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RESUMO

Introducdo: embora a prevaléncia da obesidade e da sindrome metabdlica (SM)
esteja aumentando mundialmente, terapias de modificacdo comportamental (dieta e
pratica de exercicio fisico regular) e a farmacoterapia apresentam pouco sucesso e
baixa ades&o. A cirurgia bariatrica pela técnica de bypass (Y-de-Roux) tem mostrado
resultados promissores e eficazes tanto na redugdo do peso quanto nas
comorbidades associadas de pacientes obesos Il e Ill. Objetivo: avaliar o impacto
do bypass gastrico (Y-de-Roux) nos componentes da SM e no uso de medicamentos
associados. Métodos: coorte histérica, follow-up de seis meses. A amostra foi
composta por 273 individuos obesos [236 (86,4%) do sexo feminino e 37 (13,6%) do
sexo masculino] grau Il e grau lll, com idade = 20 anos, portadores ou ndo de SM e
gue realizaram cirurgia bariatrica pela técnica de bypass (Y- de- Roux) entre janeiro
de 2007 e marco de 2014. Todos os pacientes foram acompanhados por um periodo
de seis meses apds o procedimento cirdrgico, com avaliacdo em 60, 120 e 180 dias
apos a cirurgia. Os dados soécio-demograficos, antropomeétricos, bioquimicos,
clinicos e de uso de medicamentos foram coletados dos prontuarios médicos dos
pacientes. Resultados: foram verificadas diferencas estatisticamente significativas
no poés-cirurgico, apos 60, 120 e 180 dias, no peso (p<0,001), no IMC (p<0,001), na
CA (p<0,001), na PAS (p<0,001), na PAD (p<0,001), na glicemia (p=0,005 no pos 60
e p<0,001 no pos 120 e 180 dias) e nos triglicerideos (p< 0,001). Em relacdo aos
niveis de HDL, ndo se observou alteracdo (p>0,05). Quanto ao uso de
medicamentos, também foram observadas reducgfes estatisticamente significativas
no uso de anti-hipertensivos (p<0,001), hipoglicemiantes (p<0,001) e hipolipemiantes
(p<0,001). Conclusao: pacientes submetidos ao bypass gastrico (Y-de-Roux)
apresentaram perda de peso e melhora significativas nos componentes da SM
(exceto no HDL) e no uso de medicamentos associados a obesidade e a SM.

Palavras-chave: Sindrome Metabdlica. Obesidade. Bypass gastrico. Uso de
medicamentos. Cirurgia bariatrica.



ABSTRACT

Context: prevalence of obesity and metabolic syndrome (MetS) are increasing
worldwide, behavioral modification therapy (diet and regular physical exercise) and
pharmacotherapy present little success and low adherence to the treatment of these
pathologies. Bariatric surgery for bypass technique, however, has shown promising
and effective results in both, reducing weight and associated comorbidities of obese
patients 1l and Ill. Objective: to evaluate the impact of gastric bypass in MetS
components and in the use of associated drugs. Method: historical cohort, follow-up
for six months, analyzing a sample composed by 273 obese people [236 (86.4%)
female and 37 (13.6%) males] grade Il and grade lll, aged = 20 years, with or without
MetS who underwent bariatric surgery by Roux-en-Y bypass technique between
January 2007 and March 2014. All patients were followed for a period of six months
after surgery and evaluated at 60, 120 and 180 days after surgery. The socio-
demographic, anthropometric, biochemical, clinical and medication use data were
collected from medical records of patients. Results: the results show significant
statistical differences in post-operative period, either 60, 120 or 180 days, concerning
the following variables: weight (p <0.001), BMI (p <0.001), CA (p <0.001), SAP (p
<0.001), DBP (p <0.001), glucose (P = 0.005 post 60 and p <0.001 post 120 and 180
days), triglycerides (p <0.001). In relation to HDL levels did not change was observed
(p> 0.05). Concerning the use of drugs, were also observed significant statistical
reductions in the use of antihypertensive drugs (p <0.001), hypoglycaemics (p
<0.001) and lipid-lowering (p <0.001). Conclusions: that patients who underwent
Roux-en-Y gastric bypass had a weight loss and an improvement in MetS
components (except HDL) and in the use of drugs associated with obesity and MetS.

Keywords: Metabolic syndrome. Obesity. Gastric bypass. Grug utilization. Bariatric
surgery.
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1 INTRODUCAO

Em 2003, segundo as informacdes da Pesquisa Nacional por Amostra de
Domicilios (PNAD), que investiga informacdes sobre niveis de migracéao,
fecundidade, nupcialidade, salde, seguranca alimentar e outros temas, com
periodicidade variavel’, a populacdo idosa (de 60 anos ou mais) era de
aproximadamente 17 milhfes de pessoas, representando cerca de 10% da
populacdo total do pais®’. Em 2006, a PNAD indicou um rapido processo de
envelhecimento da sociedade brasileira, divulgando que o0s idosos passaram a
totalizar aproximadamente 19 milhdes de pessoas.

O Rio Grande do Sul apresenta a segunda maior expectativa de vida do pais,
bem como uma alta prevaléncia de incapacidade®. J4& em 2013 a PNAD anunciou,
com base nos dados coletados em 2012, que 16,1% da populacgéo rio-grandense, de
um total de 10.842.000 pessoas, era composta por individuos com idade acima de
60 anos. O Rio Grande do Sul apresenta, assim, uma das maiores longevidades do
pais, com 5,5% de idosos na faixa etaria dos 60 a 64 anos, 3,9% entre 65 e 69 anos
e 7,2% com 70 anos ou mais”.

Aliado a esse evidente processo de envelhecimento do pais, principalmente
da regidao Sul, verificou-se, em 2009, por meio da Pesquisa de Orgcamentos
Familiares 2008-2009 (POF), no que se refere a antropometria de criancas,
adolescentes e adultos no Brasil, um aumento acelerado também da obesidade, que
acomete 15,9% dos homens e 19,6% das mulheres. Segundo esses dados, 0s
homens mostraram excesso de peso mais relevante (61,8%), e as mulheres
apresentaram pequena variacao (45-49%)>.

Entre os anos de 2008 e 2009, o excesso de peso excedeu, respectivamente,
em 28 vezes e em 13 vezes a frequéncia do déficit de peso em homens e em
mulheres, atingindo aproximadamente metade dos homens e das mulheres. Dos
homens, 12,5% eram obesos (1/4 dos casos de excesso) e, das mulheres, 16,9%
(1/3). Além disso, foi observado que essas condi¢cdes eram mais frequentes na faixa
etaria de 45 a 54 anos, no caso dos homens, e de 55 a 64 anos, no caso das
mulheres, declinando apés esse periodo®.

Dessa forma, atualmente esta ocorrendo um aumento da prevaléncia de

doencas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT) e do uso de medicamentos para
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controla-las, associadas ndo somente ao envelhecimento populacional, mas também
ao estilo de vida ndo saudavel, como hiperalimentacdo e sedentarismo. Dentre as
DCNT que séo frequentes e associadas ao envelhecimento, estdo a sindrome
metabdlica (SM), a obesidade, a hipertenséo, a diabetes mellitus tipo 2 e as doencas
cardiovasculares — todas essas requerem o uso de medicamentos’. Ressalta-se,
ainda, que, em individuos idosos com DCNT ou incapacitantes e alteracdes no
metabolismo, o0 uso de mudltiplas drogas é frequente, podendo ocorrer interacao
medicamentosa e efeitos negativos na absorcdo ou no metabolismo de
micronutrientes®,

A obesidade é definida como o acumulo anormal e excessivo de gordura
corporal, implicando muitos efeitos deletérios a saude. Segundo a Organizacao
Mundial da Satde (OMS), a obesidade é uma epidemia global® e um fenémeno
multifatorial que envolve componentes genéticos, comportamentais, psicolégicos,
sociais, metabolicos e enddcrinos e que acomete cerca de 1,7 bilhdes de individuos
no mundo. A expectativa € de que, em 2015, 2,3 bilhdes de individuos apresentem
sobrepeso e 700 milhdes apresentem obesidade.

Os dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) indicam a
necessidade de atentar para o excesso de peso em homens adultos. Isso se justifica
uma vez que o indice de obesidade masculina passou de 18,5% (1974-1975) para
50,1% (2008-2009), ultrapassando o das mulheres, que também aumentou de
28,7% para 48%™.

A obesidade grave faz parte das dez doencas mais mortais' e esta
diretamente associada ao desenvolvimento da sindrome metabdlica (SM). A SM é
definida por uma combinacdo de parametros fisioldgicos, bioquimicos, clinicos e
metabdlicos, associada a um risco aumentado de doenca cardiovascular (DCV) e de
diabetes mellitus tipo 2. Pressao arterial elevada, dislipidemia (definida pelo aumento
dos triglicerideos e HDL-c diminuida), glicemia de jejum elevada e obesidade
abdominal sdo as principais caracteristicas da SM*2,

Habitos alimentares inadequados, como o consumo frequente e em grandes
por¢coes de alimentos ricos em gordura e de carboidratos refinados, além de
sedentarismo, podem instalar um padrédo comportamental de dificil manejo, o qual
pode acelerar o desenvolvimento da obesidade grave e da SM*. Tanto a obesidade

guanto a SM podem ser prevenidas com a modificacdo do estilo de vida, como, por
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exemplo, por meio da introducdo de alimentos saudaveis na dieta e de atividade
fisica regular. Contudo, € importante ressaltar que o tratamento da obesidade e da
SM apresenta melhor resultado quando é realizado com uma equipe multidisciplinar,
utilizando-se, conforme a necessidade de cada paciente, de dieta, exercicios, terapia
e medicamentos. Como ambas sdo cronicas e de dificil manejo, o tratamento
também pode incluir medidas cirtrgicas™**°.

O tratamento clinico (dieta, tratamento medicamentoso e atividade fisica) para
a obesidade grau Ill (grave ou morbida), que esta associada ao crescimento da
morbimortalidade, alguns tipos de céncer, a falta de adequacédo psicossocial em
decorréncia da depressdo e da autoestima baixa®, continua produzindo resultados
insatisfatorios, de modo que grande parte dos pacientes volta para o peso inicial em
até dois anos'®. O aumento do conhecimento médico sobre a morbimortalidade na
obesidade no que diz respeito a aplicagcdo de novas tecnologias enfatiza a
necessidade do tratamento cirdrgico como um recurso importante no tratamento da
obesidade'’.

Nesse contexto, vem crescendo a indicacdo de cirurgias bariatricas como
tratamento mais eficaz para a obesidade grave e para a SM nos dias atuais®. O
tratamento cirdrgico pode trazer um resultado duradouro, significativo, incluindo
importante perda de peso, melhora das comorbidades, principalmente das
relacionadas aos componentes da SM, reducdo da polifarmacia e aumento da
longevidade™®.

O Rio Grande do Sul apresenta um grande numero de individuos idosos (13%
da populagéo estdo acima dos 60 anos de idade), sendo um dos estados com maior
longevidade no Brasil. Apesar disso, sua populacdo apresenta alta prevaléncia de
doencas crbnicas e incapacitantes, como € o caso da obesidade e da sindrome
metabdlica (SM).

Sabe-se que individuos obesos, assim como aqueles que sdo hipertensos e
portadores de SM, estdo dentro do grupo de risco cardiovascular. Como o
tratamento clinico tradicional tem sido ineficaz para reduzir a obesidade mérbida e a
SM, o tratamento cirdrgico passou a ser escolhido para tratar esses casos, tendo se
mostrado eficaz. Nesse sentido, uma vez que, conforme a literatura, individuos
obesos e com SM tém niveis elevados de marcadores bioquimicos e

antropométricos e fazem uso continuo da polifarméacia, € fundamental investigar
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mais profundamente a eficacia da cirurgia bariatrica no que diz respeito a esses
niveis.

Poucos estudos sdo conduzidos no Brasil com a perspectiva de avaliar o
impacto da cirurgia bariatrica (bypass) nos componentes da SM e no uso de
medicamentos em individuos obesos ao longo do tempo. No entanto, para a
promocdo de saude e melhor qualidade de vida desse segmento da populacdo que
estd em processo de envelhecimento, uma melhor compreensdo do impacto do
bypass nos componentes da SM e no uso de polifarmacia é fundamental, o que
justifica a realizacao deste trabalho.

Diante disso, o objetivo deste trabalho € avaliar o impacto da cirurgia
bariatrica (bypass) nos componentes da SM e no uso de medicamentos associados.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 ENVELHECIMENTO E DOENCAS CRONICAS NAO TRANSMISSIVEIS (DCNT)

O envelhecimento, do ponto de vista bioldgico, consiste nas alteracdes
funcionais e morfoldgicas que alteram de maneiras variadas 0s principais sistemas
fisiolégicos dos individuos, sendo responsavel por tornar o individuo vulneravel,
deixando-o0 mais exposto as agressdes internas e externas®.

O processo de envelhecimento é multifatorial e origina-se de interacdes
genético-ambientais que afetam o individuo desde o nivel molecular até o nivel
morfofuncional®®. Quando isso ocorre, a capacidade funcional pode ser prejudicada
e sobrecarregar os mecanismos de controle da homeostasia, 0s quais vao
influenciar no aparecimento de doencas, na resposta ao tratamento e em suas
complicacdes®. Além disso, nas situacdes em que a utilizacdo de reservas
homeostéaticas é necessaria, os idosos sdo mais frageis, havendo uma variacdo
maior entre os individuos quanto a forma como seus Orgdos e sistemas
envelhecem®.

Existem diversas maneiras de tentar conceituar o que é envelhecimento.
Segundo Jacob Filho (1998)?*, o envelhecimento é definido por dois aspectos: a
senescéncia e a senilidade. A senescéncia € um processo natural da vida e tem
como caracteristica a deterioracdo fisica e mental que evolui gradualmente. A
senilidade, por sua vez, consiste em um processo patolégico em que o declinio fisico
€ mais acentuado e acompanhado de desorganiza¢do mental.

Ja Skinner e Vaughan (1985)%* defendem que a ociosidade e a segregacao
tém grande influéncia na deterioracédo gradual dos processos sensoriais, induzindo o
individuo ao isolamento e a doencas crénicas ou degenerativas. Os fatores sociais
sdo Iimportantes contribuintes para favorecer ou dificultar o processo de
envelhecimento, auxiliando na formag&o da biografia do individuo®.

As alteragcbes decorrentes do processo de envelhecimento podem
desencadear doencas crbnicas nao transmissiveis (DCNT). As DCNT séo as
principais causas de morbimortalidade tanto em paises desenvolvidos quanto em

paises em desenvolvimento, como o Brasil. Muitos idosos sdo acometidos por DCNT
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de forma permanente ou de longa permanéncia, requerendo constantes cuidados
uma vez que, em razdo da sua natureza, ndo tém cura®*.

As DCNT tendem a se manifestar com o envelhecimento e estdo associadas
a comorbidades. As DCNT com maior incidéncia e prevaléncia entre as pessoas
com mais de 60 anos sdo: doenc¢as neurodegenerativas e psiquiatricas (deméncias,
doenca de Parkinson, ansiedade, depresséo etc.), osteoporose, cancer, doencas
cardiovasculares (DCV) e sindrome metabdlica (SM). A SM consiste em um conjunto
de fatores de risco cardiovasculares, que inclui diabetes mellitus tipo 2, podendo
provocar o surgimento de neuropatia periférica, dislipidemia, hipertensdo arterial
sistémica, obesidade abdominal e hiperglicemia. Essas DCNT podem provocar
situacdes incapacitantes, modificando negativamente a funcionalidade dos
individuos idosos e dificultando ou impedindo o desempenho de suas atividades da
vida diaria de forma independente e plena, o que pode comprometer sua qualidade
de vida®*.

Ressalta-se, apenas, que mas condicfes de saude ndo sdo uma condi¢cao
sine qua non do envelhecimento®™. Além disso, nas dltimas duas décadas, a
obesidade em idosos tem se tornado um crescente problema de saude publica,
inclusive em paises em desenvolvimento, e pode ser um importante fator de risco,
levando ndo s6 a doencas crbnicas, tais como hipertensdo, doenca cardiovascular
ou diabetes, mas também ao uso constante da polifarmacia, prejudicando a
qualidade de vida. Apesar da importancia clinica e epidemiolégica da obesidade em
idosos, estudos com esse enfoque nesse segmento etario sdo escassos quando em
comparacao com outros grupos. Contudo, h4 um debate continuado sobre o dano
gue gera a obesidade na vida adulta. Disso advém a importancia de investir em
estudos que abordem essa tematica ao longo do processo de desenvolvimento,
abrangendo principalmente fases do ciclo de vida anteriores ao envelhecimento

(adultos jovens)®®.

2.1.1 Envelhecimento e obesidade

O envelhecimento da populagédo brasileira € um fendmeno relativamente
recente e irreversivel diante do declinio da fecundidade e da mortalidade nas ultimas

décadas, levando, além do aumento significativo do nimero de pessoas idosas (60
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anos e mais), a outras modificagdes, relativas, por exemplo, ao perfil nutricional e
epidemiologico da populagéo. Nesse cenério, as DCNT, de grande complexidade e
dificiil manejo, como a obesidade e SM, ocupam papel de destaque frente a
transigcdo nutricional que o pais esta enfrentando (desnutricdo versus obesidade).

Dados da Forca Tarefa Internacional sobre Obesidade (International Obesity
Task Force — IOTF), publicados no relatério da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), mostram que a epidemia da obesidade é reconhecida como um dos mais
importantes problemas de saude publica no mundo contemporaneo, acometendo
mais adultos do que a desnutricdo, por exemplo. Esses dados evidenciam a
existéncia de aproximadamente 475 milhdes de adultos obesos e cerca de 1,5
bilhbes de pessoas com sobrepeso. Esse cenario se torna ainda mais perigoso
guando se sabe que mais de 200 milh&es de criancas em idade escolar estdo acima
do peso, tornando esta geracdo suscetivel a uma vida produtiva mais curta e a um
menor tempo de vida que seus pais®®?’.

Gigante e colaboradores citado por Marques®, investigando a prevaléncia de
obesidade e fatores de riscos associados em 1.035 individuos, na faixa etaria entre
20 e 69 anos, residentes em Pelotas, Rio Grande do Sul, verificaram que essa
prevaléncia aumenta significativamente com a idade, sendo em torno de quatro
vezes mais alta apds os 40 anos (em relacdo ao grupo entre 20 e 29 anos) e duas
vezes maior nas mulheres (em relacdo aos homens) a partir da quarta década de
vida.

No Brasil, muitas mudancas ocorreram em poucas décadas. Conforme
informacdes do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)*, em meados
da década de 1970, apenas 2,8% dos homens adultos e 7,8% das mulheres adultas
no Brasil eram obesos. Em 2008-2009, a prevaléncia de obesidade aumentou para
12,5% entre os homens e 16,9% entre as mulheres. Nesse contexto, aléem de
monitorar as tendéncias de prevaléncia de obesidade, é necessario considerar a
proporcao de individuos com excesso de peso (indice de massa corporal entre 25 e
30 quilogramas por metro quadrado na populacdo), que é de 35% na populacéo
adulta do Brasil. Setenta e cinco milhdes de brasileiros tém algum grau de excesso
de peso, incluindo 5,7 milhdes de criancas de 5 a 9 anos, ou seja, uma em cada trés

criancas nesta faixa etéria®.
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Em estudos epidemiolégicos, os valores extremos de indice de Massa
Corporal (IMC) (< 18,5Kg/m? e > 40Kg/m?) estdo associados com o aumento da
morbidade e mortalidade®’. Os dados sobre a prevaléncia de obesidade grave em
idosos ainda s&o escassos. Entretanto, os estudos tém indicado que essa
morbidade também tem crescido em individuos com idade acima de 65 anos. Até
2030-2035, mais de 20% da populacdo adulta dos EUA e mais de 25% dos
europeus terdo 65 anos ou mais™.

A prevaléncia de obesidade prevista em americanos com 60 anos ou mais foi
de 37% em 2010, enquanto que a prevaléncia de obesidade prevista na Europa para
2015 varia entre 20 e 30%. Isso significa a presenca de 20,9 milhdes de obesos com
mais de 60 anos nos EUA, em 2010, e 32 milhdes de idosos obesos na Unido
Europeia (UE), em 2015. A obesidade em idosos (definidos neste estudo como
aqueles com idade = 65 anos) € uma questédo preocupante, conforme conclusdes do
Obesity Manager Task Force (OMTF) da Associacdo Europeia para o Estudo da
Obesidade (GEAA)™.

As consequéncias da obesidade em médio e longo prazo consistem nho
aparecimento precoce de DCNT, em uma queda na qualidade de vida, na perda da
capacidade de trabalho e na sobrecarga dos Sistemas de Saude. A esse respeito,
Felix HC (2013)* menciona que o tecido adiposo é um 6rgdo endécrino com
metabolismo ativo, aparecendo no desenvolvimento da SM, de inflamacdo e de
aterosclerose. Obesidade e particularmente o excesso de gordura visceral estdo
associadas a resisténcia a insulina, a hiperglicemia, a dislipidemia aterogénica e a
hipertensdo, bem como aos estados pro-tromboéticos e pré-inflamatérios, que, em
conjunto, caracterizam a SM.

Cerca de 72% das mortes em 2007 foram atribuidas a doencas crbnicas e
fatores de risco como diabetes mellitus tipo 2, hipertensao e obesidade, com grande
custo financeiro, social e familiar. O custo anual de internagdes entre 2009 e 2011
de procedimentos ambulatoriais no Brasil, referentes a DCNTs originadas pelo
excesso de peso, foi de US$ 2,1 bilhdes. Aproximadamente 10% deste custo foi
atribuido ao excesso de peso e & obesidade®".

A mortalidade causada por DCNT no Brasil € maior do que no Reino Unido
(UK) e no Canada (ambos <400 para cada 100.000 pessoas) e em quase todos 0s

outros paises da América do Sul, conforme pesquisa feita por Rtveladze K e
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colaboradores (2013)%*. De acordo com essa pesquisa, o Brasil tem tido um declinio
nas taxas de mortalidade por doenca arterial coronariana (DAC), devido a melhorias
no tratamento e a diminuicdo do tabagismo. No entanto, as taxas de mortalidade da
DAC devem aumentar em funcdo dos incrementos recentes das taxas de obesidade
e de diabetes. O Brasil, além disso, tem uma das popula¢cdes de mais répido
envelhecimento, o que, juntamente com o fato de que as pessoas em geral ganham
peso com a idade, poderia causar um grande desafio para os formuladores de
politicas publicas de saude para enfrentar a obesidade, bem como seus custos, em
um futuro préximo®.

Apesar da importancia global da obesidade em idosos, estudos sobre esse
grupo etario ainda sdo poucos se comparados a pesquisas relativas a outras faixas
etarias. Entretanto, hd um debate continuo sobre o dano que causa a obesidade na
vida adulta, até mesmo porque, geralmente, individuos obesos sdo portadores de

SM concomitantemente, 0 que aumenta ainda mais o risco cardiovascular.

2.1.2 Sindrome metabdlica: definicao, critérios diagnosticos e prevaléncia

A identificagdo, ha mais de duas décadas, de um conjunto de fatores de risco
para DCV - denominado Sindrome Metabdlica (SM) —, tais como obesidade,
hiperglicemia, hipertensdo arterial sisttmica (HAS) e dislipidemia, tem como intuito
caracterizar a predisposicdo para complicacbes do aparelho circulatorio, como
insuficiéncia cardiaca, DAC, infarto agudo do miocardio e acidente vascular
encefalico. A OMS no ano de 1998 definiu dessa forma a SM, apontando uma das
seguintes alteracdes do metabolismo glicidico como caracteristica: glicemia de jejum
alterada, intolerancia a glicose ou resisténcia a insulina conforme avaliagdo pelo
indice de Homeostasis Model Assessment (HOMA) (relacionado a insulina de jejum
e glicemia de jejum), sendo a presenca da resisténcia a insulina pré-requisito para o
diagnéstico. Também, dois dos seguintes fatores de risco eram necessarios para
diagnosticar a SM: obesidade, relagéo cintura/quadril > 0,9 para homens e 0,85 para
mulheres, triglicerideos = 150 mg/dL, HDL-colesterol < 35 mg/dL, IMC > 30 kg/m?,
niveis de pressao arterial = 140/90 mmHg ou uso de anti-hipertensivos, e albumina

excretada na urina > 20 mcg/min*?.
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No ano de 2001, o Third Report of the National Cholesterol Education
Program Expert Panel on Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood
Cholesterol in Adults (NCEP-ATPIII) definiu critérios clinicos e laboratoriais para o
diagnéstico de SM. O NCEP-ATPIII, de 2001, diz que para o diagnostico de SM
dever4d haver a presenca de pelo menos trés dos seguintes critérios: cintura
abdominal >88cm para mulheres ou >102cm para homens, HDLc <50mg/dL para
mulheres ou <40mg/dL para homens, TG>150 mg/dL, pressao arterial com valores
de corte considerando 130/85mmHg e glicemia de jejum >110mg/dL. Existem outros
critérios diagnosticos para identificar SM, como os apresentados pela International
Diabetes Federation (IDF), que considerou o ponto de corte para circunferéncia
abdominal imprescindivel para o diagndstico®.

Em 2005, a American Heart Association e o National Heart, Lung, and Blood
Institute (AHA/NHLBI) alteraram o ponto de corte para glicemia de jejum utilizado
pelo NCEP-ATPIIl de 110 para 100 mg/dL, devido aos ajustes definidos pela
American Diabetes Association (ADA) no diagnéstico de diabetes mellitus®*.

Em 2006, a IDF formulou nova definicAo para a SM, contemplando as
diferentes etnias quanto a circunferéncia abdominal e proporcionando diferentes
medidas para diferentes etnias, como para povos sul-americanos, em que os valores
de = 94 cm para homens e = 80 cm para mulheres sdo considerados referéncia*.

A prevaléncia da SM no Brasil vem sendo estudada ha algum tempo,
conforme revela o estudo de revisdo sisteméatica de Vidigal CF e colaboradores
(2013)%*. S&o estudos transversais com individuos aparentemente saudaveis, da
populacdo em geral, de idade entre 16 e 64 anos (adultos e de meia-idade), de
ambos os sexos. Dez estudos transversais foram selecionados, e a média de
prevaléncia da SM no Brasil foi de 29,6% (intervalo: 14,9%-65,3%). Metade dos
estudos utilizou para o diagndstico clinico o método proposto pelo National
Cholesterol Education Programa Adult Treatment Panel IIl (NCEP-ATP I1ll) (2001). A
maior prevaléncia de SM (65,3%) foi encontrada em um estudo com a populacéo
indigena, e a menor prevaléncia (14,9%) foi encontrada em uma area rural. Os
componentes de SM encontrados mais frequentes eram baixos niveis de HDL-
colesterol (59,3%) e hipertensédo (52,5%). Os resultados desse estudo mostraram
uma alta prevaléncia de SM na populacdo adulta brasileira, apesar das diferencas

de método nos estudos selecionados.
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Moreira e colaboradores (2013)*® chegaram a resultados também
preocupantes em um estudo transversal com 1.369 individuos pertencentes a
populacao brasileira urbana, acima dos 18 anos [667 do sexo masculino (48,7%) e
702 do sexo feminino (51,3%)], para avaliar a prevaléncia da SM e fatores
associados. O estudo mostrou que 22,7% da populacdo tém SM, que aumenta com
a idade, com IMC mais alto e com sedentarismo. N&o houve diferenga significativa
entre os sexos (até =70 anos) e as classes sociais; quanto menor a escolaridade,
maior a prevaléncia de SM. Os fatores de risco com maior prevaléncia foram a
pressédo arterial elevada (85%), o colesterol HDL baixo (83,1%) e o aumento da
circunferéncia da cintura (82,5%). Esse estudo sugeriu que a SM é influenciada pela
idade, pelo IMC e pelos niveis de escolaridade e de atividade fisica, o que leva a
uma maior prevaléncia de complicaces cardiovasculares apés a quarta década de
vida, prevaléncia essa que é semelhante & prevaléncia encontrada em paises
desenvolvidos.

Bosomworth NJ (2013)*" descreve as consequéncias da SM quando h&
aumento da incidéncia de obesidade, que também é acompanhada pelo aumento de
intolerancia a glicose, o que leva a um risco cardiometabdlico em longo prazo. Essa
situacdo se caracteriza por novos fatores de risco, dieta aterogénica e falta de
exercicio. Tais fatores combinados ao longo do tempo aumentam o risco de DCV e
sao particularmente preditivos para mulheres e pessoas jovens.

Para avaliar a mortalidade da SM e seus componentes no decorrer do tempo,
Ghaem Maralani H e colaboradores (2012)% fizeram um estudo na Autrélia com
3.086 residentes de Blue Mountains, participantes do Eye Study, com idade =49
anos, que foram acompanhados por varios anos em diferentes tempos. Os
componentes da SM, conforme definido pelos critérios da Federacdo Internacional
de Diabetes, foram medidos no inicio do estudo (1992-1994), apds cinco anos
(1997-1999) e apds dez anos (2002-2004). Os resultados apontam que o efeito da
SM sobre a mortalidade aumentou com o tempo e que componentes diferentes da
SM foram associados a diferentes causas de morte. Foi identificado o efeito em
longo prazo da SM em todas as causas, ao passo que a mortalidade por DAC foi
relacionada a populacédo mais velha e as mudancas ao longo do tempo. O rapido
crescimento da prevaléncia da SM nas Ultimas décadas deve-se, principalmente, as

mudancas da composicdo demogréfica (urbanizagdo e envelhecimento
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populacional) e as alteracdes do estilo de vida, como habitos alimentares

inadequados e sedentarismo®.

2.1.2.1 Prevencao e tratamento da obesidade e SM

As estratégias para reduzir o impacto da SM na populagcdo consistem em
adotar medidas preventivas, principalmente para individuos de alto risco, como
obesos ou portadores de diabetes mellitus tipo 2. Mudancas de estilo de vida, como,
por exemplo, controle do peso, atividade fisica e abandono do hébito de fumar e do
consumo excessivo de bebidas alcodlicas, podem reduzir o risco de diabetes em
pacientes com SM de forma significativa.

Dos varios fatores que caracterizam a SM, a obesidade visceral e a
resisténcia a insulina influenciam em grande medida o estado de salude dos
individuos acometidos. Nesse sentido, a perda de peso pode melhorar esses
componentes. Porém, chegar a esse ideal de salude nem sempre € possivel através
da prevencédo primaria. O aumento do consumo de frutas, vegetais e graos integrais
e a diminuicdo do consumo de alimentos ricos em gorduras saturadas, colesterol e
acidos graxos trans fazem parte da orientacdo nutricional para tratar obesidade e
SM. No caso da obesidade, a terapia farmacolégica deve, em algumas situacdes,
fazer parte do tratamento. O uso de farmacos € indicado, assim, para os individuos
com IMC entre 27 e 29,9 kg/m? que sejam portadores de comorbidades, que nao
consigam atingir um minimo de perda de peso de 450g por semana, por seis meses
de tratamento ou para todos os pacientes com IMC > 307941,

Para tratamento medicamentoso da obesidade, existem alguns farmacos
disponiveis, tais como os descritos a seguir.

Anfepramona (dietilpropiona) € um agente noradrenérgico que inibe a fome,
estimula o sistema nervoso central (SNC), aumenta a liberacdo de noradrenalina
dentro da fenda sinaptica dos neurbnios hipotalamicos, que entdo estimula o0s
receptores noradrenérgicos, diminuindo o apetite. Existem alguns efeitos colaterais
que sao: boca seca, insbnia, cefaleia, constipacdo intestinal, euforia e

irritabilidade®®**.
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O Femproporex é um inibidor do apetite derivado da anfetamina, de acédo
catecolaminérgica, que atua no SNC. Os efeitos colaterais mais conhecidos sao:
boca seca insdnia, euforia, taquicardia e irritabilidade*®**.

O Mazindol é um medicamento anorexigeno, que, na sua composi¢cao, nao
possui anfetaminas, estimulando o SNC e bloqueando a recaptacdo de
noradrenalina nas terminagBes pré-sinapticas. Sua seguranca e efichcia em
adolescentes e idosos ndo estdo comprovadas. Os efeitos colaterais mais relatados
sdo0: boca seca, constipacdo, nauseas, distirbios do sono e tonturas*®+.

A Sibutramina inibe a recaptacdo de noradrenalina e serotonina no SNC,
aumentando os sinais de saciedade, levando a melhora dos componentes da SM e a
perda de peso. Apresenta como efeito colateral pequeno aumento dos niveis
pressoricos e da frequéncia cardiaca, motivo pelo qual os efeitos benéficos devem
ser sempre maiores que 0s riscos, e 0 paciente muito bem avaliado **.

Ja o Orlistat, ao se ligar as lipases pancreaticas e reduzir a absor¢cdo de
gordura, inibe a hidrélise da gordura da dieta (triglicerideos) parcialmente em acidos
graxos livres absorviveis e monoacilglicerol. Como efeito colateral, ha a eliminacéo
de uma parte da gordura (cerca de um terco) e das calorias da dieta por meio das
fezes, o que pode levar a reducdo das vitaminas lipossoluveis, sendo necesséria
suplementacao®*.

Para melhorar a possibilidade do sucesso de tratamento de perda de peso, é
necessario aliar dieta equilibrada com calorias e nutrientes adequados as
necessidades do paciente, exercicio fisico e mudancas no estilo de vida*'.

Além do controle do peso, o controle da pressao arterial periodicamente é
muito importante em virtude do aumento do risco cardiovascular em pacientes
hipertensos com SM. No caso dos pacientes hipertensos, o controle da pressao
arterial deve ser realizada com farmacos que ndo deem inicio ao diabetes mellitus
tipo 2. A combinagdo de bloqueadores do sistema renina-angiotensina e de
antagonista de canais de calcio tem sido associada ao menor aparecimento de
diabetes comparando com o uso de diurético e betabloqueador, conforme apontam
as evidéncias. Os betabloqueadores aumentam a incidéncia de diabetes, alteram a
sensibilidade a insulina e causam efeitos no perfil lipidico, devendo ser evitados em
pacientes com SM. Esses efeitos parecem menores ou nhao surgem com

betabloqueadores vasodilatadores, como o carvedilol e nebivolol***°.
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Dois anos antes do desenvolvimento de diabetes mellitus tipo 2 ja existe
intolerancia a glicose e resisténcia a insulina, muitas vezes nao identificada. Quando
as tentativas de mudanca de estiio de vida ndo sao efetivadas, alguns
medicamentos podem ser utilizados, incluindo acarbose, metformina e
roseglitazona**. Para tratamento das dislipidemias, a mudanca de estilo de vida
com controle nutricional e perda de peso € o ideal. Se essas medidas falharem,
recomenda-se o tratamento medicamentoso. O acumulo de quilomicrons e/ou de
very low density lipoprotein (VLDL) no compartimento plasmatico, pela diminui¢cdo da
hidrélise dos TGs destas lipoproteinas pela lipase lipoproteica ou pelo aumento da
sintese de VLDL, resulta em hipertrigliceridemia. As lipoproteinas ricas em
colesterol, como a low density lipoprotein (LDL), acumuladas no compartimento
plasmatico, resultam em hipercolesterolemia®’. Os medicamentos disponiveis para o
tratamento das dislipidemias sé&o: fibratos, estatinas, inibidores de absorcdo de
colesterol, 4cidos graxos, derivados do acido nicotinico e resinas de troca dos acidos
biliares*®

Os fibratos sé&o farmacos derivados do acido fibrico, sendo considerados
como o0s mais efetivos para a reducéo de triglicerideos. Nas doses recomendadas,
podem reduzir os triglicérides em 20% a 50% e aumentar o HDL-colesterol em 10%
a 35%.

As estatinas diminuem os TGs também com o aumento da expresséo de LDL-
R e da remocé&o de lipoproteinas ricas em triglicérides do plasma®’. As estatinas, ao
diminuirem a sintese de colesterol, aumentam a atividade dos receptores de LDL no
figado, melhorando sua remocdo da circulacdo (18% a 55%, em média),
aumentando o HDL (em 5% a 15%) e reduzindo os triglicerideos (em 7% a 30%)*°.

Os inibidores de absorcdo de colesterol inibem a absor¢cédo de colesterol no
intestino delgado de forma seletiva e conseguem reduzir seu aporte ao figado por
meio da circulacéo éntero-hepatica. O inibidor da absor¢céo de colesterol disponivel &
o ezetimibe, que é capaz de diminuir em 18% o LDL-colesterol e em 8% o0s
triglicérides e de aumentar em 1% o HDL-colesterol “°.

Ja os acidos graxos 6mega 3 (EPA e DHA) reduzem a sintese de VLDL no
figado e séo eficazes na reducao dos triglicerideos, diminuindo em 20% a 50% os
seus niveis. Podem causar aumento entre 5% e 10% do HDL-colesterol. A

recomendacdo minima diaria de 4g. Sua indicacdo principal é a reducdo da
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hipertrigliceridemia, podendo ser usado junto aos fibratos. Como tem efeito
antitrombético, existe a possibilidade teérica de risco de sangramento®.

Os derivados do &cido nicotinico baixam producéo e liberacdo do VLDL
(lipoproteina de muito baixa densidade) e diminuem a liberacdo de acidos graxos
livres do tecido adiposo para a circulagdo. Reduzem o LDL-colesterol em 5% a 25%
e os triglicerideos em 20% a 50% e também podem aumentar o HDL-colesterol em
15% a 35%".

As resinas de troca de acidos biliares sdo outra classe de substancias com
capacidade de diminuir lipidios; sdo resinas ndo absorviveis que se ligam, na luz
intestinal, aos acidos biliares e impedem sua reabsorcéo, pois os eliminam com as
fezes. O colesterol é convertido para a sintese dos mesmos pelo figado para atender
a menor reabsorcao de acidos biliares, fazendo a reducdo dos niveis plasméticos de
LDL. As resinas reduzem o LDL-colesterol em 15% a 30% e podem aumentar o
HDL-colesterol em 3% a 5%, porém nao reduzem os niveis de triglicerideos,
podendo haver até pequeno aumento®®.

Niveis séricos de HDL colesterol (HDL-C) apresentam uma associa¢cdo com o
acidente vascular cerebral, inversa a DAC, a isquémica e a aterosclerose em
homens e mulheres “°.

O HDL-colesterol é considerado baixo quando é menor que 40 mg/dl em
homens ndo diabéticos e menor que 50 mg/dl em mulheres ou em homens
diabéticos. Para manter o LDL-colesterol nos niveis apropriados, devem-se iniciar
mudancas comportamentais como: perda de peso, atividade fisica regular, limitacao
do consumo excessivo de bebidas alcodlicas, evitar o tabagismo e suspensédo de
medicacOes que reduzem o HDI-colesterol (betablogueadores, tiazidicos, nicotina,
androgénios e progestagenos)*.

Nas pessoas idosas poucas vezes ocorre aumento notavel de CT, TG e LDL-
C. O hipotireoidismo (principalmente nas mulheres), a diabetes mellitus tipo 2, a
intolerancia a glicose, as altera¢gfes renais, a obesidade, o abuso de &lcool ou o0 uso
de medicamentos, como diuréticos tiazidicos e bloqueadores beta-adrenérgicos néo
seletivos, e as dislipidemias secundarias sdo mais frequentes®.

Em relacdo ao tratamento, a orientacdo ndo medicamentosa segue as
mesmas regras quando a indicacao é feita para adultos de faixa etaria mais jovem,

com mais cuidado com alimentacdo (adequacéo de calorias, proteinas e vitaminas)
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e exercicio adequadamente prescrito. Além disso, deve-se orientar o abandono do
hébito de fumar e da ingestdo excessiva de bebidas alcodlicas. Apds 90 dias, ndo
havendo resultados, a medicacdo deve ser indicada do seguinte forma: iniciar com
doses mais baixas, aumentando aos poucos;, analisar a relacdo custo-beneficio;
avaliar as condi¢des socioecon6micas para possibilitar o tratamento em longo prazo
e para a manutencéo de exames clinicos e laboratoriais periddicos*.

Eventualmente, sdo utilizadas resinas, pois causam efeitos adversos mais
frequentes. Na hipertrigliceridemia, usam-se fibratos (se ndo houver calculose biliar
e insuficiéncia renal). O uso do &cido nicotinico € menor, pois existe a possibilidade
de inducdo de hiperglicemia e hiperuricemia. Nas dislipidemias secundarias, o
tratamento da doenca base € primordial, assim como a substituicdo ou retirada de
medicamentos indutores. Os idosos, de maneira bastante frequente, fazem uso
varios medicamentos, com possibilidade de interacdo com o0s hipolipemiantes,
podendo alterar sua concentracdo sérica *°.

Ja nos casos de SM associada a obesidade grau Il e moérbida, a intervencéo
cirirgica tem apresentado resultados promissores e eficazes no que diz respeito
tanto a reducdo do peso quanto a reducdo das morbidades associadas. Com a
perda de peso e a melhora das comorbidades, principalmente das associadas a SM,

observa-se reducéo no uso dos medicamentos para tratamento dessa sindrome®’*2,

2.1.3 Cirurgia bariatrica — técnica bypass gastrico

A cirurgia bariatrica e metabdlica — também conhecida como cirurgia da
obesidade ou, popularmente, reducdo de estbmago — reune técnicas com respaldo
cientifico, destinadas ao tratamento da obesidade e das doencas associadas ao
excesso de gordura corporal ou agravadas por ela. Ha alguns anos, devido a
importancia que a cirurgia adquiriu no tratamento de doencas causadas, agravadas
ou cujo tratamento/controle é dificultado pelo excesso de peso ou facilitado pela
perda de peso — como a diabetes e a hipertensdo —, 0 conceito metabdlico foi
incorporado®’.

Diferentes técnicas tém sido utilizadas no tratamento cirdrgico da obesidade:
disabsortivas — modificam a anatomia intestinal reduzindo a superficie de absorgéo

(bypass jejuno-ileal); restritivas — promovem a saciedade precoce e diminuem a
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capacidade volumétrica do estbmago (banda géstrica ajustavel, gastroplastia vertical
com bandagem e baldo géstrico); e mistas — combinam a disabsor¢éo e a restricao
gastrica em diferentes propor¢des (bypass gastrico com Y-de-Roux, conhecida como
técnica de Fobi-Capella, e derivacdo biliopancreatrica com gastrectomia parcial,
conhecida como técnica de Scopinaro)*’. A técnica cirdrgica padrdo-ouro atualmente
€ 0 bypass gastrico com derivacao intestinal em Y-de-Roux, pela perda de peso e
melhora das comorbidades em longo prazo e pelo menor risco peri e pés-cirurgico,
sendo originalmente conhecida como Fobi-Capella®’.

O paciente deve fazer consultas e exames laboratoriais peridédicos de
reavaliacdo e controle no periodo pés-operatoério, conforme o tipo de cirurgia e as
rotinas estabelecidas pela equipe responsavel. Em caso de comorbidades, elas
devem ser acompanhadas por profissionais especialistas nessas doencas *'.

Os efeitos favoraveis do bypass gastrico na SM foram mostrados em um
estudo de coorte realizado por Aminian e colaboradores (2013)*® com 131 pacientes
diabéticos. Os resultados indicaram um controle notavel da diabetes mellitus tipo 2,
das dislipidemias e da hipertenséo, o que esta associado a uma reducao dos riscos
de complica¢Bes, como nefropatia, retinopatia e doenca cardiovascular.

Halperin e colaboradores (2013)*°, por sua vez, em estudo sobre pacientes
obesos com diabetes mellitus tipo 2, fizeram uma comparacdo entre o tratamento
com cirurgia bariatrica na técnica bypass e o tratamento médico com mudanca de
estilo de vida, em um ensaio randomizado por um ano. Concluiram que, apesar de
os dois tratamentos melhorarem a qualidade de vida dos pacientes, a cirurgia
bariatrica proporciona maior impacto na perda de peso e melhora na HbAlc
(Hemoglobina Glicada) e nos fatores de riscos cardiometabdlicos.

Em pacientes com obesidade grau I, (obesidade leve) com diabetes mellitus
tipo 2 e com IMC entre 30 e 35kg/m? em uso de hipoglicemiantes orais e alguns
insulino-dependentes, também tem se observado a eficacia da técnica de bypass na
melhora desses parametros. Em um estudo conduzido por Lanzarini e colaboradores
(2012)*°, todos os pacientes submetidos a cirurgia bariatrica com a técnica de
bypass gastrico apresentaram melhora no controle glicémico, e 93,6% preencheram
0s critérios para remissdo da diabetes mellitus tipo 2. Esse estudo envolveu
pacientes submetidos a cirurgia bypass entre julho de 2008 e outubro de 2010, no

Hospital Universitario de Santiago do Chile, com um seguimento de 24 meses.
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Apesar de a média de seguimento pds-operatorio ser curta, ficou evidenciado que a
cirurgia bariatrica pode ter uma eficacia maior que outros tratamentos disponiveis. O
estudo chileno incluiu pacientes de idade entre 18 e 65 anos, sinalizando a eficacia e
a seguranca da cirurgia bariatrica na perda de peso, bem como melhorias das
comorbidades também a partir de 60 anos.

Ritz e colaboradores (2013)>', por sua vez, realizaram um estudo sobre os
riscos e beneficios da cirurgia bariatrica (com a técnica de bypass gastrico) em
pacientes com mais de 60 anos. Avaliaram dois grupos, um de pacientes = 55 anos
e outro de pacientes < 55 anos, evidenciando que os pacientes = de 55 anos
alcancaram resultados de perda de peso e complicacbes comparaveis as
complicacBes da populacdo mais jovem, ndo sendo a idade por si s6 um fator
impeditivo.

Em contrapartida, Robert e colaboradores (2013)>* encontraram resultados
um pouco diversos, mas ainda positivos em seu estudo retrospectivo que comparou
individuos submetidos ao bypass gastrico de faixas etérias diferentes: (jovens) < 40
anos, meia idade (40-55 anos) e idosos (> 60 anos), entre 2007 e 2013. Apesar da
tendéncia a reducdo das complicacdes precoces e complicacbes menos graves ter
sido observada no grupo mais jovem, a perda de peso e a taxa de remissao e
melhorias das comorbidades foram semelhantes em todos 0s grupos etarios, até
seis meses apoés a cirurgia. Esse estudo confirma a eficacia da perda de peso e
melhora das comorbidades com a cirurgia de bypass gastrico também em idosos,
com riscos aceitaveis.

Conforme os estudos citados, pode-se constatar que a cirurgia bariatrica pela
técnica de bypass é uma alternativa eficaz e segura, inclusive para pacientes idosos.
Sobretudo, a perda de peso e as melhoras das morbidades associadas a obesidade

ou a SM sdo semelhantes entre os pacientes adultos jovens e id0osos.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Verificar o impacto da cirurgia bariatrica (bypass y-de-roux) nos componentes

da sindrome metabdlica (SM) e no uso de medicamento associados.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Em individuos submetidos a cirurgia bariatrica e portadores de SM, comparar,
antes e apoOs a cirurgia bariatrica, a fim de analisar o impacto desse tipo de
intervencdo, em um follow up de seis meses:

a) as variaveis antropométricas (peso e indice de massa corporal);

b) os componentes da SM (obesidade central, hipertrigliceridemia,
hiperglicemia, HDL baixo e Hipertensao Arterial Sistémica).

c) o uso de medicamentos para o manejo dos componentes da SM.
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4. METODOS

4.1 DELINEAMENTO

Trata-se de um estudo de coorte histdrica.

4.2 POPULACAO E AMOSTRA

A populagdo investigada pertence ao universo dos pacientes atendidos no
Centro Integrado de Tratamento da Obesidade (CINTRO), no Municipio de Porto
Alegre. A amostra € composta de individuos obesos morbidos ou grau Il, portadores
ou nao de SM (homens e mulheres), que realizaram cirurgia bariatrica na técnica de
bypass entre o periodo de janeiro de 2007 e mar¢o de 2014, com idade superior a

20 anos.

4.3 CRITERIOS DE SELECAO

4.3.1 Critérios de incluséo

O universo de pacientes obesos moérbidos ou grau Il com SM ou néo,
(homens e mulheres) que realizaram cirurgia bariatrica no periodo de 01/2007 a
03/2014 (com idade > 20 anos) com a técnica cirdirgica de bypass (Y-de-Roux),
atendidos no CINTRO.

4.3.2 Critérios de excluséo

Foram excluidos pacientes que ndo retornaram apos o procedimento cirurgico

para acompanhamento.

4.3.3 Seguimento

Todos os individuos que foram submetidos a cirurgia bariatrica pelo método

de bypass (Y-de-Roux) a partir de janeiro de 2007. Os dados foram coletados em
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prontuario ao longo do tempo, em um follow up de seis meses apds a cirurgia
(anexos A, B, C e D).

O protocolo de pesquisa teve aprovacao da Comisséo Cientifica do Instituto
de Geriatria e Gerontologia da Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do sul
(anexo E), com parecer consubstanciado emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), sob o numero 506.428 (anexos F e G). Também foram elaboradas Cartas de
conhecimento do Chefe do Servico do CINTRO (apéndice B e anexo H), o Termo de
Confidencialidade (anexo J) para uso dos dados dos pacientes, a Justificativa de
nao apresentagado do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (anexo | -
para os pacientes que ja tinham sido operados em datas anteriores a autoriza¢do do
CEP), o TCLE (apéndice A) para os pacientes que foram operados e avaliados a
partir de janeiro de 2014 até marco de 2014 e o Termo de Compromisso para

utilizacao de dados (anexo K).

4.4 VARIAVEIS AVALIADAS

a) antropométricas: peso, altura, circunferéncia de cintura abdominal e indice
massa corporal;

b) pressao arterial

¢) bioquimicos: perfil lipidico (CT, HDL, LDL, TG) e glicose.

d) uso de medicamentos: quantidade de medicamentos utilizados e as suas
respectivas classes;

e) socio-demogréficas: idade, sexo, escolaridade e estado civil.

f) critérios da SM pelo NCEP-atp lll.

4.4.1 Instrumentos aplicados

Os dados so6cio-demograficos foram coletados de prontuarios dos pacientes
atendidos no Centro Integrado de Tratamento da Obesidade, a partir de janeiro de
2007 (anexo A). Os dados sobre variaveis antropométricas, pressao arterial,
bioquimicas e uso de medicamentos do periodo pré-cirdrgico foram obtidos também
através de prontuarios (anexos B, C e D). Para tanto, essas variaveis foram

coletadas da seguinte forma:
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altura - a altura foi aferida utilizando o estadibmetro da balanca
antropomeétrica com o individuo em posicao ereta, com bracos pendentes
ao longo do corpo, tendo os calcanhares unidos e a regido occipital e a
glutea tocando o plano vertical da toesa da balanca. A altura aferida tem o
resultado indicado em metro (m);

peso - o peso foi aferido utilizando balanca antropométrica calibrada com
capacidade para 150kg e incremento de 100g. O paciente foi avaliado
vestindo apenas avental hospitalar e descalco. O resultado foi indicado em
guilograma (kg). Com os resultados da pesagem e afericdo da altura, foi
realizado o célculo do indice de massa corpdrea, utilizando-se a equacédo
peso (kg) dividido pela altura (m) ao quadrado. Para individuos com mais
de 150kg (até 180kg), utilizou-se uma balanca de vidro portatil marca
Plenna. Para pacientes acima de 180kg, utilizou-se uma balanca eletrénica
marca Toledo com capacidade até 200kg;

indice de massa corporal (IMC) - foi utilizado o indice de Quetelet (IMC=
peso/altura®). Classificou-se como obeso grau | o paciente que apresentou
IMC de 30 até 34,9 de IMC; grau Il para IMC de 35 a 39,9, e obesidade
mérbida ou grau lll para IMC 40 ou mais, conforme a Organizacdo Mundial
da Saude®;

circunferéncia abdominal ou cintura abdominal (CA) - a medicao foi
realizada em nivel da crista iliaca; valores até 88cm sédo considerados
normais para mulheres e até 102cm s&o considerados normais para
homens. Acima destes valores, os individuos sao considerados portadores
de obesidade central;

pressédo arterial (PA) - a afericdo da pressao arterial foi realizada com
auxilio de um esfigmomandmetro aneroide, com técnica auscultatoria, por
profissional treinado, segundo os critérios da V Diretrizes Brasileiras de
Hipertens&o Arterial (2006)*’. Valores de pressdo arterial até 130/85mmHg
foram considerados normais de acordo com as recomendacdes do
National Cholesterol Education Program (NCEP) e do Expert Panel on
Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults
(Adult Treatment Panel I11)**,
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4.4.2 Bioquimicas

Perfil lipidico (CT, HDL, LDL, TG) e glicose. Foram coletados dos prontuarios

dos pacientes.

4.5 LOGISTICA DO ESTUDO

Os pacientes incluidos no estudo foram o0s que realizaram o
acompanhamento e tratamento pds-cirdrgico no Centro Integrado de Tratamento da
Obesidade (CINTRO), a partir de janeiro de 2007 até setembro de 2014, com follow
up de seis meses. Todos os dados foram coletados através dos prontuarios desses
pacientes que ficam armazenados na sede da CINTRO. As avaliacbes poés-

cirdrgicas também foram obtidas na sede do CINTRO.
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ABSTRACT

Backgroud: the prevalence of cbesity and metabolic syndrome (MS) 15 mereasmg
worldwide and both behavior modification therapy (1.e.. diet and regular physical
exercise} and dmg therapy have low adherence. Gastmic bypass has shown effective
results in both reducing and mproving comorbidities. Method: histonical cohort of
patients subjected to Foux-en-Y gastric bypass between January 2007 and BMarch 2014
in a prvate chinic. The sample consisted of 273 obese class II and I individuals, 86.4%
of whom were female. with age =20 vears, with or without M5, followed up for 6
months after sweerv. Sociodemographic. anthropometnic, biochemical, clinical, and
drug-use data were collected from patients’ medical records. Results: Significant
differences were found m weight, body mass index (BMI), waist circumference (W),
systolic blood presswe (SBP), diastolic blood pressure (DBF), and triglycendes after
60, 120, and 180 postoperative days (P=0.001); m blood glucose after 60 days
(P=0.005) and after 120 and 180 days (P=0.001); in iron levels after 60 days (P=0.001);
and m folie acid levels after 120 and 180 days (P=0.038). There was no difference mn
lugh-denzity lLpeoprotemn cholesterol (HDL-c) (P=0.03). There was a sizmficant
reduction m the nse of antthypertensive, hyvpoglyeemic, and hpid-lowenmg dmugs and
mereased  use  of  gashoprotective  dmgs,  vitamins, and  minerals
(B=0.001). Conclusions: Patients subjected to Foux-en-T gastric bypass exhibited both
weight loss and sipmficant improvement not only in MS components (except for HDL-
<} but alse in the use of dmgs associated with obesity and MS.

Key words: metabolic syndrome. gastie bypass, dmg nhlization.
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INTRODUCTION

Obesity has been considered a worldwide epaderme, and projections mdicate that
by 2030, 55 million individuals will die because of obesity.’? Developing countries,
such as Brazil, are expeniencing an alamming growth of obesity and chrome non-
communicable diseazes. Data from the Mimistry of Health show that 50 8% of Brazmlian
adults {men=54.7% and women=47 4%) are overveight *

Obesity 15 closely related with increased nsk of morbadity and mortality in 44%
of cazes of type 2 diabetes (T2DM). 23% of all cases of cardiovascular disease
(VD)3 In addition. the problem of obesity arises out of the fact that some obess
indrviduals exhibit a set of cardiometabolic risk factors called metabolic syndroms
(M5} Such factors include mamly carbohyvdrate metabohsm  disorders
(hypermsulmemia, msulin resistance, T2DM and mtolerance of ghicose and fats
{increased mghycerides and decreased high-density lipoprotemn [HDL-c]). abdominal
obesity, high blood pressure (hypertension), and coagulation disorders. :

In additton, studies have shown that treatments that involve lifestyle changes are
promismg, such as adopting a healthy, balanced diet and regular physical exercize to
reduce weight and the components of MS. However, the literature has recently shown
that for obese class I and IIT MS patients, nerther behavior and hifestyvle modification
nor even dmg therapy show good chmical results because such treatments have
relatively poor success and especially poor adherence. ei1'|:||=_f1'efi:-r|=.-_. banatic surgery 15
recommendsd not only for weight loss but also for the treatment of T2DML
hypertension, and dyslipidemias, being the most effectre treatment. S

Gastric bypass surgery with Roux-en-¥ infestinal is cwvently the gold-standard

techmigue due to weight loss and improvement m long-term comorbidities and the

ScholarOne Support, 434.964 4100, ts mcsupportithomson.com
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technigue’s lower pen- and postoperative nsks. Most importantly, the gastne bypass
techmique (Foux-en-Y) promotes reduced secretion of hommones such as ghrelin
msulin, and leptin, which are related to appetite, weight gam, energy balance, and
metabolism and storage, respectively, and play a central role in the reduction of obesity
and associated comorbiditias ®

The favorable effects of gastic bypass on MS are evidenced in some stadies. In
a cohort study of 131 diabetic patients who underwent Foux-en-Y gastme bypass,
Aminian et al. | demomstrate 3 remarkable control of T2DM, dyvslipidemias, amd
hypertension, which 15 associated with a reduction in the nsk of complications such as
nephropathy, retinopathy, and CVD. In this context. this study aimed to evaluate the
impact of Ronx-en-T gastric bypass on both M5 components and the use of associated

drugs in obese patients.

METHODS

Drezign: Histonical cohort study.

Population and sample: The population studied mchided obesze patients who
underwent gastnic bypass in the Integrated Center for Obesity Treatment (Centro
Integrade de Tratamento da Obesidade —CINTED) in the city of Porto Alegre between
January 2007 and March 2014. The sample consisted of 273 obese class I and class I
(mortad) individuals (236 [86.4%] females and 37 [13.6%] males). with or wathout MS.
All patients aged =20 years who underwent banatnc surgery with the zastmc bypass
technique between Jamuary 2007 and March 2014 were included m the sdy and were
monitored for six months after swrgery. The mdividuals were obese class II and IIT

patients who cnly underwent gastroplasty through gastrojejunal bypass with Foux-en-T
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reconstruction, a techmque known as l"::’l:vi-':::lpe]la.:B Patients who did not retum after
the swgery for outrifional and clinical assessments were excluded The study was
approved by the ethics commuttee on buman research of the Ponfifical Cathohe
University of Fio Grande do Sul (Pontficia Unnersidade Catolica do Fio Grande do
Sul—PUCES) (Opmion no. 506.428; CAEE 23315213.7.0000.5336). The CINTRO
researcher was asked to sizn a confidentiality agreement. and the CINTEO coordinator
was asked to sizn a declaration authonizmmg the use of medical records m the research,
which contained information on all of the participants. All of the patients who entered
the cohort from January 2014 to March 2014 signed an mformed consent (IC) form.
Data collection, analyzed variables, and instruments used:

All of the information regarding sectodemographic, anthropometiic, clmcal and
hiochemical conditions, and drmugs used by the patients included in this study, both
before and after surgery., were obtamned from the patients’ medical records. The
following vanables were collected from the medical records and analyzed: height
measured with the stadiometer of a weight scale; weight measwed using an
anthropometric scale; and BMI using Quetelet's equation (BMI=weight'height’).”
Obesity was classified as follows: BMI=30-34.9, obesity class I; BMI 35-39.9, obesity
class II; and BMI=40. severe or morbid ubesit}r_m Waist cirenmference (WC) was
measured at the midpoint between the iliac erest and the costal margin, and blood
pressure (BP) was measured with the aid of an aneroid sphyzmomanometer. BP values
up to 1305 mmHz were considered normal pursuant to the recommendations of the
Thard Fepert of the U.5. National Cholesterol Education Program Adult Treatment
Panel C‘TCEP-ATP]]I‘,I." Biochemical tests were collected to evaluate total cholesterol

mglycendes, HDL-c, vitamm B12, folic acid, and won.

ScholarOne Support, 434964 4100, ts mcsupporti@thomson.com
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The MS diagnosis was performed using the MCEP-ATPIL" which requires the
presence of at least three of the following cnftera: walst circumference =88 (cm) for
women or =102 {(cm) for men; HDL-c <50 (mg/dL)} for women or =40 (m/dL} for men;
mglycerides (TG) =150 {(mg'dL); BP with cutoff values of 130/85 (mmHg);, fasting
ghucose =110 (mg/dL); or usmg dmgs for hypertension. T2DM, and dyslipidema. The
drugs were classified by the Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) system. which
divides the active meredients mto different therapeutic groups according to thewr sites of
action and thewr pharmacological and chemueal characteristics.”? For this purpose, the
2000 revision and updates were used. In ATC, dmugs are classified accordmg to thewr
most important therapeutic nse
Statistical amalyzis

Diata were stored in an Excel database and analyzed wath statistical software
5Ps5® version. The descriptive amalysis was performed wing frequency, central
tendency, and dispersion measures. The t test for paired samples was used fo assess the
equality of means of numerical variables mn the pre- and postoperatme periods, and the
MeMemar test was nsed to analyze changes in the frequency of categorical vanables mn
the pre- and postoperative perods. A 3% level was established to determune the

significance of the tests (F=0.003).
RESULTS

The sample consisted of 273 subjects with mean aze of 38.4211.2 vears (range
20-69 vears), 236 (86.4%) females and 37 (13.6%) males, with follow-up penod of 6

months (180 days) after surgery. The age group with the ghest number of patients was

30-39 years. with 102 individuals (37.4%). The majonty of the zample consisted of
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married individuals (63%). Sociodemographic characteristics, educational level, and
some prevalent health conditions in the sample are presented n Table 1.

Fegarding pre- and postoperative results of the anthropometric vanables, Table
2 shows that the anthropometric measurements (weight, BMI, and W) showed a
significant difference (P={0.001}, and the greatest losses were atinbuted to weight and
WC m the period between 120 and 130 days after bamate swgery. The MS
components such as BP (diastobc bloed pressure (DBF) and systolic blood pressure
(SBP)} and fastmg glucose and mglycendes levels also showed a significant reduchion
(P=0.001) in their postoperative levels, except for HDL-¢ (P=0.05). Serum won levels
were sigmificantly reduced after 60 days (P <0.001} and folic acid concentrations were
significantly higher, both after 60 days (P=0.038) and dunng the fmal visit (120-180
darys) (P=0.013). Vitamin B12 levels did not show sizmificant differences.
Of the 273 patients in the sample. 188 had been precperatively diagnosed with M3, Of
these, 60.6% actually had MS. The assessment of the specific frequency of =ach
diagnostic cntena showed that of 148 pahents who had WC measwed. 98.6% had
WC=88 {em) (women) or WC=102 {cm) (men). After measuring the BP of 164 patients,
81.1% had hypertension [SBF=130 (mmHg) and'or DBP=85 (mmHzg}]. The HDL-c
levels obtained from 180 patients showed that 45% had HDL-c=40 (mg} (men) or =30
(mg} (women). Of 134 patients examined. 49 5% had hypermglycendenua; of 188
patients, 25.5% met the diagnostic criteria for hyperglycemma. The presence of three
diagnostic crtenia for MS was the most frequent finding m the sample studied (34.9%),
followed by mdividuals with four diagnostic critena (18.5%). Only 5.3% of the subjects
had no diagnostic crtena for MS. Table 3 shows the changes in the frequency of each
of the positive criteria for the diagnosis of MS observed in the preoperative penod and

60 days after surgery. The analyses showed that at the assessed range, there was a
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significant decrease in the frequency of mdiiduals with byvpertension (P=0.001),
hypertnghrcendemma (P=0.006) and hyperglycemia (P=0.001). Culy the frequency of
indriduals with altered HDL-¢ levels showed no sigmficant difference (P=0.083}.
Regarding the use of drugs associated with obesity and MS, the results showed
that after surgery, there was a sigmficant reduction m the use of anhibvpertensive dmgs
(P=0.001), diuretics (P=0.001), hypoglycemic agents (P=0.001}), hkpd-lowenng drugs
(P=0.001). and perveus system dmgs (P=0.002), among others (Table 4). However,
there was a sigmficant merease m the postoperatmve use of gastroprotective dugs
(P=0.001), multivitapan and mineral supplements (P<0.001}, and won alone (P=0.001}
(Table 4). After banatnc swrgery, a sigmificant reduction was alse observed in the
mumber of drugs used by the patients that were associated with obesity and MS. Before
the surgery, the meantstandard deviation (3D of dmg use was 2.07+1.85 units, which
decreased to 064+1.04 units after surgery, resulting in a mean difference+standard ervor
(SE) of 1.44+0.11 (93% CI=1.21-1.66) drugs (P=0.001). The meant5D of the use of
vitamins and minerals increased from 0.13£0.41 to 2.30+1.08 wuts from the pre- to the
postoperative penod, which shows a mean difference=SE of -2.17+0.07 (95% CI=-2.31

and -2.04), which 15 also sipmaficant (P=-0.001).

DISCTUSSION

The literature has shown that weight loss decreases M5 markers, thus reducimg
rizk factors for CVD, T2DM, some types of cancer, and skeletal abnormalities, which
positively affects individuals” quality of life.” However. the literature also suggests that
mterventons advocatmg behavioral and hifestyle changes (1.e., diet and exercize)} and

drug therapy have little suecess and low adherence over ime for obese class IT and TIT
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patients with comarbidities S In this context, Roux-en-Y gastric bypass surgery 1is
important not only for decreasmg body weizht but also for playing the role of metabolic
regulator. Cwrently, the Foux-en-T gastnc bypass is the gold standard in banatne
sargery. Foux-en-Y is a mixed surgery that combmes malabsmption and restiction of
food intake by bypassing a portion of the jejunum.

The results of this study showed that Roux-en-Y gastmic bypass had significant
statistical and chmical impact on weight reduction, BMI, and components of MS,
especially WC, BP, and mglveende levels, which also resulted in a sigmaficant reduction
in the wse of dmgs assoctated not only with cardiovaseular nsk but alse with nervous
system risks, ameong others. It should be noted that these changes ocowred withm a
short period (between 60, 120-180 days after swrgery), and the most promising effects
were obtained from 120 days after the swrgical procedure. However, this study did not
observe significant changes in HDL-c level, which 15 an important component of JMS.
Conversely, it was found that there was a sigmficant increase m the use of vitamins,
munerals, iron, and gastroprotective dmgs after surgery, which the hterature and clinacal
practice have demonstrated as the standard treatment for patients who have undergone

banatne surgery. 113

It 15 noteworthy that the absorption of some vitamins and minerals
1s decreased by several factors: restriction of food mtake. change in nutnent absoption,
and the use of gastroprotective drugs that change the pH of the stomach and decrease
the zbsception of won and caleium. Additionally, gastroprotective dmgs are associated
with the depletion of some micronutrients, such as iron, vitamins Bl and B12, and folic
ac‘j.d.lﬁ

Thus, our results also showed a sizmficant reduction in won levels and an

increase m folic acid levels 60 days after surgery. Iron and folic acid are micronutments

that are essential for noymal metabolism, and deficiencies of these mucronutrients may
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cause health hazards, including the development of chronic diseases such as CVD FIn
this context. 1t 15 mmportant to note that 6§0.8% of the persons in the sample stadied are
sl in their reproductive vears. Therefore, the nuinfional monitonng and
supplementation of the abovementioned micronutrients are essential for maintaiming
those people’s bealth and reproductive status.

Studies have shown that with the weight loss and calonc restnction caused by
the Foux-en-T gastne bypass, there 15 an mmprovement in energy metabolizm which
results in improved regulation of lipid melecules, appette-regulating hormones, satiety,
energy storage, and glycemic control ¥ Thus, our findings comroborate those of the
hiterature, showing a beneficial impact not only in short-term weight reduction but also
in the suppression of important cardiovascular risk factors, such as hypertension
mereased WC, T2DM. and dyshipidemua, which combined are closely related to the
increased mortality rate of obese individuals.”” Reduction of body-fat mass has an
important beneficial mpact on metabolism becanse with the reduction of adipose tissne,
especially mtra-abdomunal fissue, there 15 a reduction in the inflammatory and cxidative
process, which contributes to mmereased msulin sensitivity and improved regulation of
glucose levels, blood pressure, and lipid particles. primanly tiglycendes. The
Iypoglyeemic effect of banatme surgery 15 most hkely due to the improved hormone
metabolism associated with diabetes. Banatric surgery may affect the balance of p cells
due to changes in the gastrointestinal tract "*In addition, with weight loss and therefore
improved msulin sensitivity, mmsculoskeletal tissue becomes more actre, which
increases energy consumption Additionally, weight reduction and mereased msulin
sensitivity allow for less vasoconsinchion and cardizc output, lower retention of
sodium water in renal tubules, and improved regulation of the proliferation of smooth

muscle in artery walls. These modifications have a favorable mpact on the reduction of
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blood pressure levels and therefore on hypertension and the use of dugs to treat it
Several studies have reported that weight loss zlone 15 the meost effective nonm-
pharmacological imtervention for controlling hypertension, and even discrete weight
reductions have sigmificantly decreased BP¥ I addition, due to the calonic restriction
promoted by gastric bypass, the decreased influx of large amounts of fatty acids to the
lLver wall lead to reduced gluconeogenesis, decreased secretion of very low density
lipoprotein (VLDL). and decreased insuln resistance, thus promoting mprovements or
even healing of comorbudities associated with obesity and MS components, especially
Iypertmigheeridemia

The faverable effects of gasime bypass im MS are shown in some studies,
including Aminian et al. | and Halperin et al™® of obese patients with T2DM: those
studies compare banafc surgery using the bypass technique with the clinical treatment
of hfestyle changes mn a randonwzed tial over one vear. The authors concluded that
although both treatments mmproved patients’ quality of hife, banatric swrgery has a
lugher mmpact on weight loss and mproved glycated hemoglobin and cardiometabolic
nzk levels.

In patients with obesity class I (muld obesity), TIDM, and BMI between 30 and
33 kg-‘m:t who used oral bypoglveemic agents (and some of whom are msulm-
dependent), studies demonstrate the efficacy of the bypass technique to improve these
parameters. In a study by Lanzanni et al. ™ an patients who underwent banatrie surgery
with gastric bypass exhibited improved glycemue control, and 93.6% met the cnfena for
T2DM remission This study wvelves patients who underwent bypass suwrgery from July
2008 to October 2010 at the University Hospital of Santiago de Chile, with a 24-month
follow-up. Although the mean postoperatme follow-up was short. it was evident that

banaime surgery may be more effective than the available treatments. Most mportantly,
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studies have shown that obesity 15 closely related to the development of MS and to
decreased life expectancy. In this regard. a 2009 meta-analy=is of 57 prospective studies
with 894,576 Ewopean and Amencan parficipants with a mean age of 46£11 vears
showed that people with BMI between 22.5 and 235 lag“‘m:t have lower mortality rates
compared to people with BMI greater than 25 kg"mz. It was found that for every 3
kg"m2 increase m BMI, overzll mortality rate mereases by 30%. When associated with
other nsk factors, this rate mereased by 40% m cases of vascular disease and 60-120%
in cases of diabetes and 1s comphications. In terms of vears, obesity classes I and IT
(between 30.0 and 399 kg"m!} decreased life expectancy by two to four vears. In
obesity class III (abore 40 }.g"mi}. the decrease was between eight and ten }rea.rs,.n This
evidence shows the importance of banatric swrgery for these individuals, not only to
decrease cardiovascular risk factors and comorbadities but to decrease the mortality rate
and thus to increase life expectancy.

Thiz study has some linmtations, the most mportant of which 15 related to
retrospective data collection from medical records. The primary problem related to
patients” medical records 1s that there 15 no standard for providing clinical imformation,
which iz often either incomplete or absent. Another limitation of thas stdy relates to its
follow-up frequency. Because part of our study was performed based on informaton
contained in medical records. the exact frequency of medical examinations and
anthropometric and nuintional assessments cannot be determuned for the paired analv=is
of the vanables stndied which resulted in follow-up losses. However, this 15 one of the
first Brazilian studies that show the impact of gastnic bypass on not only MS
components but also the use of dmgs associated with obesity and MS and that have

chnically sigmificant, promising results.
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CONCLUSION

The results of this study show that gastnie bypass agmificantly reduces a

W =@ de i b=

patient’s weight and WC within a shert peniod {(m 60, 120, and 180 days after swrgery),
12 improving his or her metabolic profile. These changes contribute to reducing both S
14 components and the use and amount of drugs taken for both obesity and MS.
16 Conversely, it is important to consider that the bypass procedure and the use of
gastroprotective drugs result in lower absorption rates of mictonuments such as ron
21 and B-complex vitamuns. Thus, medical and mufrifional postoperatve follow-up are

23 essential to ensure these patients’ continmed health and quaklity of hfe.
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Table 1. Gensral characteristics of the sample.

Variables N (%)
Gender

Female 236 (86.4)
Male 37 (13.6)
Age group (vears)

20-29 64 (23.4)
30-38 102 (37.4)
40-49 31(18.T)
=30 36 (20.3)
Educational level

Primary school 1{0.4)
Secondary school 3{1.1}
Higher education 154 (49.1)
Specialization 119 (43.6)
Masters PhD. 14 (3.1}
Vocational training course 2{0.7)y
Mantal status

Mamed 172 (63.00
Single T4(27.1)
Dhvorced 20(7.3)
Widower 7{2.6)
Gastmitis diagnosis

Yes 197 (72.2)
Mo T6 (27.8)
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Liver steatosis diagnosis

Tes 172 (63.2)

Mo 100 (36.8)

B = & s b =
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Table 2. Comparizon of pre- and postoperative anthropometric measures of M5 components,

irom, vitamin B12, and folic acid (results obtained in the last visit in the interval between 120

and 180 days).
Variables in the pre- Mean=5E
95% CI
and postoperative n Mean=5T} Difference P
Difference
period
Pre-weight 20 112.T70+1942 =)0
16.90+0.39 (16.14-17.67)
Waight pos 60 T  95.80=17.14 1
Pre-weight 18 112.86+19.66 =)0
32722068 (31.38-34.0T)
Weight pos 120+130 4  B0.14=15.78 1
Pre-IMC 20 41.79+514 =00
6.22+0.14 {5.95-6_50)
IMC pos 60 7 35.514.57 1
Pre-IMC 18 42 16+541 =00
12.22:0.34  (11.74-12.71)
IMC pos 120+130 4 29.93:4.70 1
Pre-WC 120.39+1718 =0.00
34 12154060 (10.97-13.34)
WC pos 60 106.24+15.00 1
Pre-WC 106.88+14.13 =)0
41 1903142 (16.16-21.91)
WC pos 120+180 89.85+12.78 1
Pre-5BP 135.05¢1921 =)0
97 11.86=2.00 (7.87-15.84)
SBP pos 60 123 20+1327 1
Pre-5BP 137.22+19.61 =)0
79 17.22+239  (12.46-21.9T)
SBP pos 120+180 120.00+1121 1
Pre-DBP 836.29+11.05 =00
97 5.08£1.28 (3.54-8.62)
DBPF pos 60 80.21+8.16 1
Pre-DBP T8  87.03z1027 9051325  (6.56-11.54) =0.00
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DBPF pos 120+180

Pre-blood glucose

Blood glucose pos 60

Pre-blood glucoss
Blood glucose pos
120+180
FPre-HDL-c
HDL-c pos 60

Pre-HDL-c

HDL-c pos 120+180

Pre-TG
TG pos 60

Pre-TGx

TG pos 120+180
TC Pre-

-TC pos 60

TC Pre-

TC pos 120+180
Pre-iron

iron pes 60
Pre-ron

Iron pos 120+180

Pre-B12
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T1.97£740

114734295

100.40+29.04

108.28+37 29

89.41+13.78

48.12=14.75

45.48=1335

50.48+16.57

51.27=15.82

1751698 42

109.79+43 21

1722441036

2

83143634

202 .59+36 .86

171 10+36.25

203.77+3532

170.16+31 88

83.54=23.05

T0.49=27.87

84.14£23.55

82.72431.T1

431.41+182.0

2

14334 84

18.88+3.15

264=1.64

0.80+1.70

65.36=11.1

3

T79.10=12.0

3

31494318

3361374

13.06=2_78

1.42+3.62

25.18+30.3

(4.63-24.03)

(12.62-25.14)

(0.63-5.91)

(4.19-2.59)

(43.16-87.5T)

(55.01-

103.20)

(25.16-37.82)

(26.15-41.07)

(7.55-18.5T)

(-5.79-8.63)

(-85.33-

34.97T)

0.005

<000

0.112

<00

<00

=0.00

<000

<00

0.696

0.409
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B12 pos 60 456.59+307.0 5
2
Pre-B12 429 6B+£157.9
9 (-37.69-
87 6.46+22 21 0.772
B12 pos 120+180 423.22+208.1 50.61)
2
Pre-fohic acud 10.12+4.36
21 -1.11+0.53  (-2.16--0.06) 0.038
folic acid pos 60 11.23+4.64
Pre-fohic acid 10.18+4.44
T2 -1.49+0.59  (-2.67--032) 0.013
Folic acid pos 120+180 11.68+4.58

*T-test for paired samples, considering the preoperstive results compared fo postoperative
results at &0 days snd preoperative results with those obtained in the last visit in the interval
between 120 and 180 days; BMI: body mass index in kg/m®; WC: waist circumference (in cm);
SBP: systolic blood pressure in mmHg; DBEP: diastolic blood pressure in mmHg; HDL-c: high-
density lipoprotein in {mg/dL); TG: triglycerides in {mz'dL); TC: cholesterol in (mg/dL); iron in

{mcg/dL); vitamin B12 in (pe/mL); and folic acid in (ng/mL);
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Table 3. Comparison of the frequency of diagnostic criteria for metabolic syndrome in the

precperative period and at §0 days of the postoperative period.

Criteria for M5 Preoperative Poztoperative 60 day=

n P*
diagnosiz n (%) n (%)
Increased WC 24 34 (100.0) T5(89.3) -
Hypertension 117 88 (75.2) 16 (30.8) 0.001
Low HDL-c 74 40 (54.1) 53 (7L6) 0.083
Hypertriglycenderma 70 37(529) 11 (15.7) 0.006
Hyperglycemua 55 23 (41.8) 10 (18.2) =0.001

*WMcMemar test; WC: waist croumference; HDL-c: high-density lipoprotein.
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Table 4. Comparison of the frequency of the use of dmgs in the presperative period when

compared to the postoperative period (interval betwreen immediate postoperative moment and

180 days after surgery).
Preoperati Postoperati
n ve ve P

Drugs in use? n (%) n (%)
Anti-hypertensive 73 152(35.7) 14(5.1) =10.001
Diuretics 273 38(13.9) 1(0.4) =20.001
Anti-ohesity 73 9(3.3) 0 (0.0) -
Mervous systems 71 109 (40.2) T8 (28.8) 0.002
Thyroid hermones 73 28 (10.6) 16(5.9) 0.047
Drugs used in diabetes 273 32{10L.T) 4(1.5) =10.001
Cardiac therapy 73 6(2.2) 0 (0.0) -
Drugs for acid-related

273 21 {17 159 (58.2) =10.001
disorders
Lipid modifying agent 273 2107 1(0.4) =10.001
Anti-inflammatory 273 11{4.0) 2(0.7) 0.012
Anti-thrombotic

73 5(L.E) 3(LI) 0687
agents
Anti-rheumatic drugs 73 4(1.3) 2(0.7) 0687
Dmgs for obstructive

273 3(29) 2(0.7) 0.070
airway diseases

71 4(1.3) 262 (96.T) =10.001
combinations
Iron 73 3I(LI) 126 (46.2) =10.001
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*McMemar test TDmg classification obtained by the Anstomical Therapeutic Chemical

Claszification (ATC) system recommended by the World Health Organization (15).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo permitiu ampliar os conhecimentos e a compreensao sobre
as modificagBes que ocorrem apos a cirurgia bariatrica pela técnica de bypass tipo
Y-de-Roux. Os resultados indicam perda de peso rapida e intensa inicialmente,
melhora dos marcadores bioquimicos da sindrome metabdlica (SM) e dos niveis
presséricos e modificacdo na quantidade e classe de medicamentos no
acompanhamento de seis meses apos o0 procedimento cirdrgico.

Nesse contexto, ao avaliar as medidas antropométricas e bioquimicas,
achados estatisticamente significativos foram encontrados na comparacgdo entre o
periodo pré-operatorio e os periodos de reavaliacdo imediatos e do seguimento até
seis meses apos a cirurgia, mostrando impacto nos niveis dos marcadores para SM.

As medidas de glicemia e os niveis pressoricos mostram resultados imediatos
e de grande impacto na SM e na diabetes mellitus tipo 2, bem como nos demais
riscos para doenca cardiovascular (DCV). Além disso, o colesterol e os triglicerideos
também mostram queda, evidenciando o grande impacto da perda de peso para o
paciente obeso submetido ao tratamento cirdrgico da obesidade, jA que todos os
outros fatores de risco apresentam uma melhora metabdlica.

Diante disso, pode-se afirmar que a perda de peso causa uma melhora nos
fatores de risco da SM, gerando, consequentemente, uma melhora na qualidade de
vida do individuo. A cirurgia bariatrica atua, assim, como um tratamento eficaz para
a obesidade e melhora das comorbidades e dos fatores de risco a ela associados,
como SM, DCYV e diabetes mellitus tipo 2.

Por outro lado, € importante levar em consideracédo que o bypass e o0 uso de
gastroprotetores ocasionam prejuizos a adequada absor¢cdo de micronutrientes,
como o ferro e as vitaminas do complexo B. Tendo isso em vista, & essencial o
acompanhamento médico e nutricional ap0s a cirurgia para a manutencao da saude
e qualidade de vida desses pacientes em longo prazo.

Embora o presente estudo apresente algumas limitacdes, a principal delas
refere-se a coleta retrospectiva de dados de prontuarios médicos. Outra limitacdo do
estudo é referente a periodicidade do seguimento dos pacientes. Como parte do
nosso estudo foi realizada com base em informac¢des contidas nos prontuarios

médicos, ndo se pode estabelecer a frequéncia exata dos exames médicos e das
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avaliacbes antropométricas e nutricionais para a avaliagdo pareada das variaveis
investigadas dos pacientes do estudo, o que acarretou perdas de seguimento.
Contudo, esse € um dos primeiros estudos brasileiros a mostrar o impacto do bypass
gastrico nos componentes da SM e no uso de medicamentos associados a
obesidade e a SM, em um follow up de seis meses, com um numero de pacientes
estudados (N) bastante expressivo, indicando resultados clinicamente significativos
e promissores.

Novos estudos sd0 necessarios para responder a questdes como a
manutencdo do peso e dos componentes da SM em niveis saudaveis em longo

prazo.
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7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo mostram que o paciente submetido ao bypass do
tipo Y-de-Roux sofre significativa reducao de peso em curto periodo de tempo (em
60, 120 e 180 dias apds a cirurgia), reducdo no indice de Massa Corporal (IMC) e
reducado na circunferéncia abdominal.

Melhora expressiva também é percebida Presséo Arterial (PA), na glicemia e
nos triglicerideos (com excecao do HDL, que ndo sofre diferenca estatisticamente
significativa, embora tenha apresentado uma discreta melhora). Observou-se, ainda,
uma reducdo no uso e na quantidade de medicamentos associados a Sindrome
Metabolica (SM).
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APENDICE A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(continua)

Vocé esta sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa chamado
“Comparagao de marcadores bioquimicos, antropométricos e uso de medicamentos
antes e depois da cirurgia bariatrica em adultos portadores de sindrome metabdlica:
um estudo de coorte”. A sua participagao consiste em permitir que tenhamos acesso
ao seu prontuario clinico para que possamos coletar os seus dados sobre a sua
saude e/ou doenca. Os dados que necessitaremos para a pesquisa S80 0S
referentes a sua glicemia, suas taxas de colesterol, HDL, LDL, triglicerideos, acido
félico, proteina c reativa, ferro, vitaminas, pressdo arterial, 0 seu peso, 0 uso e
guantidade de classes de medicamentos e se possui alguma doenca. Essas
informacdes serdo coletadas de vocé antes e depois da cirurgia bariatrica. Essa
pesquisa € importante, pois sabe-se que individuos obesos, assim como os que tém
hipertensédo e sindrome metabdlica, estdo dentro do grupo de risco cardiovascular.
Como o tratamento clinico tradicional tem apresentado baixa eficacia contra a
obesidade e a sindrome metabdlica, e o tratamento cirargico tem se mostrado eficaz
para a perda de peso é fundamental investigar mais profundamente a eficacia da
cirurgia bariatrica na alteracdo de marcadores bioquimicos, antropométricos e no
uso de medicamentos. O objetivo geral deste estudo é comparar marcadores
bioguimicos, antropométricos e uso de medicamentos antes e depois da cirurgia
bariatrica em adultos portadores de sindrome metabdlica. E os seus objetivos
especificos sao:

Em individuos portadores de obesidade mérbida e de sindrome metabdlica,
submetidos a cirurgia bariatrica, comparar o antes e o depois as seguintes variaveis:

1) perda de peso;

2) componentes da sindrome metabdlica;

3) niveis plasmaticos de particulas lipidicas, glicemia, albumina, proteina C
reativa, ferro, vitamina B12, 4cido fdlico;

4) a pressao arterial;

5) quantidade e classe de medicamentos utilizados;

6) Verificar se existe diferenca significativa antes e apods a cirurgia dos
desfechos primérios e secundéarios com relacdo a idade, sexo, renda, escolaridade e

estado civil.
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APENDICE A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(continuacéo)

O meio que vamos usar para realizar este trabalho se dara através da
utilizacdo de dados de seu prontuario médico e também dos prontuarios da
avaliacao nutricional.

Os riscos dessa pesquisa a sua saude sdo minimos, uma vez que teremos
acesso somente ao seu prontuario médico e do nutricionista.

E os beneficios dessa pesquisa estdo relacionados com o efeito que cirurgia
bariatrica vai apresentar na sua saude. Que esperamos que se reflita na diminuicdo
dos seus niveis de colesterol, triglicerideos, LDL, glicose, presséo arterial, gordura
corporal e na quantidade de medicamentos e no aumento dos niveis de vitaminas,
ferro e acido félico. Ressaltamos também que a concordancia em participar deste
estudo ndo implica necessariamente em qualquer modificagdo no tratamento que ja
esta sendo feito por vocé, nem tampouco os resultados desta pesquisa terdo efeito
sobre ele. Da mesma forma, a ndo concordancia em participar deste estudo néo ira
alterar de nenhuma maneira 0 tratamento ja estabelecido. Eu,
......................................................................... (paciente  ou responsavel) fui
informado dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada. Recebi
informacéo a respeito dos procedimentos que serdo realizados e esclareci minhas
davidas. Sei que em qualguer momento poderei solicitar novas informacdes e
modificar minha decisdo se assim eu o desejar. A Dra. Maria Gabriela Valle Gottlieb
(pesquisador responsavel) certificou-me de que todos os dados desta pesquisa
serdo confidenciais, bem como o seu tratamento ndo sera modificado em razéo
desta pesquisa e terei liberdade de retirar meu consentimento de participacdo na
pesquisa, face a estas informacdes. Fui informado que caso existirem danos a
minha saude, causados diretamente pela pesquisa, terei direito a tratamento médico
e indenizagdo conforme estabelece a lei. Também sei que caso existam gastos
adicionais, estes serdo absorvidos pelo orgamento da pesquisa. Caso tiver novas
perguntas sobre este estudo, posso chamar pela Dra. Maria Gabriela Valle Gottlieb
(pesquisador responsavel) no telefone.51 81 11 60 78 ou Vilma Maria Junges no
telefone 51 99 57 44 69.
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APENDICE A: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(concluséao)

Para qualquer pergunta sobre os meus direitos como participante deste

estudo ou se penso que fui prejudicado pela minha participagédo, posso chamar pelo
Comité de FEtica em Pesquisa da PUCRS (CEP/PUCRS). O endereco do
CEP/PUCRS é na Av. Ipiranga, 6690, 3%andar do Hospital Sdo Lucas, sala 314.

Porto Alegre/RS CEP: 90610-000. Telefone:

(51) 3320-3345. Horario de

atendimento: de segunda a sexta-feira das 08:00 as12:00 horas e das 13:30 as

17:00.

Declaro que recebi copia do presente Termo de Compromisso.

Assinatura do Paciente
Data

Nome

Assinatura do Pesquisador
Data

Este formulario foi lido para

Nome

(nome do

paciente) em / / (data) pelo

enquanto eu estava presente.

(nome do pesquisador)

Assinatura da testemunha
Data

Nome
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APENDICE B: CARTA DO COORDENADOR DO CINTRO

Porto Alegre, 27 de Maio de 2013.

Prezados Senhores

‘ Eu, Jarbas Marinho Cavalheiro , Chefe do Servico de cirurgia bariatrica do CINTRO-
Centro Integrado de Tratamento da Obesidade , conhego o protocolo de pesquisa
“Comparagéo marcadores bioquimicos, antropométricos e uso de medicamentos antes
e depois da cirurgia baridtrica em adultos portadores de sindrome metabdlica: um
estudo de coorte ” desenvolvida por Vilma Maria Silva Junges, sendo pesquisador
responsavel Maria Gabriela Gottlieb.

O inicio desta pesquisa, no Servigo de Cirurgia Bariatrica CINTRO- Centro
Integrado de Tratamento da Obesidade sé podera ocorrer a partir da apresentagéo da

carta de aprovagao do Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS.

Prpanesl)

Jarbas Marinho Cavalheiro

Atenciosamente,

Nome do Chefe do Servigo *

Ao Comité de Etica em Pesquisa
Hospital Séo Lucas da PUCRS
Nesta Universidade
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ANEXO A: ANAMNESE ALIMENTAR

(continua)

Anamnese Alimentar Data: e.mail:

1. Dados de Identificacéo
Nome Telefones:
Idade Data Nascimento Profissao Estado Civil
Filhos?
Endereco:

Internacéo ou cirurgias:

2. Resumo Clinico

Patologias: Dm, depresséo, HAS, hiperlipidemias, angina, infarto, doencas
articulares, apnéia do sono, insuficiéncia respiratéria e cardiaca, CA ( mama e
endométrio) etc.), rinite, asma, bronquite, sinusite, gastrite, outros:
Medicamentos Utilizados E Principais Sintomas ( SIBUTRAMINA — Plenty e
Reductil ; Orlistat — xenical)

Peso Atual E Peso Na Infancia

Atividade Fisica (horarios)

Historia Familiar ( Dm; Has; Dislipidemia; Céancer )
Frequenta Grupos De Apoio Ou Terapia

3. Habitos Pessoais

Alergias Alimentares /Intolerancias Alimentares (Implicancias)
Tgi / Consisténcia Das Fezes

Trato Urinario

Consumo De Frutas (Cascas)

Consumo De Verduras/legumes (Cruas/Cozidas)
Consumo De Outras Fontes De Fibras Alimentares
Consumo De Liquidos Totais (Quais?)

Consumo De Liquidos Nas Refeicbes

Consumo De Chimarrdo e café (Temperatura)

Mastigacao

laticinios

Consumo De Frituras E Gorduras Animais e tipos de carnes
Consumo De Sal Refrigerantes:

Consumo De Doces/Guloseimas E Salgadinhos
Levanta para comer a noite

Belisca muito Chocolate;
Horas De Sono

Uso De Diuréticos/laxantes (Motivo)

Uso De Bebidas Alcodlicas (quais?)

Uso De Cigarros E Assemelhados ou drogas
Bulimia / Transtorno do comer compulsivo-manias
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ANEXO A: ANAMNESE ALIMENTAR

(concluséo)

4. Exames Laboratoriais
Colesterol Total ( <200 Mg/Dl ) Hdl-Colesterol ( H> 35 Mg/DI F >45)
LdI-Colesterol ( Menor 130 — Risco Moderado 130-159) Relacéo

CT/HdI ( Menor Do Que 5)

Tri licerideos ( 10 — 150 Mg/Dl) Glicemia ( 65-110mg/DlI ; > 60 Anos: 80 —
115 ; Pp <120)

Hemoglobina glicosilada

T3; T4,

Insulinemia

Has ( Até 140x90) Acido Urico (2-7mg/DI)

Hematdcrito ( H:39-49% ; F:35-45% ) Hemoglobina ( H:13,5-17,5 ; F: 12-16)
Ferritina ( H: 18-370 Ng/MI M: 9-120 Ng/Ml) Ferro (H: 65-175 Ug/DI M:
50-170)

Albumina ( 3,5-5,0 G/DI)

Tgo (4-18 U/)

Tgp (0-22 U/I)

Amadnia (< 45 Ug/DI)

Creatinina Sérica ( 0,6-1,2mg/DI)

Uréia Fosforo (2,5 — 5 Mg/Dl) Potéssio (3,6 — 5,2 Meqg/L )
Sodio ( 135-145 Meq/L)

5. Sinais E Sintomas

Distensdo Abdominal (flatuléncia), Diarréia /Constipacao, Nauseas/VOomitos,
Pirose / Disfagia (dor?)

Inapeténcia /Polifagia /Polidpsia /Polidria  Edema, Cegueira Noturna ( A)
/Lesdes Cutaneas ( A, C) / Menor Resisténcias As Infeccfes ( A,C), Distrofias
Osseas (D) / Hemorragias ( K)

Falta De Apetite ( C, B1 ) /Cansaco (B1, B5) /Ansiedade ( B1)/ Nervosismo ( B1)
/ Depressao ( B1)

Lesdes Aos Sinais Do Nariz E Olhos (B2) / Irritacédo E Inflamacédo Labio, Boca,
Lingua (B2)

Rachadura E Descamagé&o Labios (B6) / Dermatite Anogenital ( B2) /
Formigamento Pés ( B5) / Falta Coordenacdo Motora ( B5) // Dor De Cabeca (
B5) / Tremores ( B6)

Anemia( Ac.Fdlico Ou B9 E B12 E Fé Ou Vit E)



ANEXO B: FICHA DE EVOLUCAO

FICHA DE EVOLUCAO
Nome:

Data da consulta: PA: PI: altura: Imc:

Alteracdes (sinais e sintomas):
Escapes:

Atividade Fisica:

Transito Intestinal:

Habito Urinario:

Ingesta Hidrica:

Recordatorio Alimentar:

Conduta:
Nome:

Data da consulta: PA: PI: altura: Imc:

Alteracdes (sinais e sintomas):
Escapes:

Atividade Fisica:

Transito Intestinal:

Habito Urinario:

Ingesta Hidrica:

Recordatorio Alimentar:

Conduta:



ANEXO C: FICHA

(continua)

G CINT RO

CENTRO INTEGRADO DE TRATAMENTO DA OBESIDADE

Conduta:

Data

Peso

Altura

PIMAX

EP

IMC

Nome Data nascimento Profisséo
Idade Sexo Cor Estado civil Ne de filhos
Rua Bairro Cidade Estado Telefone
Ind. Paciente Médico assist. Convénio Matricula

1°) Queixa Principal:

2°) HDA:

3°) HF:

Doencas associadas:

O HAS O Colelitiase O Tireopatia O Depressdo

O Cardiopatia O Esteatose O Menarca O Bulimia

O Dispnéia Esf. O Joelhos O Irreg. Menstrual 0  Fumo

O Asma O Coluna O Gestacoes O Alcool

O Ronco O Tornozelo O Partos O Drogas

O Apnéia Sono O Acantose O Menopausa O Doces

O Variz_es MMII O DM O Impoténcia 00 Beliscador

O H: H|ato_ O Dislipidpmia O Incont. Urinaria 0  Levanta p/ Comer

O Dispepsia O Acido Urico O Codlica Renal O  Outros

O Pensamento suicida 0O Ovario Policistico O TOC



ANEXO C: FICHA

Medicamentos em uso

Tratamentos anteriores

Cirurgias anteriores

Internacdes

Alergias

Outros Exames

. Rxde Torax

. Provas de funcao respiratéria:

- Expirometria
- Geometria arterial

. Polissonografia

. Eletrocardiograma de repouso e/ou esforgo e/ou estimulo

. Ecocardiograma

. Endoscopia digestiya alta ¢/ Hpylori

. Ecografia abdominal total

. Ecodopler colorido de membros inferiores

O 0 N oS~

. Outros

77

(concluséao)



ANEXO D: FICHA

Data

Hb - Ht

Glébulos Brancos

Glicemia

Gli

Fe / Ferritina

Vitamina B12

Acido Félico

Uréia - Creatinina

Albumina

Insulina

TSH

TaL

TG0

TGP

GGT

Colesterol Total

HOL /LDL

Plaguetas

FTTP/ Frabes

Sorologia Chagas

Acido Urico

Vitb3

PTH

Proteina Creatina

HB.Ag

HB,

HVC

HIV

HCG

Rame ()
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ANEXO E: APROVACAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul
PUC INSTITUTO DI GIRIATRLN b GERONTOLES 1A
y COMISSAD CISNTIFICA

Porto Alegre, 24 de selembro de 2013,

Senhora Pesquisacora: VILMA MARIA DA SILVA JUNGES,

A Comissio Cientifica do IGG apreciou @ aprovou  seu protocolo
de pesquisa “COMPARAGAO DE MARCADORES BIDQUIMICOS,
ANTROPOMETRICOS E USO DE MEDICAMENTOS ANTES E DEPOIS
DA CIRURGIA BARIATRICA EM ADULTOS PORTADORES DE
SINDROME METABOLICA:UM ESTUDO DE CASO",

Selicitamos que providencle os documentos necessdrios para o
encaminhamento de protocolo de pesquisa ac Comité de Etica em
Pesquisa da PUCRS.

Salientamos que somente apés a aprovacdo deste Cemild o projeto
deverd ser iniciavo.

Atenciosamente,

Soorle- Sebanate
Profa. Carla Helena Schwanke
Coordenadora da CC/IGG

=l Campus Central
PLIC§ VO] B T, 6550 - B BD = CLE: S0.D1U-ULC
N\ Fore: (51} 3336 8153 - Fax {51) 3320-3352
E-mail; yynspumete
WWWLRLCTE D00
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ANEXO F: PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
(continua)

PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO RIO GRANDE '%FW“M o
DO SUL - PUC/RS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Comparagao de marcadores bioguimices, antropométricos e uso de medicamentos
antes e depois da cirurgia bariatrica em adultos portadores de sindrome metabdlica:
um estudo de coorte.

Pesquisador: Maria Gabriela Valle Gottlieb

Area Tematica:

Versdo: 5

CAAE: 23315213.7.0000.5336

Instituigao Proponente: UNIAD BRASILEIRA DE EDUCACAQ E ASSISTENCIA
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 506.428
Data da Relatoria: 03/01/2014

Apresentagio do Projeto:

pretende levantar dados de pacientes ja submetidos a cirurgia de obesidade morbida, através de consulta a
prontuarios no CINTRO- Centro Integrado de Tratamento da Obesidade de Porto Alegre- Cintro, para
levantaments e comparagao de elementos antes/ depois da cirurgia

Objetivo da Pesquisa:

Comparar marcadores bioguimicos, antropométricos e uso de medicamentos antes e depois da cirurgia
bariatrica em adultos portadores de sindrome metabdlica. Objetivo primario: Em individuos portadores de
obesidade morbida e de sindrome metabdlica submetidos & cirurgia bariatrica, comparar o antes e o depois
as seguintes variaveis: 1) perda de peso; 2) componentes da sindrome metabdlica; 3) niveis plasmaticos de
particulas lipidicas, glicemia, albumina, Proteina C reativa, Fermo, vitamina B12, acido folico;

4) a pressdo arterial; 5) quantidade e classe de madicamentos utilizados.

Avaliagido dos Riscos e Beneficios:
disze que =30 somente dados de prontudrios, mas termina a coleta em 2014
no tcle diz que s&0 minimos

Enderego: Aw lpiranga, 85280, predio 80, sala 314

Bairro: Partenon CEP: 90.610-800
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (51)3320-3345 E-mail: cepd@pucrs.br

Pagira 01 de @2
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ANEXO G: PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

(concluséao)

PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO RIO GRANDE '%ﬁw‘“‘nﬂ o
DO SUL - PUC/RS

Continuag3o do Parecer. 506.423

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

pedido na apreciagdo:

rever a metodologia: inicio do seguimento em 2007 e términe em 2014, portanto ndo é =0 de prontudrio e
pode haver tcle, pois existe um parte prospectiva se os pacientes foram acompanhados durante seis meses
entdo terminaria em setembro de 2014

ndo foi enviade movo projeto, nem carta de apresentag8o das alteragdes explixcando as alteragdes

realizadas

realizadas as alteragies no projeto (assinaladas em amarelo)

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

incluido tcle novo para a parte prospectivaa

Recomendagoes:
foi reformulado

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
foi reformulado

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

PORTO ALEGRE, 04 de Janeiro de 2014

Aszsinador por:
caio coelho marques

(Coordenador)
Enderego:  Av.Ipiranga. 5820, prédio 80, sala 314
Bairro: Partenon CEP: 20.610-200
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (51)3320-3345 E-mail: cepi@pucrs.br

Pagira 02 de 02



ANEXO H: CARTA DE CONHECIMENTO

Porto Alegre, 24 de setembro de 2013.

Ao Comité de Etica e Pesquisa daPUCRS

Prezados Senhores:

Declaro que tenho conhecimento e autorizo a realizagéo do projeto de
Pesquisa intitulado "Comparagdo de marcadores bioquimicos, antropométricos e
uso de medicamentos antes e depois da cirurgia baridtrica em adultos portadores de
sindrome metabélica: um estudo de coorte" proposto pelo(s) pesquisador(es)
Maria Gabriela Valle Gottlieb e Vilma Maria Silva Junges.

O referido projeto sera realizado no(a) CINTRO-Centro Integrado de
Tratamento da Obesidade, e s6 podera ocorrer a partir da apresentacdo da carta

de aprovagao do Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS.

Atenciosamente,

). Jaibas M. B. Covalheiro

Jarbas marinho Branco Cavalheiro e
Chefe do servigo de Cirurgia Bariatrica flo

CINTRO - Centro Integrado de Tratamento da

Obesidade
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ANEXO I: JUSTIFICATIVA DE NAO APRESENTACAO DO TCLE

Justificativa de nao apresentacido do Termo de

Consentimento Livre Esclarecido

O Projeto de Pesquisa “ Comparagdao de marcadores bioquimicos,
antropométricos e uso de medicamentos antes e depois da cirurgia bariatrica
em adultos portadores de sindrome metabdlica: um estudo de coorte” refere-
se a pesquisa em banco de Dados do CINTRO - Centro Integrado de Tratamento da
Obesidade.

Sendo assim, comprometo-me a cumprir as normas da resolugéo 196/96

do Conselho Nacional de Saude relacionado em [V.1.g. “a garantia do sigilo que
assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na

pesquisa”.

Porto Alegre, 25 de setembro de 2013.

}_[a,b\wu* 75 \,(LLL/\ mﬁv

Maria Gabriela Valle Gottlieb
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ANEXO J: TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Pesquisador responsdvel: Maria Gabriela Valle Gottlieb

Instituicdo/Departamento: INSTITUTO DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA -PROGRAMA DE POS-GRADUACAO
EM GERONTOLOGIA BIOMEDICA

Local da coleta de dados: CINTRO — Centro Integrado de Tratamento da Obesidade

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos pacientes cujos dados
serdo coletados em prontudrios do CINTRO-Centro Integrado de Tratamento da Obesidade, igualmente, que
estas informacdes serdo utilizadas Unica e exclusivamente para execu¢do do presente projeto. As
informacBes somente poderdo ser divulgadas de forma andnima e serdo mantidas na PONTIFICIA
UNIVERSIDADE CATOLICA DO RIO GRANDE DO SUL -INSTITUTO DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA -
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM GERONTOLOGIA BIOMEDICA, por um periodo de 5 anos sob a
responsabilidade do (a) Sr. (a) Maria Gabriela Valle Gottlieb.

Ap0s este periodo, os dados serdo destruidos.

Porto Alegre, 17 de outubro de 2013.

‘f.ou% (,uéuz/ﬂc N/A SN Qf/ﬁ:) :

[ 0 Maria Gabriela Vale Gottlie)zs

\\4@)\&%

Vilma Maria Silva Junges
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ANEXO K: TERMO DE COMPROMISSO

Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul

PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAGAO DE DADOS

Titulo do Projeto/Relato de Caso

Comparacgdo de marcadores bioquimicos, antropométricos e uso de
medicamentos antes e depois da cirurgia bariatrica em adultos portadores
de sindrome metabdlica: um estudo de coorte.

Os autores do projeto de pesquisa/relato de caso se comprometem a

manter o sigilo dos dados coletados em prontuarios e bases de dados referentes a
pacientes atendidos no CINTRO-Centro Integrado de Tratamento da Obesidade
(local de realizagao/atendimento). Concordam, igualmente, que estas informagoes
serdo utilizadas unica e exclusivamente com finalidade cientifica, preservando-se

integralmente o anonimato dos pacientes.

Porto Alegre, 25 de setembro de 2013.

Autores do Projeto/ Relato de Caso

Nome

Assinatura

Maria Gabriela Valle Gottilieb

Vilma Maria Silva Junges
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