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RESUMO

Introducao: A obesidade representa uma doenca multifatorial que causa graves problemas de
saude publica. Existem 2,0 bilhdes de pessoas com sobrepeso e obesidade no mundo; o Brasil
encontra-se em quinto lugar no ranking mundial. O Bypass Géstrico em Y-de-Roux (BGYR) &,
atualmente, a técnica mais realizada no Brasil. A AGJ influencia diretamente no fator restritivo da
cirurgia baridtrica por atrasar a progressdo do alimento. A sutura é uma técnica usada ha pelo
menos 4 000 anos, tendo evoluido a nivel dos materiais escolhidos. Nesse aspecto, sao
propriedades inerentes aos fios de sutura, a configuracao, a manuseabilidade, a forca de tensdo e a
reacdo tecidual. As suturas sdo classificadas de acordo com as suas propriedades de degradacao.
Como exemplo de fio absorvivel, destaca-se o fio de sutura constituido por poliéster (p-dioxanona,
PDS II®). J4 as suturas realizadas pelo fio ETHIBOND EXCEL® poliéster sdo uniformemente
revestidos com polibutilato, sendo um composto biologicamente inerte, inabsorvivel. Objetivos:
Este estudo teve como objetivo, por meio de um estudo prospectivo e randomizado, analisar a
influéncia no tamanho da anastomose gastrojejunal realizada em cirurgia de Bypass Gastrico em
Y-de-Roux, bem como, as principais complicacdes com o uso de fio absorvivel ou inabsorvivel.
Métodos: Este estudo seguiu ensaio clinico prospectivo e randomizado; inicialmente com 40
participantes; 37 participantes foram selecionados a partir dos critérios de inclusdo e exclusao; 19
submetidos ao fechamento da gastrojejunostomia com fio absorvivel de Polidioxanona (PDS II*)
e 18 com fio ndo absorvivel ETHIBOND®. Os critérios de inclusdo foram pacientes submetidos a
cirurgia de Bypass Gastrico em Y-de-Roux, de acordo com os critérios de indicagdes de cirurgia
bariatrica do CFM. Como exclusdo foram pacientes que durante ato cirirgico apresentaram reacao
adversa a anestesia, necessitando interrup¢ao do ato operatorio, pouch géastrico confeccionado com
mais ou menos que 3 grampeamentos, extravasamento de Azul de Metileno durante o teste
intraoperatdrio, e houver necessidade de refor¢o do fechamento da gastrojejunostomia, seja com
fio absorvivel ou inabsorvivel, independente do motivo. As cirurgias foram realizadas no Hospital
Beneficéncia Portuguesa de Sao Jos¢ do Rio Preto —SP. A andlise estatistica foi realizada seguindo
as ferramentas ANOVA e regressao logistica, com p<0,05 com significancia estatistica (IC 95 %).
Resultados: As complicagdes gerais € EDA foram menos frequentes ao final de 12 meses em
ambos os grupos. Ao final de doze meses, o nimero de complicagdes do fio Inb diminuiu
consideravelmente, enquanto que o nimero de complicagdes do fio Abs apresentou aumento de
outras complicagdes, inclusive tlcera marginal e fio intruso. Apesar disso, ndo houve diferenca
significativa entre os grupos em termos de perda total de peso. Nao foi observada diferenca
estatistica significativa entre os valores finais do diametro anastomodtico. Sobretudo , a
porcentagem de perda de peso ao longo dos 12 meses foi de 33,77 + 6,97 % para o grupo Inb e de
36,10 + 4,89 % para o grupo Abs; ndo implicando também em diferenga significativa (p<0,05).
Conclusao: Ambos os fios de sutura (Inb e Abs) apresentaram complicagdes parecidas € nao
apresentaram diferencas significativas entre os valores de peso, anastomose gastrojejunal e pouch.

Palavra-chave: Derivagdo gastrica em Y de Roux. Anastomose gastrojejunal. Sutura absorvivel.
Sutura inabsorvivel. Complicacdes.
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ABSTRACT

Introduction: Obesity represents a multifactorial disease that causes serious public health
problems. There are 2.0 billion overweight and obese people in the world; Brazil is the fifth in the
world ranking. The Gastric Bypass in Y-de-Roux (GBYR) is currently the most performed
technique in Brazil. Gastrojejunal anastomosis (GJA) directly influences the restrictive factor of
bariatric surgery by delaying the progression of food. Suturing is a technique that has been used
for at least 4,000 years; it has evolved in terms of the materials chosen. In this respect,
configuration, handling, tension strength and tissue reaction are inherent properties of sutures.
Sutures are classified according to their degradation properties. As an example of absorbable
thread, the suture thread made of polyester (p-dioxanone, PDS II®) stands out. The sutures
performed by the ETHIBOND EXCEL® polyester thread are uniformly coated with polybutylate,
being a biologically inert, non-absorbable compound. Objectives: This study aimed, through a
prospective and randomized study, to analyze the influence on the size of the gastrojejunal
anastomosis performed in Roux-en-Y gastric bypass surgery, as well as the main complications
with the use of absorbable or non-absorbable thread. Methods: This study followed a prospective
and randomized clinical trial, initially with 40 participants; 37 participants were selected based on
the inclusion and exclusion criteria; 19 of whom underwent gastrojejunostomy closure with an
absorbable polydioxanone suture (PDS II®), and 18 with non-absorbable ETHIBOND® thread.
The inclusion criteria were patients who underwent Roux-en-Y gastric bypass surgery, according
to the CFM bariatric surgery indication criteria. As an exclusion, there were patients who had an
adverse reaction to anesthesia during surgery, requiring surgery interruption, gastric pouch made
with more or less 3 staples, leakage of Methylene Blue during the intraoperative test, and there is
aneed to reinforce the closure gastrojejunostomy, either with absorbable or non-absorbable thread,
regardless of the reason. The surgeries were performed at the Beneficéncia Portuguesa Hospital,
Sdo José do Rio Preto - SP. Statistical analysis was performed using the ANOVA and logistic
regression tools, with p <0.05 with statistical significance (95% CI). Results: General
complications and upper digestive endoscopy (UDE) were less frequent at the end of 12 months
in both groups. At the end of 12 months, the number of complications of the Inb thread decreased
considerably, while the number of complications of the Abs thread showed an increase in other
complications, including marginal ulcer and intrusive thread. Despite this, there was no significant
difference between groups in terms of total weight loss. There was no statistically significant
difference between the final values of the anastomotic diameter. Still, the percentage of weight
loss over the 12 months was 33.77 + 6.97% for the Inb group and 36.10 +4.89% for the Abs group;
with no significant difference (p <0.05). Conclusion: Both suture threads (Inb and Abs) have
presented similar complications, and non-significant differences between weight, gastrojejunal
anastomosis and pouch values were observed.

Keywords: Roux-en-Y gastric bypass. Gastrojejunal anastomosis. Absorbable suture. Non-
absorbable suture. Complications.
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RESUMEN

Introduccion: la obesidad representa una enfermedad multifactorial que ocasiona graves
problemas de salud publica. Hay 2 mil millones de personas con sobrepeso y obesidad en el mundo,
y Brasil ocupa el quinto lugar en el ranking mundial. E1 Bypass Géstrico en Y-de-Roux (BGYR)
es actualmente la técnica mas realizada en Brasil. AGJ influye directamente en el factor restrictivo
de la cirugia bariatrica al retrasar la progresion de los alimentos. La sutura es una técnica que se
ha utilizado durante al menos 4.000 anos, habiendo evolucionado en cuanto a los materiales
elegidos. A este respecto, la configuracion, el manejo, la resistencia a la tension y la reaccion del
tejido son propiedades inherentes de las suturas. Las suturas se clasifican segun sus propiedades
de degradacion. Como ejemplo de hilo reabsorbible, destaca el hilo de sutura fabricado en poliéster
(p-dioxanona, PDS II®). Las suturas realizadas por el hilo de poliéster ETHIBOND EXCEL®
estan recubiertas uniformemente con polibutilato, siendo un compuesto biolégicamente inerte y
no absorbible. Objetivo: el presente estudio tuvo como objetivo, mediante un estudio prospectivo
y aleatorizado, analizar la influencia sobre el tamafio de la anastomosis gastroyeyunal realizada en
la cirugia de bypass gastrico en Y de Roux, asi como las principales complicaciones con el uso de
hilo absorbible o no absorbible. Métodos: Este estudio siguié a un ensayo clinico prospectivo y
aleatorizado, inicialmente con 40 participantes, de los cuales solo 37 participantes fueron
debidamente seleccionados en base a los criterios de inclusion y exclusion, 19 de los cuales fueron
sometidos a cierre de gastroyeyunostomia con una sutura de polidioxanona absorbible (PDS 1I®)
y 18 con hilo ETHIBOND® no absorbible. Los criterios de inclusion fueron los pacientes
sometidos a cirugia de bypass gastrico en Y de Roux, segln los criterios de indicacion de cirugia
bariatrica CFM. Los criterios de exclusion fueron los pacientes que, durante la cirugia, presentaron
una reaccion adversa a la anestesia, requiriendo interrupcion del procedimiento quirtrgico, bolsa
gastrica realizada con mas o menos 3 grapas, fuga de Azul de Metileno durante la prueba
intraoperatoria, y es necesario reforzar el cierre. gastroyeyunostomia, ya sea con hilo absorbible o
no absorbible, independientemente del motivo. Las cirugias se realizaron en el Hospital
Beneficéncia Portuguesa de Sao José do Rio Preto - SP. El analisis estadistico se realizé mediante
ANOVA y herramientas de regresion logistica, con p <0.05 con significacion estadistica (IC 95%).
Resultados: Las complicaciones generales y la EDA fueron menos frecuentes al final de los 12
meses en ambos grupos. Al cabo de doce meses, el nimero de complicaciones del hilo Inb
disminuy6 considerablemente, mientras que el nimero de complicaciones del hilo Abs mostré un
aumento en otras complicaciones, incluida la Glcera marginal y el hilo intrusivo. A pesar de esto,
no hubo diferencias significativas entre los grupos en términos de pérdida de peso total. No hubo
diferencia estadisticamente significativa entre los valores finales del diametro anastomotico. Atn
asi, el porcentaje de pérdida de peso durante los 12 meses fue 33,77 + 6,97% para el grupo Inb y
36,10 + 4,89% para el grupo Abs, lo que tampoco implica una diferencia significativa (p <0,05).
Conclusion: Ambos hilos de sutura (Inb y Abs) presentaron complicaciones similares y no
presentaron diferencias significativas entre los valores de peso, anastomosis gastroyeyunal y bolsa.

Palabras clave: Bypass gastrico en Y de Roux. Anastomosis gastroyeyunal. Sutura absorbible.
Sutura no absorbible. Complicaciones.
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1 INTRODUCAO

A obesidade representa uma doenca multifatorial que causa graves problemas de satde
publica [1]. Existem 2,0 bilhdes de pessoas com sobrepeso e obesidade no mundo [1,2]; o Brasil
encontra-se em quinto lugar no ranking mundial [3]. A prevaléncia de pacientes com obesidade
morbida vem crescendo no mundo todo. No Brasil houve crescimento de aproximadamente 7,1%
na frequéncia de pacientes obesos. Acompanhando este crescimento, o nimero de cirurgias
bariatricas realizadas também aumentou, registando 100 mil operagdes, em 2016 [3].

O Bypass Gastrico em Y-de-Roux (BGYR) ¢, atualmente, a técnica mais realizada no
Brasil [4]. A justificativa principal a essa preferéncia da-se pelo fato do mecanismo metabdlico
que a cirurgia promove, associado aos fatores restritivos e disabsortivos. Observa-se reganho de
peso, a longo prazo, em aproximadamente 20% a 30% dos pacientes [5]. Destes, cerca de
aproximadamente 58,9% apresentam dilatagdo da anastomose gastrojejunal (AGJ) [6,7].

Nesse sentido, a AGJ influencia diretamente no fator restritivo da cirurgia bariatrica por
atrasar a progressao do alimento, porém o seu tamanho ainda ¢ controverso [7]. Nesse contexto,
pouco se tem documentado sobre o tipo de fio utilizado no fechamento desta anastomose, em
relagdo ao aumento do didmetro pos-operatério [8-10].

Nesse cendrio, a sutura € uma técnica usada ha pelo menos 4 000 anos, tendo evoluido a
nivel dos materiais escolhidos. Os materiais organicos sdo destruidos por protedlise, ao contrario
dos sintéticos que sofrem hidrolise e que por essa razdo estdo associados a menores reagdes
inflamatorias. Atualmente, a maioria dos materiais naturais foram substituidos por materiais

sintéticos embora a seda, apesar de ser um material natural, ainda continua a ser amplamente usada

[11].
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Nesse aspecto, sdo propriedades inerente aos fios de sutura a configuracdo, a
manuseabilidade, a forca de tensdo e a reagdo tecidual. A configuracdo refere-se ao nimero de
camadas que compde um fio, podendo ser formados por monofilamentos que sdo associados a
menor risco infeccioso € menor traumatismo tecidual, ou multifilamentos com maior forga tensora,
mais flexiveis, mais faceis de manusear e as revestidas sdo mais adequadas para procedimentos
intestinais [12].

As suturas sao classificadas de acordo com suas propriedades de degradacdo. Suturas que
sofrem rapida degradacdo nos tecidos, perdendo sua tragdo e for¢a dentro de 60 dias, sdo
consideradas suturas absorviveis. Suturas que geralmente mantém sua resisténcia a tragdo por
tempo maior do que 60 dias sdo suturas inabsorviveis [13].

Assim, as suturas absorviveis podem ser usadas para segurar as bordas da ferida em
aproximacao temporariamente, até que tenham curado o suficiente para resistir ao estresse
tecidular. Essas suturas sdo preparadas seja do colageno de mamiferos ou de polimeros sintéticos.
Algumas sdo absorvidas rapidamente, enquanto outras sdo tratadas quimicamente para aumentar
o tempo de absorcdo. Elas também podem ser impregnadas ou revestidas com agentes que
melhoram seu manuseio e apresentar coloragdo aprovada pela FDA para aumentar a visibilidade
da sutura no tecido [14].

Além disso, as suturas naturais absorviveis sdo digeridas por enzimas corporais que podem
degradar o fio de sutura. J4 as suturas sintéticas absorviveis sdo hidrolisadas, causando a quebra
do polimero. A hidrdlise resulta em um menor grau de reacao do tecido, apos implantagcdo durante
a primeira fase do processo de absor¢do, ainda a resisténcia a tragdo diminui gradualmente, quase

linearmente. Isso ocorre durante as primeiras semanas apos a implantagao [15].
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A segunda fase segue com sobreposicao consideravel, caracterizada por perda de massa de
sutura. Ambas as etapas exibem respostas celulares leucocitarias que servem para remover detritos
celulares e material de sutura tecidual. Uma sutura pode perder resisténcia a tragdo rapidamente e
ainda ser absorvida lentamente, ou pode manter a resisténcia a tragdo adequada por meio da
cicatrizacdo de feridas, seguida por absorcao rapida. Em qualquer caso, o fio ¢ eventualmente
completamente dissolvido. Embora elas oferecam muitas vantagens; as suturas absorviveis
também tém certas limitagdes inerentes [14,15].

Nesse sentido, se um paciente tem febre, infeccao, ou deficiéncia de proteina, o processo
de absorcao da sutura pode acelerar, causando um declinio muito rapido na forca de tracao. Além
disso, se as suturas ficarem molhadas ou imidas durante o manuseio, antes de serem implantadas
no tecido, o processo de absor¢ao pode comegar prematuramente [13].

Em relagdo as suturas inabsorviveis, estas nao sdo degradadas por enzimas ou hidrolisadas
no corpo tecidual. Elas sdo feitas por uma variedade de materiais ndo biodegradaveis e sdo
encapsuladas ou bloqueadas pelos fibroblastos do corpo. Suturas inabsorviveis normalmente
permanecem no mesmo local dentro dos tecidos e sdo compostas por filamentos Unicos ou
multiplos [15].

Como exemplo de fio absorvivel, o fio de sutura constituido por poliéster (p-dioxanona,
PDS II®) ¢ um monofilamento que apresenta maciez, flexibilidade e tempo de durabilidade por até
seis semanas. Provoca apenas uma leve reagdo tecidual [16]. Este ¢ o material adequado para
muitos tipos de aproximagdo de tecidos moles, incluindo cardiovascular, pediatrico, ortopédico,
ginecoldgico, oftdlmico, plastico, digestivo e cirurgias colonicas. Aproximadamente, 70% da forca
de tracdo permanece por duas semanas pos-implantacao, 50% em quatro semanas, e 25% em seis

semanas. A absor¢do ¢ minima até cerca de trés meses pds-operatorio e finaliza em seis meses.
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Entretanto, a seguranga e eficacia do PDS II® em microcirurgia, tecido neural e cardiovascular ndo
foram estabelecidas. As suturas PDS II® estdo disponiveis como transparentes ou violeta tingido
para melhorar a visibilidade [16].

J4 as suturas realizadas pelo fio ETHIBOND EXCEL® poliéster sio uniformemente
revestidas com polibutilato, sendo um composto biologicamente inerte, inabsorvivel e que adere
ao cordao de fibra de poliéster trancado. O revestimento facilita a passagem do trangado filamentos
através do tecido e fornece excelente flexibilidade, qualidades de manuseio e amarragao suave
com cada lance do nd. As suturas provocam reagao minima no tecido e retém sua forca in vivo por
longos periodos. As suturas ETHIBOND EXCEL® sdo usadas principalmente em cirurgia
cardiovascular, para anastomose e colocagao de materiais protéticos [16].

Portanto, o presente estudo teve como objetivo, por meio de um estudo prospectivo e
randomizado, analisar a influéncia no tamanho da anastomose gastrojejunal realizada em cirurgia
de Bypass Gastrico em Y-de-Roux, bem como, as principais complicacdes com o uso de fio

absorvivel ou inabsorvivel.
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2 OBJETIVOS E HIPOTESE
2.1 Primario

O objetivo primario foi identificar a influéncia do tipo de fio utilizado (inabsorvivel e
absorvivel) e a consequente dilatagdo da anastomose gastrojejunal, avaliando o seu tamanho no 1°

més, 6° més e 12° més pds-operatorio, por meio de endoscopia digestiva alta.

2.2 Secundario

Foi identificar as possiveis complicacdes poOs-operatérias relacionadas ao uso do fio
absorvivel e inabsorvivel. Correlacionar o possivel aumento no diametro anastomdtico com o
reganho de peso e analisar se as complicagdes estdo relacionadas com o reganho de peso e aumento

do didmetro anastomotico.

2.3 Hipodtese
Como hipdtese existe relacdo entre o material do fio utilizado para a confecgdo da
gastrojejunostomia e a sua dilatagdo em decorrer do tempo, influenciando, assim, na perda de peso

pos-operatodrio em até 12 meses de seguimento.
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3 METODOS
3.1 Desenho do estudo e tamanho amostral

Este estudo ¢ um ensaio clinico prospectivo e randomizado com 40 participantes que foram
devidamente selecionados a partir dos critérios de inclusdo e exclusdao, sendo que 19 foram
randomizados ao procedimento com fechamento da gastrojejunostomia com fio absorvivel de
Polidioxanona (PDS II®) e 18 com fio ndo absorvivel ETHIBOND® de Poliéster (ETHICON,
INC., PO BOX 151, SOMERVILLE, NJ 08876-0151) [15]; com o total de 37 participantes. Trés
participantes foram excluidos por outros motivos. Foram seguidas as regras da Plataforma

CONSORT (The clinical research, disponivel em: http://www.consort-statement.org/).

3.2 Elegibilidade

3.2.1 Critérios de Inclusio

Paciente submetido a cirurgia de Bypass Gastrico em Y-de-Roux, de acordo com os critérios
de indicagdes de cirurgia bariatrica do CFM, segundo as resolugdes 2.131/2015 e 2.172/2017
[17,18]. Operacdes realizadas no Hospital Beneficéncia Portuguesa de Sao José do Rio Preto a

partir de 05/03/2018 até completar 60 casos para posterior selecao.

3.2.2 Critérios de Exclusao

Pacientes que durante ato cirurgico apresentaram reacdo adversa a anestesia, necessitando
interrup¢ao do ato operatério, pouch gastrico confeccionado com mais ou menos que trés

grampeamentos, extravasamento de Azul de Metileno durante o teste intraoperatdrio, € se
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houvesse necessidade de reforco do fechamento da gastrojejunostomia, seja com fio absorvivel ou

inabsorvivel, independente do motivo.

3.3 Randomizacao

Foram confeccionados 37 envelopes iguais e lacrados, sendo que 19 foram para o grupo
PDS II® e 18 compuseram o grupo ETHIBOND®. Todos os envelopes foram depositados em uma
caixa armazenada no Centro Cirurgico do Hospital. Durante inducdo anestésica foi realizado um
sorteio pela equipe cirurgica e, entdo, utilizado o material descrito no envelope sorteado, apds

procedimento, os dados foram coletados e o envelope descartado.

3.4 Grupos
3.4.1 Grupo Fio Absorvivel (Abs)
Formado por 19 participantes que foram submetidos ao fechamento da gastrojejunostomia
com fio absorvivel de Polidioxanona (PDS II®).
3.4.2 Grupo Fio Inabsorvivel (Inb)
Formado por 18 participantes que foram submetidos ao fechamento da gastrojejunostomia

com fio inabsorvivel ETHIBOND® de Poliéster.

3.5 Local e Procedimentos

As cirurgias foram realizadas no Hospital Beneficéncia Portuguesa de Sdo José do Rio
Preto/SP. O acompanhamento pds-operatdrio e os exames de endoscopia digestiva alta foram
realizados na Kaiser Clinica e Hospital Dia. Os dados foram coletados prospectivamente nas
consultas de acompanhamento de rotina no pré e pos-operatorio, no internamento hospitalar e

durante ato cirurgico. O acompanhamento pds-operatdrio ambulatorial e exame de endoscopia
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digestiva alta foram realizados nos periodos de um, seis e doze meses de pds-operatorio. A cada
consulta os dados foram registrados em uma planilha eletronica, ou em um protocolo em papel e,
entdo, entregue a um profissional responsdvel pela sua inser¢ao na planilha. A avaliagdo do
diametro da anastomose gastrojejunal e, também, do pouch géstrico, foi realizado via endoscopia
digestiva alta por profissional experiente em endoscopia bariatrica, utilizando o método publicado

por de Quadros, et al. (2017, BMC Res Notes) [19].
3.6 Desfechos

3.6.1 Desfecho Primario

Foi identificar a influéncia do tipo de fio absorvivel e inabsorvivel em relagdo ao tamanho

da gastrojejunostomia até um ano de cirurgia.

3.6.2 Desfecho Secundario

Esperou-se estabelecer correlagdo das complicagdes com a anastomose gastrojejunal e ao

pouch géstrico e para a perda ou reganho de peso.

3.7 Aspectos éticos
O presente projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa da Kaiser
Clinica e Hospital de Sao José do Rio Preto/SP e, sendo aprovado sob o nimero 2.551.515. Apos
A seguir, os prontuarios dos pacientes foram analisados obedecendo criteriosamente a este
protocolo de estudo. Os dados foram mantidos em sigilo de acordo com os principios éticos que
estdo na resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Os pacientes forneceram termo de
consentimento livre e esclarecido, com possibilidade de desisténcia do registro a qualquer

momento, sem dnus para o seu acompanhamento.
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3.8 Procedimentos e Intervenc¢oes

Previamente a cirurgia, foram coletados dados antropométricos de cada paciente e
comparados apds um ano de cirurgia. Foi realizada a Endoscopia Digestiva Alta para aferi¢ao do
tamanho da anastomose por meio do método de de Quadros, et al. (2017, BMC Res Notes) [19],
sendo realizada em trés tempos, nos retornos pds-operatorio de um mes, seis meses, € 12 meses.

Os dados foram coletados a cada retorno e, entdo, correlacionados e definidos se houve ou
nao influéncia do tipo de fio utilizado, observando-se também o aparecimento de eventuais

complicagdes e outros determinantes que influenciam na perda ou reganho de peso.

3.9 Analise estatistica

Os dados foram coletados utilizando-se uma Tabela construida previamente no Excel,
contendo as datas da coleta, as variaveis que foram coletadas e o numero do registro do prontuario.
As variaveis foram apresentadas em formato de porcentagem, média e desvio padrao. A depender
da distribuicao Gaussiana (Teste da normalidade), as comparagdes das varidveis foram realizadas
utilizando-se Teste de Person e Teste One-Way ANOVA (Tukey) entre as varidveis do presente
estudo, considerando p<0,05 com significancia estatistica, no IC de 95%. Realizou-se também
andlise de regressdo logistica para analisar a associagdo do didmetro da anastomose gastrojejunal
com complicacdes, considerando p<0,05 com influéncia estatistica significativa, no IC de 95%.
A analise estatistica foi realizada, utilizando o programa Minitab 18® (version 18, Minitab, LLC,

State College, Pensilvania, USA) [20].
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4 RESULTADOS

Os dados clinicos do total de 37 participantes (18 Inb ¢ 19 Abs) mostraram que houve
prevaléncia do género feminino, com n=29 (78,38%), de ndo hipertensos, com n=25 (67,57%), de
nao diabéticos, com n=32 (86,49 %), de ndo hipotireoidismo, com n=37 (100 %), de nao
complicagdes gerais (1 més), com n=33 (89,19%), de ndo complicagdes EDA (1 més), com n=29
(78,38 %), de ndo complicagdes gerais (6 meses), com n=17 (68,00%), com 12 casos perdidos. Ja
em relacdo as complicagdes EDA (6 meses), houve nove casos perdidos € o numero de
complicagdes foi de n=14 (50,00%). As complicacdes gerais (12 meses) foram ausentes em n=18
(85,71%), com 10 casos perdidos e as complicagdes EDA (12 meses) foram ausentes em n=12
(63,16 %), com 16 casos perdidos.

Os dados clinicos entre os grupo foram homogéneos, mostrando que houve prevaléncia do
género feminino em ambos os grupos, bem como, maior prevaléncia de nao hipertensos, de nao
diabéticos, de ndo hipotireoidismo, de ndo complicagdes gerais (1 més), de ndo complicagdes EDA
(1 més) e de ndo complicacdes gerais (6 meses). Ja em relagdo as complicacdes EDA (6 meses),
houve maior prevaléncia de complicagdes no grupo Inb com 10 casos (62,50 %). Por fim, as
complicagdes gerais e EDA (12 meses) apresentaram maior prevaléncia de nao complicagdes em
ambos 0s grupos.

As Figuras 1 e 2 abaixo mostram as propor¢des das ocorréncias das complicacdes gerais e
EDA, respectivamente. Por meio da Figura 1, observou-se que o numero de complicagdes gerais
com o uso de ambos os fios de sutura (Inb e Abs) foram iguais no primeiro més do pos- operatorio.
No sexto més, o fio Inb apresentou maior numero de complicagdes em relagdo ao fio Abs. Em

doze meses, o numero de complicagdes do fio Inb diminuiu consideravelmente, bem como, o



30

numero de complicagdes do fio Abs. Entretanto, € notdrio destacar que o numero de participantes

perdidos para analise com o fio Abs foi consideravelmente grande em relagdo ao fio Inb.

Figura 1. Proporcdes das ocorréncias das complicagdes gerais em um, seis € 12 meses poOs-

operatorio dos grupos Inb e Abs.
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Por meio da Figura 2, observou-se que o nimero de complicagdes EDA com o uso do fio
Inb foi superior no primeiro més do pos- operatorio em relacao ao fio Abs. No sexto més, o fio
Inb também apresentou maior nimero de complicagdes em relagdo ao fio Abs, com destaque para
o aumento de ulcera marginal, fio intruso e esofagite B no grupo Inb e aumento de tlcera marginal
no grupo Abs. Em doze meses, o numero de complicacdes do fio Inb diminuiu consideravelmente.
Ja o nimero de complicagdes do fio Abs apresentou aumento de outras complicagdes, inclusive
ulcera marginal e fio intruso. Entretanto, € notorio destacar que o nimero de participantes perdidos
para analise de ambos os fios Inb e Abs ao longo de 12 meses foi significativo. No grupo Abs, no
sexto més, apresentou perda de participantes maiores do que o grupo Inb para andlise das

complicagdes.

Figura 2. Proporgdes das ocorréncias das complicagdes EDA em um, seis e 12 meses pos-

operatorio do grupo Inb.
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A Tabela 1 reuniu os dados gerais sobre peso (kg), IMC (kg/m?), AGJ (mm), Pouch (cm)
e porcentagem de perda de peso antes, um més, seis meses € 12 meses pos-operatorio. De acordo
com essa Tabela, o valor médio de peso total antes da cirurgia foi de 119,41 +19,52 kg
(minimo=91,80 e maximo=174,00), ap6és um meés foi de 106,71 £17,59 kg (minimo=79,95 e
maximo=149,00), apds seis meses foi de 87,15 £15,46 kg (minimo=64,00 e maximo=120,00) e
apos 12 meses foi de 77,78 13,80 kg (minimo=60,00 e maximo=102,00).

A Tabela 1 também mostra que a média dos valores do grupo da AGJ foi de 9,514 + 1,742
mm (minimo=3,000 e maximo=14,000) em um més, 15,655 = 3,921 mm (minimo=10,000 e
maximo=25,000) em seis meses € 15,667 + 3,838 mm (minimo=10,000 e maximo=28,000) em 12
meses.

A porcentagem de perda de peso ao longo dos 12 meses foi de 34,69 £ 6,22 %

(minimo=18,64 ¢ maximo=47,58).

Tabela 1. Dados gerais sobre peso (kg), IMC (kg/m?), AGJ (mm), Pouch (cm) e porcentagem de

perda de peso antes, um més, seis meses € 12 meses poOs-operatorio.

Varidveis N N* Média StDev  Minimo Midximo

Total (Perdidos)

PESO_antes 37 0 119,41 19,52 91,80 174,00
IMC _antes 37 0 43,099 5,377 35,342 56,090
PESO_1 més 37 0 106,71 17,59 79,95 149,00
IMC_1 més 37 0 38,508 4,880 32,180 51,145

% PERDA_1 més 37 0 10,638 2,232 5,085 14,602
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AGJ (mm)_1 més 37 0 9,514 1,742 3,000 14,000
POUCH (cm)_ I més 37 0 4,6351 0,5851 3,0000 6,0000
PESO_6 meses 31 6 87,15 15,46 64,00 120,00
IMC_6 meses 32 5 30,52 6,97 0,00 43,82
%PERDA 6 meses 32 5 29,78 14,61 0,00 100,00
AGJ (mm)_6 meses 37 8 15,655 3,921 10,000 25,000
POUCH (cm)_6 meses 37 8 4,621 0,728 3,000 6,000
PESO_12 meses 25 12 77,78 13,80 60,00 102,00
IMC 12 meses 29 8 28,424 3,934 22,862 37,578
%PERDA 12 meses 29 8 34,69 6,22 18,64 47,58
AGJ (mm)_12 meses 22 15 15,667 3,838 10,000 28,000
POUCH (cm)_12 meses 22 15 4,619 0,740 3,000 6,000

A Figura 3 mostra as curvas de perda de peso (kg), nos momentos antes, um més, seis
meses ¢ 12 meses pds-operatorio em relagdo ao uso dos fios Inb e Abs. O valor médio da perda de
peso ao longo de 12 meses para os grupos Inb e Abs , respectivamente, foi de 79,84 + 14,41 kg
(minimo=60,00 e maximo=98,00), com porcentagem de perda de peso total de — 33,78 %, e 74,90
+13,06 kg (minimo=65,00 e méximo=102,00), com porcentagem de perda de peso total de — 36,10
%.

A Figura 4 apresenta que a média dos valores da AGJ dos grupos Inb e Abs ao longo de 12
meses foi , respectivamente, de 14,455 £+ 3,012 mm (minimo=10,000 e méximo=18,000), com
porcentagem de aumento de + 67,03% até 6 meses e de decaimento de - 4,60% de seis meses a
12 meses, e 17,000 = 4,350 mm (minimo=14,000 e maximo=28,000), com porcentagem de

aumento de + 66,67% até seis meses ¢ um novo aumento de + 3,03% de seis meses a 12 meses.
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Em relagdo ao grupo Inb, os valores de IMC (kg/m?) nos periodos antes, um, seis e 12
meses foram, respectivamente, 44,68 (4,97), 39,98 (4,50), 31,70 (4,53) e 29,08 (3,68). Os valores
do pouch (cm) nos periodos antes, um, seis e 12 meses foram, respectivamente, 4,50 (0,60), 4,55
(0,70) e 4,45 (0,69). J4 em relacdo ao grupo Abs, os valores de IMC (kg/m?) nos periodos antes,
um, seis € 12 meses foram, respectivamente, 41,43 (5,41), 36,96 (4,91), 28,99 (9,20) e 27,41
(4,31). Os valores do pouch (cm) nos periodos antes, um, seis € 12 meses foram, respectivamente,
4,78 (0,55), 4,73 (0,79) e 4,8 (0,79).

Figura 3. Curva dos valores médios e porcentagem de perda de peso (kg) ao longo de 12 meses

com o uso dos fios Inb e Abs.



36

—m— Peso (kg) e % Perda_Fio Inabsorvivel
—8— Peso (kg) € % Perda Fio Absorvivel

-10,52%

—_—

- 28.53%

-33,78%

Perda de Peso (kg)

-10,77%

—

- 31,40%

- 36,10%
1T 2 3 45 6 7 8 9 10111213

Tempo (meses)

Figura 4. Curva dos valores médios e porcentagem do aumento do didmetro da anastomose

gastrojejunal (mm) ao longo de 12 meses com o uso dos fios Inb e Abs.
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A Figura 5 abaixo mostra a tendéncia de aumento da AGJ de ambos os grupos Inb e Abs.
No grupo Inb, observou-se que de um més a seis meses houve um aumento consideravel no
diametro da AGJ; de 9,056 mm para 14,88 mm. Porém, de seis meses a 12 meses a AGJ diminuiu

ligeiramente o diametro para 14,45 mm. No Grupo Abs, observou-se que de um més a seis meses
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houve um aumento consideravel no didmetro da AGJ, de 9,056 mm para 16,45 mm e de seis meses
a 12 meses foi de 16,45 mm para 17,00 mm. Pela mesma Figura, entre seis a 12 meses, deduziu-
se que a probabilidade no grupo Inb de manter o didmetro anastomético até¢ a medida de 15,00 mm

foi em torno de 55 %, e em relagdo ao grupo Abs foi em torno de 33 %.

Figura 5. Grafico mostrando a tendéncia de aumento da anastomose gastrojejunal ao longo de

12 meses em relagao aos grupos Inb e Abs.
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A Figura
6 representa a analise estatistica de Tukey em relag@o ao grupo Inb, mostrando que houve diferenca

estatistica significativa entre as médias dos diametros da AGJ nos tempos de um e seis meses e um

e 12 meses, pois o intervalo de medidas de ambas comparac¢des ndo cruzaram a linha tracejada em
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zero (0,0), com p<0,05. Ja a comparagao entre os valores da média do diametro anastomotico entre
seis e 12 meses ndo apresentaram diferenca estatistica significativa, uma vez que o intervalo de
medidas cruzou a linha tracejada em zero (0,0), com p>0,05.

Figura 6. Analise de Tukey mostrando a comparagdo entre as médias e intervalos de confianga da

AGJ do grupo Inb, IC de 95%.

Tukey Simultaneous 95% Cls

Fio Inabsorvivel
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A Figura 7 representa a analise estatistica de Tukey em rela¢do ao grupo Abs, mostrando
que houve diferenca estatistica significativa entre as médias dos didmetros da AGJ nos tempos de
um e seis meses € um e 12 meses, pois o intervalo de medidas de ambas comparag¢des nao cruzaram
a linha tracejada em zero (0,0), com p<0,05. Ja a comparagado entre os valores da média do diametro
anastomotico entre seis e 12 meses nao apresentaram diferencga estatistica, uma vez que o intervalo

de medidas cruzou a linha tracejada em zero (0,0), com p>0,05.
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Figura 7. Anélise de Tukey mostrando a comparagdo entre as médias e intervalos de confianga da

AGJ do grupo Abs, IC de 95%.
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As
Tabelas 2 e 3 mostraram que nao houve diferenga estatistica significativa na comparagao
entre os grupos Inb e Abs em relagdo aos valores da média do didmetro anastomotico e de peso

nos tempos pareados de um, seis e 12 meses entre cada grupo, com p>0,05.

Tabela 2. Teste de Tukey para a diferengas das médias da AGJ intergrupo (Inb vs. Abs), com

p>0,05 sem diferenca estatistica significativa, com IC de 95%.

Difference SE of Adjusted

Difference of Levels of Means Difference 95% CI* T-Value P-Value




AGJ (mm) 1 m-AGJ (mm)_

1

AGJ (mm) 6 m- AGJ (mm) 6 m

AGJ (mm) 12 - AGJ

(mm)_12

0,889

1,57

2,55

*Individual confidence level = 95,00%

0,577 (-0,284;

2,062)

1,51 (-1,53;

4,67)

1,62 (-0,84; 5,93)

1,54

1,04

1,57
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0,133

0,307

0,132

Tabela 3. Teste de Tukey para a diferengas das médias de peso intergrupo (Inb vs. Abs), com

p>0,05 sem diferenca estatistica significativa, com IC de 95%.

Difference SE of Adjusted
Difference of Levels of Means Difference 95% CI T-Value P-Value
PESO_antes_Inb- -4,59 5,85 (-16,47; 7,30) -0,78 0,438
PESO_antes Abs
PESO 1 més A-PESO_1_ -4,60 5,46 (-15,69; 6,49) -0,84 0,405
PESO_6 meses - PESO_6 2,09 5,49 (-9,15; 13,34) 0,38 0,706
PESO_12 mese - PESO_12 mese -4,94 5,75 (-16,85; 6,98 -0,86 0,400

*Individual confidence level = 95,00%
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As Tabelas 4 ¢ 5 mostram as correlagdes estatisticas entre as variaveis “peso”, “AGJ”,
“pouch” com as varidveis “complicagdes gerais” e “complicacdes EDA” nos tempos de um, seis e
12 meses do pos-operatorio. Estas Tabelas foram apresentadas, pois foram as tunicas que
mostraram resultados de significincia estatistica, representando como exemplo as demais
correlagdes estatisticas. Na Tabela 4 houve significancia estatistica apenas entre a variavel “AGJ”
e “complicagdes EDA” no grupo Inb em um més, com p=0,003<0,05. Na Tabela 5 houve
significancia estatistica apenas entre a variavel “peso” e “complicagdes EDA” no grupo Abs em
seis meses, com p=0,003<0,05. Nas demais andlises ndo foi observada significancia estatistica,
com p>0,05. Além disso, ndo foram encontradas correlagdes estatisticas significativas entre o

tamanho do pouch ¢ as variaveis complicagoes, peso e AGJ, com p>0,05 para todas as analises.

Tabela 4. Correlagdes estatisticas entre as variaveis “peso”, “AGJ”, “pouch” com as variaveis
“complicacgdes gerais” e “complicagdes EDA” no tempo de um més do pos-operatorio, com p<0,05

com diferenca estatistica para Teste de Pearson, com IC de 95%.

CORRELACOES*
(1 MES)
Grupo Inb COMPLICACOES GERAIS  COMPLICACOES_EDA PESO Inb AGJ (mm)
PESO_Inb 0,082 0,095

0,747 0,708
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AGJ (mm)__Inb 0,281 0,651 -0,034
0,259 0,003 0,895
POUCH (cm)_Inb -0,017 0,076 0,129 -0,288
0,948 0,764 0,609 0,246
*Cell Contents

Pearson correlation

P-Value

Tabela 5. Correlagdes estatisticas entre as variaveis “peso”, “AGJ”, “pouch” com as variaveis
“complicacgdes gerais” e “complicacdes EDA” no tempo de seis meses do pos-operatorio, com

p<0,05 com diferenca estatistica para Teste de Pearson, com IC de 95%.

CORRELACOES*
(SEIS MESES)
Grupo Abs COMPLICACOES GERAIS COMPLICACAO EDA6 PESO_Abs AGJ (mm)
PESO_Abs 0,478 -0,836
0,162 0,003
AGJ (mm)_Abs -0,131 0,077 -0,347

0,737 0,821 0,326
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POUCH 0,109 0,322 -0,347 0,383
(cm)_Abs
0,780 0,335 0,326 0,246
Cell Contents

Pearson correlation

P-Value

A Figura 8 descreveu por meio da analise de regressao logistica o comportamento preditivo
do possivel aumento da AGJ em associagdo com os eventos de complicagdes em relagdo ao
resultado obtido na Tabela 4, como exemplo, pois houve significancia estatistica entre a variavel
“AGJ” e “complicagdes EDA” no grupo Inb em um més, com p=0,003<0,05. Os resultados dessa
analise de regressao mostraram que conforme as complicagdes diminuem, hd uma tendéncia de
aumentar o didmetro da AGJ.

Figura 8. Analise de regressdo logistica o comportamento preditivo do possivel aumento da AGJ
em associacdo com os eventos de complicagdes, com p<0,05 com diferenga estatistica para Teste

de Pearson, com IC de 95%.
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De acordo com os resultados do presente estudo em relagdo ao uso dos fios inabsorviveis
e absorviveis, os dados clinicos dos grupos Inabsorvivel (Inb) e Absorvivel (Abs) mostraram que
houve prevaléncia do género feminino em ambos os grupos, bem como, maior prevaléncia em
ambos os grupos de participantes sem problemas clinicos como hipertensdo, diabéticos,
hipotireoidismo, bem como, auséncia de complicacdes gerais (1 més), de complicacdes EDA (um
més) e de complicacdes gerais ( seis meses). Ja em relacdo as complicacdes EDA ( seis meses),
houve maior prevaléncia de complicagdes no grupo Inb com 10 casos (62,50 %). As complicagdes
gerais ¢ EDA (12 meses) foram menos frequentes ao final de 12 meses em ambos os grupos.

Observou-se também que o numero de complicagdes com o uso do fio Inb foi superior no
primeiro e sexto més do pos- operatdrio em relacdo ao fio Abs, com destaque para o aumento de
ulcera marginal, fio intruso e esofagite B no grupo Inb e aumento de ulcera marginal no grupo
Abs. Entretanto, ao final de doze meses, o nimero de complicagdes do fio Inb diminuiu
consideravelmente, enquanto que o numero de complicagdes do fio Abs apresentou aumento de
outras complicacdes, inclusive ulcera marginal e fio intruso.

Além disso, de acordo com esta Tabela 4, o valor médio de peso ao longo de 12 meses para
os grupos Inb e Abs foi de 79,84 + 14,41 kg e 74,90 £13,06 kg, respectivamente, ndo havendo
assim diferencga significativa entre os grupos em termos de perda total de peso.

Ainda, as Tabelas 4 e 5 mostraram que a média dos valores da AGJ dos grupos Inb e Abs
ao longo de 12 meses foi de 14,455 £ 3,012 mm e 17,000 + 4,350 mm, respectivamente. Entretanto,
apesar dessa diferenca ente as médias (2,55 mm no final de 12 meses), nao foi observado diferenca
estatistica significativa entre os valores finais do didmetro anastomotico. Ainda, a porcentagem de
perda de peso ao longo dos 12 meses foi de 33,77 + 6,97 % para o grupo Inb e de 36,10 + 4,89 %

para o grupo Abs, ndao implicando também em diferenga significativa.
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Somado a isso, entretanto, de acordo com a Figura 3, entre seis a 12 meses, deduziu-se que
a probabilidade do grupo Inb em manter o didmetro anastomotico até a medida de 15,00 mm foi
em torno de 55 %, e em relagdo ao grupo Abs foi em torno de 33 %.

A Tabela 7 mostrou que houve significancia estatistica apenas entre a variavel “AGJ” e
“complicagdes EDA” no grupo Inb em um més, com p=0,003<0,05; sugerindo que conforme as
complicagdes diminuem pode haver uma tendéncia de aumentar o diametro da AGJ em virtude do
maior consumo alimentar pelos participantes. De igual analise, na Tabela 11 houve significancia
estatistica apenas entre a varidavel “peso” e “complicacdes EDA” no grupo Abs em seis meses,
com p=0,003<0,05, apontando assim para uma possivel relacao entre diminui¢do das complicagdes
com aumento de peso. Porém, esses achados precisam ser melhor confirmados em estudos
posteriores com maior numero de participantes.

A partir dos resultados das complicagdes encontradas neste estudo, explica-se que a reagao
tecidual ocorre sempre que materiais estranhos sdo implantados no organismo [11,12]. O tecido
reage com um processo inflamatorio durante dois a sete dias, dependendo do material utilizado,
podendo ser complicado por infec¢do, alergia ou traumatismo. A sutura ideal ¢ aquela que pode
ser utilizada em qualquer interven¢do; ¢ maleavel e flexivel para facilitar o seu manuseamento,
permite dar nos seguros, desperta pouca reacdo tecidual, tem caracteristicas uniformes e
comportamento previsivel, e € facil e totalmente absorvida uma vez desnecessaria. Torna-se
imprescindivel adequar as propriedades da sutura as necessidades locais da ferida [13-15].

Neste contexto, um estudo apresentou a viabilidade de um método com menor uso de
suturas mecanicas. Foram operados 63 pacientes em dois hospitais universitarios, sendo 12
homens e 51 mulheres (81%), com média de 33,5 anos de idade e IMC médio de 43. O tempo

operatorio médio foi de 5,5 horas. As complicacdes precoces foram fistula no angulo de
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esofagogastrico (1,6%), estenose (1,6%) e fistula na anastomose gastrojejunal (1,6%) e tor¢ao da
anastomose intestinal (1,6%). A estenose foi tratada por dilatagdo endoscopica e as outras
complicagdes através de trés reoperagdes (2 laparoscopicas e 1 laparotdmica). O tempo de
internagao variou de dois a 20 dias, com média de quatro dias, ndo havendo o6bito [25].

Outro estudo relatou os aspectos técnicos da sistematizacdo cirtrgica e resultados do
bypass gastrico laparoscopico simplificado. O total de 12.000 pacientes (72% de mulheres) foram
incluidos, com média de idade de 43 anos (14-76) € com IMC médio de 44,5 (35-90 kg/m?). O
tempo operatorio total médio foi de 72 minutos (36-270) e a permanéncia hospitalar média foi de
36 horas. Com o uso de sutura ndo absorvivel (2-0 Ethibond®), foi observada taxa de estenose
exigindo dilatagdo endoscopica de quase 4%. Para aumentar a perda de peso, ao longo dos dois
anos seguintes (2003 e 2004), a gastroenterostomia continuou a ser realizada com as mesmas
suturas ndo absorviveis, mas agora calibrada com 15 mm de didmetro. O resultado foi uma
melhoria em perda de peso, mas a taxa de estenose que requer endoscopia com dobrou, atingindo
7,9%. Em uma terceira fase, a gastroenterostomia comecgou a ser realizada com sutura absorvivel
(PDS 3-0) e calibrada para menos de 15 mm. A taxa de estenose exigindo a dilatagdo diminuiu
para 0,8% e os resultados da perda de peso foram satisfatorios. Atualmente, ¢ realizado com 15-
20 mm de extensdo linear do grampeador, a incisdo fechada com sutura seromuscular continua
com suturas absorviveis (3-0 Caprofyl®) e fortalecendo os trés angulos com sutura ndo absorvivel
(2-0 Ethibond®), a fim de diminuir a tensdo na anastomose e colaborar com mantendo o calibre
da gastroenterostomia no longo prazo [26].

Nesse sentido, outro estudo comparou prospectivamente dois métodos de fechamento da
linha alba, apOs operagdes restritivas gastricas realizadas para tratamento da obesidade morbida.

Durante um periodo de seis anos, 229 pacientes foram randomizados para fechamento da fascia da
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linha média usando uma sutura PDS II® colocada de forma continua ou sutura Ethibond®. Dois
dos 109 pacientes que tiveram fechamento com Ethibond® sofreram deiscéncia aguda da fascia da
linha média versus nenhum caso de deiscéncia fascial no grupo PDS I ®. Ndo houve infecgdes de
feridas em nenhum dos grupos. Houve 20 hérnias incisionais tardias (18%) no grupo Ethibond®
vs 11 hérnias tardias (10%) no grupo PDS II® (p <ou = 0,04). Ainda, o tempo médio de fechamento
no grupo Ethibond® foi de 13,3 vs 9,1 minutos no grupo PDS II® (p<0,0001). Portanto, esse estudo
concluiu que quando o PDS I1® ¢ colocado de forma continua fornece um fechamento mais seguro
e econdmico da fascia da linha média em pacientes com obesidade morbida do que o Ethibond®
[27].

Somado a isso, um outro estudo analisou, ap0s a cirurgia de bypass gastrico em Y de Roux,
a ocorréncia das ulceras marginais por meio do uso de fios inabsorviveis, haja vista que a Literatura
mostra que a incidéncia dessa complicacdo ¢ de cerca de trés a 23% dos pacientes. Ulceras
marginais podem ocorrer secundariamente ao uso de suturas inabsorviveis para criar a
gastrojejunostomia. A sutura pode provocar uma reacao de corpo estranho que a expde ao lumen
gastrico, irritando a mucosa. A remog¢ao cirirgica ¢ obrigatoria quando a terapia médica nao
resolve o problema. Como a remog¢ao endoscopica seria menos invasiva do que a laparotomia, uma
técnica para a remog¢ao endoscopica da sutura foi desenvolvida. Seis (6) pacientes mulheres que
foram submetidas a BGYR laparoscopico tiveram que remover os pontos endoscopicos. Essas
mulheres tinham idade média de 57 anos, indice de massa corporal inicial médio de 55 kg/m? e
haviam sido submetidas a RYGB laparoscopico em média 18 meses antes da apresentagcdo. Aos
seis meses de acompanhamento, todos as pacientes estavam sem sintomas e tinham resultados

normais na endoscopia digestiva alta. Os resultados mostraram que a remoc¢do da sutura
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endoscopica ¢ um meio vidvel e eficaz de tratar a dor epigastrica e prevenir as Ulceras marginais
induzidas pela sutura, ap6s o BGYR [28].

De acordo com a Literatura relatada, as estenoses da gastrojejunostomia em 3-31% e
ulceram em 1-16% dos casos. Assim, um estudo retrospectivo com o uso de sutura absorvivel e
inabsorvivel de um banco de dados coletado prospectivamente para 315 pacientes com bypass
gastrico em Y de Roux primario. Encontrou-se estatisticamente menos complicagdes de
gastrojejunostomia no grupo de sutura absorvivel (4,7%) do que no grupo de sutura inabsorvivel
(19,9%). A analise de subgrupo mostrou que as estenoses anastomaticas eram menos comuns no
grupo de sutura absorvivel, mas a diferenca estava aquém da confirmacao estatistica. O uso de
sutura absorvivel resultou em menos lceras marginais estatisticamente (2,3%) em comparagao
com a sutura inabsorvivel (13,4%) [29].

Ainda, um outro estudo retrospectivo com 3.285 operagdes laparoscopicas de bypass
gastrico em Y de Roux analisou sobre a incidéncia de tilceras marginais no pos-operatorio com o
uso de sutura inabsorvivel versus absorvivel. A incidéncia de ulceragdo marginal, apds o bypass
gastrico em Y de Roux diminuiu significativamente de 2,6% para 1,3%, ap6s a mudanca de sutura
inabsorvivel para absorvivel para a camada interna de a anastomose gastrojejunal. A incidéncia de
sutura visivel adjacente a Glcera na endoscopia também foi significativamente reduzida (64,3% vs
3,4%). Quando os resultados foram corrigidos para a duragao do acompanhamento, a diferenca na
incidéncia de ulceras dentro de um ano da cirurgia permaneceu significativa entre os dois grupos
[30]. Entretanto, o presente estudo encontrou que o numero de complicagdes do fio Abs apresentou

aumento de outras complicagdes, inclusive ulcera marginal e fio intruso ao final de 12 meses.
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As complicagdes gerais € de EDA foram menos frequentes ao final de 12 meses em ambos
os grupos. Ao final de doze meses, o numero de complicacoes do fio Inb diminuiu
consideravelmente, enquanto que o niumero de complicagdes do fio Abs apresentou aumento de
outras complicagdes, inclusive tlcera marginal e fio intruso. Apesar disso, ndo houve diferenca
significativa entre os grupos em termos de perda total de peso. Nao foi observada diferenca
estatistica significativa entre os valores finais do didmetro anastomotico, bem como, ndo houve

diferenca significativa na porcentagem de perda de peso ao final de 12 meses.




LIMITACOES
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E notorio destacar que o numero de participantes perdidos para anélise com o fio Abs foi
consideravelmente grande em relagdo ao fio Inb. Além disso, o nimero de participantes perdidos
para a analise de ambos os fios Inb e Abs ao longo de 12 meses foi consideravel. No grupo Abs,
no sexto més, apresentou perda de participantes maior do que o grupo Inb para andlise das

complicagdes. Ainda, o nimero de participantes foi pequeno em cada grupo analisado.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Titulo: Comparacio do Fechamento de Anastomose Gastrojejunal em Bypass Gastrico em
Y-de-Roux com Fio Absorvivel e Inabsorvivel
Pesquisador Responsavel: Mauricio Vecchi Carmo

Instituicdo: KAISER CLINICA E HOSPITAL DIA

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa com o titulo Comparacao do
Fechamento de Anastomose Gastrojejunal em Bypass Gastrico em Y-de-Roux com Fio
Absorvivel e Inabsorvivel.

Sua participagdo ndo ¢ obrigatoria e a qualquer momento vocé pode desistir de participar e
retirar essa autoriza¢do. Sua recusa nao vai trazer nenhum prejuizo a voc€, nem em sua relagao

com o pesquisador ou com o hospital onde esta sendo realizada a pesquisa.

OBJETIVO:

O objetivo deste estudo ¢ analisar a anastomose gastrojejunal realizada com fio absorvivel
ou inabsorvivel, em trés periodos diferentes (1 més, 6 meses e 12 meses), observando um aumento
ou nao do seu didmetro, permitindo relacionar com a perda de peso.

Sua participag@o nesta pesquisa vai ocorrer através do fornecimento de seus dados de pré-
operatorio (IMC, doencas associadas, etc.), dados de seu procedimento cirurgico, do
acompanhamento pos-operatorio e exame de Endoscopia Digestiva Alta. Os dados serdo coletados

por equipe treinada e registrados em banco de dados, sendo tomadas todas as medidas possiveis
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para manter o sigilo das informacdes fornecidas. Nos retornos de um meés, seis meses € um ano
serdo realizados um exame de Endoscopia Digestiva Alta no Kaiser Hospital Dia, e seus dados
inseridos no banco de dados. Espera-se com isso registrar o maior numero possivel de
procedimentos no periodo do estudo, gerando informacdes que possam ser estudadas visando um
melhor fornecimento de cuidado aos pacientes.

O tipo de fio utilizado serd escolhido através de sorteio durante ato cirargico, com
probabilidade de 50% entre as opgdes. Os cuidados pds-operatdrio (medicamentos, internacao,
programagao de dieta e fisioterapia, € acompanhamento no consultdrio) sdo padronizados e nao ha

alteragdo na sua conduta.

RISCOS:

Por ser um estudo observacional o risco a sua participagdo na pesquisa ¢ inerente ao
procedimento cirargico, visto que o uso dos dois fios ¢ seguro. Todas as precaugdes possiveis serao
tomadas para manter o sigilo dos dados e se vocé em algum momento se sentir constrangido em

fornecer os dados podera decidir por ndo participar mais do estudo.

BENEFICIOS:

Os beneficios relacionados com a sua participacdo sdo a contribui¢do para a melhor
realizagdo da cirurgia bariatrica, com um melhor conhecimento de seus resultados e riscos,
permitindo um melhor planejamento. Além disso, € possivel que o seu acompanhamento pds-
operatorio seja otimizado, através da coleta mais organizada de seus dados e exames endoscopicos

realizados com mais frequéncia.
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As informagdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o sigilo
sobre sua participa¢do. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificagao.
Em caso de desisténcia de participagdo, suas informag¢des serdo retiradas do sistema sem nenhum
onus ao seu acompanhamento.

Em caso de davida, entre em contato com Dr. Mauricio Vecchi Carmo ou Dr. Roberto Luiz
Kaiser Junior pelos Telefones: 17-99628-1476 ou 17-3302-4796.

Ou se preferir entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Kaiser Hospital Dia,
telefone 17-3302-4796 ou no enderego: XV de Novembro, N°3975 — Redentora — Sao José do Rio

Preto/SP

Assinatura do Pesquisador
Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na pesquisa e concordo

em participar.

Assinatura do paciente ou responsavel



