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1. INTRODUCAO

A obesidade, caracterizada pelo acumulo de excesso de gordura corporal,
esta presente em um quinto ou mais da populacdo adulta populacdo na maioria das
sociedades ocidentais.! O termo obesidade é derivado do latim, obesus, que por
sua vez é uma contracdo de duas palavras latinas, ob e edere, que significa devorar
e devorar. Em alguns individuos, o excesso de gordura, em conjunto com outros
fatores conhecidos e desconhecidos, resulta em uma deficiéncia de saude com
reducdo da qualidade de vida e aumento da morbidade e mortalidade. Fatores
conhecidos que influenciam os riscos para a salude associados a obesidade
incluem a distribuicdo de gordura do corpo, particularmente na regido abdominal e
nos orgaos (gordura ectdpica), a genética do individuo, dieta padrdes e atividade

fisica.?3

Apesar do fato de que o aumento da gordura corporal apresenta implicacbes
importantes para a saude e o bem-estar, a presenca de aumento de gordura
corporal por si s6 ndo necessariamente implica ou prediz com seguranca alteractes
nas condicbes de salde.*® Assim, os atuais sistemas de classificacdo
antropomeétrica, baseados em variaveis antropomeétricas, como altura, peso ou
circunferéncia da cintura (CC), ndo refletem com precisao a presenca ou gravidade
de riscos a saude, comorbidades ou reducdo qualidade de vida relacionados a
obesidade. Embora o termo “mérbido” seja frequentemente adicionado como
gualificador para descrever a obesidade grave nos casos em que as consequéncias
do excesso de peso na saude séo evidentes, ndo se observa ainda uma defini¢éo
clara ou uso consistente deste termo. Os sistemas atuais usados para classificar a

obesidade, portanto, tém aplicacéo limitada para clinicos e pesquisadores.

O mais indicado, seria a verificacdo quantitativa do tecido adiposo corporal
de maneira mais fidedigna na obesidade. No entanto, atualmente ndo se observa
métodos precisos, praticos, econdmicos e confiaveis para uso geral.” Ao contrario,
buscando uma simplificacdo e praticidade, as definicbes e quantificacdes da
obesidade sédo baseadas em abordagens antropométricas que utilizam medidas

clinicas simples, como peso e altura.?



1.1 Limitacdes das classificacdes antropométricas de obesidade

As classificagcbes antropomeétricas da obesidade com base no indice de
massa corporal (IMC) e CC sdo Uteis em estudos populacionais e tém
desempenhado papel fundamental no delineamento do acentuado aumento da
obesidade e sua relacdo com morbidade e mortalidade. No entanto, essas medidas
antropométricas tém limitacbes claras quando indicadas na orientacdo das
decisdes clinicas em individuos. Embora em estudos populacionais o IMC e a CC
sejam medidas razoaveis substitutas para a real verificacdo do tecido adiposo

corporal e visceral, elas carecem de melhor sensibilidade e especificidade.®!*

Assim, individuos com o mesmo valor de IMC podem ter uma diferenca de
guase duas vezes no tecido adiposo corporal total, enquanto, inversamente,
individuos com a mesma quantidade de tecido adiposo corporal total pode
apresentar uma ampla variacdo do IMC.'? Da mesma forma, hd uma grande
variacao interindividual no volume de tecido adiposo visceral presente em
individuos com a mesma CC. Isso pode, em parte, explicar a discreta relacao entre
as medidas antropométricas e a morbidade real e mortalidade encontrada em

grandes estudos epidemioldgicos.*®14

Evidéncias cientificas sugerindo que varios fatores, incluindo o
condicionamento cardiorrespiratorio e a aptiddo fisica, podem modificar
substancialmente o risco de mortalidade associado a um IMC mais alto, apoiam
ainda mais a nocao de que o IMC por si s0 € insuficiente para orientar a tomada de
decisdo clinica em individuos.'® Outra deficiéncia da atual classificacdo
antropométrica da obesidade é que ela ndo avalia a presenca de comorbidades
concomitantes ou risco de doencas, fatores que de acordo com as recomendacdes

atuais devem ser rotineiramente considerados na tomada de decisfes.16-21

Devido ao fato de que a morbidade associada ao excesso de peso corporal
ser tdo dependente da presenca de fatores de risco adicionais, as medidas de peso
corporal ndo foram incluidas no calculo de risco populacionais, incluindo a

pontuacéo de risco de Framingham.??



Além disso, o IMC independente ndo fornece nenhuma medida de
funcionalidade, qualidade de vida ou outros fatores contextuais progndsticos que
podem caracterizar ainda mais o risco e orientar o manejo clinico. Finalmente, dada
a situacao bastante fraca da correlacdo entre medidas antropométricas e saude,
deve-se notar que as mudancas no IMC ou na CC nao necessariamente refletem

melhoras na saude geral ou no funcionamento fisiologico.

Portanto, em um individuo, a mudanca na classe de obesidade nao
necessariamente implica melhoria ou deterioracdo na saude geral ou bem-estar.
Por outro lado, mudancas relativamente pequenas no peso de apenas 5 a 10%,
embora associados a beneficios significativos para a saude, podem nao ser
refletidos por mudancas na classe de obesidade. Assim, a classificacédo
antropomeétrica atual nem nos diz se um determinado paciente tem ou né&o
relevantes fatores de risco, comorbidades ou prejuizos na qualidade de vida e se a

salde do paciente realmente melhoraria ou ndo com o tratamento da obesidade.'®

A obesidade é uma doenca cronica que é definida como adiposidade
anormal ou excessiva que causa danos fisicos ou metabdlicos.?® Ela vem se
espalhando em todo o mundo com cerca de 2 bilhdes de adultos comprometidos
por sobrepeso ou obesidade.?* Muitas sociedades médicas ja definiram a
obesidade como uma doenca, conforme revisado em uma declaracdo da
Federacdo Mundial de Obesidade.?® Para classificar a obesidade e avaliar o risco
cardiovascular, o IMC e a CC séao preferencialmente utilizados na prética clinica
como medidas substitutas do calculo do tecido adiposo corporal e ou visceral,

respectivamente.?®

O IMC é um fator de risco para diabetes, cancer e complicacfes
cardiovasculares, sendo considerado por muito tempo como o preditor mais
importante na indicacdo da cirurgia bariatrica, reduzindo a mortalidade em pessoas
com obesidade grave. Entretanto, o IMC ndo é muito Gtil na indicacdo de cirurgia
bariatrica em individuos com elevados indices de massa corporal.?’?® As principais
vantagens do uso do IMC no momento da triagem dos pacientes para a cirurgia

bariatrica € a possibilidade de ser realizado por ndo especialistas, ser de facil

avaliacdo e facilidade de encaminhamento precoce para servicos de satde.?®
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No entanto, com o uso apenas do IMC, a presenca de comorbidades ou o risco
de desenvolvimento de doengas nédo sao avaliados. De fato, pessoas com 0 mesmo
IMC podem ter composi¢Oes corporais muito diferentes, pois ndo assegura com
precisdo a distribuicdo de adiposidade, enquanto uma maior quantidade de gordura
visceral predispde a doencas relacionadas a obesidade e esta associada a um risco
aumentado de morbimortalidade.3%3! Além disso, o IMC n&o considera fatores étnicos,
de género, idade, ndo fornece informagdes sobre capacidade funcional, qualidade de
vida ou outros fatores contextuais prognésticos que possam caracterizar ainda mais o

risco clinico e orientar o adequado manejo terapéutico.®?

Neste sentido, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
apresenta em suas diretrizes a necessidade de se observar a presenca de
comorbidades prévias em individuos com um IMC >35 kg/m? para considerar a
indicagdo da cirurgia bariatrica. Entretanto, ndo sendo um requisito para individuos
com IMC >40kg/m?.33

1.2 Complicacbes clinicas associadas a obesidade

A necessidade de identificar critérios mais significativos para diagnosticar e
classificar a obesidade é uma questdo emergente.®* Em 2009, foi apresentado o
Edmonton Obesity Staging System (EOSS), um sistema que propunha uma
classificacdo da obesidade em cinco estadios, considerando parametros clinicos,
fisicos e psicoldgicos, o que permitia ao clinico descrever comorbidades associadas
ao excesso de peso.® A proposta sugerida pelo EOSS oferece uma abordagem Uutil

na identificacdo de individuos com elevado risco de mortalidade.36:37

A cirurgia bariatrica pode reverter ou trazer melhoras a quase todas as
comorbidades clinicas e psicossociais relacionadas a obesidade. O IMC € uma forma
simples que consegue mensurar a adiposidade periférica, no entanto, pode ser
impreciso em algumas pessoas, pois disponibiliza pouco ou nenhum indice da
gravidade da doenca e do estado geral de saude. O sistema de estadiamento EOSS

e as comorbidades relacionadas a obesidade auxiliam na identificacdo desses

individuos, pois vdo além das limitacdes inerentes ao IMC.38
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1.2.1 Apneia Obstrutiva do Sono (AOS)

A apneia obstrutiva do sono (AOS), quase sempre subdiagnosticada na
populacédo, é caracterizada por episédios recorrentes de hipopneia e apneia durante
0 sono. A sua prevaléncia varia de 40 a 80% em pacientes com obesidade grave (IMC
> 35 kg/m2), sendo que sua presencga aumenta o risco de morbidade e mortalidade
cardiovascular.®®* A AOS esta relacionada a pressao arterial elevada, resisténcia a
insulina, maiores concentracdes de triglicerideos no plasma sanguineo e diminuicéo
da concentracao do colesterol de alta densidade (HDL) e considerada como um fator
de risco independente para o desenvolvimento da sindrome metabdlica.*®*! E
fundamental que a AOS seja rastreada antes da cirurgia bariatrica, devido ao risco
perioperatorio de morte subita pela hipoxemia arterial e insuficiéncia respiratéria,

obstrucdo das vias aéreas e arritmias cardiacas quando nédo diagnosticadas.*?
1.2.2 Risco Cardiovascular

Pacientes obesos apresentam maior risco de mortalidade cardiovascular, com
um aumento de 40% em cada incremento de cinco unidades no IMC acima de 25
kg/m?, que pode resultar de hipertensao arterial sistémica, AOS, insuficiéncia cardiaca
direita, diabetes Mellitus Il e hiperlipidemia.**** A obesidade gera uma demanda
metabdlica acentuada que € capaz de aumentar o volume sanguineo, levando a
dilatacdo e hipertrofia do ventriculo esquerdo conhecida como cardiomiopatia da
obesidade, que é mais comum em individuos que mantém um IMC >40 kg/m? por pelo
menos 10 anos.*® O processo de remodelacdo cardiaca na cardiomiopatia da
obesidade pode advir de anormalidades neuro-hormonais e metabdlicas, como

hiperleptinemia e resisténcia a insulina.*®

Alguns estudos sugerem que a cirurgia bariatrica tende a melhorar a disfuncao
ventricular esquerda associada a obesidade e os sintomas de insuficiéncia cardiaca
na cardiomiopatia da obesidade.*’“8 O efeito benéfico da cirurgia bariatrica na presséo
arterial periférica € maximizado nos dois anos seguintes ao procedimento, mas
tendem a diminuir posteriormente, possivelmente devido o ganho de peso

subsequente.*
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Os beneficios metabdlicos com a perda de peso induzida pela cirurgia bariatrica
incluem aumento do HDL e reducdo dos triglicerideos e colesterol total. A cirurgia
bariatrica est4d associada a reducdo do numero de mortes por complicacdes
cardiovasculares, apés 15 anos e a uma diminuicdo do risco por eventos
cardiovasculares adversos, mais especificamente para infarto do miocéardio e acidente

vascular encefalico.%051

1.2.3 Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2)

A capacidade da cirurgia bariatrica em melhorar ou curar a DM2 é usualmente
referida como a causa para a intervencdo cirdrgica na obesidade associada. O
sucesso da cirurgia varia conforme o tipo de procedimento e de acordo com a
recomendacao de consenso da American Diabetes Association (ADA) que define a
remissdo do DM2 como “a auséncia de necessidade de uso de medicamentos
continuos para o controle glicémico”. A remissdo completa é caracterizada pela
glicemia de jejum <5,6 mmol/L e HbAlc de 6% (42 mmol/mol) e a remissao parcial
como glicemia de jejum <7 mmol/L com HbAlc de 6,5% (48 mmol/mol) por um periodo

de 12 meses ou mais.>?

O Wedish Obesity Study (WOS) relatou uma taxa de remissdo do DM2 em 72%
apoés dois anos, reduzindo para 36% apés dez anos.>® Aplicando-se os critérios da
ADA, um estudo demonstrou que apenas 30% dos pacientes apresentaram a
remissdo completa do DM2 apds a cirurgia de bypass gastrico.> Os principais fatores
favoraveis a remissdo do DM2 foram um tempo menor de existéncia da doenca (<5
anos) e a maior perda de peso apds a cirurgia bariatrica. Os resultados de um estudo
gue acompanhou por 15 anos pacientes apOs a realizacdo dos procedimentos
cirargicos mostraram um efeito positivo na reducdo de 78% na incidéncia de novos
casos de DM2, além da melhora da hiperglicemia quando comparados a condicdo pré

operatoria.>®
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1.2.4 Disfuncéo renal

O risco de doenca renal estd associado ao aumento do IMC e compartilha
caracteristicas tanto com nefropatia diabética (como filtracdo glomerular aumentada e
microalbumindria) quanto com glomeruloesclerose segmentar focal.®®*’ Estudos
observacionais demonstraram que ap0s a realizacdo da cirurgia bariatrica foram
observadas significativas redu¢des na proteindria, entretanto, ha poucos dados sobre
alteracdes na funcao de filtracao renal de acordo com a duplicacéo da creatinina sérica
ou progressdo para doenca renal terminal.>® Um estudo recente sugeriu que a perda
de peso gerada pela cirurgia bariatrica melhorou a taxa de filtracdo glomerular nos
estagios 2 e 3 da doenca renal cronica ap6s um ano, mas nenhum beneficio foi

observado no grupo com hiperfiltragdo pré-operatéria.>®

1.2.5 Doenca hepéatica

A doenca hepatica gordurosa nao alcodlica (DHGNA) € um fator de risco
independente para doenca cardiovascular correlacionada mais intimamente com a
presenca de resisténcia a insulina do que a adiposidade visceral. Cerca de 90% dos
individuos com obesidade grau 3 apresentam DHGNA, que inclui distarbios que véao
desde a esteatose simples até a esteato-hepatite ndo alcodlica e, eventualmente,
cirrose. Observa-se que a resisténcia a insulina leva a lipdlise, causando o aumento
da liberacéo de acidos graxos livres ndo esterificados para o figado, sobrecarregando
a capacidade [-oxidativa dos peroxissomos nas mitocondrias, resultando em
infiltracdo gordurosa. A lesdo hepatica gordurosa resulta em aumento da sintese e
liberacdo de marcadores pro-inflamatérios como interleucina-6 (IL-6), fator de necrose
tumoral alfa (TNF-a), Fetuina-A, proteina C reativa e fibrinogénio que causam

disfuncéo endotelial e promovem aterosclerose.0-62

Em um interessante estudo, a perda de peso causada pela cirurgia bariatrica
melhorou a caracteristica bioquimica, histolégica e metabdlica da DHGNA. Foram
observadas melhoras ou resolucéo da esteatose, esteato-hepatite e fibrose de 91,6%,
81,3% e 65,5%, respectivamente e em pacientes com esteato-hepatite ndo alcodlica,

a resolucdo completa foi observada em 69,3% conforme demonstra estudo.®®
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1.2.6 Qualidade de Vida Relacionada a Saude

Geralmente, individuos com sobrepeso enfrentam limitages significativas em
sua qualidade de vida, perspectivas de emprego e nivel de funcionamento social.*
Observa-se na literatura cientifica, uma correlacdo entre obesidade,
ansiedade/depressdo e status socioeconémico, visto que obesidade pode levar a
deterioracdo da mobilidade, humor e funcionalidade, bem como o desenvolvimento de
doencas cronicas, como DM2 e artrite. As doencas relacionadas a obesidade tém
inicio precoce e gradativo, geralmente ndo sendo detectadas precocemente.®®

O grau e as fases da perda de peso ap0s a cirurgia bariatrica estdo associados
a melhora na qualidade de vida relacionada a satude (QVRS). O avanco nas relacdes
sociais e a compreensédo dos problemas psicossociais relacionados a obesidade séao
claros apés um ano da cirurgia, equiparado com o periodo de perda maxima de peso.®
Diante disso, os escores da QVRS tendem a cair se relacionando ao padréao de
recuperacdo de peso. Um padrdo semelhante foi observado para escores de
depressdo e humor geral. Além da evolucao na qualidade de vida e humor, a perda

de peso atingida pela cirurgia bariatrica melhorou a produtividade econémica.5”:68

Apos a cirurgia bariatrica as mudancas na saude psicologica sao evidentes e
podem levar a resultados adversos. No caso de pacientes na fase pré-operatdria com
doenca psiquiatrica, a cirurgia pode aumentar o risco de automutilacdo deliberada e
suicidio.®® Portanto, todos os pacientes devem se submeter a uma avaliagdo pré-
operatdria de seu bem-estar psicoldgico e participar de um programa de apoio

psicoldgico individualizado antes e apés a cirurgia.”®
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1.3 Sistema de Estadiamento de Edmonton - EOSS

Em 2009, Sharma e Kushner propuseram o Sistema Edmonton de
Estadiamento da Obesidade (EOSS) como uma ferramenta de avaliagcdo dos custos
das doencas relacionadas a obesidade e de preditores de mortalidade.2 O EOSS é
um sistema de estadiamento que considera a gravidade das comorbidades e o estado
funcional na atribuicdo dos estadios. A seguir, observa-se o sistema de estadiamento

de acordo com as comorbidades apresentadas pelos individuos obesos.

Estadio 0. Sem fatores de risco aparentes (pressdes arteriais periféricas,
lipidios séricos e glicemia de jejum dentro da normalidade), sintomas fisicos,
psicopatologia, limitagbes funcionais e/ou comprometimento do bem-estar

relacionado a obesidade.

Estadio 1. Presenca de fatores de risco subclinicos relacionados a obesidade
(Hipertensao artéria sistolica - HAS limitrofe, glicemia de jejum e niveis de enzimas
hepaticas alterados), sintomas fisicos leves (dispnéia aos esfor¢cos moderados, dores
e dores ocasionais, fadiga), psicopatologia, limitacbes funcionais leves e/ou

comprometimento leve do bem-estar.

Estadio 2. Presenca de doenca cronica relacionada a obesidade estabelecida
(HAS, DM2, apnéia do sono, osteoartrite), limitacdes moderadas nas atividades da

vida diaria e/ou bem-estar.

Estadio 3. Danos em o6rgédos-alvo estabelecidos, como infarto do miocardio,
insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral, psicopatologia significativa,

limitagdes funcionais significativas e/ou comprometimento do bem-estar

Estadio 4. Incapacidade grave (potencialmente em estagio final) de doencas
cronicas relacionadas a obesidade, psicopatologia incapacitante grave, limitacdes

funcionais graves e/ou comprometimento grave do bem-estar.



Quadro 1 — Estadiamento de Edmonton

ESTADIO 0

Auséncia de sintomas
fisicos.

Auséncia de sintomas
psicolégicos.

Auséncia de limitacdes
funcionais.

O paciente tem fatores de risco
SUB-CLINICOS ligados a
obesidade (hipertensao limitrofe,
comprometimento da glicose em
jejum, aumento das enzimas
hepaticas, etc.)

_Ou_

Sintomas fisicos LEVES — o
paciente ndo requer atualmente
tratamento clinico por
comorbidades (dispneia em
exercicio moderado, dores
ocasionais, fadiga e etc.)

ou

Sintomas psicoldgicos LEVES
ligados a obesidade e ou
comprometimento do bem-estar
(com impacto sobre a qualidade de
vida)

ESTADIO 2

O paciente apresenta
comorbidades
ESTABELECIDAS ligadas a
obesidade, requerendo
intervencéo clinica.

diabetes Mellitus tipo 2,
ovario policistico,
osteoartrite, doenga do
refluxo gastresofagico

ou

Sintomas psicolégicos
MODERADOS nas
atividades de vida diaria
(qualidade de vida esta
comegando a se
comprometer)

O paciente apresenta danos
organicos significantes terminais
ligados a obesidade (infarto agudo
do miocardio, ataque cardiaco,
complicagdes diabéticas,
osteoartrite incapacitante)

ou
Sintomas psicoldgicos ligados a
obesidade (depresséo grave,
pensamento suicida)

ou

Limita¢Bes funcionais significantes
(Incapacidade para o trabalho ou

concluir atividades rotineiras,
reducéo de mobilidade)
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CLASSIFICACAO DE CONDICAO DE

PESO OMS (IMC Kg/m?)

Obesidade classe | 30 — 34.9
Obesidade classe Il 35 — 39.9
Obesidade classe Ill 240

Estadio 0 / Estadiol EOSS -
obesidade

O paciente ndo atende a
critérios clinicos para admisséo,
neste momento.

Favor encaminhar a cuidados
primérios, para mais opgOes de
tratamento preventivo.

Comorbidades GRAVES

(estagio potencialmente terminal)
ligados a obesidade.

Sintomas psicolégicos GRAVEMENTE
incapacitantes.

ou

LimitagBes funcionais GRAVES.

Quadro 1 — Sistema de Estadiamento de Obesidade de Edmonton
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

O principal objetivo deste estudo foi comparar a indicacao da cirurgia bariatrica
de acordo com os critérios do Sistema de Estadiamento da Obesidade de
Edmonton — EOSS com os critérios de indicacao baseados no IMC para uma

populacdo de pacientes obesos graves, de ambos 0S sexos.

2.2 Objetivos especificos

e Caracterizar clinicamente uma populacdo de pacientes, de ambos os

sexos, com obesidade grave submetidos a cirurgia bariatrica;

e Caracterizar os marcadores bioquimicos colesterol total, colesterol de
baixa densidade (LDL), HDL, triglicerideos e glicose em amostras de
sangue de pacientes, de ambos 0s sexos, com obesidade grave

submetidos a cirurgia bariatrica.

3. CASUISTICA E METODO

3.1 Desenho do estudo e consideracfes éticas

Trata-se de um estudo observacional, transversal envolvendo pacientes obesos
graves, de ambos o0s sexos, com indicacdo de cirurgia bariatrica, recrutados do
Ambulatério de Cirurgia da Obesidade da Irmandade da Santa Casa de Misericordia

de S&o Paulo no periodo de janeiro a dezembro de 2019.
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O desenho do estudo seguiu os padrdes do Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE) Statement: guidelines for reporting
observational studies’® e as normas éticas estabelecidas na Declaracdo de Helsinque
1961 (revista em Hong Kong em 1989, e na Declaracdo de Edimburgo, na Escécia,
em 2000) e Diretrizes e Normas Reguladoras para Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos do Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saide, RESOLUCAO N°
466, de 12 de dezembro de 2012. O desenho do estudo é apresentado na Figura 1. A
presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Santa Casa de Misericérdia (processo numero 178/2012) e registrada
no ClinicalTrials.gov NCT02409160. De todos os pacientes envolvidos no estudo foi
exigido o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) sendo permitido o

afastamento a qualquer tempo sem 6nus.

Este estudo foi realizado na Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de
Séao Paulo com o envolvimento dos médicos e cirurgides do Departamento de Cirurgia
da Obesidade do Hospital na realizacdo de todos os procedimentos cirargicos. Os
testes laboratoriais com as amostras de sangue foram realizados no Laboratério
Central do Hospital da Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo e no
Laboratério de Imunologia da Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP), campus

Sao José dos Campos.
3.2 Selecédo dos pacientes

Participaram deste estudo, pacientes de ambos os sexos, com obesidade
grave, diagndstico clinico prévio baseado em exames clinicos e laboratoriais e
indicacao para cirurgia bariatrica de acordo com os critérios de indicacdo do Conselho
Federal de Medicina (IMC maior ou igual a 40 kg / m2 ou IMC entre 35 kg / m2 e 39,9
kg / m2 associado a comorbidades). Os participantes clinicamente estaveis foram
recrutados de forma consecutiva na Unidade de Cirurgia Gastrica da Santa Casa de
Misericordia de Sdo Paulo e selecionadas de acordo com os critérios de elegibilidade
estabelecidos pelo protocolo do estudo. Os pacientes foram examinados no pré-
operatorio, antes da realizacdo de cada procedimento cirdrgico. Todos o0s
pesquisadores envolvidos na interpretacdo dos testes clinicos estavam “cegos”

qguanto a identificagdo dos pacientes.
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3.3 Critérios de inclusao

Como critérios de inclusao, foram envolvidos pacientes de ambos os sexos, com
idade entre 18 e 65 anos, com obesidade grave nivel Il (IMC 240 kg/m? ou 235 kg/m?
associado a comorbidades) em lista de espera para cirurgia bariatrica, com historia
documentada de fracasso na perda de peso convencional e capacidade para
entender, concordar e assinar o TCLE.

3.4 Critérios de exclusao

Os critérios de exclusdo observados foram instabilidade clinica e/ou mental;
IMC> 55 kg / m2; peso alvo néo realista pds-operatorio e/ou expectativas nao realistas
guanto ao tratamento cirdrgico, cancer ativo, gravidez, aleitamento ou gravidez
planejada dentro de 2 anos, portadoras de psicopatias (esquizofrenia ou depresséo),
pacientes com diagndéstico de epilepsia e doencas de origem genética. A auséncia de
acesso seguro a cavidade abdominal ou ao trato gastrintestinal, o uso abusivo de
alcool ou drogas e/ou qualquer condicdo cardiorrespiratéria e/ou meédica que

contraindicasse a cirurgia também foram observados.

Identificagio Pacientes convidados
(n=216
[ Pacientes eleqiveis ‘

Excluidos (n=37)

[o Mao concordaram

ern participar

=179
in ] Excluidos (n= 26)

¢ MNiao atendiam aos
critérios de inclusan

Incluidos no estudo (n=153)

[ Inclusiao ] » Histdria clinica; Medicag@es em uso; Dados
demograficos; Principais comorbidades;
¢ Exame fisico; Avaliagdo antropométrica;
* Bioguimica do sanoue:
Analisados ]

Analise de dados
(n=153)
L

Figura 1. Fluxograma do estudo.
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3.5 Protocolo do estudo

3.5.1 Avaliacéo clinica

Os pacientes foram avaliados para se obter dados referentes a historia clinica e
cirirgica, medicacdo concomitante, dados demogréficos, medidas antropométricas,
pressdes sanguineas arteriais periféricas e valores de testes bioquimicos. Todas as
avaliacOes foram realizadas antes dos procedimentos cirdrgicos, pela mesma equipe

de pesquisadores, médicos e enfermeiros.

A avaliacdo clinica dos pacientes foi realizada no Ambulatério de Cirurgia
Bariatrica da Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo, sendo coletados os dados
pessoais, avaliacdo objetiva da frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, presséo
arterial sistélica (PAS), pressao arterial diastélica (PAD), ausculta pulmonar,
verificacdo de peso e altura para calculo do IMC.

A PAS e PAD foram aferidas apos o individuo permanecer sentado em repouso
durante cinco minutos, pelo método auscultatorio. A avaliacdo do peso e altura foi
realizada com os pacientes vestindo roupas leves, sem sapatos e depois de esvaziar
a bexiga, por meio de um estadibmetro eletronico digital (modelo 200/5, Welmy
Indastria e Comércio Ltda., Sdo Paulo, Brasil). O célculo do IMC foi obtido através da
divisdo do peso (kg) pela altura ao quadrado (m?), de acordo com a classificacédo da
OMS.72'73

As informacdes clinicas sobre possiveis sinais e sintomas, tais como a presenca
de tosse, expectoracdo, dispneia, fadiga, presenca de doencas associadas e
possiveis exacerbacfes, as drogas em uso e as comorbidades presentes foram
coletadas a partir dos prontuarios dos pacientes no Hospital da Irmandade da Santa

Casa de Misericordia de Sao Paulo.

3.5.2 Coleta de sangue, preparacao e analise.

Foram obtidas amostras de sangue venoso no pré-operatério (5 ml), apés 12 h de
jejum, através de puncéo venosa cubital, colhidos em tubos de vacuo (Vacuette do
Brasil Ltda, Campinas, Brasil) com ativador de coagulos séricos ou acido

etilenodiaminotetraacético (EDTA K3) para preparacdo do plasma.
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A contagem de células de sangue total foi realizada através de um analisador
de hematologia (XS-800i, Sysmex, Roche, CA, EUA). Foram utilizados kits comerciais
(Gold Analisa Diagnostica Ltda, MG, Brasil) através do sistema SpectraMax i3
(Molecular Devices, Sunnyvale, CA, EUA) para determinar os niveis de colesterol
total, HDL, LDL, triglicerideos e glicose.

3.6 Cirurgia bariatrica

Neste estudo, foram realizadas cirurgias bariatricas do tipo bypass gastrico em
Y de Roux (RYGB) e gastrectomia vertical do tipo Sleeve. Todos os procedimentos
foram realizados pela mesma equipe cirdrgica, composta por cinco cirurgides do
Hospital da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo, departamento
vinculado a Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo. Todos os

pacientes foram submetidos a protocolos anestésicos e cirurgicos idénticos.

A técnica RYGB, tornou-se o0 padrédo ouro e possui caracteristicas restritivas e
disabsortivas, com base na combinacdo de uma pequena bolsa estomacal e um
bypass total do duodeno e jejuno proximal.”* O procedimento viabiliza uma perda de
65% a 80% do excesso de peso de forma rapida e sustentada devido ao rearranjo
anatdbmico imposto ao trato gastrintestinal, que provoca alteracdes na producdo e
secrecdo de horménios refletindo na regulacdo da glicose, apetite e saciedade dos
pacientes, e consequentemente na ingestdo alimentar, promovendo beneficios

metabolicos.”>76

A gastrectomia vertical ou Sleeve é considerada uma técnica cirurgica restritiva
e metabolica, quando comparada com outros procedimentos de CB, é classificada
como minimamente invasiva e mais simples de ser executada, possui menos
morbidade, beneficios metabdlicos, perda de peso significativa e sustentada. O

volume funcional do estdbmago é reduzido em aproximadamente 70% através da

restricdo da maior curvatura gastrica.”’-"®
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3.7 Desfechos

O desfecho priméario deste estudo foi comparacdo da indicacdo da cirurgia
bariatrica de acordo com o IMC com a indicagdo baseada na classificacdo do EOSS.
Como desfecho secundario, foram observadas as caracteristicas antropométricas,
clinicas e bioguimicas do sangue dos pacientes obesos graves submetidos a cirurgia
bariatrica.

3.8 Analise estatistica

Na andlise estatistica, inicialmente foi empregado o procedimento de
identificacdo de valores outliers para evitar uma possivel tendéncia dos resultados.
Em seguida, os dados foram submetidos aos testes de Normalidade de Shapiro-Wilk
e D’Agostino & Pearson para verificagdo da proximidade com a curva normal, sendo

posteriormente a homogeneidade da variancia avaliada pelo teste de Levene.

As variaveis que apresentaram distribuicdo normal (dados paramétricos) estéao
apresentadas em meédia e desvio padrdo, sendo a diferenca entre as médias dos
valores dessas variaveis avaliada através do Teste de t-Student. Nos casos em que
nao se observou distribuicdo normal (dados ndo paramétricos), os dados sao
apresentados em mediana e intervalo interquartil, sendo o Teste de Wilcoxon utilizado
para verificacdo da diferenca nos valores dessas variaveis. Os dados categoricos
estdo descritos em numero absoluto e porcentagem do total. Para o tratamento
estatistico, foi utilizado o software estatistico Statistical Package for Social
Sciences SPSS 21.0® (Chicago, IL, USA). O nivel de significancia foi definido em 5%

para todos os testes (p<0,05).

3.9 Célculo amostral

Para a realizacdo deste estudo nao foi realizado o calculo amostral devido ao fato
de néo termos encontrado estudo similar na literatura. Neste sentido, foi adotado o
critério de intencéo de tratar (intention-to-treat), ou seja, utilizada uma amostra de

conveniéncia.
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4. RESULTADOS

Inicialmente, foram analisados 216 prontuérios de pacientes obesos graves do
Ambulatério de Cirurgia Baridtrica da Santa Casa de Misericérdia de Sado Paulo
submetidos ao procedimento cirargico. Dos 216 prontuérios, foram considerados
elegiveis 179 pacientes. Durante o estudo, algumas pacientes foram excluidas e
substituidas por outras, de acordo com o fluxograma apresentado na Figura 1. As
caracteristicas antropométricas, demogréficas e clinicas dos 153 pacientes envolvidos
neste estudo, sdo apresentadas na Tabela 1. Os valores bioquimicos referentes a
glicose, transaminase glutamico oxaloacética (TGO), transaminase glutamico pirtvica
(TGP), colesterol total, HDL, lipoproteina de densidade muito baixa (VLDL), LDL e
triglicérides dos pacientes que participaram do estudo, constam na Tabela 2. As
comorbidades mais prevalentes foram doenca hepatica (84,31%) e refluxo (54,9%)
como demonstra a Tabela 3.

TABELA 1 — Caracteristicas antropométricas, demograficas e clinicas dos pacientes
com obesidade grave envolvidos no estudo, coletadas no Ambulatério de Cirurgia
Bariatrica da Santa Casa de S&o Paulo de janeiro a dezembro de 2019.

Variaveis (n=153)
Raca (%)

Branco 123 (80,39%)

Pardo 20 (13,07%)

Negro 10 (7,54%)
Género (%)

Feminino 113 (73,85%)

Masculino 40 (26,15%)
Idade (anos) 40,68 + 8,81
Peso (kg) 111,41 £ 21,49
Altura (cm) 165+ 9
IMC (kg/m?) 40,62 + 4,13
PAS (mmHg) 123,34 + 16,60
PAD (mmHg) 73,99+ 12,31

Legenda: kg: quilo; m: metro; IMC: indice de massa corporal; kg/m?: quilo por metro quadrado; PAS:
presséo arterial sistélica; mmHg: milimetros de mercurio; PAD: presséo arterial diastdlica.



24

TABELA 2 - Valores bioquimicos do sangue dos pacientes envolvidos no estudo,
coletadas no Ambulatério de Cirurgia Bariatrica da Santa Casa de Sao Paulo de

janeiro a dezembro de 2019.

Variaveis (n=153)

Glicose (mg/dL) 97,35+ 16,31
TGO (U/L) 24,39 + 14,29
TGP (U/L) 32,58 + 26,24
Colesterol total (mg/dL) 190,93 + 37,96
HDL (mg/dL) 47,83 + 12,67
VLDL (mg/dL) 30,48 + 15,38

LDL (mg/dL)
Triglicérides (mg/dL)

112,20 + 32,30
148,07 + 70,64

Legenda: mg/dL: miligramas por decilitro; TGO: transaminase oxalacética; U/L: unidade por litro; TGP:
transaminase pirdvica; HDL: lipoproteina de alta densidade; VLDL: lipoproteinas de muito baixa

densidade; LDL: lipoproteina de baixa densidade.

TABELA 3 - Principais comorbidades apresentadas pelos pacientes envolvidos no
estudo, coletadas no Ambulatorio de Cirurgia Bariatrica da Santa Casa de Séao Paulo

de janeiro a dezembro de 2019.

Comorbidades

(n=153)

Doenca hepética

Refluxo

Dislipidemia

Hipertensao arterial sistémica
Apneia do sono

Osteoartrite

Diabetes Mellitus tipo 2

Hipotireoidismo

129 (84,31%)
84 (54,9%)
60 (39,21%)
37 (24,18%)
19 (12,41%)
22 (14,37%)

7 (4,57%)
4 (2,61%)
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TABELA 4 - Estadiamento dos pacientes envolvidos no estudo de acordo com os
critérios da Edmonton Obesity Staging System (EOSS).

Variaveis (n=153)
Estadio 1 0
Estadio 2 108 (70,59%)
Estadio 3 45 (29,41%)
Estédio 4 0
Estadio 5 0

5. DISCUSSAO

A obesidade é caracterizada pelo acumulo anormal de gordura corporal. O IMC
tem sido usado para definir a obesidade por tanto tempo que atualmente, os dois
termos tornaram-se conflitantes. O IMC (peso/altura2) estima o formato de uma
pessoa apenas em duas dimensfes — para cima e lateralmente, ndo fornecendo
nenhuma representacdo de profundidade — especificamente se a adiposidade se
acumula na cavidade peritoneal (ou em outros tecidos, como o pericardio). O IMC
também ndo consegue distinguir o tipo de tecido devido ao fato de que o musculo é
18% mais denso que a gordura e, portanto, o IMC superestima a massa adiposa em

um individuo que apresenta uma massa muscular diferenciada.?®

A circunferéncia da cintura reflete com precisdo a area de seccéo transversal
da adiposidade intra-abdominal quando comparada a tomografia computadorizada
(TC), fornecendo uma maior precisdo na previsdo do risco da doenca arterial
coronariana em contraste ao IMC em individuos obesos.8% 8! No entanto, uma vez que

a obesidade grave evolui, a circunferéncia da cintura deixa de ser confiavel.?°

A adiposidade visceral tem graves consequéncias na saude de um individuo
comparada a adiposidade femoral/glitea, como a probabilidade de desenvolver DM2,
sindrome metabdlica, HAS e esteato-hepatite ndo alcodlica. Mesmo a obesidade
classe Il (IMC > 40 kg/m2) nédo significa necessariamente altos niveis de gordura

visceral.8?
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Atualmente, a avaliagdo da gordura visceral por meio de TC de corte Unico ndo
tem sido rotina no manejo clinico de pacientes com obesidade grave, embora sendo

de custo razoavel e boa disponibilidade.®?

Na maioria dos servi¢cos, a selecdo de pacientes para a cirurgia bariatrica é
comumente feita apenas de acordo com a classificacdo do IMC e em algumas
comorbidades. No entanto, a utilizagdo apenas do IMC na indicagdo da cirurgia
bariatrica pode ser imprecisa e subjetiva, uma vez que pode ndo identificar os
pacientes que mais se beneficiariam da cirurgia.®* Richdeep et al.(2011), sugerem que
priorizar pacientes de acordo com os escores da EOSS possibilita a identificacdo de
pacientes obesos com maior risco, uma vez que a EOSS melhor se correlaciona com
o risco de mortalidade.®® Identificar a urgéncia da intervencéo cirGrgica permite uma
melhor priorizagéo de pacientes obesos graves. Isso € destacado no estudo de Kuk
et al. (2011), mostrando que um numero substancial de pacientes com obesidade

classe Ill apresentavam risco minimo de mortalidade.3®

Com a utilizagdo apenas do IMC na determinacdo de prioridade para
intervencao cirargica, corre-se 0 risco de que muitos pacientes com pontuacao EOSS
de 2 ou 3 ndo atendam aos critérios para a cirurgia bariatrica. Pode-se argumentar
gue a cirurgia bariatrica priorizada nos escores 2 e 3 da EOSS, que apresentam maior
gravidade de comorbidades relacionadas a obesidade, quando comparados aos

escores 0/1, pode ser utilizada como uma excelente medida preventiva.8

A Federacdo Internacional para a Cirurgia da Obesidade e Disturbios
Metabdlicos (IFSO) e a Sociedade Americana para Cirurgia Metabdlica e Bariatrica
(ASMBS) publicaram no final do ano de 2022, uma declaracédo de posi¢cao conjunta
atualizando as indicacdes para Cirurgia Metabdlica e Bariatrica (MBS).8¢ Este
documento consiste em uma iniciativa fundamental que responde a necessidade
urgente de atualizar a declaracdo anterior sobre cirurgia para obesidade grave,
publicada pelos Institutos Nacionais de Saude (NIH) em 1991.87 Nos ultimos 30 anos
desde a sua publicacdo, evidéncias cientificas robustas tém mostrado
consistentemente a seguranca, eficacia e custo-beneficio do MBS em varios contextos

clinicos.
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De acordo com o Tess et al. (2023)8 um dos pontos centrais desta Diretriz das
ASMBSI/IFSO (2022) é a consideragdo do tratamento cirdrgico para individuos com
um IMC de 30-34,9 kg/m2 com comorbidades metabdlicas mal controladas. Esta
recomendacéo é dada com base em evidéncias solidas que enfatizam os beneficios
do tratamento cirdrgico do DM2 nesta faixa de IMC, o que reforca o debate atual na
literatura cientifica de que o IMC ndo deve ser o Unico (ou 0 mais importante)

parametro para definir a gravidade do obesidade e, portanto, a indicacdo cirrgica.®°

Em relacéo a esta questéo, as Diretrizes recentes fazem uma breve referéncia
ao estudo de Padwal et al.®”) que propds a utilizacdo da EOSS, baseado no IMC, na
gravidade da obesidade relacionada comorbidades, salde mental e funcionalidade.
Com este estudo de coorte, 0s autores mostraram que a EOSS foi capaz de prever o
risco de mortalidade independentemente apenas da classificacdo do IMC, o que
significa que um individuo com IMC 30-34,9 kg/m2 pode ter estadiamento EOSS mais
elevado e, portanto, maior risco de mortalidade do que outro com IMC>40 kg/m2,
dependendo da gravidade da comorbidades relacionadas a obesidade e o impacto da

obesidade na saude mental e estado funcional.

A EOSS tem sido utilizado como instrumento para orientar as opcoes
terapéuticas da obesidade em diferentes cenarios. As Diretrizes canadenses, por
exemplo, recomendam a sua aplicacdo antes do aconselhamento de pacientes sobre
opcoOes terapéuticas.®® O seu potencial de uso como critério primario para cirurgia
bariatrica foi proposto por Gil et al. em 2011° e testado por Malckzack et al.
em 2020%. Chiapetta et al.?*, em um estudo de coorte envolvendo quase 10.000
individuos, mostrou que a EOSS é um instrumento melhor na avaliacdo da morbidade
cirargica do que o IMC e propds seu uso para a avaliacao de risco perioperatério mais

abrangente em cirurgia bariatrica.

Em um estudo similar a este, conduzido em 2020, no Servico de Cirurgia
Bariatrica e Metabdlica do Hospital das Clinicas (FMUSP), os autores avaliaram
retrospectivamente 565 pacientes obesos graves submetidos a cirurgia bariatrica
utilizando EOSS.%
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Foi observado que 4,9% dos pacientes se encontravam no estagio 1, 86,5% no
estagio 2 e 8,5% estagio 3, concluindo que ndo houve correlacéo estatisticamente
relevante entre os niveis de gravidade da EOSS e o IMC, demonstrando a maior
sensibilidade do método de estadiamento na identificagdo dos casos mais graves.

Para classificar a obesidade e avaliar o risco cardiovascular relacionado, o IMC
e a circunferéncia da cintura séo preferencialmente mais utilizados na pratica clinica
como medidas substitutas a avaliacdo da gordura visceral, respectivamente.®® Embora
ambos os métodos sejam facilmente reprodutiveis, eles sdo limitados devido a
incapacidade de avaliar o presenca de comorbidades, capacidade funcional e
gualidade de vida como bem como outros fatores contextuais progndsticos que podem

caracterizar risco clinico e influenciar o manejo dos pacientes.®’

De acordo com estas limitacbes, a EOSS fornece uma sistema de cinco
estagios para classificacao da obesidade, considerando aspectos clinicos, parametros
fisicos e psicolégicos, permitindo aos meédicos monitorar as comorbidades associadas
ao excesso de peso.® Além disso, a EOSS é capaz de identificar individuos com alto

risco de mortalidade.38 37

De acordo com Ogassavara et al. (2020) o acesso a cirurgia bariatrica e
metabdlica ainda é reduzido na pratica clinica, especialmente junto ao publico usuario
do sistema publico de saude. A proposta de ampliar suas indica¢cdes € promissor; no
entanto, é fundamental ter critérios objetivos e consensuais para a indicacéo cirargica
no percurso do cuidado ao paciente. O EOSS poderia ser, em nossa opinido, o critério
objetivo que permitird o0 acesso a cirurgia aos pacientes que mais se beneficiardo com

ela.®

De acordo com Quinto et. (2023), as melhorias multidimensionais obtidas ap6s
a cirurgia bariatrica em pacientes com obesidade grave podem ser adequadamente
mensuradas através da EOSS. Este sistema de classificacdo permite uma avaliacdo
mais holistica da obesidade como doenca crénica antes e depois da cirurgia bariatrica
cirurgia. A reducdo do estadiamento da obesidade é possivel com medidas clinicas

eficazes gerenciamento.®8
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Diante da realidade do sistema publico de saude no Brasil, com acesso e
recursos limitados, seria prudente priorizar esses recursos aqueles pacientes que
apresentam um maior risco. Além disso, ha pouco conhecimento sobre a historia
natural da obesidade e, portanto, continua sendo um desafio prever quem realmente
progredira para estagios mais elevados de acordo com o EOSS e quem permanecera
estavel. Portanto, a relacédo risco/beneficio da cirurgia bariatrica em individuos obesos
com nenhuma ou minima comorbidade relacionada a obesidade é relativamente
indeterminada. Além disso, evidéncias recentes sugerem que as comorbidades
relacionadas a obesidade, como DM2, podem ser reversiveis em pacientes no escore

EOSS <2, possibilitando um tempo para retardar a indicacédo da cirurgia bariatrica.®*

O EOSS foi concebida para superar as inerentes limitacbes do IMC na
determinacéo das alteracdes de saude decorrentes da obesidade e definir critérios de
melhoria que sejam mais significativos do que IMC isolado. O estadiamento fornece
uma avaliagdo objetiva e holistica do efeito da obesidade no funcionamento fisico,
psicologico e social de um individuo. Isso facilita e orienta a adequacdo da

intervencao.

De acordo com os resultados deste estudo, observa-se que, de acordo com o
EOSS, 108 pacientes submetidos a cirurgia bariatrica foram classificados no estadio
2 (70,59%) e 45 pacientes se encontravam no estadio 3 (29,41%). De acordo com as
indicacdes de manejo do EOSS, para o estadio 2 é indicado a iniciacdo da abordagem
clinica da obesidade, considerando todas as opc¢des de tratamento comportamental,
farmacoldgico e cirdrgico. Também deve se considerar 0 monitoramento proximo e

gerenciamento de comorbidades, conforme necessidade.

A abordagem terapéutica de pacientes em estadio 3, preconiza o tratamento
mais intenso da obesidade, incluindo as opcdes de tratamento comportamental,
farmacol6gico e cirargico associado a um manejo agressivo de comorbidades
conforme indicado. Pode-se observar que as principais comorbidades apresentadas
pelos pacientes envolvidos neste estudo compdem o quadro de comorbidades

destacadas pelo sistema de estadiamento EOSS.
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De acordo com os resultados deste estudo, destacamos que todos os pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica se encontravam nos estadios 2 e 3, que vao ao
encontro da indicacdo da cirurgia bariatrica preconizada pelo sistema EOSS.
Entretanto, deve se considerar previamente a realiza¢do da cirurgia bariatrica, uma

intensa atuacdo nas opcgdes terapéuticas ndo cirurgicas.

O aumento progressivo da populacdo de individuos obesos € uma epidemia
global em curso. A cirdrgica bariatrica continua sendo a Unica abordagem baseada
em evidéncias para produzir perda de peso sustentdvel marcada em pacientes
gravemente obesos. No entanto, com recursos aplicados a saude limitados, continua
sendo um desafio importante determinar quais pacientes serdo mais beneficiados.
Portanto, é de extrema importancia que os médicos reconhecam que o IMC é um
meétodo simples para estimar a adiposidade em populagdes, mas néo fornece uma

medida precisa de adiposidade visceral de um Individual.?®

6. CONCLUSAO

Com este estudo foi possivel concluir que todos os pacientes submetidos a
cirurgia bariatrica de acordo com os critérios baseados no IMC também atendiam aos
critérios do sistema EOSS de estadiamento da obesidade, entretanto, a maioria dos
pacientes se encontrava no estadio 2. O EOSS pode ser uma importante ferramenta
para redefinir as indicagBes da cirurgia bariatrica em individuos obesos graves. Mais
pesquisas para determinar como incorporar 0 EOSS na pratica clinica bariatrica sdo

necessarias.
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Melo, CCB. Indicacao da cirurgia bariatrica de acordo com os critérios do Sistema de
Estadiamento da Obesidade de Edmonton: um estudo transversal. Tese [Mestrado].
Sao Paulo: Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de S&o Paulo; 2023.

Introducdo: A obesidade, caracterizada pelo excesso de gordura corporal, esta
presente em um quinto ou mais da populagdo adulta na maioria das sociedades
ocidentais. Apesar do fato de que o aumento da gordura corporal apresenta
implicacBes importantes para a saude e o bem-estar, a presenca de aumento de
gordura corporal por si s6 nao necessariamente implica ou prediz com seguranca
alteracbes nas condicbes de saude. Assim, os atuais sistemas de classificacao
antropométrica, baseados em variaveis como altura, peso ou circunferéncia da
cintura, ndo refletem com precisdo a presenca ou gravidade de riscos a saude,
comorbidades ou reducéo qualidade de vida relacionados a obesidade. O Edmonton
Obesity Staging System (EOSS) é um sistema de estadiamento que considera a
presenca e gravidade das comorbidades e estado funcional na atribuicdo dos
estadios. Objetivo: O objetivo principal deste estudo foi comparar a indicacdo da
cirurgia bariatrica para uma populacdo de pacientes obesos graves, de ambos os
sexos, de acordo com os critérios do Sistema de Estadiamento da Obesidade de
Edmonton - EOSS. Metodologia: Trata-se de um estudo observacional, transversal
envolvendo pacientes obesos graves, de ambos os sexos, com indicagéo de cirurgia
bariatrica, recrutados do Ambulatério de Cirurgia da Obesidade da Irmandade da
Santa Casa de Misericordia de S&o Paulo no periodo de janeiro a dezembro de 2019.
Inicialmente, foram analisados 216 prontuarios de pacientes obesos graves do
Ambulatério de Cirurgia Bariatrica da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo
submetidos ao procedimento cirdrgico. Dos 216 prontuarios, foram incluidos no estudo
153 pacientes. Resultado: Foi observado que, de acordo com o0 EOSS, 108 pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica foram classificados no estadio 2 (70,59%) e 45
pacientes se encontravam no estadio 3 (29,41%). Concluséo: Pode-se concluir que
todos os pacientes obesos graves submetidos a cirurgia bariatrica de acordo com os
critérios baseados no IMC também atendiam aos critérios do sistema EOSS de
estadiamento da obesidade, entretanto, a maioria dos pacientes se encontrava no
estadio 2. O EOSS pode ser uma importante ferramenta para redefinir as indicacdes
da cirurgia bariatrica em individuos obesos.

Palavras chave: Sistema de Estadiamento da Obesidade de Edmonton; Cirurgia

bariatrica; Obesidade grave; EOSS.
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Melo, CCB. Indication of bariatric surgery according to the Edmonton Obesity Staging
System criteria: a cross-sectional study. Thesis [Master's]. Sdo Paulo: Faculty of
Medical Sciences of Santa Casa de Sao Paulo; 2023.

Introduction: Obesity, characterized by excess body fat, is present in a fifth or more
of the adult population in most Western societies. Despite the fact that increased body
fat has important implications for health and well-being, the presence of increased
body fat alone does not necessarily imply or reliably predict changes in health
conditions. Thus, current anthropometric classification systems, based on variables
such as height, weight or waist circumference, do not accurately reflect the presence
or severity of health risks, comorbidities or reduced quality of life related to obesity.
The Edmonton Obesity Staging System (EOSS) is a staging system that considers the
presence and severity of comorbidities and functional status when assigning stages.
Objectives: The main objective of this study was to compare the indication for bariatric
surgery for a population of severely obese patients, of both sexes, according to the
criteria of the EOSS. Methodology: This is an observational, cross-sectional study
involving severely obese patients, of both sexes, with an indication for bariatric surgery,
recruited from the Obesity Surgery Outpatient Clinic of the Irmandade da Santa Casa
de Misericordia de Sao Paulo from January to December 2019. Initially, 216 medical
records of severely obese who underwent the surgical procedure were analyzed. Of
the 216 medical records, 153 patients were included in the study. Results: It was
observed that, according to the EOSS, 108 patients undergoing bariatric surgery were
classified as stage 2 (70.59%) and 45 patients were in stage 3 (29.41%). Conclusion:
It can be concluded that all severely obese patients undergoing bariatric surgery
according to criteria based on BMI also met the criteria of the EOSS obesity staging
system, however, the majority of patients were in stage 2. The EOSS it can be an
important tool to redefine the indications for bariatric surgery in obese individuals.

Keywords: Edmonton Obesity Staging System; Bariatric surgery; Severe obesity;
EOSSS.
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Sponsor:
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Collaborators:
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U.S. FDA-regulated Device:
IND/IDE Protocol:

Human Subjects Review:

220506/2009

Sleep and Immune Response in Severe Obese Patients Undergoing Bariatric
Surgery.

Sleep, Pulmonary Function, Systemic and Adipose Immune Response and
Quality of Life in Severe Obese Patients Undergoing Bariatric Surgery. A
Protocol of Randomized Controlled Clinical Trial

March 2017

Recruiting

March 2015 []

July 2017 [Anticipated]
July 2018 [Anticipated]

University of Nove de Julho

Principal Investigator

Investigator: Luis Vicente Franco de Oliveira [loliveira]
Official Title: Professor
Affiliation: University of Nove de Julho

Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo

No

Board Status: Approved
Approval Number: 220506/2009
Board Name: Human Research Ethics Committee of Nove de Julho University -
UNINOVE (Brazil)
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Data Monitoring:
Plan to Share IPD:
FDA Regulated Intervention:

Study Description

Brief Summary:

Detailed Description:

Address:

Rua Vergueiro, 235/249 - Liberdade, Sao Paulo (SP), Brazil.
CEP 01504-001

Yes

No

Obesity is a major public health problem in developed and developing countries,
causing a range of respiratory and metabolic changes. There is a strong
correlation between obesity and cardiorespiratory sleep disorders. The weight
loss reduces the comorbidities and improves the quality of life, but clinical
treatment it is not effective for a long period. In this context, currently bariatric
surgery is an option for the real weight loss in the long term. Obstructive sleep
apnea (OSA) is a common clinical condition observed in patients with obesity.
The primary aim of this protocol are to assess the inflammatory profile of severe
obese patients undergone to bariatric surgery, through systemic and adipose
markers of inflammation. A secondary objective is study the impact of this
surgery on sleep variables and quality of life. Investigators hypothesized that
weight loss induced by bariatric surgery reduces systemic inflammatory profile,
improve sleep quality and quality of life of subjects with severe obesity. Will
participate in this study, patients with severe obesity (BMI > 40 or 35 to 39.9
kg/m2 associated comorbidities), with indication of bariatric surgery, screened
Bariatric Surgery Service of Santa Casa de Sao Paulo in Sao Paulo. Inclusion
criteria are severely obese, bariatric surgery indication and agreement to
participate in the study. Are excluded patients with BMI > 55 kg/m2, clinical
instability, mental instability or significant and unrealistic expectations of
surgery. Patients will be assessed before and after bariatric surgery, 90, 180
and 360 days. The evaluation protocol will consist of clinical history, vital signs,
neck and waist circumference, clinical analysis of blood inflammatory markers,
lung function tests, maximal ventilatory pressures, full overnight standard
polysomnography, excessive daytime sleepiness scale, cardiovascular risk,
quality of life and personal satisfaction questionnaires.

Obesity is a major public health problem in developed and developing countries,
causing a range of respiratory and metabolic changes. There is a strong
correlation between obesity and cardiorespiratory sleep disorders. The weight
loss reduces the comorbidities and improves the quality of life, but clinical
treatment it is not effective for a long period. In this context, currently bariatric
surgery is an option for the real weight loss in the long term. Obstructive
sleep apnea (OSA) is a common clinical condition observed in patients with
obesity. Recent studies have found that more than 2/3 of obese patients

also have OSA, and that these exhibit similar pathophysiological substrates
for cardiovascular disease where increased blood pressure is a common
consequence. This raises another discussion where obesity and OSA may
have an additive effect on cardiovascular risk factors. Our main objective is

to evaluate whether the systemic and adipose markers of inflammation alters
after bariatric surgery through biochemical indexes in the visceral (omental,
mesenteric) and subcutaneous adipose tissue depots and fasting blood
samples, including the proinflammatory cytokines tumor necrosis factor a
(TNFa), interleukin 6 (IL-6), interleukin 8 (IL-8), interleukin 18 (IL-18), soluble
TNF receptor-2 (sTNFR2), soluble E-selectin, soluble intercellular adhesion
molecule-1 (sICAM-1), soluble vascular cell adhesion molecule-1 (sVCAM-1),
monocyte chemoattractant protein 1 (MCP 1), high sensitivity C-reactive protein
(hsCRP), adiponectin (AdipoQ) genes, vascular endothelial growth factor A
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(VEGF-A), nuclear factor Kappa B (NF-kB) and adipose-derived hormone
leptin. Moreover, identify the possible association of systemic and adipose
inflammation before bariatric surgery with the magnitude of surgery-induced
weight loss and to assess pulmonary function through spirometry and, maximal
ventilatory pressures through vacuometry; to determine whether surgical
procedure induced decrease in body weight, BMI, abdominal circumference
and, improve quality of life; to study sleep patterns through full standard
polysomnography and quality of life in obese patients undergone to bariatric
surgery and verify a possible correlation between weight loss and physiological
variables. Will participate in this study, patients with severe obesity (BMI >
40 or 35 to 39.9 kg/m2 associated comorbidities), with indication of bariatric
surgery, screened Bariatric Surgery Service of Santa Casa de Sdo Paulo in
Sao Paulo. Inclusion criteria are severely obese, bariatric surgery indication
and agreement to participate in the study. Are excluded patients with BMI >
55 kg/m2, clinical instability, mental instability or significant and unrealistic
expectations of surgery. Patients will be assessed before and after bariatric
surgery, 90, 180 and 360 days. The evaluation protocol will consist of clinical
history, vital signs, neck and waist circumference, clinical analysis of blood
inflammatory markers, lung function tests, maximal ventilatory pressures, full
overnight standard polysomnography, excessive daytime sleepiness scale,
cardiovascular risk, quality of life and personal satisfaction questionnaires.

Conditions

Conditions: Severe Obesity
Morbid Obesity

Keywords: Severe Obesity
Sleep Disorders
Bariatric Surgery
Inflammation
Quality of Life

Study Design

Study Type: Interventional
Primary Purpose: Treatment
Study Phase: N/A
Interventional Study Model: Parallel Assignment
Number of Arms: 2
Masking: Outcomes Assessor
Allocation: Randomized

Enroliment: 17 [Anticipated]

Arms and Interventions

Arms Assigned Interventions

Experimental: Bariatric Surgery Procedure/Surgery: Standard Roux-en-Y gastric bypass
Standard laparoscopic Roux-en-Y gastric bypass
technique resulting in a gastric pouch with a volume of
about 25 mL, a 100-cm-long Roux-limb, and a 75-cm-
long biliopancreatic limb.

No Intervention: Control Group
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Outcome Measures
Primary Outcome Measure:

1. Change in systemic immune response after bariatric surgery.
Systemic markers of inflammation through fasting blood samples biochemical indexes.

[Time Frame: Baseline immune response to 180 days.]

2. Change in systemic adipose inflammation response after bariatric surgery.
Systemic markers of inflammation through biochemical indexes in the visceral (omental, mesenteric) and
subcutaneous adipose tissue depots.

[Time Frame: Baseline adipose inflammation response to 180 days.]

Secondary Outcome Measure:

3. Alterations in sleep quality after bariatric surgery.
Study sleep patterns through full standard polysomnography.

[Time Frame: 180 days]

4. Changes in pulmonary function after bariatric surgery.
Assess pulmonary function through spirometry.

[Time Frame: 180 days]

5. Changes in maximal ventilatory pressures after bariatric surgery.
Assess maximal inspiratory and expiratory pressures through vacuometry.

[Time Frame: 180 days]

6. Changes in health related quality of life after bariatric surgery.
Changes in quality of life through Short Form-36 and BAROS questionnaires.

[Time Frame: 180 days]

Eligibility
Minimum Age: 18 Years
Maximum Age: 65 Years
Sex: All
Gender Based:
Accepts Healthy Volunteers: No

Criteria: Inclusion Criteria:

1. Patients eligible for the trial must comply with all of the following at
randomization:

2. male and female patients aged 18 to 65 years,

3. grade lll severe obesity (BMI = 40 kg/m2) or = 35 kg/m2 with
comorbidities,

4. awaiting bariatric surgery,

5. with documented history of conventional weight loss attempts having

proven unsuccessful over time,
6. and if they are able to understand and agreement to participate in the
study through a signed term of informed consent.

Exclusion Criteria:

1. Any medical condition rendering surgery too risky;
2. BMI above 55 kg/m2;
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3. Unrealistic postoperative target weight and/or unrealistic expectations of
surgical treatment;

Pregnancy, lactation or planned pregnancy within two years of potential
surgical treatment;

Lack of safe access to abdominal cavity or gastrointestinal tract;
Abusive alcohol use or drug use.

Cancer

Any cardiorespiratory condition opposite indicate the surgical procedure.

b

©No o

Contacts/Locations

Central Contact Person: Luis VF Oliveira, PhD
Telephone: +55 11 991702292
Email: oliveira.lvf@pqg.cnpq.br

Central Contact Backup:
Study Officials:

Locations: Brazil
Sleep Laboratory - Universidade Nove de Julho - UNINOVE
[Recruiting]
Sao Paulo, SP, Brazil, 01504-001
Contact: Luis VF Oliveira, PhD +55 11 33859000 Ext. 9279
oliveira.lvf@uninove.br

Department of Surgery of Santa Casa of Sao Paulo Medical School, Gastric
Surgery Division
[Recruiting]
Sao Paulo, SP, Brazil, 01221-0100
Contact: Carlos A Malheiros, PhD +55 11 2176-7689 Ext. 7688
camalheiros@gmail.com
Contact: Wilson R Freitas Junior, MSc +55 11 999144789
wrfjr@uol.com.br
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