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INTRODUCAO

OBESIDADE

A obesidade é uma doenga cronica! caracterizada pelo acimulo excessivo de
gordura corporal e é considerada um grande problema de satde publica, principalmente
em paises desenvolvidos.

A doenca esta diretamente relacionada ao aumento da incidéncia de diabetes tipo II,
hipertensao arterial, dislipidemia, osteoartrite, apnéia obstrutiva do sono, doenca do
refluxo gastroesofdgico e esteatose hepatica?.

A OMS (Organizagdo Mundial de Satide) classifica a obesidade baseando-se no
Indice de Massa Corporal (IMC) e no risco de mortalidade associada. Assim, considera-se

obesidade quando o IMC encontra-se acima de 30kg/m?2. Quanto a gravidade, a OMS



define obesidade grau I quando o IMC situa-se entre 30 e 34,9 kg/m?, obesidade grau II
quando IMC esta entre 35 e 39,9kg/m? e, por fim, obesidade grau III quando o IMC
ultrapassa 40kg/m?.

CIRURGIA BARIATRICA

Sendo a obesidade uma condicdo médica cronica de etiologia multifatorial, o seu
tratamento envolve varias abordagens (nutricional, uso de medicamentos antiobesidade e
pratica de exercicios fisicos)3. Entretanto, varios pacientes ndo respondem a estas
manobras terapéuticas, necessitando de uma intervencdo mais eficaz. A cirurgia bariatrica
tem se mostrado uma técnica de grande auxilio na condugéo clinica de alguns casos de
obesidade. A indicacdo desta intervencao vem crescendo nos dias atuais e baseia-se numa

analise abrangente de multiplos aspectos do paciente.



As diretrizes existentes recomendam a cirurgia baridtrica para pacientes com
IMC>40kg/m? e para aqueles com IMC>35kg/m? que apresentam comorbidades
relacionadas a obesidade*.

Foram propostos modelos de tratamento cirtrgico para a obesidade, através da
reducdo do reservatdrio gastrico, a gastroplastia vertical, as técnicas disabsortivas como o
bypass jejuno-ileal e a derivacdo bileo-pancredtica, e as técnicas restritivas /disabsortivas,

a gastroplastia vertical com bypass intestinal®.

BANDA GASTRICA LAPAROSCOPICA

A banda gastrica é a menos invasiva, entre os procedimentos restritivos, sendo uma das

primeiras cirurgias bariatricas a serem realizadas por via laparoscépica.



Nos Estados Unidos sua aprovagao pelo Federal Drug Administration (FDA) ocorreu em
junho de 2001. No Brasil o uso da banda gastrica ocorreu em 1997, operacao realizada por

Libanori e Garrido.

e Procedimento ciriirgico
A banda é colocada horizontalmente em torno da parte proximal do estomago, por
baixo da juncdo gastresofdgica®. Um tubo liga o interior da banda géstrica a um
reservatério de localizagdo subcutdnea. A injecdo de soro fisiolégico ao nivel deste
reservatorio conduz a uma insuflacio da banda, diminuindo o seu didmetro e
conseqiientemente o tamanho da camara géstrica pequena criada; a retirada de soro
provoca o efeito inverso. Com o passar do tempo, o nivel de restricao, dificultando a
passagem do alimento, sera alterado por meio dos ajustes da banda (injetando ou

retirando soro fisiologico)”.



Fonte: American Society for Bariatric Surgery, Gainesville, Florida



OBJETIVO

Identificar a melhor evidéncia disponivel na atualidade, relacionada ao uso da Banda
Gastrica Ajustavel por via Laparoscopica (BGAL) em pacientes adultos, 18 anos ou mais, e
com obesidade moérbida, definida como IMC maior do que 40 kg/m? ou IMC maior que 35

kg/m? tendo alguma morbidade concomitante.

MATERIAL E METODO

DUVIDA CLINICA

O uso da Banda Gastrica Ajustavel Laparoscépica, em pacientes adultos, 18 anos ou mais,

e com obesidade mérbida definida como IMC maior do que 40 kg/m?, ou IMC maior que



35 kg/m? tendo alguma morbidade concomitante, oferece melhores resultados clinicos,

quando comparada com outra cirurgia bariatrica ?

PERGUNTA ESTRUTURADA
v A duvida clinica é estruturada através dos componentes do P.1.C.O.

(P (Paciente); I (Intervencao); C (Comparagao); O (“Outcome”)).

BASES DE INFORMACAO CIENTIFICA CONSULTADAS

v" Primaria: PubMed-Medline, EMBASE, Scielo-Lilacs

v" Secundaéria: Biblioteca Cochrane

ESTRATEGIAS DE BUSCA DA EVIDENCIA



PubMed-Medline
(Obesity OR Obesity, Morbid) AND ((Gastroplasty) OR (gastric banding) OR (adjustable
gastric band*)) AND Random*

EMBASE

(‘gastroplasty'/exp OR band OR banding OR banded OR band* AND [randomized
controlled trial]/lim AND [embase]/lim) AND ('video assisted' AND 'surgery'/exp OR
'laparoscopy'/exp AND [randomized controlled trial]/lim AND [embase]/lim)

COCHRANE
(gastroplasty or band or banding or banded or band) and (video and assisted and surgery

or laparoscopy)



TRABALHOS RECUPERADOS

BASE DE INFORMACAO NUMERO DE TRABALHOS
Primaria
PubMed-Medline 236
EMBASE 59
Secundaria
Biblioteca Cochrane 74

Tabela 1 - N° de trabalhos recuperados com as estratégias de busca utilizadas para cada

base de informacao cientifica



CRITERIOS DE INCLUSAO DOS TRABALHOS RECUPERADOS
Segundo o desenho de estudo

v' S6 foram incluidos os trabalhos com desenho de Ensaio Clinico Controlado
Randomizado;

v A qualidade metodolégica foi avaliada segundo o Escore de Jadad?, porém néo foi
usada como critério de exclusdao, sendo considerada na avaliacao da evidéncia,
analisada segundo a classificagdo de Oxford® que estabelece a forca da evidéncia;

v Nao foi utilizado o erro tipo II a selecdo dos estudos, para nao produzir uma

limitacdo ainda maior na selecao.



Segundo os componentes do P.I.C.O.
v' Paciente
— Pacientes adultos (=18 anos) com IMC>40kg/m? ou com IMC>35kg/m? que

apresentam comorbidades relacionadas a obesidade.

v Intervengao

— Banda Gastrica Ajustavel Laparoscopica (BGAL)

v" Comparagio

— Outra cirurgia bariatrica laparoscopica

v" “Outcome” (Desfecho)

— Desfechos clinicos.



Segundo o idioma

v' S6 foram incluidos trabalhos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa ou

espanhola.

Segundo a publicacao

v' Somente os trabalhos cujos textos completos estavam disponiveis foram

considerados para avaliacdo critica.



TRABALHOS SELECIONADOS NA PRIMEIRA AVALIACAO

v Todos os trabalhos recuperados nas bases de informagdo primaria e secundaria
foram avaliados;

v' Nas bases primdérias, ap6s a primeira avaliacdo critica, foram selecionados:
PubMed-Medline (9), EMBASE (zero) e Cochrane (zero). A Tabela 2 expde o
numero de trabalhos avaliados por situagao clinica;

v" Na base secundéaria nao foram selecionados trabalhos;

v" Na busca manual ndo foram selecionados trabalhos;



_ ) NUMERO DE
INDICACAO CLINICA TRABALHOS
BGAL vs Gastroplastia Vertical com Anel
Laparoscopica °
BGAL vs Bypass Gastrico em Y de Roux 3
Laparoscopica
BGAL vs Gastrectomia Vertical Laparoscopica
(Gastric Sleeve) !
TOTAL 9

Tabela 2 - N° de trabalhos selecionados para avaliacdo critica segundo a indicacao clinica



EVIDENCIA SELECIONADA NA AVALIACAO CRITICA

v Os trabalhos considerados para sua leitura em texto completo foram avaliados
criticamente segundo os critérios de inclusdo e exclusao, por Desenho de estudo,
PICO, lingua e disponibilidade do texto completo.

v' De 9 trabalhos considerados para avaliacdo critica, nenhum foi excluido por
indisponibilidade de texto completo

v" Foram incluidos na avaliacdo trabalhos do periodo entre 1981 e 2012.

v' Quando, apés a aplicagdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, a evidéncia
selecionada na busca, era definida como Ensaio Clinico Controlado Randomizado

(ECR), e submetida a um Check-list apropriado de avaliagdo critica (Tabela 3).



v' A avaliacdo critica do ECR permite classifica-lo segundo o escore JADAD,
considerando os Ensaios JADAD < trés (3) como inconsistentes, e aqueles com
escore > trés (3), consistentes.

Roteiro de Avaliacdo Critica de Ensaios Clinicos Controlados Randomizados (Check-list)

Analise critica da Evidéncia selecionada

Dados do estudo Calculo da amostra
Referéncia, Desenho de estudo, | Diferencas estimadas, poder, nivel de

JADAD, forga da evidéncia significancia, total de pacientes

Selecao dos pacientes Pacientes

Critérios de inclusdo e exclusao Recrutados, randomizados, diferencas




prognosticas

Randomizaciao

Descricao e alocacao vendada

Seguimento dos pacientes

Tempo, perdas, migragao

Protocolo de tratamento

Intervencao, controle e cegamento

Analise

Intencao de tratamento, analisados

intervencao e controle

Desfechos considerados
Principal, secundério, instrumento
de medida do desfecho de

interesse

Resultado
Beneficio ou dano em dados absolutos

Beneficio ou dano em média




EXPOSICAO DOS RESULTADOS DA EVIDENCIA SELECIONADA

v" Os resultados referentes as diferentes situagdes clinicas consideradas serdao expostos
individualmente, através dos seguintes itens: questdo clinica, numero de trabalhos
selecionados (segundo os critérios de inclusdo), motivos principais de exclusao, e
sintese da evidéncia disponivel;

v" As referéncias relacionadas aos trabalhos incluidos e excluidos estardo dispostas no
item referéncias bibliogréficas;

v' Para resultados com evidéncia disponivel serdo definidos de maneira especifica,
sempre que possivel: a populagdo, a intervencdo, os desfechos, a presenca ou
auséncia de beneficio e/ ou dano, e as controvérsias;

v Nao serd incluido nos resultados, questdes relacionadas a custo;

v" Os desfechos considerados serdo limitados a eficacia e seguranca das intervengdes;



v" Os resultados serdo expostos preferencialmente em dados absolutos, risco absoluto,

reducao do risco absoluto e ntimero necessario para tratar (NNT).

RESULTADOS
Questao clinica
Qual a eficicia da Banda Gastrica Ajustavel Laparoscopica (BGAL) quando

comparada com a Gastroplastia Vertical com Anel Laparoscépica (BVAL)? (Cirurgia

de Mason modificada)



EVIDENCIAS SELECIONADAS

Rebecchi F, Rocchietto S, Giaccone C, Talha A, Morino M. Gastroesophageal reflux disease
and esophageal motility in morbidly obese patients submitted to laparoscopic adjustable
silicone gastric banding or laparoscopic vertical banded gastroplasty. Surg Endosc. 2011
Mar;25(3):795-803. Epub2010 Jul 30.10 JADAD 3 FORCA
DE EVIDENCIA 2B

Scozzari G, Farinella E, Bonnet G, Toppino M, Morino M. Laparoscopic adjustable silicone
gastric banding vs laparoscopic vertical banded gastroplasty in morbidly obese patients:
long-term results of a prospective randomized controlled clinical trial. Obes Surg. 2009
Aug;19(8):1108-15. Epub 2009 Jun 10.1 JADAD 3
FORCA DE EVIDENCIA 2B



Morino M, Toppino M, Bonnet G, delGenio G. Laparoscopic adjustable silicone gastric

banding versus vertical banded gastroplasty in morbidly obese patients: a prospective

randomized controlled clinical trial. Ann Surg. 2003 Dec;238(6):835-41; discussion 841-2.12
JADAD 3 FORCA DE EVIDENCIA 2B

Pacientes adultos (18 - 60 anos); com histéria de obesidade morbida ha mais de 5 anos;
que nao responderam a outras terapias para perda de peso; IMC 40-50Kg/m?; sem hérnia

hiatal grande, cirurgia gastrica anterior e doenga do refluxo gastroesofagico sintomatico.

A Banda Gastrica Ajustavel Laparoscopica comparada com a Gastroplastia Vertical com

Anel de polipropileno (cirurgia de Mason modificada):

e Tempo cirargico



Reduz o tempo cirargico. (p<0,05)

e Tempo de hospitalizagao

Reduz o tempo de hospitalizagdo pds-operatoria. (p<0,05)
e Complicacao pds-operatoria precoce
Nao houve diferenca na ocorréncia de complicacdo no pds-operatério precoce. p

>0.05

e Complicagoes cirtirgicas (precoces + tardias)

Aumenta o risco de complicagdes até 3 anos. NNH = 5; 1C95%= -24 a -3

¢ Doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) - (12 meses)



Nao aumenta o risco de DRGE até 12 meses. NNH=20; IC95%=NS

e Reoperacao

Aumenta o risco de reoperacao até 12 meses. (NNH = 7; IC95% -67 a -4)
Aumenta o risco de reoperacdo até 3 anos. (NNH=4; IC95%= -7 a -2)
Aumenta o risco de reoperagdo até 7 anos. NNH=3; IC95%= -4 a -2

e DPerda do excesso de peso

E menor nos pacientes com BGAL nas avaliacdes de 3, 5 e 7 anos. (p<0.001)

Questao clinica



Qual a eficacia da Banda Gastrica Ajustavel Laparoscopica quando comparada

com a cirurgia de Bypass Gastrico em Y de Roux Laparoscépica (BGYRL)?

EVIDENCIAS SELECIONADAS
Nguyen NT, Slone JA, Nguyen XM, Hartman JS, Hoyt DB. A prospective randomized
trial of laparoscopic gastric bypass versus laparoscopic adjustable gastric banding for the
treatment of morbid obesity: outcomes,quality of life,and costs. Ann Surg. 2009
Oct;250(4):631-41.

JADAD 2 FORCA DE EVIDENCIA 2B
Angrisani L, Lorenzo M, Borrelli V. Laparoscopic adjustable gastric banding versus
Roux-en-Y gastric bypass: 5-year results of a prospective randomized trial. Surg Obes
Relat Dis. 2007 Mar-Apr;3(2):127-32; discussion 132-3. Epub 2007 Feb 27.

JADAD 2 FORCA DE EVIDENCIA 2B



Pacientes adultos, 18 a 60 anos, com IMC 40-60 Kg/m2 ou IMC>35 Kg/m? com co-
morbidades; sem hérnia ventral grande, hérnia hiatal, cirurgia gastrica ou bariatrica

prévia.

A Banda Gastrica Ajustavel Laparoscopica comparada com o Bypass Gastrico em Y

de Roux por laparoscopia:

e Tempo cirargico

Reduz o tempo cirargico. (p<0,05)

e Tempo de hospitalizacao

Reduz o tempo de hospitalizacdo pds-operatéria. (p<0,05)



e PesoeIMC
Aumenta o risco de “falha de tratamento” (redugao < 20% do excesso de peso ou

IMC > 35 kg/m?2) até 5 anos. NNH = 3; IC95% -10 a -2

e Reoperacao

Nao aumentou o namero de reoperagdes até 5 anos. NNH = NS

e Complicacdes

Reduziu o nimero de complica¢des até 30 dias (7% - 21%; p<0.05)

e Morte

Nao houve diferenca no nimero de morte até 1 anoQuestao clinica



Qual a eficicia da Banda Gastrica Ajustivel Laparoscépica comparada com

Gastrectomia Vertical Laparoscépica (Gastric Sleeve)?

EVIDENCIAS SELECIONADAS

Himpens ], Dapri G, Cadiere GB. A prospective randomized study between laparoscopic
gastric banding and laparoscopic isolated sleeve gastrectomy results after 1 and 3 years.
Obes Surg. 2006 Nov;16(11):1450-6. JADAD 1 FORCA DE
EVIDENCIA 2B

Pacientes adultos com idade entre 20 e 65 anos, com IMC mediana de 37 para a banda

gastrica e 39 para a gastrectomia vertical (sleeve).



A Banda Gastrica Ajustavel Laparoscopica comparada com a Gastrectomia vertical

Laparoscopica (Gastric Sleeve):

e IM
Reduziu menos o IMC até 3 anos. p = 0.0004

e Excesso de peso

Reduziu menos o excesso de peso até 3 anos. p < 0.0025

e DRGE
Aumentou a DRGE até 3 anos. NNH =7 IC95% = -44 a -4

e Complicacoes



Aumenta complicagdes que ndo precisam de reoperagdo até 3 anos.

NNH = 3; IC95% =-6a -2

e Reoperacao
Nao aumenta reoperacao por complicacao ou falha no tratamento
(IMC > 35) até 3 anos. NNH = NS

DISCUSSAO

O julgamento das cirurgias bariétricas se faz pela sua eficiéncia, isto é: perda de peso,
especialmente manutencdo desta perda durante os anos; seguranca, mortalidade,
morbidade imediata e complicagdes a longo prazo; dificuldade técnica do

procedimento levando em consideracdo a curva de aprendizagem e a reversibilidade.



A banda gastrica ajustavel laparoscépica pode evoluir com complicacdes per e poOs-
operatorias.

Os estudos incluidos nesta Diretriz fizeram referéncia a trés tipos de complicagdes: 1)-
relacionadas com o reservatdrio (port-a-cath): desconexdo ou extrusdo do tubo 2)-
relacionadas com o procedimento cirargico: implante distépico e 3)- relacionadas com
a banda: extrusao, perfuracdo e migracao4.

Houve também referéncia a complicacoes clinicas decorrentes da cirurgia: dilatagdo

esofagiana e a dilatacdo precoce da bolsa gastrical4.

Foi realizada leitura critica de cada um dos estudos para busca de vieses que pudessem
comprometer a validade interna dos estudos.
Vieses importantes encontrados durante andlise critica dos estudos incluidos nesta

Diretriz de Utilizagao da banda gastrica ajustavel correspondem a:



1. Pequeno valor amostral na maioria dos trabalhos perfazendo erro tipo II
consideravel;

2. Diferengas dos IMC e dos perfis metabolicos pré-estudo.

Nao houve anédlise de subgrupo, a qual aumenta a possibilidade de associagdes ao
acaso.

Como acontece com qualquer técnica cirtrgica, resultados terapéuticos do uso da
banda gastrica ajustdvel laparoscépica no tratamento da obesidade moérbida podem

variar ao longo do tempo, conforme a tecnologia é modificada.



SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA

Existem poucos ensaios clinicos controlados e randomizados avaliando a eficacia e
seguranca da banda gastrica ajustavel laparoscépica e, além disso, ha consideravel

heterogeneidade clinica entre eles, o que compromete a generalizacdo dos resultados.

Avaliando apenas os desfechos comuns para todas as comparagdes temos:

v' A banda géstrica ajustavel laparoscopica quando comparada com as
outras cirurgias laparoscopicas para obesidade moérbida (gastroplastia
vertical com anel de polipropileno, bypass gastrico em Y de Roux e a
gastrectomia vertical), reduz significativamente menos o peso, na anélise

a longo prazo (> 2 anos).



v' Reduziu complicacbes pOs-operatérias precoces, porém aumentou as

complicagdes até 3 anos quando comparada com a GVAL e a GV.

v' Aumentou reoperagdes, até 7 anos, quando comparada com a GVAL,

porém ndo aumentou quando comparada com o BGYRL e a GV.



