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RESUMO

Introducdo: Uma das complicagcBes mais temidas apos a Gastrectomia Vertical (GV) é a
fistula géastrica. Seu manejo inclui medidas clinicas, endoscopicas e cirargicas. A colocagao
de prétese endoscdpica visa a diminuir a pressdo intragastrica, remodelar o estdbmago e isolar
o orificio de vazamento. No entanto, préteses tradicionais ndo se adaptam bem & anatomia da
GV, com uma alta taxa de migracdo.Objetivos: Este estudo avaliou o tratamento endoscopico
de fistula pos-GV, através da colocacdo de protese longa customizada.Métodos:Seérie de
casos retrospectiva, observacional, longitudinal, consecutiva, realizada no Servico de Cirurgia
Geral da UFPE e no Departamento de Endoscopia Bariatrica - Hospital 9 de Julho, SP. Foram
incluidos 18 pacientes, sendo a maioria do sexo feminino (61,1%), com idade média de 40,3
anos. A maioria dos casos consistiu de GV priméria, com excecdo de uma cirurgia revisional
apOs banda gastrica e umDuodenal Switch.Os pacientes foram submetidos a tratamento
endoscopico através da colocagdo de prdtese metélicaautoexpansivel totalmente recoberta
customizada (180x25x30 mm ou 200x25x30 mm) (ExpandStent®, Plastimed SRL,
Argentina), especialmente projetado para a anatomia da GV. Este estudo tem aprovagéo do
Comité de Etica local. Todos os pacientes com fistula apds GV tratados nestes servigos com
prétese customizada foram avaliados. Foram analisados aspectos como cicatrizacdo de fistula
e complicacdes relacionadas a protese.Resultados: O diagndstico de fistula variou do4° ao
18° DPO (média 12,8 dias), todas localizadas no angulo de His. Onze pacientes foram
submetidos a drenagem cirdrgica prévia e trés a drenagem percutanea guiada por tomografia
axial computadorizada(TAC). A colocacdo da protese variou do 12° ao 40°DPO (meédia 21,7
dias), realizada sob anestesia geral, com controle radioscépico. O comprimento da prétese foi
de 18 cm em seis casos e de 20 cm em doze, sendo a maior parte colocada em posicao trans-
pilérica quando possivel (n=12). Todos os pacientes referiram sintomas relacionados a
prétese, tais como nauseas, vomitos e dor retrosternal, controlados com medicamentos orais,
com progressdopara sintomas leves ap6s uma média de 4,33 dias. A migracdo distal ocorreu
em trés casos, nas semanas um e dois (todos colocados em posicdo pré-pilorica), tratados por
reposicionamento endoscopico. Hematémese autolimitada ocorreu em um caso. As proteses
foram removidas apds uma média de 3,9 semanas, sob controle radiolégico, apds radiografia
com auséncia de extravasamento de contraste. Septotomia endoscopica foi necessaria em dois
casos apds a remocdo da protese, sem outras medidas endoscépicas para outros casos. O
tempo de cicatrizacdo médio foi de 4,6 semanas, com um seguimento médio de 6,2 meses. O
comprimento ea posicdo da protese tiveram significancia estatistica na migracdo, que foi
relacionada as proteses menores, de 18 cm (p=0,025), e & posicdo pré-pildrica (p=0,012).
Conclusbes: As préteseslongas customizadas para GV sdo uma opcdo segura e eficaz para
tratamento de fistula, com baixa taxa de complicacGes, viavel para colocagdo no periodo pos-
operatorio precoce. A maioria dos pacientes experimentara sintomas gastrointestinais, com
melhora ap6s medicacdes. A taxa de migracdo é baixa, estando relacionada, nesta série, a
préteses mais curtas colocadas em posicao pré-pilorica.

Descritores: Obesidade. Cirurgia Bariatrica. Efeitos Adversos. Fistula. Endoscopia.



ABSTRACT

Introduction: One of the most feared complications after Sleeve Gastrectomy (SG) is gastric
fistula. Management includes clinical, endoscopical and surgical measures. Endoscopic
stenting aims to decrease intragastric pressure, reshape the stomach and isolate the leak
orifice. However, traditional stents do not adapt well to the SG anatomy, with a high
migration rate. Objectives: This study evaluates post-SG endoscopic leak treatment, through
placement of along customized bariatric stent. Methods: This is a retrospective,
observational, longitudinal, consecutive case series, performed at the General Surgery
Department of the Federal University of Pernambuco - Brazil and Bariatric Endoscopy
Department - 9 de Julho Hospital, Brazil. Eighteen patients were included, most were female
(61.1%), with a mean age of 40.3 years. Most cases consisted of primary SG, except for one
post-gastric band revisional surgery and one Duodenal Switch. Patients were submitted to
endoscopic treatment through placement of a customized fully covered self-expandable
metalic stent (180 x 25 x 30 mm or 200 x 25 x 30 mm) (Expand Stent®, Plastimed S.R.L.,
Argentina), specially designed for the SG anatomy. This study has local Ethics Committee
aproval. All patients with SG leaks treated at these facilities with customized stents were
evaluated. Fistula healing aspects and stent related complications were analyzed. Results:
Leak diagnosis ranged from 4th to 18th POD (mean 12.8 days), all located on His angle.
Eleven patients were submitted to previous surgical drainage, and three to CT guided
percutaneous drainage. Stent placement ranged from 12th to 40th POD (mean 21.7 days),
performed under general anesthesia, with radioscopic control. Stent length was 18 cm in six
cases, and 20 cm in twelve, mostly being placed in a trans-pyloric position when possible
(n=12). All patients referred severe stent related symptoms, such as nausea, vomitting and
retrosternal pain, controlled with oral medications, with relief to mild symptoms after a mean
of 4.33 days. Distal migration happened in three cases, on weeks one and two (all placed in a
pre-pyloric position), treated by endoscopic repositioning. Self-limited hematemesis happened
in one case. Stents were removed after a mean of 3.9 weeks, under radiologic control, after x-
ray with absence of contrast extravasation. Endoscopic septotomy was necessary in two cases
after stent removal, without further endoscopic measures for other cases. Mean healing time
was 4.6 weeks, with a mean follow-up of 6.2 months. Stent length and position had statistical
significance in migration, which was related to shorter 18 cm stents (p=0,025) and to pre-
pyloric position (p=0,012). Conclusions: SG custom made stents are a safe and effective
option for leak treatment, with a low complication rate, feasible in the early post-operative
period. Most patients will experience gastrointestinal symptons, with improvement after
medications. Migration rate is low, being related, in this series, to shorter stents placed in a
pre-pyloric position.

Keywords: Obesity. Bariatric Surgery. Sleeve Gastrectomy. Complication.
Leak.BariatricEndoscopy.
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1. INTRODUCAO

1.1. Apresentacdo do problema

A obesidade é considerada uma pandemia, ultrapassando a marca de 600 milhdes de
portadores no mundo, acarretando altos custos para os sistemas de satde.* A cirurgia bariétrica
é terapéutica de alta eficicia no tratamento da obesidade mdrbida, alcangando boa perda de
peso, reducdo de risco cardiovascular, melhora de comorbidades e de qualidade de vida.? No
ano de 2013 foram realizados cerca de 80 mil procedimentos no Brasil.?

A gastrectomia vertical (GV) é uma técnica cirirgica que consiste na confeccdo de um
tubo gastrico a partir da retirada do fundo, parte do corpo e do antro gastrico; ndo apresenta
anastomoses e possui carater predominantemente restritivo.” Esta técnica tem demonstrado
bons resultados, sendo o segundo procedimento mais realizado no mundo, correspondendo a
37% do total.®> Apesar de sua seguranca, a cirurgia bariatrica ndo esta isenta de complicaces.
A morbidade apds GV é de cerca de 1,4%, sendo a fistula géstrica uma das complicacbesmais
graves, com incidéncia estimada entre 1 a 9%.>”

Um dos fatores causadores da fistula seria uma éarea de estreitamento ou rotacdo na
incisura angularis, que ird promover dificuldade de esvaziamento e consequente aumento na
pressdo intragastrica e ruptura da linha de grampeamento no angulo de His.® O tratamento das
fistulas envolve manejo clinico, cirdrgico e endoscopico. As medidas iniciais incluem
drenagem cirdrgica ou percutanea, antibiticos e suporte nutricional.” ** Apés o controle
inicial do vazamento, medidas especificas sdo tomadas, sejam elas cirlrgicas ou
endoscopicas. A abordagem endoscépica propde uma menor morbidade para o paciente, e
envolve drenagem interna, septotomia, dilatacGes, sutura endoscopica, aposi¢do de clipes, e
na maior parte dos casos, colocacdo de prétese endoscépica.**®

Apesar das diversas publicacbes disponiveis, ainda ha controvérsias quanto aos
métodos de diagnostico e fluxograma de tratamento, principalmente, no tocante a
endoscopia.’” E consenso que o tratamento endoscopico depende do quadro clinico do
paciente e de condigdes locais da fistula, podendo ser realizado através de diversos métodos.
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1.2. Justificativa do estudo

O tratamento através da colocacdo de proteses vem sendo bastante difundido. O intuito
é diminuir a pressdo intragastrica, remodelar o estbmago e isolar o orificio fistuloso. No
entanto, as proteses tradicionalmente disponiveis no mercado foram desenhadas para aposicéo
no esofago, ndo se adaptando bem ao formato da GV por serem curtas e de calibre reduzido.
Em cerca de 16,9% dos casos ocorre migracao distal da protese, levando a intolerancia, menor
sucesso no tratamento da fistula, e necessidade de realizacdo de novos procedimentos para
reposicionamento em alguns casos.*®

Devido a esta dificuldade e ao grande nimero de gastrectomias verticais realizadas,
algumas préteses com intuito de uso especifico para cirurgia bariatrica foram desenvolvidas,
sendo mais longas e calibrosas que as tradicionais. Tais proteses possuem potencial de menor
migracdo e melhor eficicia na reducdo da pressdo intragastrica, com a vantagem de cobrir a
totalidade do estdmago e proporcionar melhor ocluséo da fistula.

Apesar das vantagens descritas, a experiéncia clinica com as proteses customizadas é
limitada. Estdo disponiveis na literatura poucas séries de casos, demonstrando resultados
promissores, com boa eficacia e baixa taxa de complicacdes.'®?°

Propomos a avalia¢do do tratamento endoscopico da fistula apos gastrectomia vertical
através da aplicacdo de protese géstrica customizada para esta técnica cirdrgica, objetivando
analisar a eficacia desta préotese no fechamento da fistula.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

e Auvaliar osresultados do tratamento da fistula apds gastrectomia vertical através do uso
de prétese endoscopica customizada.

2.2.  Objetivos Especificos

e Avaliar o sucesso no fechamento da fistula;
e Auvaliar a incidéncia de complicag¢fes decorrentes da protese;
e Auvaliar a tolerdncia dos pacientes a permanéncia da protese;

e Avaliar a taxa de migracdo da prétese e possiveis fatores relacionados com esta
complicacao.



17

3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Obesidade

Sobrepeso e obesidade sdo definidos como acimulo anormal ou excessivo de gordura
que possa afetar a satde. Sobrepeso é definido como indice de massa corporal (IMC) maior
ou igual a 25 kg/m? e menor ou iguala 29,9 kg/m? e obesidade como IMC maior ou igual a 30
kg/m2.! Obesidade e sobrepeso tém diversas causas, incluindo fatores genéticos, metabélicos,
comportamentais e ambientais.Atualmente, sdo um grave problema de saude publica,
demonstrado pelos altos indices na populagdo mundial: 39% dos adultos estavam com
sobrepeso e 13% eram obesos no ano de 2014.!

No Brasil, um estudo conduzido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) mostrou que, para os homens, a prevaléncia de excesso de peso aumentou de 42,4%
em 2002-2003 para 57,3% em 2013 e a obesidade de 9,3% para 17,5%. No caso das mulheres,
este aumento foi mais acentuado, passando de 42,1% em 2002-2003 para 59,8% em 2013, ao
passo que a obesidade passa de 14,0% para 25,2%.%

O sobrepeso e a obesidade s&o juntos o quinto maior fator de risco de mortalidade no
mundo, sendo responsaveis por 5% das mortes globalmente, atrds somente da hipertensao
(13%), tabagismo (9%), diabetes (6%) e do sedentarismo (6%). Estas condi¢Ges sdo
responsaveis pelo aumento do risco de desenvolvimento de doencas crénicas, como doenca
cardiovascular e cancer, e afetam paises de todos os niveis econdmicos.

O risco de doenca cardiaca coronariana, ataque vascular cerebral isquémico e diabetes
crescem firmemente junto ao aumento da massa corporal, assim como o risco de céncer de
mama, colon, préstata e outros O6rgdos. O sobrepeso crénico contribui ainda com o
desenvolvimento de osteoartrite, uma importante causa de incapacidade. Globalmente, 44%
dos casos de diabetes, 23% dos de doenca cardiaca isquémica e 7-41% de certos tipos de

cancer sdo atribuidos ao sobrepeso e & obesidade.??

3.2 Cirurgia Bariatrica

No tratamento da obesidade, a cirurgia bariatrica € a opcdo que atinge melhores
resultados, alcangando perda de peso duradoura, reducéo de risco cardiovascular, melhora de
comorbidades e de qualidade de vida.> % ?* O tratamento conservador, constituido pela
modificacdo de habitos alimentares e estilo de vida, aléem do emprego de terapia
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farmacoldgica, possui taxa de sucesso inferior a 10% na obtencdo de perda de peso
significativa e duradoura, assim como reducéo das comorbidades.?

O Brasil é um dos trés paises no mundo com maior nimero de cirurgias anualmente,
estima-se que em 2013 mais de 80 mil operacdes foram realizadas no pafs.> Com o aumento
do numero de procedimentos realizados no mundo, é esperado que o nimero absoluto de
complicacBes também aumente, apesar dacirurgia bariatrica ser considerada segura. Em
estudo publicado por Sanniet al., foi demonstrada morbidade de 5,1% apdsBypass Gastrico
em Y de Roux(BGYR) e de 1,4% apds GV.’

A cirurgia bariatrica constitui uma mudanga anatdmica do trato gastrointestinal,
diminuindo o aporte cal6rico ao organismo através de restricdo mecénica e desvio de
segmentos variaveis do intestino delgado. As técnicas podem ser classificadas em:
restritiva (banda géastrica ajustavel, gastrectomia vertical), disabsortiva (derivagédo
biliopancreética - duodenal switch) e mista (bypassgéstrico em y de roux)(Fig. 1).%°A
cirurgia pode ser executada por laparotomia ou videolaparoscopia, que corresponde a 95,7%
dos procedimentos atuais.’Dentre as modalidades cirGrgicas, a GV vem ganhando
popularidade e se tornando um dos procedimentos mais realizados.®

Band_a G'éstrica Derivagao Gastrica Gastrectomia Vertical Duodenal Switch
Ajustavel em Y de Roux (Bypass) (Sleeve)

Figura 1 — Técnicas cirurgicas mais utilizadas: Banda Gastrica Ajustavel, Bypass Géastrico em Y de
Roux, Gastrectomia Vertical e Switch Duodenal.

3.3 Gastrectomia Vertical
3.3.1 Técnica

Inicialmente, a GV era realizada como primeiro tempo cirdrgico da derivacdo

biliopancreatica (switch duodenal) ou BGYR em pacientes superobesos, a fim de diminuir o
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risco cirGirgico através da perda de peso.?” A efetiva perda ponderal apés o primeiro tempo
cirtrgico e a resolucdo de comorbidades observadas em curto prazo levaram a consolidacao
desta técnica como tratamento definitivo.”?Em adigdo, o procedimento apresenta: menor
dificuldade técnica; tempo cirargico reduzido (ndo ha confeccdo de anastomoses); menor
custo atrelado e menor incidéncia de efeitos adversos decorrentes da disabsorco.?

A GV consiste na confeccdo de uma bolsa géastrica de volume reduzido (15 a 20% do
volume inicial), com a finalidade de criar uma restricio alimentar importante (Fig. 2). E feita
uma desvascularizacdo de toda grande curvatura gastrica a aproximadamente 6 cm do piloro
no sentido cranial até proéximo ao angulo de His. O estdmago € entdo seccionado
verticalmente com grampeador linear, até o angulo de His (Fig. 3). A penetragdo dos vasos da
pequena curvatura na parede gastrica deve ser observada por ser a principal referéncia para
posicionamento do grampeador, sendo também realizada calibracdo com sonda de Fouchet
(32 a 36 Fr).*°A linha de grampeamento costuma ser reforcada com sutura.®* Aspectos como o
calibre da sonda e tipo de grampeador ndo séo padronizados, podendo variar de acordo com a

preferéncia do cirurgido.®

Figura 2 — Aspecto final da Gastrectomia Vertical: o segmento 1 serd o estbmago remanescente, 0
segmento 2 é a parte retirada.



20

Figura 3 — Visualizacdo laparoscopica de desvascularizagdo da grande curvatura gastrica (A), e
grampeamento em dire¢do ao angulo de His (B).

Algumas &reas devem receber atencdo especial, como a incisura angularis, na qual a
sonda deve ser posicionada precisamente a fim de se evitar estenose, e a incisura esplénica,
local de maior risco de sangramento intraoperatorio pela possibilidade de lesdo do baco. A
grande curvatura deve ser tracionada de forma a incluir as paredes anterior e posterior do
estdbmago, no entanto, a tracdo ndo deve ser excessiva devido ao risco de estreitamento por
retracdo elastica apds o grampeamento.

Além disso, o grampeamento préximo ao angulo de His é etapa delicada da GV por
ser uma regido de menor irrigacdo, sendo mais propensa a isquemia e dificuldade de
cicatrizagdo, comprometendo a linha de sutura e levando a formagdo de processo fistuloso.
Deve-se ainda atentar para o fato de que, como a GV consiste na confec¢do de uma bolsa
gastrica com alta pressdo, qualquer &rea de pequena estenose ou obstrucdo deve ser evitada

para que a integridade da linha de grampos e sutura seja mantida.®*

3.3.2 Beneficios e Resultados

A gastrectomia vertical é classificada como cirurgia restritiva, menos associada a
sindromes disabsortivas quando comparada ao BGYR. Entretanto, tem-se observado néo
somente o seu papel restritivo, mas também metabdlico, com atuacdo no diabetes mellitus
(DM), hipertenséo arterial sistémica (HAS), entre outras comorbidades. O aspecto restritivo
da gastrectomia vertical é fator fundamental na perda de excesso de peso. Um tubo géstrico
que pode variar de 80 a 150 ml remanesce, ap0s a resseccdao de aproximadamente 85% do

volume gastrico inicial.
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Em andlise de 6413 casos de GV, comparados com 10622 BGYR, com minimo de
seguimento de um ano, foi visto que a perda de excesso de peso foi maior com o BGYR
(67,72% vs 60,36%, p = 0,002 no 5° ano). Também foram vistas melhores taxas de remissao
do DM, HAS, dislipidemia e apneia do sono no BGYR. No entanto, as taxas de complicagoes
no 1° més para 0 BGYR também foram maiores (3,02% vs 2,12%, p = 0,0006).>* Em
metanalise comparando os resultados no médio e longo prazo de BGYR e GV, ndo houve
diferenca significativa na perda de peso no médio prazo. J& no longo prazo, houve maior
perda de pesa no grupo do BGYR, sem, no entanto, afetar a resolugédo de comorbidades, que
foi semelhante nos dois grupos.®

A perda de peso tem se mostrado como grande responsavel pela remissdo da diabetes
mellitus tipo 2. No entanto, 0 mecanismo por trds da homeostase da glicose nos pacientes

submetidos a GV é multifatorial.>®

O aumento da liberagcdo de GLP-1, reducgéo da grelina e
aumento do PYY e da colecistoquinina iniciam a melhora precoce do DM, enquanto que a
perda de peso substancial nos meses seguintes & cirurgia mantém esse resultado.** *’Revis&o

sistematica publicada em 2016 mostrou taxa de resolucio de DM2 de 60% em cinco anos.*®

3.3.3Complicacdes

Embora geralmente segura e eficaz, algumas complicagdes podem ocorrer apos GV,
como sangramento (0-2%), estenose (0-2%), e vazamento da linha de grampos (0,5-7%).3%*

A complicacdo mais documentada relacionada a GV é o sangramento intra e pds-
operatério, usualmente autolimitado, e sem repercussdo sistémica. Outra complicacdo que
vem sendo muito discutida na literatura € a formacéo de fistula na bolsa gastrica, em especial
no angulo de His, por ser uma regido de menor vascularizagdo, e consequentemente mais
sujeita a isquemia. Além da etiologia vascular, pode haver estenose da bolsa gastrica,
especialmente na incisura angularis, ocorrendoaumento da pressdo intragastrica capaz de
vencer a integridade da linha de grampeamento, levando a vazamento.*?

Estenose é outra possivel complicacdo, embora menos descrita que a fistula.** Sua
ocorréncia esta associada a confecgdo de um pouchgastrico delgado apos calibragem com
sonda de menor diametro. Ocorre mais frequentemente na area correspondente a incisura

angularis e sua gravidade esta relacionada ao surgimento de fistula gastrica.
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3.4 Fistula apds Gastrectomia Vertical

Independentemente da técnica utilizada, a fistula gastrica é uma das mais graves
complicacbes da cirurgia bariatrica, estando relacionada a elevada morbimortalidade,
necessitando de diagndstico e tratamento precoces.

Fistula ap6s GV é considerada ainda mais grave que fistula ap6s BGYR, devido aos
seguintes aspectos: auséncia do estdmago excluso, que aparentemente promoveria um
bloqueio na area da fistula; hipertensdo intraluminal; seccdo envolvendo a parede antral com
grande espessura; maior ocorréncia de estenose, maior incidéncia de recorréncia e outras
complicacBes menos frequentes, como fistula gastrobronquica.® **

A apresentacdo clinica é varidvel, incluindo taquicardia, desconforto respiratorio, dor
abdominal eem ombro esquerdo ou, por vezes, pode ser oligossintomatica. Exames de
imagem, como radiografia contrastada e tomografia computadorizada, podem indicar o trajeto
fistuloso ou colecdo intracavitaria, podendo ser em alguns casos pouco elucidativos. O
orificio fistuloso pode ser identificado durante a endoscopia digestiva alta, que permite

também a terapéutica desta complicacéo.'> 2

3.4.1 Incidéncia e Fatores de risco

A incidéncia das fistulas pds-GV vem reduzindo, de uma taxa inicial aceitavel de 2.5%,
ficandoatualmente em torno de 1.1%, relatado em coorte de mais de 40 mil casos, semelhante
ao que aconteceu com o BGYR.*

Em recente estudo observacional multicéntrico, envolvendo 5400 pacientes submetidos
a gastrectomia vertical como cirurgia primaria, foram analisados os fatores de risco que estdo
relacionados com aumento da incidéncia de fistulas. Foi demonstrado que pacientes do sexo
masculino, com maior IMC e com apneia do sono simultdnea tem um maior indice de
ocorréncia de fistulas. Além destas variaveis, conversdo para laparotomia, tempo operatorio
mais longo, uso concomitante de suturas e materiais especificos para reforgo da linha de
grampos, e a ocorréncia de complicagdes intraoperatorias tambem tem impacto significativo.
N4o foi encontrada relagdo com a idade do paciente no momento da cirurgia.*

A regido proxima a transicdo esofagogastrica, no ter¢co proximal da bolsa gastrica, €
relatada como local de 75% das fistulas. Esta area representa uma zona de risco devido a
vascularizagdo pobre, ja que a isquemia da linha de sutura € um dos fatores envolvidos na

ocorréncia de vazamentos.*”® ® ' As fistulas costumam aparecer entre 0 5° e 6° dias apds a
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cirurgia, quando o processo de cicatrizacdo da parede ja esta na fase inflamatoria/fibrotica. Ja
a deiscéncia ocorre mais precocemente, geralmente nos dois primeiros dias de pos-

operatério.*? 48 49

3.4.2 Patogénese

A etiologia das fistulas apOs gastrectomia vertical é de natureza multifatorial,
compreendendo aspectos mecanicos e isquémicos.

Estudo sobre a perfuséo da parede gastrica baseado em avaliagdo através de tomografia
axial computadorizada(TAC) demonstrou reducéo significativa no angulo de His e no fundo
gastrico, quando comparada a perfusdo de outros pontos da parede. Foi encontrado ainda que
a perfusdo da parede gastrica € reduzida em todos os pontos, particularmente no angulo de
His, entre pacientes obesos, quando comparados ndo obesos, no entanto isso foi
estatisticamente significativo apenas no fundo gastrico. Foi visto também que a perfusdo
gastrica diminui em todos os pontos conforme o IMC aumenta.”°Desta forma, é preconizado
que o ultimo disparo do grampeador deve livrar a juncdo gastroesofagica, de modo a evitar
complicagbes isquémicas relacionadas com a transeccdo da vascularizacdo da area.>’ Ao
mesmo tempo deve-se ter atencdo para ndo deixar porcdes residuais do fundo gastrico.*

Erro ao disparar o grampeador ou dano tecidual direto séo causas mecanico-tissulares e
geralmente acarretam em fistulas precoces. Os fatores mecanicos estdo normalmente
associados as caracteristicas intrinsecas da longa linha de grampeamento inerente a
técnica.*®Para um grampeamento 6timo, deve-se aguardar tempo suficiente para compressdo
tecidual, prevenindo producdo de tensdo excessiva da sutura.*®

O uso de cargas inadequadas para 0 grampeamento aumenta o risco de formacéo
andmala da linha de grampos ou compresséo excessiva, excedendo a forca ténsil do tecido,
levando & perfuracdo ou até esgarcamento.>® Como o estdémago tem diferentes espessuras em
suas diferentes regides, em geral diminuindo do piloro em direcdo ao angulo de His, o
cirurgido deve estar sempre atento para a escolha da cor da carga correta para cada porgéo do
estdbmago.>

Vale lembrar ainda a importancia da identificacdo dos grampos migratorios nas
intersecBes das linhas de grampeamento.*® Caso o cirurgido falhe em identificar e remover
esse grampo migratdrio, pode ocorrer erro no disparo do grampeador, acarretando numa linha

de grampeamento ineficaz, predispondo as fistulas.>
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Além disso, pacientes com estenose distal sdo mais suscetiveis a ter fistulas proximais,
devido ao impedimento do esvaziamento do estdmago, levando ao aumento da presséo

intraluminal, predispondo ao surgimento de fistulas.? ***°

3.4.3 Diagnostico e Classificacédo

O diagndstico de vazamento deve ser suspeitado diante de taquicardia, taquipneia e/ou
febre no periodo pés-operatério.”®Outro sinal importante é a dor abdominal, que costuma
irradiar para a regido escapular.Avaliacdo laboratorial de marcadores biolégicos, como
contagem de leucécitos e proteina C-reativa, pode indicar esta complicacdo.*’Exames
radiolégicos contrastados do tubo digestivo proximal podem demonstrar a presenca de fistula,
tendo a tomografia computadorizada com contraste uma boa sensibilidade na deteccdo de
abscessos intracavitérios, fistulas e suas complicacdes.*’ >’

Considerando o tempo de surgimento, as fistulas gastricas em cirurgia bariatrica
podem ser classificadas em:

e Aguda (1a7 dias),
e Precoce (7 a 45 dias),
e Tardia (1,5a 3 meses)

e Cronica (> 3 meses).®

De acordo com o resultado do estudo radioldgico contrastado, podem ser divididas
em:
e Tipo I: correspondem as fistulas localizadas, com abscessos bem caracterizados, com

poucas manifesta¢@es clinicas e que podem ser facilmente tratadas clinicamente;

e Tipo Il: com disseminacdo para a cavidade peritoneal, podem se estender a cavidade
pleural, por contiguidade.®

3.4.4 Tratamento

O manejo dessas fistulas apresenta-se como um grande desafio, visto que ndo ha
consenso na literatura sobre qual seria a melhor opcao de tratamento, envolvendo abordagen

conservadora, cir(rgica e endoscépica.'’
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e TratamentoCirurgico

Pacientes instaveis justificam intervencdo imediata por meio de laparoscopia ou até
laparotomia, com a finalidade de realizar toalete cavitario e colocagdo de dreno proximo a
fistula, onde colegdes usualmente aparecem, de forma a evitar a sepse abdominal e suas
consequéncias.’” *° Objetivos secundérios da abordagem cirdrgica incluem confirmagdo do
diagndstico e insercdo de uma sonda de alimentag&o por jejunostomia, quando indicado.!” O
objetivo principal ndo deve ser o fechamento primario da fistula, no entanto, diante de fistula
primaria com reoperacdo precoce (48-72h do pds operatério), sutura com fechamento do
orificio tem sido descrito como efetivo. A eficacia da sutura primaria em casos menos agudos
diminui, devido & progressao da inflamac&o e consequente inviabilidade tecidual.*’

A abordagem cirdrgica € indicada também para fistula cronica, apos falha de
abordagem mais conservadora. Diversos procedimentos tém sido descritos no tratamento de
fistulas cronicas, entre eles anastomose gastrojejunal aberta ou laparoscépica, conversdo para

bypass géstrico e gastrectomia total com esofagojejunostomia.*’ %%

e TratamentoConservador

O manejo cirlrgico esta associado a taxa de morbidade que chega a 50% e de
mortalidade que fica entre 2% e 10%.%*® Sendo assim, o tratamento inicial em paciente
hemodinamicamente estavel preferivelmente consiste em abordagem ndo cirdrgica,
compreendendo modalidades de tratamento conservador e endoscdpico.®®0 tratamento
conservador normalmente envolveantibioticoterapia, nutricdo parenteral ou enteral por sonda,

administracéo de inibidor da bomba de préton e drenagem percutanea de abscesso.

e TratamentoEndoscépico

Quando se opta pela abordagem endoscOpica, alguns procedimentos podem ser
considerados: septotomia, dilatacdo com baldo pneumatico, estenotomia, colocacdo de protese
e drenagem interna de abscesso. Alguns outros métodos sdo encontrados na literatura, como o
uso de clipes e cola.'®®™*’

A escolha da abordagem é feita de acordo com a classificacéo da fistula (Quadro 1): **
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Quadro 1. Classificacdo e Abordagem das fistulas gastricas

Aguda < 7 dias Protese

Precoce 1 -6 semanas Protese + dilatagdo com baldo + septotomia (em casos selecionados)
Tardia 6 — 12 semanas Septotomia + dilatagdo com baldo + prétese (em casos selecionados)
Cronica > 12 semanas Septotomia + dilatacdo com baldo

Em fistula com a aumento da pressdo intragastrica devido a estenose, o tratamento é
associado adilatacdo com baldo.> Nos casos que hé estenose persistente devido & formagéo de
tecido fibrotico, pode-se recorrer a estenotomia e dilatacdo com baldo endoscépico.**

A septotomia consiste na sec¢do do septo adjacente ao orificio interno da fistula, com
eletrocoagulacdo ou plasma de argénio, seguido por dilatagdo com baldo.** Desta forma, a
passagem de secre¢do através da fistula é reduzida, possibilitando também drenagem interna
do abscesso perigastrico. A dilatacdo permite tratar a estenose e facilitar o transito normal.
Esta técnica possibilita a drenagem interna do abscesso, levando ao fechamento do orificio
fistuloso.> Os principais fatores perpetuadores da fistula, abordados por estes procedimentos,
sdo0 0 abscesso ndo drenado, que prove reacao inflamatdria importante, o septo que promove
aumento da pressdo intraluminal, e a estenose distal.® 1>

A colocacdo de protese por meio de endoscopia € uma alternativa minimamente
invasiva, segura e efetiva de manejo de pacientes com fistula apés cirurgia bariatrica **As
proteses endoluminaisauto-expansiveis agem de forma a excluir o local do vazamento e
diminuir a pressdo intraluminal.’’*°Além disto, 0 uso das préteses permite reintroducéo da

alimentagéo enteral/oral precoce e reduz o tempo de internamento hospitalar.” >

e TratamentoEndoscdpicoatravés de Proteses

O emprego de proteses no tratamento de fistulas deve estar associado a controle do
foco séptico através de drenagem cirrgica ou percutanea de colecdes, e estabilizacdo do
paciente através de medidas clinicas, como antibioticoterapia e suporte nutricional. A
colocacdo precoce de prétese € importante para reduzir o tempo de tratamento e prevenir a
formacéo de abscesso, bloqueando o vazamento de secrecdo para a cavidade peritoneal, além
de proporcionar a reintroducéo precoce de alimentacdo por via enteral.** ®® A melhor ocasi&o
é na reoperacdo, por permitir controle visual da localizacdo da prétese. O tempo ideal de
permanéncia da protese é em torno de 15-30 dias, pois em um tempo menor ndo ha sinais de

melhoria da estenose e quando mantida além deste tempo, a reacdo inflamatdria pode
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restabelecer a estenose, com dificuldade de remocédo do dispositivo, e também pode ocorrer
migracao distal da mesma.'! %

Ainda ndo ha consenso sobre o tipo de protese que traria melhores resultados no
tratamento de fistulas apds cirurgia bariatrica, principalmente em casos de GV. Ha relatos de
uso de proteses plasticas e metalicas, ndo recobertas, parcialmente ou totalmente recobertas, e
de variados tamanhos e calibres.™

O uso de proteses metalicas totalmente recobertas para tratamento de fistulas apds

cirurgia do trato gastrintestinal foi descrito por Leenderset al.”

, em casos de cirurgia
bariatrica e esofagectomia. Foram utilizados varios modelos de préteses, atingindo sucesso de
81%, com um tempo médio de permanéncia de 11,4 semanas. A principal complicacdo
relatada foi migracdo, que ocorreu em 24% dos casos. A aposicdo de clipes para fixacdo da
prétese foi realizada em 12 casos, havendo ainda migracéo em 41% destes.”

As fistulas pds-gastrectomia vertical normalmente levam mais de seis semanas para
cicatrizar. Deve-se, entretanto, ter cautela quanto ao tempo de permanéncia da protese, devido
ao risco de danos a mucosa subjacente, especialmente as ndo recobertas. Sendo assim, é
preconizado pela maioria dos autores que 6 a 8 semanas é o tempo maximo para retirada.'’

A maioria dos pacientes tratados com prétesesendoluminais atinge cura total com uma
taxa de sucesso de 55% a 100%.!" Entretanto, diversas complicacées ja foram reportadas,
como: dificuldade para remocao da prétese (quando usados modelos parcialmente recobertos
ou ndo recobertos), migragéo, dor forte, refluxo, vomitos e hematémese.*%%2

A migracdo pode chegar a 58% dos casos (Tabela 1).>* ™ Desta forma, podem ser
necessarias multiplas reabordagens endoscopicas para reposicionamento da prétese ou uso de
outros tratamentos endoscopicos.!” Acredita-se que estas altas taxas reportadas sejam devido
ao uso de proteses de dimensdes menores do que o ideal, que foram originalmente desenhados

para o tratamento de estenose esofagica.’

Tabela 1. Literatura em migracao de prétese em cirurgia bariatrica

Autor, ano Pacientes (N) Migracdo (%)  Técnica Cirdrgica

Swinnenet al.” 88 11.1

El Mouradet al.”® 47 14.9 15 GV; 10 BGYR; 3 mini-bypass; 19 revisionais
Begeet al.” 27 59 2 BGYR; 25 GV

Puliet al.”® 67 16.9 N/A

Eubankset al.” 6 83 BGYR

Simonet al.*” 9 11.1 LSG

Salinas et al.”® 17 5.88 BGYR

Modificado de Nedelcuet al.”
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As proteses utilizadas para tratamento de fistula em cirurgia bariatrica ndo foram
desenvolvidas especificamente para este fim, sendo normalmente utilizadas préteses
esofagicas de forma adaptada (uso off-label), com comprimento méximo de 15-17 cm.”

Por este motivo, foram desenhadas proteses especificas para cirurgia bariatrica, mais
modernas e de maior comprimento e didmetro, que permitem o isolamento da fistula e
reducdo da contaminacdo da cavidade abdominal pelo vazamento de secre¢do géastrica e/ou
entérica(Tabela 2).

Tabela 2. Comparagdo entre tipos de proteses

Prdtese Longa Prdtese Tradicional

Pro e  Menor taxa de migracéo distal e  Menoscustoempotencial
e  Exclusdo gastrica total, permitindo e  Menos dor toracica apds o procedimento
equalizacdo do gradiente de alta pressdo e  Protese mais curta diminui nuseas e vomitos
intragastrica e Opcdes no mercado com dispositivos anti-
e  Diametro maior permite vedacdo completa refluxo
e  Mais opgdes de proteses no mercado

Contra e Maiorcusto e  Migracéofrequente
e  Diametro maior causa mais dor toracica apdés e  Prdtese de menor comprimento ndo é capaz de
o0 procedimento diminuir a alta pressao intragastrica
e  Maior comprimento causa mais nausea e e  Menor taxa de cura

vOmitos apds o procedimento
e  Poucas op¢0es de préteses longas no
mercado

Modificado de Liu et al.*

3.5Revisdo Sistematica da Literatura — Proteses Longas no Tratamento de Fistulas apo6s
Cirurgia Bariatrica

Foi realizada uma busca na literatura em Outubrode 2016, na base de dados Medline,
com as seguintes palavras-chave, em diferentes combinagdes: “sleevegastrectomy”, “fistula”,
“leak”, *“endoscopy”, “endoscopicstent”. N&o foram aplicados limites para a busca. Foi
realizada busca manual de referéncias na bibliografia dos artigos selecionados. O objetivo foi
identificar estudos reportando casos de fistula apds gastrectomia vertical tratados com
aposicdo de prétese longa especifica para esta técnica cirdrgica.

Inicialmente, foram avaliados titulos e resumos. Artigos originais foram considerados
potencialmente elegiveis se incluissem casos de fistula apos gastrectomia vertical tratados
com aposicao endoscopica de prétese longa, de no minimo 18 cm de comprimento. Apds esta

triagem, foi realizada leitura completa dos artigos selecionados, aplicando os critérios de
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inclusdo e exclusdo. Foram excluidos os estudos que ndo estivessem em inglés, portugués ou
espanhol, que ndo descreviam o tamanho ou tipo de prétese utilizada, ou que ndo tivessem
texto completo disponivel. Também foram excluidos artigos de revisdo, editoriais, cartas aos
editores e artigos duplicados ou com séries de casos repetidas.

A busca bibliogréafica resultou em 439 artigos no Medline. Apds triagem por titulos e
resumos, foram excluidos 402 artigos. Os potencialmente elegiveis (n = 37) tiveram seus
textos completos analisados. Apos avaliagdo, foram selecionados 100 artigos para esta revisao
(Figura 4) (Tabela 3).

‘ 439 artioos resultantes da busca

‘ > 402 inicialmente
l excluidos por avaliacéo

37 artigos selecionados para
avaliacédo de texto completo

27 estudos excluidos:

21 utilizam préteses
tradicionais, < 18 cm

v

5 néo citam tipo de
protese ou ndo detalham
o tamanho

v 1 artigo de reviséo

10 estudos incluidos

Figura 4. Fluxograma da busca e selecdo de artigos para Revisdo Sistematica



Tabela 3. Revisdo Sistematica da Literatura
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Tempo diag Tempo colocagéo Remocéo por i
Autor, ano Técnica | N Protese Dimensdes fistula protese Tempo remocéo Sintomatologia intolerancia Migracéo | Obitos | Outras complicacdes Sucesso
Niti-S Mega®
(Taewoong Medical, 230 x 24 x 32
Bashaet al., 2014 | GV 2 | South Korea) mm 2-3 dias NR 8 e 6 semanas NR 0 NR 100%
1mése 14
Mega Stent® dias (n=1); 6
Galloroet al., (Taewoong Medical, dias (n=2); 14 vomitos biliosos
2014% GV 4 | South Korea) 230 x 24 mm dias (n=1) NR 8 semanas (100%) 0 0 0 | ulcera duodenal (100%) 100%
Hanarostent® (M.I. 18a24cmex
Tech, SouthKorea) 18 a22 mm;
Fishmanet al., (N=5) e Niti-S Mega | 18 ou 23 cm x
2015% GV 26 | (N=21) 22224 mm 40 dias (+-31) | NR 28.2 dias (+-18.4) 100% 4 (15%) 26,9% 1 sangramento severo 65%
grupo A (<10
mm ) 8,4 dias;
Nedelcuet al., 200-230 mm x | B (> 10mm) 57.9 % 12
2015™ GV 13 | Hanarostent® 14 french 6,7 dias. NR 4 semanas semana 15,4% 0 100%
Ponteet al., 2015 | GV 1 | Hanarostent® ECBB 210 x30 11 dias 2 semanas 4 semanas NR 0 100%
Hemorragia(2), estenose
Mega Stent® 18 ou 23cm, x esofagica (1), perfuracéo
Shehabet al., BGYR, (Taewoong Medical, 28mm(flared de jejuno (1), derrame
2015% GV 22 South Korea) end -36mm) 4,0 dias (+4,6) | 11 dias (3-30) 6.8 semanas(2-14) | 20 (91%) 1 18% 1 | pleural (1), 6bito (2) 81,8%
Niti-S Mega®; Niti-
S™ Beta®modificada
Southwellet al., (Ogra®) (Taewoong 230 x 24 Precoce,
2015% GV 3 | Medical, SouthKorea) | 32 aguda, cronica frequente 0 100%
Wezenbeeket al., Gv, 24 cm x 30 8,75 dias (3- 8 dias (0-24) ap6s 6bito (1), perfuracéo de
2015% BGYR 12 | Hanarostent® ECBB mm x 20 15) diagndstico 26.6 (1-45) ndo especifica GV: 85,7% 0 | intestino delgado (2) 85,7%
23 cmx 22
Liuet al., 2015%° GV 2 | Niti-S Mega® mm 10 dias; NR NR 6sem NR 0 0 0 100%
Niti-S Beta® 18-23 cm x
Tringaliet al., (Taewoong Medical, 24mm x 100% (dor e estenose esofégica (1),
2016 GV 10 | South Korea) 32mm 50,9 dias (13-141) 36,4 dias (8-66) nausea) 20% ulceragdo gastrica (2) 90%

NR: Néo relatado
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A Dbusca e extragdo de dados foi realizada em duplicata, por dois revisores
independentes. Discordancias foram resolvidas por consenso. Os autores dos artigos nao
foram contactados para fornecimento de informagdes adicionais.

Os 10 estudos selecionados englobam uma casuistica de 86 casos de fistula apos
gastrectomia vertical tratados com préteses com comprimento maior que 18 cm, envolvendo
fistulas em todos os estagios (aguda, precoce, tardia e cronica). Quando relatado, a quase
totalidade dos pacientes manifestou sintomas relacionados a protese, como nauseas, vOmitos
biliosos e dor toracica. A taxa de migracdo variou de 15,4% a 80,7%, mostrando a
heterogeneidade na casuistica. Houve um caso relatado de 6bito diretamente relacionado a
prétese, por sangramento grave ndo controlado. A taxa de sucesso na cura da fistula variou de
65% a 100%.

No estudo de Wezenbeeket al.?°, foram avaliados doze pacientes com fistula géstrica
p6s BGYR e GV. Todos foram tratados de maneira endoscopica, com aposicdo de protese
Hanarostent ECBB® (M.1. Tech, Seoul, South Korea), de 24 cm de comprimento, 20 mm de
largura em sua porcdo proximal e 30 mm na porcdo distal. Todas as fistulas foram
diagnosticadas com menos de 15 dias, e o tempo de colocacdo da prétese foi de 8 dias em
média (0-24). Houve sucesso no fechamento da fistula em 75%, sendo utilizado um total de
12 proteses. Ao separar por tipo de cirurgia, houve sucesso em 85,7% ap6s GV e 60% apos
BGYR. A complicagdo mais comum foi migragdo (66,7%). Houve dois casos (16,7%) de
perfuracdo intestinal em decorréncia da protese, ambos pos BGYR. A migracdo distal foi mais
comum na GV (85,7%), comparada com 0 BGYR (20%). N&o houve mortalidade relacionada
com a protese. As proteses foram removidas numa média de 37,8 dias nos casos de sucesso no
fechamento da fistula.?’Apesar da taxa de migracdo ter sido menor no BGYR, houve dois
casos de perfuracdo intestinal causada pela protese, um evento grave com possiveis
consequéncias clinicas severas. Provalvelmenteesta complicacdo ocorreu por pressdo da
prétese na parede intestinal apds umatorgao do corpo gastrico. Uma limitagdo do estudo é que
a protese ndo foi o tratamento primario, possivelmente influenciando os resultados. Neste
estudo, ndo foi demonstrada vantagem do ECBB sobre outras proteses metélicas totalmente
recobertas.

Na série de Fishmanet al.'®, foram tratados 5 pacientes com o Hanarostent® de 18 ou 24
cm, e 21 pacientes com o Niti-S Megastent® (Taewoong Medical, Seoul,SouthKorea), de 18
ou 23 cm. Nos casos em que foi diagnosticada estenose na por¢do média do pouch gastrico,
foi escolhida uma prétese de 23 cm, mais longa, sendo sua extremidade distal posicionada na
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12 porcdo duodenal, com o intuito de cobrir a totalidade da bolsa gastrica e dilata-la. A
duracdo do tratamento foi individualizada baseada no débito de drenagem, no aspecto da
secrecdo e na tolerancia do paciente a prétese. Foi considerado sucesso técnico quando a
prétese permaneceu por mais de duas semanas, tempo minimo considerado pelos autores para
que o dispositivo seja terapéutico. O diagnostico das fistulas se deu numa média de 40 dias de
pos-operatdrio. Um caso era agudo, 17 precoces (65%), 5 tardios e 3 crdnicos. Em um caso, a
terapéutica inicial foi com clipe over-the-scope(OTSC). Em 54% dos pacientes a porcdo distal
da prétese foi posicionada pos-pilérica.’®

A protese foi removida numa média de 28,2 + 18,4 dias. Em 80,8% houve sucesso
técnico. Em 65% dos casos foi alcangada resolucdo clinica, 85% se considerados apenas os de
sucesso técnico (prétese por mais de duas semanas). Houve falha em nove casos, sendo
necessaria conversao para BGYR em dois. Destes nove, 5 foram considerados falhas técnicas,
com remocdo prematura da protese: quatro com refluxo grave e dor retroesternal, um
sangramento grave por Ulcera duodenal. Houve migracdo em 27% dos casos, tratada por
reposicionamento da prétese. Houve efeitos adversos leves em todos: desconforto no trato
gastrointestinal superior, dor retroesternal, pirose, ulceragdes mucosas locais. Estes efeitos
foram tratados de maneira clinica.'®

Nesta série, o sucesso foi de 65%, limitado principalmente pela intolerancia ao
dispositivo, que levou a remogéo precoce do mesmo. Quando considerados apenas 0S casos
que permaneceram com a protese, 0 sucesso sobe para 81%. Nos casos em que havia estenose
e que a protese era pos-pilérica, houve sucesso em 55%, aumentando para 86% quando
considerados apenas os de sucesso técnico.*®

E importante notar que em 53% dos casos de sucesso, ainda havia permanéncia de
orificio fistuloso quando a protese foi removida. Isto sugere que o fechamento completo da
fistula ndo é mandatdrio para que se chegue ao sucesso do tratamento. Em contraste, varias
séries de caso enfatizam a importancia de se tentar fechar o orificio fistuloso. Houve
sintomatologia em todos os casos, levando a quatro remocgdes por intolerancia. Isto ressalta a
importancia de se discutir previamente com os pacientes os efeitos adversos das proteses.*®

Em série descrita por Galloroet al.'®, quatro pacientes com fistula apés GV foram
submetidos a colocagdo de prétese totalmente recoberta Megastent® (Taewoong Medical
Industries,Seoul, SouthKorea), de 23 cm de comprimento e 24mm de didmetro, com remogéo
programada ap6s 60 dias. Todos 0s pacientes apresentaram sintomatologia de vomitos
biliosos, com alivio ap6s medica¢Bes, mas persisténcia durante as oito semanas. Em todos os

casos havia uma ulcera de decubito no bulbo duodenal, no local onde estava a protese,
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assintomatica. A cura foi atingida em todos os casos, ap0s 60 dias, quando a prétese foi
removida. No caso desta protese, o comprimento maior do que o tradicionalmente encontrado
(18 ou 23 cm), e o didmetro mais largo, permitem que ela seja posicionada no bulbo duodenal,
realizando tratamento de fistulas da porcdo distal do estdmago, e seu didmetro permite uma
melhor aderéncia a parede gastrica, mesmo no antro, com uma maior forca radial que permite
dilatar eventuais estenoses. Nesta série houve resolucdo da fistula em todos os casos, sem
ocorréncia de migracdo. Os vOomitos apresentados provavelmente sdo em decorréncia da
conformacdo da proétese, que representa um bypass completo ao estémago, favorecendo um
refluxo biliar direto do duodeno para o eséfago. Também, distensdo do bulbo duodenal pela
porcdo distal da protese — simulando saida de conteldo gastrico continua — serve como
estimulo para secre¢do biliar. Uma limitac&o desta série € que foram incluidas apenas fistulas
precoces.*

Na série de Tringaliet al.®*, foram incluidos apenas pacientes submetidos a GV (n =
10), com diagnéstico de fistula e tratados através da colocacdo de prétese Niti-S Beta®
(Taewoong Medical Industries, South Korea), com comprimento de 18 e 23 cm. Nos casos de
presenca de colecdo intracavitaria, a protese foi colocada apenas apds drenagem cirurgica ou
percutanea, e nos casos de sepse, apos resolucdo do quadro. Em associacdo com a protese, foi
realizado desbridamento das margens do orificio fistuloso com plasma de argbnio, e
colocacdo de matriz acelular de colageno no trajeto em casos de fistula gastrocutéanea (n =
2).84

A colocagdo da protese ocorreu numa média de 50,9 (13-141) dias ap6s o diagndstico
do vazamento. Em todos os casos o orificio estava localizado na parte proximal do estémago,
proximo ao cardia. Em todos os pacientes houve sintomatologia relacionada a protese, como
nausea e dor toracica, manejados com medicagdes sintomaticas. A remogdo foi realizada 36,4
(8-66) dias ap0s a colocacdo, sem dificuldades. Em um caso ocorreu subestenose esofagica
devido ao tecido hiperplasico criado na borda proximal da prétese, sem no entando apresentar
sintomatologia. No momento da remocdo, havia cura da fistula em 80% dos casos. Houve
migracdo em dois casos, sendo um tratado por remogdo e colocacdo de nova protese, com
sucesso no tratamento; Em outro caso houve falha no fechamento da fistula, sendo optado por
colocacdo de drenos de pigtail, atingindo sucesso. Em dois casos houve ulceragdo gastrica na
borda distal da protese, sem consequéncias. Ao final do seguimento, houve cura em todos os
casos.®

80
l.

Liu et al.”™ apresentam dois casos de fistula ap6s GV, tratados com proétese longa (Niti-

S Mega®, 23 cm x 22 mm, Taewoong Medical, South Korea). No primeiro caso, a fistula se
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apresentou no 10° DPO, sendo tentado reparo cirdrgico da mesma, havendo recorréncia nove
dias apos a abordagem. Foi realizada drenagem percutanea e colocagédo de pigtail no abscesso,
seguido por colocagdo da protese. Foi feita remogdo da protese apds seis semanas, com cura
da fistula. No segundo caso, a complicacdo se apresentou através de um abscesso hepético
seis meses apos a cirurgia. Apds tomografia evidenciando abscesso subfrénico, foi realizada
endoscopia digestiva alta (EDA), com visualizacdo de orificio fistuloso, associado a rotacdo
do eixo do corpo gastrico, com dilatacdo proximal. Foi colocada prétese de 12 cm, que
complicou com migragdes recorrentes e persisténcia de vazamento. Optou-se entdo pela
colocacéo da prétese longa Niti-S Mega®, removida ap6s seis semanas, com fechamento da
fistula.®’

Ponte et al.? relatam caso de fistula precoce (11° DPO) ap6s GV, se apresentando com
instabilidade hemodindmica. Foi realizada laparotomia para drenagem de hematoma
infectado, adjacente a area de deiscéncia na parte distal do estdbmago, sendo colocado tubo em
T. Houve permanéncia do vazamento, e apds duas semanas foi colocada protese Hanarostent
ECBB®, de 21 cm. Devido a localizacdo distal da fistula, a prétese foi posicionada com o
objetivo de ter sua extremidade distal locada na 22 por¢ao duodenal. Apds quatro semanas foi
removida, sendo visualizada grande Glcera em bulbo duodenal, e fechamento da fistula.®

Na série de Southwell et al.®, sdo descritos 21 casos de fistula pos GV tratados por via
endoscopica, sendo 3 atraves de colocacgdo de prétese longa (fistula aguda, precoce e cronica).
Em dois casos foi utilizada a prétese Niti-S Mega® (230 mm x 32 mm),e em um caso uma
prétese Niti-S Ogra® (200 mm x 24 mm x 32 mm), customizada. Em adicdo & prétese, foi
realizado desbridamento das bordas do orificio fistuloso, dilatagdo com baldo e colocagéo de
clipe (1 caso). Quando considerados apenas 0s casos de protese longa, o estudo relata um
sucesso de 100% na cura, com uma média de 34 dias de tratamento.®?

Shehab et al.™® apresentam casuistica de fistulas apés GV (n=13) e BGYR (n=9),
tratados com Niti-S Megastents® (18 ou 23 cm x 28 mm x 36 mm), e, diante de fistula sem
evidéncia de contaminacdo purulenta foi realizada também aplicacdo de clipe OTSC,
simultaneamente. A escolha do comprimento da prétese foi feita objetivando posiciona-la
pelo menos 5 cm acima do orificio fistuloso. A remocéo foi programada para 8 semanas apos
a colocagdo. Foram utilizados um total de 30 préteses, em 20 pacientes, colocadas numa
média de 11 dias apds a cirurgia. Em 91% dos casos, houve necessidade de analgesia
intravenosa para a dor toracica decorrente da prétese, sendo necessario uso de opioides em
9,1%. Houve um caso de remogéo precoce por intolerancia. Houve migracdo em 18%, trés
dos quais proteses de 18 cm, e trés em casos de GV com sinais de dilatacdo. Houve
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sangramento em dois casos, um destes levando a 6bito, por sangramento causado por erosdo
duodenal. Houve perfuragéo jejunal em um caso. Em 81,8% foi atingida a cura, apenas com
medidas endoscopicas, seja apenas com protese, seja com necessidade de colocagdo de clipes
e novas proteses. As quatro falhas ocorreram em casos de GV: um dbito por sangramento, um
obito por sepse, e dois com tratamento conservador, permanecendo com pequeno vazamento
sem significancia clinica.’®

1. relatam dois casos de fistula p6s-GV tratados com prétese Niti-S Mega®.

Basha et a
No 1° caso o diagndstico ocorreu no 2° DPO, sendo colocada protese de 23 cm, com cura apos
8 semanas. No 2° caso a fistula também foi aguda, no 3° DPO, sendo realizada abordagem
cirlrgica, mas com permanéncia do vazamento apdés duas semanas. Foi entdo colocada
prétese, com remocao apds 6 semanas, atingindo sucesso.**

Nedelcu et al.”

relatam série de 19 fistulas p6s GV, tratadas endoscopicamente
através de colocacdo de dreno pigtail ou prétese longa (Hanarostent® 20-23 cm). A opcéo de
colocacdo da protese se deu diante de estenose géastrica ou fistula > 10 mm (total 13
pacientes). Houve migracdo em dois casos (15,4%). Houve cura em todos 0s casos, huma
média de 3,4 meses (3,9 meses se considerados 0s 10 casos de fistula > 10 mm, tratados com
prétese). As proteses foram removidas apos 4 semanas, sendo colocada uma nova prétese, em

caso de persisténcia do vazamento.”
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4. CASUISTICA E METODOS

4.1. Local do Estudo

O estudo foi desenvolvido no Servico de Cirurgia Geral do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Pernambuco.

4.2 Amostra

Entre janeiro de 2014 e dezembro de 2015 foram selecionados 18 pacientes com
diagndstico de fistula gastrica ap6s GV ou Duodenal Switch, submetidos a tratamento com
prétese longa. A cirurgia priméria foi realizada em diversos servicos de Cirurgia Bariatrica,
sendo o0s pacientes referenciados para tratamento da complicacdo e submetidos, portanto, ao
tratamento endoscopico.O tratamento dos pacientes foi realizado em dois centros, o Hospital
das Clinicas - UFPE, e o Servigo de Endoscopia do Hospital 9 de Julho, em S&o Paulo.

4.3 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo 0s pacientes que apresentaram as seguintes caracteristicas:

e Antecedentes de gastrectomia vertical laparoscopica, como procedimento primario
para tratamento da obesidade, assim como em cirurgias revisionais para pacientes cuja
técnica foi utilizada em conversdo de outras modalidades cirargicas como a banda
gastrica ajustavel, ou como parte da técnica, como o Duodenal Switch.

e Diagndstico endoscdpico e/ou radioldgico de fistula gastrica aguda;

e Tratamento realizado através de colocagdo de prétese endoscépica ExpandStent®,
Plastimed S.R.L., Argentina.

4.4 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo 0s pacientes que apresentaram as seguintes caracteristicas:
e Pacientes que ainda ndo concluiram todas as etapas do tratamento
endoscopico;

e Tempo de seguimento apos cura da fistula inferior a trés meses;
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e Fistula tardia ou cronica.

4.5. Delineamento do Estudo

O estudo é uma série de casos consecutivos, de caracteristica observacional,
retrospectivo, longitudinal e analitico, realizado através da coleta de dados de prontuérios
médicos de pacientes. Todos 0s pacientes com o diagndstico de fistula gastrica apos
gastrectomia vertical encaminhados ao Hospital das Clinicas — UFPE e Hospital 9 de Julho —
SP, e submetidos a tratamento endoscopico com prétese longa, selecionados de acordo com
os critérios de inclusdo e exclusdo foram analisados, avaliando os seguintes aspectos (Figura
5):

. Dados demogréaficos dos pacientes na ocasido do diagndstico da fistula;

. Intervalo de tempo entre a cirurgia inicial e o diagnéstico da fistula;

. Intervalo entre o diagnostico da fistula e a colocacdo da protese;

o Tratamento complementar (ndo endoscopico) recebido pelo paciente, incluindo
reoperacdes, drenagem percuténea, etc;

o Tratamento endoscopico utilizado (proteses, dilatagdes, septotomias);

. Avaliacdo dos aspectos clinicos relacionados a cura da fistula géstrica, tais como:
tempo de evolucdo e de cura, nimero de sessdes endoscopicas;

o Complicagdes e sintomatologia relacionadas a prétese (migracdo, perfuragdo, dor,
nausea, vomitos, etc.);

. Seguimento ap6s o tratamento proposto: resolucdo dos sintomas e evolucao;

. Taxa de sucesso.
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Figura 5 — Fluxograma do desenho do estudo

Fistula cronica: tratamento
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abordagem cirurgica, quando
necessario.
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4.6 Procedimentos técnicos

Os procedimentos endoscopicos sdo realizados em bloco cirdrgico, sob anestesia geral
realizada por médico anestesiologista, em decubito dorsal, com acompanhamento
radioscépico. O principio do tratamento é a corre¢do da estenose gastrica distal e do defeito
anatémico no orificio interno da fistula. Para realizacdo dos procedimentos foi utilizado
endoscopio Pentax EPK 1000 (Pentax Medical Company, NJ, EUA) e Olympus 160-180
(Olympus Medical, Toquio, Japéo).

Colocacdo da Protese:Uma prétese metélica de nitinol, com cobertura interna de silicone e

externa de poliuretano, de 180 ou 200mm de comprimento, 25mm de didmetro no corpo,
30mm de didmetro nas copas (180x25x30mm / 200x25x30mm - ExpandStent®, Plastimed
S.R.L., Argentina, Registro ANVISA 80170620016)foi posicionada, com auxilio de
radioscopia, recobrindo totalmente a &rea da fistula e toda a extensdo da gastrectomia vertical,
com passagem para 0 duodeno em alguns casos (Fig. 6, 7). O comprimento da prétese foi
escolhido com objetivo de posicionamento 3 cm acima da juncdo esbéfagogastrica ou de
acordo com disponibilidade de material no momento do procedimento. N&o é realizada
dilatacdo sobre a prétese para acelerar sua expansdo, assim como ndo é utilizado nenhum
artificio com o intuito de prevenir migragdo através da aposicdo de clipes endoscdopicos ou
fios de sutura.

4
1 -

Figura 7 — Acompanhamento radioscopico da colocagdo da protese.
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Remocdo da Protese:A remocdo da protese € programada para quatro semanas apés a

colocagdo, ou antes, em caso de intolerancia a mesma, realizada também por endoscopia, com
controle radioldgico e injegdo de meio de contraste para verificar escape pela fistula. Para
remocao, foi realizada identificagdo da sutura presente na parte proximal da prétese, sendo
utilizada pinca Raptor® (US Endoscopy, OH, EUA) ou dente de rato para apreensdo da
sutura. Com a tracdo da mesma, ocorre um colapso da parte proximal da prétese, sendo
acompanhada a remocgdo através do uso de radioscopia (arco-C), para identificar o
deslocamento proximal da prétese (Fig. 8). Uma vez removida, é realizadarevisao
endoscopica para identificar possiveis complicagdes, como sangramento, estenose ou

perfuracao.

Figura 8: Apreensdo de sutura proximal para tracdo da proétese (A); acompanhamento radioscopico da
remocao (B); visdo externa da remocéo da prétese através da cavidade oral (C); controle endoscopico
do fechamento da fistula através da injecdo de contraste apds retirada da protese (D).

Septotomia gastrica para drenagem interna de abscesso: o septo proximo ao orificio interno da

fistula no &ngulo de His facilita a passagem de secrecdo através da fistula. Esse € um fator que
contribui para a perpetuacdo do abscesso e impede o processo de cura da fistula. A inciséo
sera realizada no septo entre a fistula e cdmara géstrica com um estilete endoscopico
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utilizando corrente mista de corte e coagulacdo ou com aplicacdo de plasma de arg6nio
seguida por dilatacdo com baldo. Esta técnica permite a drenagem interna do abscesso, que
leva a fechamento da fistula, ja que o esvaziamento gastrico é restaurado.

4.7. Variaveis

e Diagnoéstico da fistula: o diagnéstico foi realizado atraves de sintomas clinicos

(presenca de sinais de sepse e sindrome da resposta imunoinflamatoria sistémica), e
confirmac&o de presenca de fistula gastrica por via endoscdpica ou radioldgica.

e Sintomatologia moderada: Dor toréacica /abdominal, vémitos e refluxo (regurgitacao).

e Sintomatologia leve: dois dos sintomas listados acima.

e Migracdo da prétese: deslocamento de mais de 2cm a nivel proximal e/ou distal

medidos por endoscopia ou radiografia.

o Sucesso / cura da fistula:Fechamento do defeito e/ou débito de dreno zerado e/ou

auséncia de escape em exame contrastado.

4.8. Procedimentos analiticos

Os dados foram analisados através da construcdo de tabelas e graficos, em valores
absolutos e percentuais.Com 0 objetivo de caracterizar a amostra estudada, apresentamos em
forma de tabelas, as frequéncias relativas (percentuais) e absolutas (N) das classes de cada
variavel qualitativa. Para as varidveis quantitativas foram utilizadas médias e medianas para
resumir as informacoes, e desvios-padrdo, minimo e maximo para indicar a variabilidade dos
dados. As analises estatisticas foram realizadas no software StatisticalPackage for Social
Sciences — SPSS, versdo 21.0 (IBM, Armonk, NY, EUA). O nivel de significancia assumido
foi de 5%.

Para analisar se as varidveis tempo de retirada, posicdo e tamanho da proétese
apresentaram relagdo com a ocorréncia de migracgao utilizamos o teste Exato de Fisher para as
variaveis qualitativas (posicdo e tamanho) e o teste Mann-Whitney para a variavel
quantitativa tempo de retirada.Todas as conclusdes foram obtidas considerando o nivel de

significancia de 5% e forga da verdade de 95% (p=0,05).



42

4.9. Consideracoes Eticas

A obtencdo do consentimento livre e esclarecido (Apéndice A) foi realizada pelo
pesquisador principal ou co-investigadores e constavam das seguintes etapas, seguindo as
orientacOes da Resolucdo 466/2012 do Ministério da Saude (Brasil, 2012).

Esclarecimento verbal e pedagdgico: Consistiu em uma explicacdo verbal ao paciente
realizada pelo pesquisador, abrangendo os seguintes topicos:

e Objetivos da pesquisa;

e Justificativa e procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

e Riscos possiveis e beneficios esperados;

e Forma de acompanhamento dos sujeitos e assisténcia;

e Garantia do sigilo quanto aos dados envolvidos na pesquisa;

e Liberdade de se recusar a participar, sem nenhuma forma de prejuizo.

Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido:O termo de consentimento livre e

esclarecido foi apresentado pelo pesquisador para o sujeito de pesquisa e/ou seu responsavel,
apos explicacdo sobre os procedimentos a serem realizados, sendo preenchido e assinado em
duas vias sempre que houve anuéncia dos mesmos, sendo uma via fornecida para o sujeito de

pesquisa e outra arquivada pelo pesquisador.

Este estudo foi aprovado pelo Comite de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da
Saude da Universidade Federal de Pernambuco (CEP/CCS/UFPE) (N° 1.531.141/2016)
CAAE: 54684216.2.0000.5208 (Anexo A).
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5. RESULTADOS

A amostra analisada constou com 18 pacientes, a maioria do sexo feminino (61,1%).
com idade média de 40,4 anos (20 — 62), IMC inicial médio de 40,8 Kg/m? (35 — 52),
submetidos a GV como cirurgia primaria (n = 16) ou revisional (n = 1) ou DS com
gastrectomia vertical como parte da técnica (n = 1). (Tabela 4)

Tabela 4. Perfil amostral da populacéo selecionada

Variavel Média Desvio Padréo Minimo Maximo
Idade (anos) 40,4 9,3 20,0 62,0
IMC Inicial (kg/m*) 40,8 50 35,0 52,0

N (%)
Género feminino 11 (61,1%)

Técnica Cirargica
Gastrectomia Vertical 17 (94,5%)

Gastrectomia Vertical + DS 1 (5,6%)

DS: Duodenal Switch

Em 100% dos casos a fistula estava localizada no angulo de His. Apenas em quatro
casos ndo foi realizada nenhuma reabordagem anterior a terapéutica endoscopica. Na maior
parte dos casos foi realizada reoperacdo por via laparoscopica para toalete cavitario e
drenagem da cavidade (44,4%) (Tabela 5). Em um caso havia sido tentada abordagem
endoscopica prévia, com colocacdo de uma protese convencional, que migrou apos sete dias,
sendo colocada a protese longa 29 dias apés a cirurgia inicial, havendo também necessidade
de duas sessbes de septotomia+ dilatagdo apds a retirada da mesma. Em dois casos foi
iniciada nutrigdo parenteral total, e em seis casos passada sonda nasoenteral para alimentacéo.
Dos quatro casos em que nao foi realizada abordagem para toalete e drenagem cavitaria, trés
pacientes ja possuiam drenos que foram colocados durante cirurgia primaria, estando bem
funcionantes, sem necessidade de nova abordagem.

Todas as fistulas foram classificadas como agudas ou precoces, tendo um tempo médio
de diagndstico de 12,8 dias. Houve um intervalo médio entre o diagndstico e a colocagdo da
protese de 8,9 dias, sendo este procedimento realizado numa média de 21,7 dias apos a

cirurgia inicial (Tabela 6).
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Tabela 5. Localizagdo da fistula e manejo antes da referéncia para servigo de endoscopia

Variavel N %

Local da Fistula (His) 18 100%

Manejo Cirurgico

Né&o 4 22,2%
Reoplap+ dreno 8 44,4%
Puncéo percutanea 3 16,7%
Reoplap + jejunostomia 2 11,1%
Reop aberta + dreno 1 5,6%

Tabela 6. Tempo de diagndstico da fistula, tempo até colocacdo da protese, e intervalo entre
diagndstico e terapéutica

Variavel Média E;j:,/;% Minimo Maximo
Tempo diagndstico fistula 12,8 3,5 4,0 18,0
Tempo colocacdo prétese 21,7 7,2 12,0 40,0
Diferenca entre tempo de diagnostico e 8,9 6,4 2,0 25,0
colocacgéo

Na maior parte dos casos foram utilizadas préoteses de 20 cm (66,7%), ficando em
posicdo trans-pildrica (72,2%). Em 77,8% dos casos ndao houve complica¢cdo. Em um caso
houve sangramento (hematémese) autolimitado, que ocorreu na 2% semana apos a colocacao.
Ocorreu migracdo em trés casos, todas com deslocamento proximal da prétese, ocorrendo na
12 semana em um caso e na 22 semana nos outros dois casos. As migracGes foram tratadas

com reposicionamento endoscopico da protese (Tabela 7).
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Tabela 7. Tipos de prétese utilizada, posicionamento realizado e ocorréncia de complicacdes

Variavel N %

Tamanho da proétese
18 cm 6 33,3%
20 cm 12 66,7%

Posicéo Distal
Pré-pildrica 5 27,8%
Trans - pilorica 13 72,2%

Complicagdes da protese

Nenhuma 14 77,8%
Migracéo 3 16,7%
Sangramento 1 5,6%

Como esperado, houve sintomatologia em todos os 18 pacientes, de inicio moderada,
por um tempo médio de 4,33 dias, persistindo com sintomatologia leve por 5,72 dias. Nao
houve casos de remocao precoce por intolerancia ao dispositivo (Tabela 8). Dieta por via oral,
quando necessario, foi iniciada assim que houve tolerancia, com progressao até dieta pastosa,

mantida durante permanéncia da protese.

Tabela 8. Sintomatologia apresentada pelos pacientes durante permanéncia da prétese

Média (dias) Desvio padrdo Minimo Maximo

Sintomatologia moderada 4,33 1,57 2,00 7,00
Sintomatologia leve 5,72 2,08 4,00 12,00
Tempo total com sintomas 10,06 3,10 6,00 17,00

A protese foi retirada numa média de 3,9 semanas ap0s sua colocacao, de acordo com
programacdo. Em dois casos (11,1%) a cura so foi alcancada apds sessbes de septotomia e
dilatacdo, sendo necesséarias duas sessdes em um paciente, e trés sessdes no outro. Ocorreu
sucesso no fechamento da fistula em 100% dos casos, sendo atingido em média 4,5 semanas

apos a colocacdo da prétese. O tempo médio de seguimento foi 6,2 meses (Tabela 9).
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Tabela 9. Tempo de retirada da protese, tempo de cura e seguimento apos retirada

Variaveis Média Mediana p?ae;\r/;% Minimo Maéaximo
Tempo Retirada protese (semanas) 3,9 4,0 0,9 3,0 6,0
Tempo cura (semanas) 4,6 4,0 2,7 3,0 14,0
Tempo seguimento (meses) 6,2 5,0 5,3 2,0 24,0

Em avaliacdo estatistica, observou-se associa¢do estatisticamente significante entre a
posicdo da protese e a ocorréncia de migragdo (p<0,05): os pacientes com posicao pre-pildrica
tiveram um percentual maior de migragdo em comparacao aos pacientes com proétese trans-
pilorica (Tabela 10) (Fig. 9).

Tabela 10. Distribuicdo de frequéncia da ocorréncia de migracdo segundo a posi¢do da

protese.
Migracano
A S Total
FPosicao Distal FRE Il 2 3 5
2o 40.0% G0.0% 100.0%
TRAMS | 13 0 13
) 100.0% 0.0% 100.0%
Total Il 15 3 12
2o 83.3% 16.7%% 100.0%
p-valor = 0,012, teste de Mann-Whitney
PPé nit Abi~A TDARNIC nur’\nICA

= SEM MIGRACAO = COM MIGRACAO

Figura9. Relacdo entre posicdo da prdtese e ocorréncia de migracao
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Observou-se também associacdo estatisticamente significante entre o tamanho da
prétese e a ocorréncia de migracdo (p<0,05): os pacientes que fizeram uso de protese de 18

cm apresentaram um percentual maior de migragdo em comparagdo aos pacientes que
utilizaram proétese de 20 cm (Tabela 11) (Fig. 10).

Tabela 11. Distribuigdo de frequéncia da ocorréncia de migracéo segundo o tamanho da protese.

Migracao
MAD SIM Total

Tamanho Protese 18.0 I 3 3 (5]
% 50.0% 50.0% 100.0%

Z20.0 I 12 0 12
%5 100.0% 0.0% 100.0%

Total I 15 3 18
] 83.3% 16. 7% 100.0%

p-valor = 0,025, Teste de Mann-Whitney

TAMANHO DA PROTESE

10 NN e laWal V|

= SEM MIGRACAO = COM MIGRACAO

Figura 10. Relacdo entre tamanho da prétese e migracéo.

Né&o foi observada significncia estatistica com relagdo a idade e IMC do paciente, e
migracdo da protese. Houve significAncia com relacdo ao tempo de permanéncia,
possivelmente demonstrando que naqueles pacientes com ocorréncia de migracdo e

necessidade de reposicionamento, foi optado por deixar a protese durante mais tempo (Tabela
12).
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Tabela 12. Distribuicéo de frequéncia da Ocorréncia de Migracdo segundo o Tamanho da

Protese.
Migracdo - Mediana (P25 — P75)
Variavel p-valor
N&o (n = 15) Sim(n=3)
Idade (anos) 40 (37 - 46) 41 (20-45) 0,912
IMC Inicial 38 (36 —42) 48 (41-50) 0,056
Tempo de Retirada da ;34 j) 5 (4.5 5.5) 0,047*

Protese (semanas)

* estatisticamente significante (p<0,05), teste de Mann-Whitney



49

6. DISCUSSAO

O desenho desta pesquisa enquadra-se em um estudo observacional, longitudinal,
retrospectivo, tipo série de casos, com aquisi¢cdo de dados realizada através de informacdes
coletadas em prontuario médico dos pacientes selecionados para o estudo.Nesta série, foram
avaliados retrospectivamente 18 pacientes submetidos a gastrectomia vertical, desenvolvendo
a fistula géstrica como complicacdo pds-cirirgica, tradada endoscopicamente através da
aposi¢do de prétese longa customizada especificamente para esta técnica cirurgica.

Apesar de relatos e séries de casos possuirem um nivel de evidéncia mais baixo quando
comparados a outros desenhos de estudo, apresentam indicacdo em situagdes onde o
diagndstico e terapéutica ndo estdo claramente estabelecidos na literatura cientifica.Este
estudo é a primeira série de casos utilizando a prétese ExpandStent®, e uma das maiores
casuisticas disponiveis no uso de proteses bariatricas em fistula pés GV.

Em estudo publicado em 2011, a incidéncia de fistulas apds GV foi de 0,7%, sugerindo
uma reducdo da taxa de fistulas nos Gltimos anos.®> No entanto, estas ainda sdo importante
causa de morbimortalidade apds cirurgia bariatrica.A patofisiologia das fistulas ap6s GV é
diferente quando comparada ao BGYR. A manutencdo do piloro, com criagdo de um tubo
gastrico longo e estreito resulta em aumento da presséo intraluminal.*’E estimado que 75 a
85% as fistulas em GV ocorrem no tergo proximal da linha de grampos. Na maior parte das
séries, a ocorréncia se da ap6s o 5° dia de pos-operatdrio.* " Fatores técnicos relacionados ao
surgimento desta complicacdo sdo uso de sonda de Fouchet<40Fr, estenose da bolsa géstrica,
particularmente na incisura angularis, e grampeamento inadvertido da parede esofagica.*

De acordo com revisdo sistemética publicada por Aurora et al.*?, 92% das fistulas
apresentadas sdo de origem proximal, a nivel da juncdo esofagogastrica, embora em apenas
50% dos estudos houvesse referéncia sobre a localizacdo das mesmas. Apenas 48% dos
estudos relatam tempo de diagndstico da fistula, sendo a grande maioria diagnosticada apds os
pacientes receberem alta hospitalar e 50% dos casos ocorrerem entre 0 11° e 0 31° DPO.*

A juncdo esofagogéstrica é uma area anatdmica de fragilidade para qualquer sutura. A
parede do fundo géstrico € mais delgada, com vascularizagdo mais pobre do que o restante do
estbmago. A éarea abaixo da cardia é mais sensivel a falha técnica ou aumento de pressao
intragastrica.®.Em nossa casuistica, 100% das fistulas se apresentaram no angulo de His,

corroborando com estes dados.
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O diagnostico das fistulas no obeso é dificil, pois sua apresenta¢do costuma ser menos
exuberante se comparada a pacientes de peso normal. Na presenca de sinais e sintomas, 0
tratamento deve ser rapido, procurando diminuir a reacdo inflamatoria e sepse, apesar de
existirem evidéncias sugerindo que o grau da reacdo inflamatéria depende da
imunorreatividade do hospedeiro, mais do que do tempo para iniciar o tratamento.®

Radiografia contrastada de rotina no pds-operatorio é realizada por muitos cirurgides,
no intuito de detectar possiveis vazamentos precoces.®” No entanto, o uso precoce de estudo
contrastado possui baixa sensibilidade na deteccdo de fistula apds GV, ja que a maioria so
aparecera ap6s o 10° DPO.*’De acordo com position statement da Sociedade Americana de
Cirurgia Metabolica e Bariatrica - ASMBS, a realizacdo de radiografia contrastada de rotina
deve ficar a cargo do cirurgido, de acordo com sua experiéncia.’’

Taquicardia, febre e dor abdominal (muitas vezes irradiando para ombro esquerdo e
regido subescapular) sdo os principais sinais de um vazamento ap6s GV.2Em pacientes com
sinais/sintomas, estudos contrastados possuem baixa sensibilidade (0-25%), mas alta
especificidade (90-95%). Devido a esta alta especificidade, a maior parte dos estudos
recomenda a realizagdo de TAC de abdome com contraste oral e venoso nos pacientes com
sinais clinicos de fistula e estaveis clinicamente.'” Também é recomendada a realizacdo de
TAC de torax em conjuntopor ndo aumentar morbidade, e auxiliar na deteccdo de
tromboembolismo, pneumoniae derrame pleural, diagndsticos diferenciais das fistulas.
Sensibilidade de 83-93% e especificidade de 75-100% sdo reportadas na literatura.” De
acordo com a ASMBS, avaliacdo radiologica na suspeita de fistula s deve ser realizada em
paciente estavel, no contrério, abordagem cirtrgica imediata é a melhor conduta.*’

Nas fistulas precoces, a tomografia tem baixa sensibilidade para diagnostico. Quando
h& combinacdo de radiografia contrastada e tomografia, até 1/3 dos pacientes apresentardo
exames falso negativos.®Entdo, diante de forte suspeicdo de fistula, a abordagem
laparoscOpica possui maior acuracia, permitindo, além do diagndstico, a realizagao de toalete
cavitario, aposi¢do de drenos e estabelecimento de via para nutricdo. No entanto, os resultados
de tentativa de reparo cirrgico da &rea de vazamento costumam ser ruins.’Na rotina utilizada
pelos autores deste estudo, diante de clinica de sepse, ha alta suspei¢do para presenca de
fistula, com rapido estabelecimento da terapéutica, principalmente realizacdo de EDA para
confirmacdo diagnostica e colocagdo de prdtese, mesmo em pds-operatdrio precoce. Nos
pacientes que ndo possuem dreno abdominal implantado na cirurgia inicial, e com sepse
abdominal, é realizada laparoscopia para toalete e drenagem, ou punc¢édo guiada por TAC, para
controle local da infecgdo, associada a abordagem endoscépica.
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Diante do diagnéstico de fistula gastrica, medidas terapéuticas devem ser instituidas.
Dentre estas medidas estdo: dieta zero via oral, nutricdo parenteral total, antibioticoterapia e
uso de inibidores de bomba de prétons. O tratamento clinico deve ser instaurado para todos 0s
pacientes.®’Em nossa série, quando ndo havia possibilidade de alimentacéo por via oral, foi
realizada passagem de sonda nasoenteral(n = 6) ou instituicdo de nutricdo parenteral total (n =
2).

Os principios béasicos do tratamento das fistulas ap6s GV sdo drenagem adequada,
aporte nutricional e antibioticoterapia. O tratamento deve envolver uma equipe
multidisciplinar, incluindo endoscopista, radiologista e cirurgido. A colocacdo precoce de
prétese pode facilitar a alimentacéo oralmais rapida do paciente, com potencial de diminuir o
tempo de tratamento.A maior parte dos pacientes tratados com protese endoscopica alcancard
cura, com taxas de sucesso reportadas de 55 a 100%."* A migragdo, torcdo, erosdo e
intolerancia a protese sdo possiveis complicagdes, que podem ser reduzidas com o uso de
proteses mais longas e de maior calibre. E importante salientar que, apesar de bastante
difundido, o uso das proteses esofagicas em cirurgia bariatrica é off-label.

Na revisdo de Aurora et al.*?

, em 17 dos 22 estudos, o tratamento preconizado foi
relaparoscopia/relaparotomia, associado a drenagem cavitaria e posterior colocacao de prétese
endoscOpica, embora sem a padronizacdo de um melhor momento, considerando o
risco/beneficio para a aplicacdo e manutengdo da mesma.*?

Em nossa série, apenas 4 pacientes ndo foram submetidos a drenagem da cavidade ap4s
0 diagnostico da fistula, seja por meio cirdrgico ou minimamente invasivo atraves de
drenagem percutanea guiada. Destes quatro casos, em trés havia sido implantado dreno
durante a cirurgia primaria, que ainda permanecia bem alocado e funcionante, ndo havendo
necessidade de reabordagem. Em nenhum dos casos foi tentada a sutura direta do orificio
fistuloso. Assim que possivel, é realizada a colocacdo da prétese, mesmo em cavidades bem
drenadas e com melhora clinica do paciente. Acreditamos que, se ndo forem corrigidos os
fatores que originaram o vazamento, como estenose e aumento de pressdo intragastrica, a
fistula pode tornar-se cronica, ou dar origem a complicagdes como a fistula gastrobrénquica,
que usualmente surge meses apos a cirurgia, com historia de vazamento inicialmente tratado
de maneira conservadora.*?

Em revisdo sistematica realizada por Correia SFBM™, foram encontrados 17 artigos,
com populacéo de 187 pacientes, diagnosticados com fistula apés GV. Em 15 destes estudos
os pacientes foram submetidos a tratamento cirdrgico de rotina para fistula, consistindo em

lavagem da cavidade abdominal e drenagem de abscesso. Em apenas um estudo ndo houve
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descricdo de nenhum tratamento cirdrgico associado, seja ele precoce ou tardio. Em 51,3%
dos pacientes (n=96) foi realizada colocagdo de prétese endoscopica, com taxa de sucesso no
fechamento da fistula de 72,4%. No entanto, a maioria dos estudos ndo fez referéncia quanto
ao periodo em que a protese foi aplicada, ou seja, ndo houve diferenciacdo entre casos
precoces e tardios. Dentre as complicagdes apresentadas, foi relatada a ocorréncia de 14 casos
de migracdo da prétese (23%), um caso de hematémese necessitando de hemotransfusdo, um
caso de perfuragdo intestinal, com abordagem cirdrgica. Nos casos em que ocorreu migracao
da protese, o tempo de permanéncia da mesma foi superior a 30 dias, havendo um caso de
permanéncia superior a 60 dias, conforme relatado por Serra et al.*

Segundo revisdo sistematica realizada por Puliet al.*®

, 0 tratamento com protese atinge
cerca de 87,7% de sucesso. No entanto, complicagbes como migra¢do, mau posicionamento,
sangramento, perfuracdo e hipertrofia da mucosa podem ocorrer. A migragdo ocorreu em
16,94% dos casos. Estas complicacOes estdo ligadas ao tempo de permanéncia da protese,
principalmente quando superior a 30 dias. Serra et al.** publicaram estudo onde a
permanéncia média da protese foi de 60 dias, sendo observado que, apesar do longo tempo de
permanéncia, o fechamento da fistula ndo ocorreu em todos os casos, ndo se estabelecendo
uma realacdo direta de temporalidade da manutencdo da prétese e cura da fistula. Além do
que, houve complicacBes como sangramento, estenose e dificuldade na remocgédo da protese,
levando a necessidade de gastrectomia total em algumas situagdes.*®

O tratamento endoscépico proposto neste estudo tem por objetivo garantir a paténcia
adequada do luamen gastrico, oclusdo do orificio fistuloso, detendo o processo de
contaminagéo da cavidade abdominal, bem como corrigir eventuais desvios de eixo durante a
confecgdo do pouch géstrico. A reducdo da pressdo intraluminal possibilita esvaziamento das
secrecdes digestivas, redugdo do débito da fistula e oclusdo temporéaria do orificio fistuloso de
forma mecanica pela préotese. Geralmente, o uso de prétese, juntamente com o suporte clinico,
na fase aguda, sdo capazes de levar ao fechamento e cura da fistula.

No entanto, os resultados na literatura sobre o uso de proteses metalicas
autoexpansiveis para o tratamento das fistulas ndo sdo consistentes devido ao risco de
migracao e baixa tolerancia pelos pacientes. Os endoscopistas entdo passaram a recomendar o
uso de préteses mais longas melhor adaptadas para a anatomia da GV. Proteses convencionais
posicionadas na jungdo gastroesofagica tém sua porcdo distal no antro, que tem uma
capacidade aumentada, aumentando o risco de migracdo. O posicionamento no duodeno das

préteses longas diminui este risco.™
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Nesta série, houve uma taxa de sucesso de 100% na cura das fistulas. E importante
salientar que, o fechamento completo da fistula ndo é critério essencial para remogdo da
prétese. Em alguns casos, mesmo ap0s a remocdo, ainda permanece algum grau de
vazamento, havendo necessidade de procedimentos endoscépicos complementares, como nos
dois pacientes que necessitaram de sessdes de septotomia para resolugcdo do quadro. A
protese, nestes casos, atua nos fatores perpetuadores da fistula, que, quando resolvidos,
permite a cura apenas com procedimentos como septotomia, estenotomia, e dilatagdes. Estes
podem ser repetidos pelo periodo necessario, e permitem que 0 paciente permaneca em seu
domicilio, com dieta oral, reduzindo morbidade e custos do tratamento.*

Nos pacientes que ndo estavam em uso de sonda nasoenteral, a dieta oral foi
estabelecida assim que a sintomatologia relacionada a protese permitiu tolerancia a
alimentacdo. Inicialmente foram administrados liquidos, com progressdo para dieta pastosa,
mantida durante o tratamento.

Pelo fato da protese utilizada neste estudo possuir maior comprimento e forga radial,
levando a comunicacdo esdfago-duodenal direta, quando em posicdo trans-pildrica, €
esperado que a sintomatologia referida pelo paciente seja exuberante nos primeiros dias.
Nesta série, todos manifestaram sintomatologia completa, com dor epigéastrica/retroesternal,
nauseas e vomitos biliosos em todos os casos, com alivio para uma sintomatologia mais leve
ap6s uma média de 4,33 dias, com auxilio de medicac@es. E importante que o paciente esteja
consciente de que invariavelmente estes sintomas ocorrerdo, sendo papel do médico assistente
tranquiliza-lo, reduzindo a taxa de remocdo precoce por intolerancia. Em nosso estudo néo
houve remogéo precoce por este motivo.

Na série de Fishmanet al.'®

, 0 maior limitador do uso de proteses longas foi a
intolerancia pelos pacientes, que levou a remocgdo precoce em 15%. Os autores também
referem que nos casos de estenose associada, houve preferéncia por uma posi¢do trans-
pilorica, permitindo maior reducio da pressdo intragastrica. E importante notar também que
os autores referem que no momento da remogdo da protese, o orificio fistuloso ndo estava
fechado em 53% dos casos que obtiveram sucesso ao final do acompanhamento. Isto implica
que um fechamento completo ndo é mandatdrio para alcancar controle do vazamento e
organizacdo/resolucdo do abscesso perigastrico.'®

Na série de Galloroet al.*®

, apesar do procedimento ter alcancado sucesso, alguns
problemas surgiram. A queixa de vomito bilioso foi universal, devido a refluxo biliar para o
esofago, tendo sido tratada com medicagcbes endovenosas e orais. Outro problema foi a

presenca de Ulcera de decubito no duodeno, devido a presenca da extremidade distal da
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protese, com forca radial.”’Nesta série, na remocdo, foi observada presenca de lcera
duodenal em todos os pacientes em que a prdtese estava em posicdo trans-pilérica, néo
havendo, no entanto, sintomatologia.

A migracao das proteses é a principal complicacdo deste procedimento, com incidéncia
de 30% em algumas séries, chegando a 42-50% em outras.”> % Essa alta taxa de migragdo
pode ser explicada por: (1) as proteses tradicionais foram desenhadas para uso em estenoses
esofagicas, tendo sido adaptadas para um local diferente e com objetivo diferente; (2) a
colocacdo “anormal” da protese no esofago distal e no tubo géstrico ndo garante aderéncia
apropriada da protese, e (3) a cobertura das proteses evitam que estas se integrem a mucosa
gastrica, mas reduz a fixacdo da mesma na parede, aumentando a chance de migracéo.*

A migragdo das proteses leva a maior necessidade de intervengdes endoscopicas (para
reposicionamento ou remocgdo), morbidade (por obstrucdo intraluminal ou perfuragdo), e
possivel mortalidade.Em nossa série, houve migracdo em 3 casos (16,7%), que diferentemente
do esperado, ocorreu com deslocamento proximal da mesma. Esta migracdo ocorreu nas
préteses menores, de 18 cm, principalmente em posigdo pré-pildrica, o que pode ter explicado
o fato da migracéo ter sido proximal, em direcéo ao es6fago. O piloro pode ter sido um fator
que evitou migracéo para o duodeno. Na série de Shehabet al.’®, o autor relata que ndo houve
casos de migracdo para aléem da alga jejunal, devido ao grande didmetro da extremidade distal
da prétese (36mm) e seu comprimento, que dificulta a passagem para a além da curvatura
duodenal.

Ja na série de Van Wezenbeeket al.”°, houve uma alta taxa de migrag&o: 58%, subindo
para 85,7% quando considerados apenas os casos de GV. Os autores relatam que, apesar de
haver maior sucesso deste tipo especifico de prdtese no tratamento das fistulas pés GV,
quando comparado ao BGYR, houve mais complicacbes no grupo da GV. Este fato foi
inesperado, ja que a protese utilizada (Hanarostent ECBB®) foi desenhada especificamente
para se adaptar a anatomia da GV. Os autores ndo encontraram explicacfes para este
fato.2’lmportante ressaltar que, nesta série, houve dois casos (16.7%) de perfuracdo intestinal
em decorréncia da prétese, ambos pds BGYR, sugerindo que pelo extenso comprimento, estas
préteses devem ser evitadas em BGYR, pelo alto risco de perfuragdo por compressao da alca
jejunal.

Leenderset al.”sugerem que o comprimento da protese pode estar relacionado &
migracdo, sugerindo que proteses mais longas migrem mais, provavelmente devido a acéo da
peristalse.O presente estudo ndo corrobora com esta hipdtese, apesar de demonstrar que
préteses de didmetro largo ndo estdo isentas de migracGes, principalmente quando utilizados
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em segmentos ndo estenosados do trato gastrintestinal, como descrito por van Wezenbeeket
al.®

Na série apresentada, as proteses longas customizadas para GV apresentaram alta taxa
de sucesso na cura da fistula (100%), com taxa de migracao aceitavel (16,7%), semelhante ao
relatado em revisdo sistematica realizada por Puliet al."® Pelo fato de serem préteses nao
recobertas, a remocao é facilitada, quando comparada as proteses parcialmente recobertas ou
ndo recobertas. Estas, apesar de migrarem menos, podem aderir firmemente a parede gastrica,
levando a dificil remocdo, havendo relatos de necessidade de gastrectomia total por
impossibilidade de remocao.®*

Uma limitagdo do estudo atual é a pequena casuistica, de carater retrospectivo,
incluindo apenas pacientes com fistulas agudas e precoces. E essencial que novos estudos
sejam realizados, com casuisticas maiores, comparando diversos tipos de proteses,

objetivando alcancar o desenho ideal do dispositivo para adaptagdo a esta técnica cirurgica.
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7. CONCLUSOES

A prétese bariatrica ExpandStent® demonstrou ser segura e eficaz, apresentando
migracdo em 16,7% dos casos, sangramento autolimitado em 5,6%, sem complicag¢des
graves.

Houve sucesso na cura da fistula em 100% dos casos, sem intercorréncias na remogéo
da protese.

Todos o0s pacientes apresentam sintomatologia relacionada ao dispositivo,
principalmente dor epigéstrica/retroesternal, nduseas e vomitos, que nesta série, ndo

levaram a remogao precoce.

Proteses de menor comprimento e colocadas em posicdo pré-pildrica estiveram

relacionadas com maior incidéncia de migracao.
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9. APENDICES

APENDICE A - Protocolo de coleta de dados

Protocolo de Coleta de Dados

Numero de Prontuério: Sexo: ( )M ( ) F Idade: __ anos

Data da Cirurgia Primaria: __ / [
Cirurgia Revisional: ( ) SIM ( ) NAO Cirurgia Prévia:

Tempo de diagnéstico da fistula: _ dias (a partir da cirurgia)
Tratamento clinico: ( ) SNE ( ) NPT () Antibioticoterapia
Tratamento cirargico: ( ) Toalete Cavitario ( ) Drenagem Cirdrgica
( ) Outros
Tempo colocacao da protese: _ dias (a partir do diagnéstico)

Posicionamento da protese: ( )pré-pilérica ( ) pés-pildrica
Tratamento endoscépico complementar: ( ) Dilatacdo ( ) Septotomia

( ) Drenagem Interna ( ) Outros

Complicacdes da protese: ( ) Migracdo ( ) Sangramento ( ) Outros

Sintomatologia do paciente: ( ) Dor abdominal ( ) Nausea ( ) VO6mitos
( ) Outros
Numero de préteses utilizadas:

Tempo de retirada: dias
Cura da fistula: ( ) SIM ( ) NAO

Se nao, tratamento definitivo:

Tempo de seguimento:
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

44

VIRTUS IMPAVIDA
v vy

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
DEPARTAMENTO DE POS-GRADUACAO EM CIRURGIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS - Resolugao 466/12)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa Fistula apds
gastrectomia vertical: terapéutica endoscoOpica através de protese longa customizada, que
estd sob a responsabilidade do (a) pesquisador (a) Lyz Bezerra Silva, com endere¢o na Rua
Prof Mario de Castro 389, Ap. 702, Boa Viagem, Recife-PE, telefone (81) 997449502
(inclusive ligacGes a cobrar) e email lyzbezerra@gmail.com. Esti4 sob a orientacdo de:
Josemberg Marins Campos Telefone: (81-999738741), e-mail
(Josembergcampos@gmail.com).

Caso este Termo de Consentimento contenha informacgdes que ndo lhe sejam
compreensiveis, as ddvidas podem ser tiradas com a pessoa que esta Ihe entrevistando e
apenas ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados, caso concorde com a
realizacdo do estudo pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que
estd em duas vias, uma via Ihe serd entregue e a outra ficara com o pesquisador responsavel.
Caso ndo concorde ndo havera penalizagdo, bem como seré possivel retirar o consentimento a
qualguer momento, também sem qualquer penalidade.

INFORMAQ@ES SOBRE A PESQUISA:
> Este estudo tem por objetivo geral avaliar a evolucdo de pacientes com fistula gastrica

apos gastrectomia vertical, submetidos tratamento endoscOpico através de protese
especifica para cirurgia bariatrica. Os dados serdo coletados a partir de prontuarios
médicos e entrevista, no ambulatério de Cirurgia Geral do Hospital das Clinicas.

» Sua participacdo nesta pesquisa vai ocorrer através de fornecimento de dados
constantes em seu prontuério, referentes ao tratamento realizado da fistula
(vazamento) apds gastroplastia.

» RISCOS diretos para o voluntério relacionados com a sua participacdo sdo
relacionados principalmente ao risco de constrangimento, que sera minimizado atraves
da realizacdo de entrevista individual quando necessario e manutencdo de sigilo de
todos os dados coletados. Os riscos diretos para o voluntario, no que diz respeito ao
procedimento da endoscopia sdo os seguintes: a aposicdo de protese endoscopica
customizada pode causar intolerancia, se manifestando principalmente através de vomitos
persistentes. Complica¢des ja conhecidas das prdteses tradicionais também podem ocorrer,
como migracao, obstrucao, perfuracao e sangramento.

> BENEFICIOS diretos e indiretos para os voluntéarios sio a melhora e/ou resolugio
(cura) do problema clinico, seguido de um acompanhamento no Ambulatério de
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Cirurgia Geral do HC-UFPE com equipe multidisciplinar (com vérios profissionais),
bem como um melhor acompanhamento da obesidade e do pos-cirurgico.

Todas as informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicacdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntérios, a ndo ser entre
0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participa¢do. Os dados
coletados nesta pesquisa (dados de prontuarios), ficardo armazenados nos
computadores/arquivos das salas dos grupos de pesquisa do Departamento de Cirurgia Geral
do Hospital das Clinicas de Pernambuco, sob a responsabilidade da pesquidadoralLyz Bezerra
Silva, no Hospital das Clinicas - UFPE. Dpto de Cirurgia. Av. Prof. Moraes Rego, s/n - 50690-
901 - Recife/PE, pelo periodo de minimo 5 anos.

Nada lhe sera pago e nem seré cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacéo
é voluntéria, mas fica também garantida a indenizagdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme decisdo judicial ou extra-judicial. Se
houver necessidade, as despesas para a sua participacdo serdo assumidas pelos pesquisadores
(ressarcimento de transporte e alimentacao).

Em caso de davidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco:
(Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP:
50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

Lyz Bezerra Silva

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAQAO DA PESSOA COMO
VOLUNTARIO (A)
Eu, , CPF , abaixo
assinado, apds a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade
de conversar e ter esclarecido as minhas davidas com o pesquisador responsavel, concordo
em participar do estudo Fistula apds gastrectomia vertical: terapéutica endoscopica através
de protese longa customizada, como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e
esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos,
assim como 0s possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participa¢do. Foi-me
garantido que posso retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a
qualquer penalidade (ou interrupcdo de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento).
Local e data
SAssinatura do participante:
Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite
do voluntéario em participar. (02 testemunhas ndo ligadas a equipe de pesquisadores):
Nome: Nome:
Assinatura: Assinatura:
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PERNAMBUCO CENTRO DE W"‘“

CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADODS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Fistula apds Gastrectomia Vertical: Terapéutica Endoscopica através de Protese Longa
Customizada
Pesquisador: Lyz Bezermra Silva
Area Temaitica:
Versdo: 1
CAAE: 54824216.2.0000.5208

Instituigio Proponente: Universidade Federal de Permambuco - UFPE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 1.531.141

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de Um Projeto de Pesquisa de Mestrado do Programa de Pos-GraduagSo em Cirurgia do Cenftro de
Ciéncias da Salde da Universidade Federal de Pemambuco da aluna Lyz Bezerra Silva sob a orentagdo do

Professor Doutor Josemberg Marins Campos e Coorientag3o do Doutor Alvano Antonio Bandeira Feraz.

Objetivo da Pesquisa:
A pesquisa tem como Objetivos:

Geral
Awaliar o sucesso ne tratamento da fistula apos gastrectomia vertical através do uso de protese endoscopica

customizada.

Especificos
« Avaliar incidéncia de complicagdes decomantes da protese;
« Avaliar a wolerdncia dos pacientes 3 permanéncia da pritese;

« Avaliar a taxa de migragde, o nimero de proteses utilizadas e a necessidade de reposicionamento.

Enderego.  Av. da Engennana &n° - 1° andar, 53la 4, Predlo 00 CCS

Balrro: Cldade Universiana CEP: 50.740-600
UF: PE Municiplo: RECIFE
Talafona: (51)2126-B588 E-mall: capoosilutps br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
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ConSnuacio do Farecer 9.521.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixe relacionados:

Grart

aril

Tipo Documento Arquivis Postagemn Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_F | 31/03/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 684254 pdf 08:43:38
Chuftros lattes_alvaroferraz. pdf 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito
08:43:15

Oufros lattes_josembergcampos. pdf 210232018 |Ly= Bezerra Silva Aceito
08:42:58

Chuftros laties_lyzbezema pdf 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito
08:40:39

De-::laragi-:- de cartaanuencial. pdf 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito

Insfituigac e OB-37:54

Infraestrutura

Declaragdo de cartaanuencia_same.pdf 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito

Insfituigdo & 08:37:37

Infraestrutura

Declaragdo de autorizacaodados. pdf 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito

Insfituigdo & 09:37:22

lInfraestrutura

Declaragao de confidencialidade. pdf 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito

Pesquisadores 09:38:25

TCLE ! Termos de | TCLE_Lyz Bezema.doc 31/032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito

Assentimento | 0B-33:45

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado ! | Projeto_lyz bezerra_31_03_1G.doc 31032018 |Ly=z Bezerra Silva Aceito

Broechura OB-33:29

Investigador

Folha de Rosio folhaderosto_lyzbezema. pdf 3032018 |Lyz Bezerra Silva Aceito
15:28:40

Chuftros Registro_expand_stent. pdf 27032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito
12:28:27

Cronograma Cronograma_Lyz_Bezerra.docs 27032016 |Ly=z Bezerra Silva Aceito
12:17:14

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

MEo

Enderago:  Av. da Engenharia &n® - 1° andar, sala 4, Predlo do CSCS

Balrro: Cldlade Universitana CEP: 50.740-600

UF: PE Munielpio:  RECIFE

Talafone: (&1)2125-8565 E-mall: cepoos@uipe br
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T5a Ministério da Salde

—!.l— Agéncia Nacional
=~ de Vigilincia Sanitiria

wwwanvisa.gov.br

Detalhe do Produto: STENT ESOFAGICO

Nome da Empresa: ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRONICA LTDA, EPP
CNPI: 04.192.554/0001-99 [ Autorizagdo: [ 8017062
Produto: STENT ESOFAGICO

Expand Stent - Referéncia: SES-18-90; Expand Stent - Referéncia: SESNF-18130; Expand Stent - Referéncia:
SESPD-10-100; Expand Stent - Referéncia: SESC-15-17-100; Expand Stent - Referncia: SES-SI-20-50;

Modelo Produto Médico: |2 .t Srent V - Referéncia: SESV-18-110.

Registro: 80170620016
Processo: 25351.070656/2010-52

FABRICANTE : PLASTIMED S R L- ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRONICA LTDA. EPP - BRASIL

Vencimento do Registro: 20/12/2015

Origem do Produto

<< VOLTAR |

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria - Setor de Ind(istria e Abastecimento (SIA) = Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Sa(ide: 0 800 61 1997

Anexo C. Aceitagdo de Artigo em Revista Indexada

VideoGIE: an official video journal of the Contact us [
American Society for Gastrointestinal Endoscopy Help ?
5 R B 5 - Username: lyzbezerra@gmail.com
home | main menu | submit paper | guide for authors | register | change details | logout  switch To: Auhor v | Goto: My EES Hub

Submissions with an Editorial Office Decision for Author Lyz Bezerra Silva, MD, MS

Page: 1 of 1 (1 total completed submissions) Display [10_v | results per page.

Manuscript
Number Title Status Date Date Final Disposition Set
Action A |AV AY r\g '\ 4
Action Links ~ VGIE-D-16-00103  Sleeve gastrectomy leak: endoscopic management through customized long bariatric stent Nov 30, 2016 Jan 10, 2017  Completed - Accept  Jan 10, 2017
Page: 1 of 1 (1 total completed submissions) Display [10_v | results per page.
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Version: EES 2017.1

Final Disposition
AY

Accept

Anexo D. Convite para publicacdo de série de casos em Revista ObesitySurgery
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Your Presentation at IFSQ 2016 Entrada x o &

Gallagher, Caitlin, Springer SBM US <caitlin.gallagher@springer.com:= 29 de nov (Ha 1 dia) - -
g para mim, Victoria, |~

Dear Dr. Silva,

| attended the IFSO conference in Rio and was very impressed by your contributions on both sleeve gastrectomy leak and helicobacter pylori after Roux-en-Y gastric
bypass. As the official journal of the IFSC organization, Obesity Surgery (edited by Scott Shikora, MD FACS) is seeking papers on clinical and physiology research,
new concepts, technical innovations, and medicolegal issues, among other subjects. With an Impact Factor of 3 346, Obesity Surgery serves as a valuable resource for
experienced surgeons and residents alike, offering original articles, reports, and commentaries on the latest advances in bariatric surgery.

Dr. Shikora and | encourage you to submit your works to the journal in the coming year. Obesity Surgery invites original papers such as yours that complement the
journal's interdisciplinary scope and meet our high editorial standards.

| hope you will consider OBSU for publication of your research, and | encourage you to log on to Editorial Manager to initiate this submission process:
hitps:/iwww. editorialmanager.com/obsu/default.aspx

Thank you again,

Victoria Ferrara
Senior Editor, Clinical Medicine

Caitlin Gallagher

Editorial Assistant, Clinical Medicine
Springer Science + Business Media
233 Spring Street

New York, NY 10013

E: Caitlin Gallagher@springer.com

Anexo E. Certificado de apresentagéo de trabalho em congresso

adhrso oo CERTIFICATE

Gertificamos que o trabalho

SLEEVE GASTRECTOMY LEAK: ENDOSCOPIC MANAGEMENT THRCQUGH CUSTQMIZED
LONG BARIATRIC STENT.

dos autores: LYZ EEZERRA SILVA; JOSEMBERG MARINS CAMPOS; HELGA CRISTINA ALMEIDA
WAHNON Al HINHO: JOAQ VICTOR NDF | IMA BRITO Al VFS; CINTHIA BARROSA DF ANNDRADF;
ARTAGNAN VIENEZES BEARBOSA DE AMORIM; ALVARO ANTONIO BANDEIRA FERRAZ; MANOEL DOS
PASSOS GALVAO NETO, foi apresentado, na modalidade Cral, no evento 21s: World Congress of
Intemational Federation for the Surgery of Obesity & Metabolic Disorders ocorride de 28 de setembro a 01 de
outubro de 2018 no Hotel Windsor Barra em Rio de Janeiro/RJ.

Rie de Janciro, 01 de outubro dc 2016
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Certificamos que o trabalho

SLEEVE GASTRECTOMY LEAK: ENDOSCOPIC MANAGEMENT THROUGH CUSTOMIZED
LONG BARIATRIC STENT.

foi apresentado na modalidade Oral, por Lyz Bezerra Silva, no evento 21st World Congress of International
Federation for the Surgery of Obesity & Metabolic Disorders ocorrido de 28 de setembro a 01 de outubro de
2016 no Hotel Windsor Barra em Rio de Janeiro/RJ.

Rio de Janeiro, 01 de outubro de 2016

B | PO 3
2 2 Py EJJM (.:_9
% l FS @ Ricardo Cohen o Ramos Natan Zundel ccm

Fresclenr ol the 20 Woki Congress of F53 Presigeni o SRl Corvmitee 1750 2018 President of f50 B isienc

69



