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RESUMO

O Brasil € um lider mundial em volume de cirurgias bariatricas. No entanto, o nimero real das
cirurgias realizadas no pais ainda é desconhecido. E necessério implantar um instrumento para
acompanhar a qualidade do cuidado prestado no Brasil. Este estudo teve como objetivo criar
um registro piloto, avaliando a viabilidade de implementacdo de um Registro Nacional de
Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil. Os objetivos secundarios foram conhecimento do perfil
de cirurgias, principalmente relacionado a demografia, comorbidades e técnica cirurgica. O
registro piloto foi desenvolvido em associagdo com a Dendrite Clinical Systems Ltd., sendo os
dados coletados prospectivamente no software Dendrite Intelect Web, baseado na internet.
Foram incluidos sete centros de referéncia no Brasil, selecionados com base em volume de
cirurgias e comprometimento com insercéo de dados. O projeto contemplou o periodo de trés
anos apos a implementacdo do sistema. O Registro incluiu 1363 cirurgias realizadas por 17
cirurgibes. Do total, 1320 foram registrados como cirurgias primérias, sendo o objetivo
principal desta analise. A maior parte da populacéo era do sexo feminino (67,2%), tendo uma
idade média de 39 anos e um IMC basal médio de 41,5 kg/m?. Diabetes mellitus estava presente
em 34,5%, e hipertensdo arterial em 40,1%. A principal cirurgia realizada foi do tipo Bypass
Gastrico em Y de Roux (79,3%), sendo 95,5% por laparoscopia. Houve apenas um 6bito intra-
hospitalar registrado, de causa cardiovascular. O tempo de internamento médio foi de 2,03 dias.
Em apenas trés casos foi registrada complicacdo com necessidade de reopera¢cdo nos primeiros
30 dias. A taxa de complicacOes relacionadas a cirurgia foi de 0,97% no primeiro més.
Seguimento de curto prazo foi registrado em 75,6% e de um ano em 21,64% dos casos. A perda
de peso em 30 dias foi de 10%, subindo para 33,3% ap6s um ano, sem diferenca significativa
entre as técnicas cirlrgicas. Houve uma reducdo importante na hemoglobina glicada no
primeiro ano pos-operatério, caindo de 8,84 para 3,75%. No registro piloto brasileiro foi
demonstrado um perfil populacional em conformidade com o registro global da Federacéo
Internacional de Cirurgia da Obesidade. Uma das principais dificuldades encontradas foi a
baixa inser¢do de dados de seguimento pds-operatorio. Os dados de um registro nacional séo
fonte de informacdes para pacientes, equipes cirurgicas e fontes pagadoras. A experiéncia
adquirida na execucéo do registro piloto auxiliard no avanco da coleta de dados e conhecimento
do perfil da cirurgia bariatrica no Brasil.

Palavras-chave: obesidade; cirurgia bariatrica; sistema de registros; base de dados.



ABSTRACT

National Bariatric Surgery Registry — Pilot Study

Brazil is a world leader in volume of bariatric surgery. However, the actual number of surgeries
performed in the country is still unknown. It is necessary to implement an instrument to monitor
the quality of care provided in Brazil. This study aimed to create a pilot registry, evaluating the
feasibility of implementing a National Data Registry in Bariatric Surgery in Brazil. The
secondary objectives were knowledge of the surgical profile, mainly related to demography,
comorbidities, and surgical technique. The pilot registry was developed in association with
Dendrite Clinical Systems Ltd., with data collected prospectively on the Internet-based
Dendrite Intelect Web software. Seven reference centers in Brazil were selected, based on the
volume of surgeries and commitment to data entry. The project covered the period of three
years after the implementation of the system. The registry included 1363 surgeries performed
by 17 surgeons. Of the total, 1320 were registered as primary surgeries, the main objective of
this analysis. Most of the population was female (67.2%), with an average age of 39 years and
an average baseline BMI of 41.5 kg/m?. Diabetes mellitus was present in 34.5%, and arterial
hypertension in 40.1%. The main surgery performed was Roux-en-Y gastric bypass (79.3%),
95.5% by laparoscopy. There was only one recorded in-hospital death, of cardiovascular cause.
The average hospital stay was 2.03 days. In only three cases there was a complication requiring
reoperation in the first 30 days. The rate of complications related to surgery was 0.97% in the
first month. Short-term follow-up was recorded in 75.6% and one year in 21.64% of cases.
Weight loss in 30 days was 10%, rising to 33.3% after one year, with no significant difference
between surgical techniques. There was an important reduction in glycated hemoglobin in the
first year after surgery, dropping from 8.84 to 3.75%. In the Brazilian pilot registry, the
population profile was demonstrated to be in accordance with the global registry of the
International Federation for the Surgery of Obesity and Metabolic Disorders. One of the main
difficulties encountered was the low entry of postoperative follow-up data. A national registry
serves as a source of information for patients, surgical centers and paying sources. Undoubtedly,
the experience acquired in the pilot registry will help to advance data collection and knowledge

of the profile of bariatric surgery in Brazil.

Keywords: obesity; bariatric surgery; registries; national report.
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1 INTRODUCAO

1.1 Apresentacéo do problema

Existem aproximadamente 650 milhdes de obesos no mundo, nimero que praticamente
triplicou entre 1975 e 2016, sendo no Brasil 20,3% da populacgéo classificada como portadora
de obesidade e 55,4% com sobrepeso.>? As principais comorbidades relacionadas a obesidade
incluem doenca cardiovascular, diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertensao arterial sistémica
(HAS), dislipidemia, esteatohepatite, apneia do sono, doenga musculoesquelética e cancer. Em
comparagdo com o tratamento clinico e medicamentoso, a cirurgia bariatrica é considerada a
terapéutica mais eficaz para obesidade classes Il e Ill, principalmente na presenca de
comorbidades, levando a perda de peso durével, remissdo de doencas e melhora de qualidade
de vida.? O crescimento da obesidade no mundo, e a seguranca e eficicia da cirurgia bariatrica
vem contribuindo para 0 aumento significativo nos procedimentos realizados anualmente no
Brasil.*

A acessibilidade a cirurgia bariatrica é variavel e apesar do crescimento nos nimeros, ainda
é realizada em apenas uma pequena fracdo (cerca de 1% anualmente) dos pacientes elegiveis
que poderiam se beneficiar.> ® 7 Todos os tipos de tratamento da obesidade (clinicos ou
cirGrgicos) sdo subutilizados atualmente.® 8 No geral, existe pouco conhecimento acerca da
demografia e tendéncias dos pacientes operados no mundo.* * 10

De acordo com o relatério do Registro da Federacdo Internacional de Cirurgia da Obesidade
e Doencas Metabdlicas (IFSO), apresentado em 2019 em Madri, existe um total de 833.687
procedimentos cirurgicos registrados neste sistema, sendo estes dados submetidos por 61
paises. Estes nimeros, no entanto, nao refletem a totalidade das cirurgias realizadas no mundo,
ja que a inclusdo no registro é opcional na maior parte dos paises.® Os Estados Unidos € o
Canada foram as regiGes com o maior nimero de procedimentos registrados.*

A Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica (SBCBM) estima que séo
realizadas mais de 68 mil cirurgias por ano no Brasil.}! No entanto, ndo se sabe com exatidao
este nimero, pois ndo existe um registro nacional destes dados. Assim, € necessario estabelecer
e implantar um instrumento para verificar e acompanhar a qualidade dos cuidados prestados
aos pacientes candidatos a cirurgia bariatrica.

Registros nacionais de cirurgia bariatrica ja foram implementados com sucesso em

alguns paises.!>®® Na Suécia, o registro bariatrico possui cobertura de toda a rede de satde
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publica e privada, com mais de 70.000 procedimentos incluidos.® Os dados registrados sdo
publicados anualmente na internet, com uma veracidade de 98%, e cobertura de mais de 99%
dos procedimentos realizados no pais. Este registro permitiu o planejamento de acOes
governamentais e a publicacdo de varios estudos.!? 17-2

A mesma plataforma também j& estd sendo utilizada em outros paises, como Reino
Unido, Australia, Alemanha, Turquia e Kuwait. Atraves do registro nacional alemao, ja foi
publicada série com mais de 30 mil casos, avaliando, por exemplo, fatores de risco para
ocorréncia de eventos tromboembdlicos em cirurgia bariatrica.?? 2> Neste mesmo registro, foi
realizada publicacdo avaliando 11.800 cirurgias de gastrectomia vertical (GV), na época uma
técnica que necessitava de dados concretos que estabelecessem resultados e indicagdes. Neste
estudo, foi possivel avaliar os fatores de risco para ocorréncia de fistulas, permitindo aces no
intuito de diminuir a incidéncia de tal complicacdo no pais.?* No Reino Unido, 0 registro
nacional foi implementado no ano de 2009, havendo insercdo de mais de 30.000 cirurgias
realizadas.? 2® Segundo os autores dos estudos publicados, os dados de um registro nacional
permitem analise de nimeros que refletem a realidade do pais, levando a melhora da qualidade

do servico prestado.?®

1.2 Justificativa do estudo

Registros usualmente tém o objetivo de avaliar a qualidade do cuidado, € no caso
especifico da cirurgia bariatrica, podem prover dados sobre efeitos cirurgicos em longo prazo
no peso e comorbidades, e por consequéncia, na qualidade de vida.'? O Brasil, como um dos
maiores paises em numero de cirurgias bariatricas no mundo, tem um papel fundamental na
difusdo do conhecimento na area. Um registro nacional de dados em cirurgia bariatrica da
SBCBM permitira um monitoramento do que esta sendo realizado no ambito da cirurgia
bariatrica no pais. Com os dados coletados sera possivel ter conhecimento real do nimero de
cirurgias, técnicas cirurgicas utilizadas, perfil da populacdo submetida a elas e taxas de sucesso
e complicages, além de conhecer a fonte financiadora dos procedimentos.

Um registro nacional de dados em cirurgia bariatrica no Brasil proporcionara a
elaboracdo de diagnostico preciso, levando a um melhor planejamento da assisténcia,
projetando ainda mais o Brasil no cenario mundial. A implementacdo de um registro de
abrangéncia nacional € um projeto laborioso, que demanda uma fase piloto para adequacéo do

sistema e metodologia.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

e Avaliar a implementacdo de uma plataforma piloto de registro nacional de dados em

cirurgia bariatrica no Brasil e analisar um minimo 1000 casos inseridos.

2.2 Objetivos Especificos

e Conhecer o perfil demografico da populacdo submetida a cirurgia bariatrica, avaliando
principalmente peso e status de comorbidades;

e Avaliar informacdes relacionadas a técnica cirdrgica: tipo de cirurgia, material utilizado,
detalhes técnicos, complicacdes transoperatorias;

e Conhecimento de complicacdes do poOs-operatorio precoce e tempo de internamento
hospitalar;

e Avaliar seguimento poés-operatério: perda de peso, controle de comorbidades,
reoperacao, entre outras;

e Avaliar o processo e as principais dificuldades na implementacdo de um registro de

abrangéncia nacional.



16

3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Obesidade e Cirurgia Bariatrica

A obesidade foi reconhecida oficialmente como doenga em 1985, sendo uma condicéo
patologica complexa e multifatorial, com diversas causas, entre elas fatores genéticos,
metabolicos, comportamentais e ambientais.? O sobrepeso e a obesidade s&0 o quinto maior
fator de risco de mortalidade no mundo, sendo responsaveis por 5% das mortes globalmente.?
O risco de doenca coronariana, ataque vascular cerebral isquémico e diabetes aumentam com
0 aumento da massa corporal, assim como o risco de cancer de mama, célon, prostata e outros
orgaos. Globalmente, 44% dos casos de diabetes, 23% dos de doenca cardiaca isquémica e 7-
41% de certos tipos de cancer sio atribuidos ao excesso de peso.?’

O indice de massa corporal (IMC) foi estabelecido como padrdo mundial para avaliar a
gravidade da obesidade.?® Em 1991, o National Institutes of Health (NIH) nos Estados Unidos
(EUA) adotou o critério do IMC como metodologia padrédo para indicagdo da cirurgia bariatrica,

que rapidamente passou a ser utilizado em todo o mundo (Tabela 1).2°

Tabela 1. Classificacao internacional da obesidade segundo o IMC e risco de doenca que
divide a adiposidade em graus ou classes.

IMC (kg/m?) Classificacdo Obesidade grau /classe
<18,5 Magro ou baixo peso -

18,5-24,9 Normal ou eutréfico -

25-29,9 Sobrepeso ou pré-obeso -

30-34,9 Obesidade |

35-39,9 Obesidade I

>40,0 Obesidade grave 11

Fonte: Organizacdo Mundial de Saude

Foi com base nesta classificacdo que o Conselho Federal de Medicina (CFM) brasileiro
criou regulamentacdo especifica de indicacdo, técnicas aprovadas e condi¢cbes minimas para
funcionamento dos centros para realizacdo de cirurgia bariatrica no Brasil, com sua Ultima
atualizagdo em 2015 (Resolugdo N° 2131/15). Nesta resolucdo, esta indicada cirurgia bariatrica
para pacientes com obesidade classe Il associada a comorbidades, ou obesidade classe 111 e

acima, independente da presenca de comorbidades.
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No tratamento da obesidade, a cirurgia bariatrica é a op¢do que atinge melhores
resultados, alcangando perda de peso duradoura, reducgéo de risco cardiovascular, melhora de
comorbidades e de qualidade de vida.> 3 3! O tratamento conservador, constituido pela
modificacdo de habitos alimentares e estilo de vida, alem do emprego de terapia farmacoldgica,
possui taxa de sucesso inferior a 10% na obtencgdo de perda de peso significativa e duradoura.®2

A cirurgia bariatrica constitui uma mudanca anatémica do trato gastrointestinal,
levando a perda de peso por efeitos restritivos, disabsortivos e metabdlicos. As técnicas
mais comumente realizadas no Brasil sdo a gastrectomia vertical e o bypass gastrico em y
de Roux (BGYR) (Figura 1).®* No Brasil, em 2019, foram realizadas 68.530 cirurgias
bariatricas, o que representa apenas 0,5% da populacdo com obesidade grave. No ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS), foram realizadas 12.568 cirurgias no mesmo periodo. O Brasil

é considerado um dos lideres mundiais em niimeros de procedimentos.!!

Figura 1 - Técnicas cirurgicas mais utilizadas no Brasil: Bypass Géastrico em Y de Roux e

Gastrectomia Vertical

(Fonte: IFSO)

3.2 Registros de Dados em Medicina

Os sistemas de saude tém como principal objetivo prover cuidado de qualidade para o
maior niumero de pessoas possivel, com um custo-beneficio razoavel. Uma das maneiras de se
melhorar a qualidade do servico prestado é a anélise de informagdes referentes ao cuidado. Para
isso, s30 necessarios sistemas robustos que coletem dados ao longo do tempo.®* Esse tipo de
analise rigorosa é dificil de realizar quando s&o utilizados apenas dados provenientes de estudos

clinicos desenvolvidos em dmbito de pesquisa cientifica.
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A Agéncia de Pesquisa e Qualidade em Salde dos Estados Unidos define um registro
como “um sistema organizado que utiliza métodos de estudos observacionais para coleta de
dados uniformes, avaliando desfechos especificos em uma populacdo definida por doenca
especifica, condicdo ou exposicdo, servindo para propositos cientificos, clinicos ou politicos
predefinidos”.®* Os dados de um registro sdo inseridos por centro Unico ou mdltiplos,
arquivados em um banco central criado especificamente para este objetivo. Registros séo, em
esséncia, estudos de coorte prospectivos.*®

Registros clinicos podem ser classificados como registros baseados em
condicBes/doencas, registro de drogas/dispositivos ou registros de qualidade clinica. Cada um
é criado com um proposito especifico, apesar de comumente haver uma interseccao significante
entre eles.

e Registros de Condi¢bes/Doencas: Coletam dados em pacientes com doencas
especificas. Podem ser utilizados para monitorar desfechos, fatores de risco e tendéncias
epidemioldgicas, e para fins de pesquisa.®

e Registros de Drogas/Dispositivos: O objetivo primario é avaliar a seguranca a médio
e longo prazo de dispositivos ou drogas. Um exemplo seriam registros que monitoram
dispositivos implantaveis, como marcapassos ou proteses de silicone.®

e Registros de Qualidade Clinica: monitoram desfechos e qualidade do cuidado. Séo
baseados em dados coletados sistematicamente em multiplos centros, em desfechos
predefinidos de importancia clinica. Os dados analisados permitem comparacGes
significativas de dispositivos, procedimentos e instituicdes provedoras. Estes registros

podem direcionar decisdes em qualidade e adequacio do cuidado em satide.3®

Bancos de dados institucionais usualmente ndo possuem indicadores bem definidos e
coletados de maneira padrdo, o que dificulta analises significativas. Estes bancos possuem
sensibilidade inferior quando comparados a registros clinicos. 3¢ 3" Nos registros de qualidade
clinica a coleta de dados é realizada com um objetivo especifico, utilizando indicadores de
qualidade predefinidos validados, clinicamente relevantes e medidos de maneira confiavel em
todos os centros.*

Registros de qualidade clinica eficazes requerem:

e Padronizacéo de dados,
e Transparéncia,

e Acuracia/ completude dos dados,
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e Participacdo completa dos provedores de salde,

e Sustentabilidade financeira.®*

Estudos demonstram que o fornecimento de relatorios aos provedores de saide melhora
a performance, ja que podem ser considerados evidéncias de nivel populacional, principalmente
se os dados analisados sdo de alta qualidade.®®° Tais relatorios permitem identificacdo de
variancia positiva e performance fora da curva nos profissionais/servicos.*° Relatorios em nivel
institucional sdo potencialmente mais robustos e menos tendenciosos a vieses do que relatorios

em nivel individual.*

3.3 Processo de Criacdo de um Registro

Os principais passos na formacdo de um registro sdo: decisdo, criacdo de comité
responsavel, financiamento, desenho, escrita e distribuicdo de diretrizes apropriadas,
desenvolvimento de protocolos de registro, treinamento de equipe, estabelecimento de acordos
de confianga entre as partes interessadas e implementacdo do fluxograma de relatérios.*?

Os parametros a serem relatados devem ser estabelecidos, assim como a frequéncia de
insercdo no sistema, que deve ser realista e se encaixar na rotina dos centros participantes. Os
questionarios geralmente incluem dados demogréaficos, comorbidades e uso de medicamentos
no pré-operatorio, e dados cirlrgicos e de internamento, de acordo com 0s objetivos do
registro.’® Exames laboratoriais mais importantes costumam ser incluidos, principalmente
aqueles relacionados a DM2, como hemoglobina glicada. Em alguns paises com amplo uso de
sistemas eletrdnicos, pode existir uma integracdo entre sistemas, e resultados emitidos pelos
laboratorios podem ser enviados automaticamente para o registro.!? Um questionario de
seguimento pos-operatério também é estabelecido, de acordo com os desfechos a serem
observados. Diferentemente de estudos clinicos, que sdo baseados em hipoteses, registros
clinicos devem devem ter como objetivo recrutar pelo menos 95% da populagdo-alvo recrutar,
para reduzir o risco de viés.*?*

Registros devem obedecer a preceitos éticos, principalmente no que se refere a seguranca
de dados, devendo ser seguidas as regulamentac6es nacionais. Um servidor confiavel deve ser
utilizado para arquivamento e transferéncia de informacdes. A maior parte das jurisdigdes de
salde requerem consentimento dos pacientes para inclusdo em qualquer base de dados em
salde, particularmente se os dados forem identificaveis ou potencialmente re-identificaveis.

Para alcancar o objetivo de participacdo quase total, um processo de consentimento em que 0
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participante apenas avisa quando ndo deseja participar (opt-out) é recomendado.*® A maior
parte dos registros utiliza um sistema de anonimizagdo de dados, garantindo dessa forma a
seguranca dos pacientes.

A insercdo de dados pode ser feita diretamente pelos centros, havendo em cada um uma
pessoa responsavel pela coleta e inser¢cdo de dados. Alguns paises menores, como Israel,
estabelecem uma equipe nacional que recebe questionarios preenchidos em papel, e fazem uma
insercdo em nivel nacional no sistema computadorizado.'® Cada equipe deve ser treinada para
uso do sistema e para coleta adequada de informacdes, garantindo homogeneidade no registro
e reduzindo as perdas de seguimento e dados faltantes. Em alguns paises, o registro é cruzado
com bancos de dados nacionais, principalmente em questdo de nimero de procedimentos. Uma

auditoria também pode ser feita.'?

3.4 Validacéao de Dados

Existem poucas publicacOes relacionadas aos desafios na analise de registros nacionais,
e validacdo de seus dados. Na Suécia por exemplo, os dados dos registros populacionais sdo
comumente utilizados para propésitos de pesquisa.** Um estudo de validacdo do SOReg
mostrou uma alta acuracia e confiabilidade dos dados, com concordancia entre o registro e
outras bases governamentais.?! Em estudo avaliando os dados do Metabolic and Bariatric
Surgery Accreditation and Quality Improvement (MBSAQIP), vérias falhas de qualidade foram
encontradas, relacionadas a dados faltantes, baixa acuracia e consisténcia. Ja que neste banco
de dados ndo ha registro de onde as cirurgias foram realizadas, ndo € possivel rastreamento para
concluir se tais problemas representam erros na insercao, pacientes fora de curva ou cuidado
inadequado.*®

Medidas que podem ser utilizadas para melhorar a qualidade dos registros incluem:
checagem de dados automatica evitando dados faltantes e imprecisos (como um alerta para
dados fora de valores possiveis), codificacdo padrdo para complicacdes, auditoria para
avaliacdo de consisténcia de dados (exemplo: readmissdo com data anterior ao dia da cirurgia),
e oportunidades de treinamento/mentoria continuo para todos os profissionais com acesso ao

registro.*
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3.5 Registros em Cirurgia Bariatrica

Os procedimentos realizados em cirurgia bariatrica evoluem continuamente, havendo
uma necessidade de assegurar para a comunidade, provedores e profissionais de saude que 0s
desfechos positivos superam o0s riscos cirlrgicos.®® Existem varios estudos clinicos
randomizados e séries de casos publicados, demonstrando que a cirurgia bariatrica é segura,
eficaz e oferece melhora na qualidade de vida.*® No entanto, a aplicabilidade desses estudos em
nivel populacional pode ser questionada ja que a maior parte das informacdes existentes vém
de centros de exceléncia. H4 uma necessidade de dados populacionais, confirmando a eficacia
e seguranca da cirurgia bariatrica.®® Apesar de os resultados de varios estudos clinicos
randomizados demonstrarem excelente controle do diabetes, fonte pagadoras e governamentais
ainda veem um lapso de credibilidade (na auséncia de estudos randomizados de nivel
populacional) nos efeitos reais da cirurgia metabdlica na populacdo em geral, e no custo-
beneficio de sua realizag&o.

Em alguns paises, o reconhecimento de centros de cirurgia bariatrica esta vinculado ao
comprometimento na participacéo e inclusdo de dados em registros nacionais. Em Israel por
exemplo, para que um centro se mantenha credenciado, 90% de seus pacientes devem ser
registrados.’>*” A comparagéo de desfechos baseados em indicadores de qualidade permite o
reconhecimento de variancia positiva e identificagdo precoce de profissionais, hospitais e
dispositivos com resultados abaixo do esperado. Andlises comparativas também podem
estimular uma melhora na performance. 3 48 4°

Varios paises estabeleceram registros nacionais ou regionais, que junto com grandes

estudos de coorte, levaram a publicacdo de dados em prevaléncia de comorbidades, taxas de
reinternamento, eficécia, incluindo cirurgia metabdlica, e seguranca, complica¢bes ou melhora
de qualidade.?® Os principais registros em cirurgia bariatrica existentes mundialmente estéo
listados abaixo (tabela 2). Além destes, também j& foram iniciados projetos na Republica
Dominicana, Egito, Turquia e india.

e National Bariatric Surgical Registry (NBSR): O Registro Nacional de Cirurgia
Bariatrica do Reino Unido é um banco de dados para membros da Sociedade Britanica
de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica, englobando Reino Unido e Irlanda. Foi
oficialmente iniciado em 2009, incluindo informacdes de pré e perioperatorio e ja
produziu relatérios incluindo mais de 23.328 pacientes.?®

e Israel National Bariatric Surgery Registry (IBSR): iniciado em 2013, em uma

colaboragdo da Sociedade Israelense de Cirurgia, Sociedade Israelense de
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Endocrinologia e o Ministério da Saude Israelense. Em 2019 o registro ja cobria 100%
dos procedimentos realizados no pais, sendo de participacdo mandatdria (atualizacéo
mensal dos dados) para todos os 34 hospitais credenciados para realizacdo cirurgia
bariatrica. 13

Scandinavian Obesity Surgery Registry (SOReg) — iniciado em 2004, inclui todos os
centros que realizam cirurgia bariatrica na Suécia desde 2013, possuindo financiamento
governamental. Contém dados de pré-operatorio e informacdes relacionadas a cirurgia,
além de seguimento de curto e longo prazo. Os dados sdo inseridos manualmente pelo
cirurgido ou equipe administrativa. A participacdo ndo é mandatoria, mas 98% das
cirurgias realizadas sdo incluidas corretamente no sistema. Estudos mostram que esse é
0 Registro mais compreensivo em cirurgia bariatrica no mundo.*> 2t A Suécia foi um
dos primeiros paises a implementar um registro nacional de cirurgia bariatrica, sendo
considerado um pais com formatacdo ideal para a coleta de dados e auditacdo, devido
ao uso universal de numeros de identificacdo pessoal e existéncia de registros
governamentais permitindo cruzamento de informagfes. Por ser um registro que
envolve toda a populagio, os niimeros possuem potencial de rapido crescimento.!?
Registro Informatizado de Cirugia Bariatrica (RICIBA) — Registro Espanhol,
iniciado em 2011. Tem o objetivo de fornecer informacdes de qualidade sobre a cirurgia
bariatrica no pais. E acessado através do site da Sociedade Espanhola de Endocrinologia
e Nutrigdo.'

IFSO Global Registry — estabelecido em 2014 como um projeto piloto em colaboracgéo
com a Dendrite Clinical Systems Ltd., desenvolvido com o intuito de permitir uma visao
global da cirurgia bariatrica. Tem o objetivo de demonstrar que é possivel combinar
grandes numeros de registros de pacientes de diferentes locais e bancos de dados
nacionais.>® 5! Este registro inclui principalmente dados demograficos, com alguns
desfechos de doze meses. As informacg6es podem ser imputadas diretamente por centros
isolados ou advindas de registros nacionais. %2

Bariatric Surgery Registry (BSR) — Registro australiano, com inicio do projeto piloto
em 2012, e implementacdo oficial em 2014. Realizado em parceria da Sociedade
Australiana e Neo-Zelandesa de Cirurgia Bariatrica, Monash University, possui
financiamento do governo federal. Os dados sdo coletados primariamente dos
cirurgides.*?

Bariatric Outcomes Longitudinal Database (BOLD) - foi o primeiro registro
utilizado pela ASMBS, também utilizado para fins de acreditagdo de centros. Era
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baseado em um software online, com objetivo de avaliar resultados e qualidade do
cuidado. Foi aberto para inser¢do de dados em 2007, sendo substituido posteriormente
pelo MBSAQIP.

e Metabolic and Bariatric Surgery Accreditation and Quality Improvement
Program (MBSAQIP) — Banco de dados dos Estados Unidos e Canad, criado em
2012, numa parceria entre o Colégio Americano de Cirurgifes e a Sociedade Americana
de Cirurgia Bariatrica e Metabolida (ASMBS). E utilizado como um sistema de
acreditacdo, contando com mais de 800 centros de exceléncia participantes.>® Em
recente estudo que utilizou este banco como fonte de dados, foram selecionados mais
de 590 mil pacientes, operados entre 2015 e 2018 pelas técnicas de GV e BGYR.>

e Kuwait National Bariatric Surgery Database Report — Primeiro registro
implementado na regido do Golfo e Oriente Médio. Também utiliza o sistema da
Dendrite Ltd., com existéncia de portal para insercdo de dados. Em seu primeiro
relatdrio, reuniu dados de 3302 casos.*®

Tabela 2. Principais registros existentes em cirurgia bariatrica

Registro Pais Data de Inicio
Bariatric Surgery Registry (BSR) Australia 2012
Metabolic and Bariatric Surgery Accreditation and Quality | EUA e Canada 2012
Improvement Program (MBSAQIP)

Bariatric Outcomes Longitudinal Database (BOLD) EUA 2007
German Bariatric Surgery Registry Alemanha 2005
IFSO Global Registry Mundial 2014
Italian Society of Obesity Surgery National Registry Italia 1996
National Bariatric Surgery Registry (NBSR) Reino Unido 2009
Israel Bariatric Surgery Registry Israel 2013
Registro Informatizado de Cirugia Bariatrica (RICIBA) Espanha 2011
Scandinavian Obesity Surgery Registry (SOReg) Suécia 2007
Kuwait National Bariatric Surgery Database Kuwait

3.6 Registros e Mudangas na Pratica Clinica

No momento, ainda s@o poucos os exemplos de registros melhorando ou modificando a

pratica cirdrgica; no entanto, nos casos conhecidos, houve um impacto consideravel tanto para
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pacientes quanto para fontes pagadoras.®® “° O Registro Ortopédico Nacional Australiano de
Proteses Articulares identificou taxas de reoperacdo acima do esperado para determinada
prétese de quadril. Isso levou a um recall no pais, sendo o dispositivo removido do mercado
mundial.®® O Registro Vitoriano de Cancer de Prostata conseguiu uma melhora na performance
do sistema de satde num periodo de cinco anos, no qual foram enviados relatérios regulares
para os centros participantes, incluindo comparagdo de performance.®’

Uma revisdo sistematica recente identificou 18 registros de qualidade clinica
cirtirgicos.>® No caso da cirurgia bariatrica, a maior parte dos registros reporta incidéncia de
complicacgdes e fatores relacionados. Dados destes bancos também foram utilizados para a
elaboracdo de medidas de qualidade.®® Até o presente momento, ndo existem publicacoes
demonstrando melhora dos desfechos clinicos relacionadas a registros clinicos. Isto
provavelmente reflete o fato de que a maior parte dos registros em cirurgia bariatrica séo
relativamente novos, ndo retendo dados maduros o suficiente para uma andlise significativa.
No entanto, isto pode também refletir as limitagdes de alguns dos registros em cirurgia
bariatrica, principalmente na padronizacdo de dados, perda de seguimento (e ndo insercao de
dados) e relatdrios ineficazes devido a restri¢des financeiras.

Se tais limitacOes forem superadas, e se os dados inseridos forem acurados e consistentes
com o passar do tempo, é possivel que os desfechos encontrados em registros se traduzam em
melhoria de cuidado para os pacientes, e consequente reducdo de morbimortalidade. E
importante que no futuro todos os registros em cirurgia bariatrica ativamente busquem medir e

validar suas contribuices para os desfechos clinicos.*
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4 CASUISTICA E METODOS

4.1 Desenho e Local do Estudo

O Registro Nacional de Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil — Projeto Piloto é um
estudo observacional, longitudinal, prospectivo, do tipo coorte, onde foram registrados dados
de pacientes submetidos a cirurgia bariatrica em diversos centros representativos do pais.

O projeto de construcdo do Registro Nacional de Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil
comecou em 2015, sendo o processo efetivo de desenho do sistema iniciado em 2016 apés
aprovacao de financiamento. O registro piloto foi desenvolvido em associa¢do com a Dendrite
Clinical Systems Ltd., com o objetivo principal de avaliar a viabilidade de posterior
implementacao de um registro nacional aberto para todos os cirurgifes bariatricos brasileiros.

Foi utilizado um software ja validado em outros paises, através do qual séo
acompanhados os dados de pré e pds-operatério, além de informagOes referentes a técnica
cirirgica dos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica nos centros selecionados. O projeto

piloto contemplou um periodo de trés anos apos a implementacao da plataforma de registro.

4.2 Procedimentos Técnicos

Em parceria com a Dendrite Ltd., modelos de registros de cirurgia bariatrica ja utilizados
em outros paises foram avaliados, sendo entdo criado um protocolo de varidveis a serem
coletadas, traduzidas para a lingua portuguesa e adaptadas para a realidade brasileira. A partir
dai, a plataforma brasileira foi desenhada. O desenvolvimento e finalizacdo do sistema levou
cerca de um ano, até o inicio do funcionamento da plataforma para insercdo de dados em 2017
(Figura 2).

Um comité de gestdo foi montado, com um coordenador responsavel pelo treinamento
de uso e monitoramento do funcionamento. Os responsaveis pelo acompanhamento e registro
dos dados séo profissionais da equipe multidisciplinar, treinados e registrados no sistema, com
acesso atraveés de login e senha confidenciais e individuais. Além disso, cada centro contou com
coordenador responsavel pelo acompanhamento das agfes. Os dados foram inseridos em
software de banco de dados (Dendrite Intellect Web National Registry Software), armazenado
em servidor contratado no Brasil. Os centros participantes foram assegurados de que néo seria
realizada comparagdo entre eles. Os dados foram mantidos em sigilo, apds uma supressao da

identificacdo — para cada entrada ¢ atribuido um codigo identificador (“Id”), e o tnico dado
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rastredvel é o CPF do individuo (escolhido por ser um nimero uniforme em todo territorio
nacional). Cada centro teve acesso apenas aos seus dados, e o coordenador geral nacional é o

Unico com acesso a totalidade de dados.

Figura 2 - Linha do tempo referente a execucao do projeto
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Fonte: o autor, 2021

Os dados foram coletados prospectivamente nas consultas de acompanhamento de rotina
no pré e pds-operatorio, e no internamento hospitalar. Apenas apo6s a realizacdo da cirurgia era
possivel a insercdo no sistema (para evitar a insercdo de dados ndo associados a procedimentos
reais). A coleta de pos-operatorio ambulatorial foi realizada preferencialmente no periodo de
um meés, trés, seis meses, e um ano, e a partir dai seguindo anualmente. Além disso, foi realizada
uma busca ativa dos pacientes, visando aumentar a taxa de seguimento. Os dados podem ser
registrados diretamente no software, ou em protocolo em papel preenchido e entregue a um

profissional responsavel pela inser¢do no sistema.

4.3 Selecao

4.3.1 Critérios de Inclusao

e Pacientes operados de acordo com os critérios do CFM — resolucdo 2015 (IMC > 40
Kg/m? ou IMC > 35 Kg/m? associado a comorbidades graves) ou classificados como
Cirurgia Metabdlica (IMC 30-35 Kg/m? associado a DM2);

4.3.2 Critérios de Exclusao

e Pacientes submetidos a técnicas nao autorizadas pelo CFM (a exemplo das cirurgias

puramente disabsortivas).
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4.4 Variaveis

As variaveis coletadas estdo listadas no Apéndice A. Foram avaliados 0s seguintes aspectos
dos procedimentos:

o Dados demograficos (CPF, data de nascimento, sexo, data da cirurgia, peso inicial, fonte
financiadora da cirurgia etc.);

e Comorbidades pré-operatorias (diabetes, hipertensao, dislipidemia etc.);

e Procedimento cirargico (equipe, tipo de cirurgia etc.);

e Técnica cirargica (tipo de grampeador, reforco de linha de grampos, técnica de
anastomose etc.);

e Pos-operatdrio imediato e alta hospitalar (complicagdes, tempo de internamento etc.);

e Seguimento poés-operatorio (peso, necessidade de reinternamento, local de

acompanhamento, melhora de comorbidades, perda de peso etc.).

4.5 Tamanho da amostra

O estudo piloto foi desenvolvido em sete centros de referéncia no tratamento de
obesidade no pais, selecionados com base em seu volume de cirurgias e comprometimento com
introducdo de dados. Os centros foram selecionados pela SBCBM, com objetivo de retratar
varias regides do pais.

A amostra consistiu em procedimentos realizados nos centros selecionados, com um total
nacional minimo de 1000 procedimentos no periodo de um ano com seguimento de 30 dias. Por
contar apenas com uma amostra das cirurgias realizadas em centros selecionados, os dados
deste registro ndo séo considerados como representativos do pais. Neste estudo estdo descritos
os resultados de curto e médio prazo, cobrindo um periodo de trés anos apds implementacao do
sistema.

e Hospital das Clinicas da UFPE / Centro de Obesidade e Diabetes (COD) Hospital Santa

Joana — Recife — PE;

e Kaiser Clinica Hospital Dia — S&o José do Rio Preto — SP;

e Instituto Garrido — S&o Paulo — SP;

e Gastrobeso Center — Sdo Paulo — SP;

e Hospital Alemado Oswaldo Cruz — S&o Paulo — SP;

e Hospital Ophir Loyola — Belém — PA;
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e Clinica Marchesini — Curitiba - PR.

4.6 Analise Estatistica

A analise estatistica foi realizada de maneira descritiva, baseada em dados fornecidos
automaticamente pelo sistema em tabelas de Microsoft Excel. Foram realizadas duas anélises
independentes. A primeira fornecida diretamente pela Dendrite Ltd. utilizando ferramenta de
andlise de dados automatica, incluida no software contratado. Apds isso, estatistica manual foi
realizada, para checagem de dados e complementacao. Nesta etapa, foi construido um banco de
dados na planilha eletronica Microsoft Excel a qual foi exportada para o programa estatistico
Minitab 18® (version 18, Minitab, LLC, State College, Pensilvania, EUA) e para o OriginPro®
9 (DPR Group, Inc., Northampton, Massachusetts, EUA). Fez-se andlise estatistica descritiva
comum, mostrando valores absolutos, em porcentagem (%) e valores de média aritmética e
desvio-padréo, no intervalo de confianca de 95%, para todas as variaveis numéricas dos dados
clinicos dos pacientes e das cirurgias. Fez-se também gréaficos de distribuicdo de valores pela
frequéncia dos achados, bem como graficos modelo Box-Plot de associacdes e frequéncia de

associacgoes.

4.7 Consideracdes Eticas

Este protocolo foi elaborado de acordo com os principios éticos enunciados na Declaragdo
de Helsinque (World Medical Association, 2004) e de acordo com a resolugdo 196/96 do CNS
do Brasil. Tratando-se de uma pesquisa com seres humanos, algumas consideracdes sao feitas:

e Os sujeitos convidados a participar da pesquisa estao em acompanhamento nos servigos
onde foram realizadas as cirurgias.

e Nao houve qualquer interferéncia na técnica cirargica e consultas médicas dos
pacientes, que foram sendo acompanhados conforme a rotina do servigo.

e A confidencialidade da fonte dos dados ¢ mantida, pois uma vez preenchidas as fichas,
¢ atribuido um niimero aquele sujeito e toda identificacdo, como nome e numero do
registro no hospital sdo secundarios. Portanto, toda a analise de dados foi feita segundo
o numero atribuido a cada ficha.

e Um termo de consentimento foi fornecido para que os sujeitos compreendessem a

pesquisa.
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O presente projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) CCS/UFPE em
12/08/2016 (CAAE 49891115.9.2002.5208). (Anexo A). Todos os centros participantes

obtiveram aprovacgao especifica (Anexo B).
4.8 Financiamento

Este projeto contou com apoio financeiro da Johnson & Johnson do Brasil. O software
utilizado foi adquirido em parceria firmada entre a SBCBM e Johnson & Johnson do Brasil

(Anexo C).
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5 RESULTADOS

O registro incluiu 1363 cirurgias realizadas no momento da Gltima submisséo de dados.
Um total de sete centros, 17 cirurgides e 25 hospitais foram incluidos.

Do total, 1320 procedimentos foram registrados como cirurgias “primdrias” (nao
revisionais ou 20 passo planejado), sendo estas o foco principal desta andlise. Destas,
seguimento de curto prazo (15-90 dias) foi registrado em 1031 casos (75,6%). Seguimento de
um ano foi registrado em 295 casos (21,64%) (Tabela 3).

Tabela 3. Nimero de procedimentos registrados por centro, e consultas de seguimento

Centro Cirurgias  15-90dias 3-7 meses 7-10meses 10-14 meses > 14 meses
Realizadas

Clinica Kaiser 306 298 190 92 141 64
Clinica Marchesini 91 48 18 0 0 0
Gastrobeso Center 290 190 137 56 43 12
Hosp. Aleméo Oswaldo Cruz 246 178 26 5 2 0
Hospital Ophir Loyola 68 22 4 0 0 1
Instituto Garrido 177 150 6 4 77 7
UFPE/ COD 185 145 65 45 32 55
Total 1363 1031 446 202 295 139

5.1 Tipos de Cirurgia

A maior parte das cirurgias foram do tipo BGYR (79,3%), sendo quase a totalidade
realizada por via laparoscopica (95,5%) — a maior parte dos procedimentos abertos (n = 60)
ocorreu em servicos publicos de saude (Figura 3, Tabela 4). O dado sobre a abordagem cirGrgica
(laparoscopica x aberta) ndo foi registrado em 53 casos. A maior parte das cirurgias foi
financiada por convénios privados (78,3%) (Figura 4, Tabela 5). Procedimentos adicionais /
concomitantes foram realizados em 91 (6,68%) casos, sendo na sua maioria colecistectomias
(n=34) e hernioplastias (n=30).

Figura 3 - Tipos de procedimentos realizados

Primary surgery: Operation performed

Roux en Y gastric bypass

Sleeve gastrectomy

Operation

Other procedures

Number of operations

Fonte: O autor, 2021
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Tabela 4. Tipos de cirurgias realizadas

BGYR GV Outros Total
Primaria 1,047 255 18 1,321
Revisional 29 0 3 31
Segundo passo planejado 10 1 0 11
Total (n) Percentual 1,086 (79.68%) 256 (18.78%) 21 (1.54%) 1,363 (100%)

BGYR = bypass gastrico em y de roux; GV = gastrectomia vertical

Figura 4 - Fontes pagadoras dos procedimentos
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Tabela 5. Procedimentos adicionais realizados em conjunto com a cirurgia bariatrica

Procedimentos Adicionais N

Colecistectomia 34 (2,49%)
Colecistectomia + Hernioplastia 3 (0,22%)
Colecistectomia + Biopsia Hepatica 1 (0,07%)
Hernioplastia 30 (2,2%)
Hernioplastia + Biopsia Hepatica 1 (0,07%)
Bidpsia Hepatica 4 (0,29%)
Outro 8 (0,59%)
Total 91 (6,68%)

5.2 Dados Demograficos

A prevaléncia de mulheres foi de 67,2% (n=915) (Figura 5). A maior parte dos pacientes
tinha idade entre 30-44 anos (n = 688, 52,12%) no momento da cirurgia. A idade média foi de
39 anos (DP: 11,2 anos) (Figura 6). O IMC basal médio foi 41,5 kg/m? (DP: 6,9 Kg/m?) (Figura
7). Apenas 118 pacientes (8,9%) tinham IMC > 50 Kg/m?. Em quatro casos o IMC basal
registrado era < 30 Kg/m? e em 98 estava entre 30,1-34,9 Kg/m?.



Figura 5 - Distribuicdo dos pacientes por sexo

Fonte: o autor, 2021
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Figura 6 - Distribuicdo dos casos por faixa de idade e sexo
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Figura 7 - Distribuicdo de casos por faixa de IMC e sexo
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5.3 Comorbidades pré-operatdrias

33

Uma grande proporcao dos pacientes possuia comorbidades relacionadas a obesidade.

No geral, 34,5% foram classificados como portadores de diabetes tipo 2 (predominantemente

homens — 40,2%); e 40,1% como hipertensos (52,8% nos homens). (Figuras 8-11). A maior

parte dos pacientes diabéticos estava em tratamento apenas com hipoglicemiante oral, e em

2,5% havia necessidade de insulinoterapia (Figura 12).

Figura 8 - Distribui¢do de comorbidades no periodo pré-operatorio.
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Figura 9 - Prevaléncia geral de comorbidades
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Figura 10 - Prevaléncia de comorbidades por sexo
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Figura 11 - Prevaléncia de DM2 e tratamentos utilizados
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Figura 12 - Tempo de doenca (DM2)
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5.4 Seguimento P6s-Operatério

Para as 1363 cirurgias registradas, 75,64% possuiam dados de seguimento de curto

prazo registradas no sistema. O tempo de internamento hospitalar médio foi de 2,03 dias (0,5-
9 dias).

A taxa de mortalidade intra-hospitalar foi de 0,07% (n = 1), devido a um infarto agudo

do miocéardio. Nao foram registrados Obitos diretamente relacionados a cirurgia. O nimero de

reoperacOes nos primeiros 30 dias foi baixo (n=3), como esperado para centros especializados
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de alto volume (Tabela 6). A taxa de complicacdes pds-operatdrias relacionadas a cirurgia nos
primeiros 30 dias foi de 0,97% (Figura 13).

Tabela 6. Taxa de reoperacdes nos primeiros 30 dias de pos-operatdrio

Técnica cirargica Nenhuma Uma ou mais Nao especificado Percentual
BGYR 1024 2 58 0,19%
GV 243 1 12 0,41%

Outro 0 0 21 0%
Total 1267 3 91 0,24%
Figura 13 - Taxas gerais de complicacgdes
Primary surgery: complications
Complication recorded

No Yes Unspecified Rate
Roux en Y gastric bypass 982 57 0.81%
30-day operative | Sleeve gastrectomy 239 12 1.65%
complications | Qther 0 18 NA
All 1,221 12 87 0.97%
Roux en Y gastric bypass 929 5 113 0.54%
Cardio-vascular | Sleeve gastrectomy 165 0 90 0.00%
complications | Other 18 0 0 0.00%
All 1,112 5 203 0.45%
Roux en Y gastric bypass 923 7 117 0.75%
Other | Sleeve gastrectomy 162 0 1.82%
complications | Other 17 1 0.00%
All 1,102 10 208 0.90%

Fonte: o autor, 2021

5.5 Perda de peso e comorbidades

O percentual de perda de peso apos 30 dias de cirurgia foi de 10% (DP 4,2%). A perda

de peso média em 6 meses foi de 27,3% para BGYR e 25,6% em GV. ApGs um ano, a perda de
peso percentual foi de: 33,5% para BGYR e 32,1% para GV (33,3% no total) (Figura 14).
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Figura 14. Evolucdo de perda de peso no p6s-operatorio
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5.6 Evolucéo de Comorbidades — DM2

Nos pacientes hiperglicemias, o tipo de cirurgia mais realizado foi o BGYR (Figura 15).

Os dados de prevaléncia de comorbidades apds 12 meses de cirurgias foram inseridos para

poucos pacientes, dificultando anlises mais precisas (Figura 16).

Figura 15 - Tipos de cirurgia realizados por niveis glicémicos
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Figura 16 - Prevaléncia de comorbidades ap6s 12 meses de cirurgia
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5.7 Dados faltantes

Com relagdo ao preenchimento dos dados no sistema, os dados faltantes mais comuns
foram duracdo do DM2 (n=1022), Hemoglobina glicada (n=436), tratamentos prévios de
obesidade (n=203), depressdo (n=189), tabagismo (n=153), status funcional (n=158), doenca
do refluxo gastroesofagico (DRGE) (n=135), apneia do sono (n=124) e dislipidemia (n=119).
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6 DISCUSSAO

De acordo com a SBCBM, em 2019 foram realizadas no Brasil 68.530 cirurgias
bariatricas, um crescimento de 7% em comparago ao ano anterior.!! No entanto, este niimero
representa apenas 0,5% da populacéo elegivel (portadores de obesidade grave), que poderia ser
submetida ao tratamento cirtrgico.!* De acordo com o Gltimo Vigitel, 20,3% da populagéo
brasileira pode ser classificada como portadora de obesidade.!

A estimativa do numero de procedimentos realizados por ano no Brasil ainda é imprecisa,
baseando-se em extrapolacdo de dados da industria fornecedora de material cirdrgico, e em
informac@es provenientes de centros de exceléncia reportados a SBCBM. Atualmente existem
cerca de 420 cirurgides titulares da SBCBM e 95 servicos do Sistema Unico de Saude (SUS)
credenciados para realizar cirurgia bariatrica.’® Ndo ha no pais um relatério fidedigno do
numero de procedimentos realizados anualmente no ambito privado.

Registros nacionais sdo uma maneira eficaz de coletar dados em cirurgia bariatrica -
grandes numeros podem ser alcancados se houver um real comprometimento dos centros
participantes em incluir todos os pacientes operados, sendo os dados acumulados capazes de
demonstrar os efeitos da cirurgia na populacdo como um todo. A cultura de submisséo regular
de dados aumenta a aceitacdo da cirurgia bariatrica e metabolica pelas fontes pagadoras e
governamentais, jA que este processo naturalmente assegura qualidade. Um dos maiores
desafios de registros clinicos é a insercdo de dados de longo prazo, e cada registro deve
desenvolver mecanismos que facilitem esse processo.?®

Os objetivos deste estudo foram avaliar a viabilidade de implementacdo de um Registro
Nacional de Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil e adquirir conhecimento do perfil de
cirurgias realizadas em centros selecionados, principalmente no perfil demografico,
comorbidades e técnica cirurgica. Um registro nacional pode guiar a SBCBM no planejamento
de suas agdes em termos de treinamento e melhoria das equipes multidisciplinares, servindo
também como fonte de informacdo para pacientes, equipes cirurgicas e fontes pagadoras. O
desenho do perfil da cirurgia bariatrica no Brasil tem grande valia para o entendimento do
cenario atual e preparacdo para os passos futuros.

Registros de qualidade clinica sistematicamente coletam em varios centros um banco de
dados minimo acordado previamente, baseado em desfechos clinicamente importantes. Os
dados sdo analisados, comparando procedimentos, provedores e instituicbes. Ja foi
demonstrado que o fornecimento de relatorios para equipes e centros leva a melhora de

performance, principalmente quando baseados em dados de alta qualidade.*? A criagdo de um
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registro de qualidade é justificada quando novas tecnologias sao introduzidas, e também quando
um metodo ja existente é crescentemente utilizado. A cirurgia bariatrica corresponde bem a
estes dois critérios. A participacao em registros usualmente € voluntaria, podendo refletir entdo
a producao de centros de exceléncia, ndo permitindo extrapolamento para a populacédo geral em
muitos casos. Quando 0s registros sdo baseados em uma amostra da populagdo de centros
selecionados, os indicadores obtidos podem ndo refletir o verdadeiro panorama de um pais,
sendo a andlise aplicada apenas para aquela populagéo registrada.'? A principal razéo para isso
¢ que a populacdo pode variar entre os centros, principalmente num pais de dimensdes
continentais como o Brasil. Além disso, os centros de alto volume usualmente possuem uma
menor taxa de complicacdes e melhores desfechos relacionados aos resultados.

Este € um registro piloto, envolvendo sete centros selecionados. Portanto, os dados
analisados consistem em uma amostra da populacdo, ndo sendo representativos do pais. No
entanto, quando comparados aos dados mais recentes do registro global da IFSO, vemos uma
consisténcia no perfil da populagdo e resultados em geral 2 Isto atesta a validade interna do
registro piloto brasileiro.

Os paises nérdicos possuem uma longa tradicdo na implementacédo de registros nacionais
em salde, sendo os primeiros datados de 1751, na Suécia.** Este é um pais considerado ideal
para implementacdo de um registro, ja que possui bancos de dados centrais que permitem
cruzamento de informacGes entre bancos, a exemplo de causas de morte e absenteismo
relacionado a doencas. Além disso, a Suécia é um pais pequeno, o que facilita o controle da
conformidade com o registro dos dados.*® Existe uma cooperacdo entre os hospitais e uma
estrutura governamental de apoio econdémico para registros de qualidade. A principal vantagem
de um registro de cobertura nacional é que os dados sdo um reflexo do pais, ndo apenas de uma
amostra, sendo os numeros escalados rapidamente.*?

Na criacdo do registro sueco (SOReg), foi decidido que a insercdo de dados a cada
consulta de seguimento ndo deveria levar mais que trés minutos, e que estes deveriam ser
inseridos online. A escolha foi por alta taxa de conformidade, ao invés de uma grande
guantidade e especificidade de dados. Para cada variavel, um intervalo padréo foi estabelecido,
havendo um texto explanatorio. Qualquer tentativa de insercéo fora do intervalo estabelecido
resulta em mensagem de erro do sistema. A insercao de dados ¢ feita de modo “hierarquico” —
as variaveis coletadas dependem do tipo de procedimento realizado. Os dados demogréaficos
sdo coletados pelo cirurgido na maior parte dos centros, e dados operatérios sdo inseridos
online, ainda na sala de cirurgia, com o cirurgido presente. No p6s-operatorio, na maior parte

dos casos, a insercao € realizada por enfermeiro em consulta de seguimento, € nos casos com
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suspeita de complicacdo, por um cirurgido. Cada centro é proprietario de seus proprios dados,
que podem ser obtidos a qualquer momento do servidor, podendo ser utilizados para controle
de qualidade ou projetos de pesquisa. No caso da Suécia, tais relatorios incluem um nimero
completo de identificaco pessoal de cada paciente.'?

Para a criacdo do registro piloto brasileiro, as experiéncias de outros paises que ja
possuem registros nacionais em pleno funcionamento foi levada em conta, sendo também
utilizado um software ja validado em outros paises, o Dendrite Intelect Web. A exemplo do que
é realizado na Suécia, foi orientado que cada centro designasse uma pessoa responsavel pela
insercdo dos dados, preferencialmente pertencente a equipe multidisciplinar, evitando a
insercdo pelo proprio cirurgido. A coleta pode ser realizada diretamente no software ou através
de registro em papel para posterior insercdo no sistema, ficando a escolha a cargo da equipe. O
registro brasileiro também foi desenhado de maneira hierarquica —as variaveis coletadas séo
especificas para cada técnica cirurgica. Um dificultador da implementacdo de um registro
nacional no Brasil é a ndo existéncia de pessoa responsavel por pesquisa cientifica e
acompanhamento de dados na maior parte dos centros, o que pode dificultar a adesdo a um
projeto desse tipo, que necessita de insercdo continua de dados. No Brasil também néo existe
um numero de registro de saide Gnico que seja utilizado no @mbito publico e privado. Em cada
rede hospitalar um ndmero de registro é atribuido ao paciente, ndo havendo uniformidade
nacional. Por este motivo, foi optado pelo uso do CPF como dado identificador do paciente, e
a cada caso era também atribuido um numero “ld”. Através do Dendrite Intellect Web, a
gualquer momento os centros podem obter seus proprios dados diretamente no sistema, e apenas
0 coordenador geral pode ter acesso aos dados combinados de todos os centros. Isto reduz a
preocupacdo com a anonimizagdo dos pacientes, e com a comparacao que poderia ser realizada
entre um centro e outro, aumentando a adeséo.

Com relacdo a demografia da populacdo, houve semelhanca com o que é reportado em
outros registros. Neste estudo, 67,2% da populagéo era do sexo feminino, com uma idade média
de 39 anos e um IMC médio basal de 41,5 Kg/m?. Nos dados provenientes da IFSO, 77,1%
eram do sexo feminino, com uma idade média de 43 anos e um IMC médio pré-operatorio de
44,3 Kg/m?. As medianas de IMC variaram de 39.4 Kg/m? na América Latina, até 45.9 Kg/m?
na América do Norte.® No relatorio do Kuwait, 73,6% da populagdo era do sexo feminino, com
uma idade média de 32,6 anos, e um IMC médio de 45,9 para homens e 43,4 para mulheres.*

Em quase todos os paises a penetrancia da cirurgia foi maior na popula¢do do sexo
feminino, por razdes ainda n3o totalmente conhecidas.® Nos paises com cobertura de cirurgia

bariatrica pela rede pablica pode ser importante uma priorizacao de pacientes jovens do sexo
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masculino, ja que este € o grupo que usualmente sé procura a cirurgia com idade mais avancada
e doencas ja estabelecidas. Estas diferencas podem ser relacionadas com as taxas de obesidade
entre 0s sexos em cada pais, mas também pode ter sido impactada pela ndo equidade no acesso
a cirurgia. E esperado que o numero de mulheres operadas seja maior, ja que a proporcéo de
obesidade grau Il e 111 é maior nas mulheres mundialmente.®

Com relacdo as comorbidades, no relatério da IFSO, 23,3% dos pacientes estavam em
uso de medicacdo para DM2, e 41% para HAS. Além disso, 16,5% estavam em tratamento para
depressdo, 12% para dor musculoesquelética; 18,9% tinham diagnostico de apneia do sono e
25.1% de DRGE.® No presente estudo, 34,5% foram classificados como diabéticos, 40,1%
como hipertensos, 17,3% em tratamento para depressdo, 28,6% como portadores de apneia e
37,7% como portadores de DRGE.

No registro global, a maior parte dos procedimentos registrados foram gastrectomias
verticais, seguido em volume por BGYR, sendo o Brasil o terceiro pais em proporcdo de
realizacdo de BGYR (76,6%). Mais de 99% dos casos foram realizados por videolaparoscopia,
nimeros que ndo poderiam ser previstos 20 anos atras, quando a obesidade era usualmente
considerada uma contraindicacéo para cirurgia laparoscopica.® Em nosso registro, o BGYR foi
a técnica de escolha em 79,3% dos casos. Em alguns paises, o perfil de cirurgias realizadas é
diferente. No Kuwait, a maior parte dos procedimentos sdo gastrectomia vertical, seguidos pelo
bypass de anastomose tinica (OAGB), e apenas cerca de 1% sdo BGYR.>® Em Israel, houve um
grande crescimento na realizacdo de OAGB, de 0,1% em 2014 para 46,1% em 2018, se
tornando a cirurgia mais realizada naquele ano. Ja a gastrectomia vertical caiu de 80% em 2014
para 37% em 2018. O BGYR permanece constante como 10% das cirurgias realizadas.*’

O tempo de internamento médio nos dados da IFSO foi de 2,1 dias para BGYR e 1,9 dias
para GV.8 Na Suécia, Noruega, Holanda e Brasil, 0 tempo de internamento hospitalar médio é
menor que dois dias, sendo em alguns paises maior que cinco dias.® Em nosso estudo, o tempo
médio de internacdo foi de 2,03 dias. Os dados estdo em congruéncia com o demonstrado nos
relatorios mundiais, sendo importante ressaltar que em centros de exceléncia existe uma maior
aderéncia ao protocolo fast track de alta hospitalar.

A baixa morbimortalidade demonstrada neste estudo provavelmente reflete o fato de que
o0s centros selecionados podem ser considerados como servicos de exceléncia no pais, com alto
volume cirargico e equipes de grande renome e experiéncia. A taxa de mortalidade intra-
hospitalar foi de 0,07% (n = 1), devido a um infarto agudo do miocérdio. Ndo foram registrados
Obitos diretamente relacionados a cirurgia. O numero de reoperacges nos primeiros 30 dias foi

de apenas trés casos. A taxa de complicacbes pds-operatorias relacionadas a cirurgia, nos
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primeiros 30 dias foi de 0,97%. No registro da IFSO néo foi avaliada taxa de complica¢Ges ou
mortalidade.

Uma das principais dificuldades na implementacédo de um registro de dados no Brasil se
deve ao grande numero de cirurgides e equipes de cirurgia bariatrica no pais. Além disso, cada
cirurgido pode estar envolvido em mais de uma equipe, e usualmente realiza cirurgias em varios
hospitais, devido a politicas dos seguros de saude. O Brasil € um dos paises com maior nimero
de cirurgias ao ano, principalmente devido a cobertura por seguros privados e pelo SUS. A
mineracdo de dados se torna dificil pelos diferentes prontuarios existentes nas redes
hospitalares, sejam eles tradicionais de papel ou eletrénicos. Usualmente as equipes cirirgicas
avaliam os pacientes em seus consultérios privados (que possuem prontuérios proprios), e
realizam cirurgias nos hospitais designados pelos convénios, que utilizam um prontuario
diferente, ndo havendo integracdo dos dados. Isto torna dificil a coleta no pds-operatorio.

A implementacdo de uma coleta uniforme nos centros participantes é uma atividade
complexa e que demanda tempo, em que Vvérias dificuldades sdo encontradas, requerindo
investimento de recursos humanos consideraveis. O apoio governamental e societario para um
registro nacional contribui para que os dados sejam completos, por tornar a submissao
mandatdria, onde centros ndo conformes correm o risco de descredenciamento.™®

No registro israelense, mesmo havendo obrigatoriedade de participacdo por todos os
centros credenciados no pais para realizacdo de cirurgia bariatrica, a mesma dificuldade com
relacdo a dados de seguimento é encontrada. No ultimo relatorio, foi observado que apds um
ano o seguimento foi inferior a 50%, caindo para menos de 20% apos trés anos de cirurgia.*” O
seguimento em nosso registro pode ter sido limitado pela pratica comum de néo insercdo dos
dados concomitantemente a consulta de pds-operatério. Dos 1363 casos, apenas 32,7% tiveram
dados registrados apos seis meses e 21,64% em um ano.

No relatério da IFSO, apenas 30,1% dos casos tinha um ou mais registros de consulta de
seguimento. A média de perda de peso foi de 31,1% apds um ano de cirurgia. Apos este periodo,
64,2% dos pacientes em uso de medicacdo para DM2 ndo necessitavam mais de drogas para
controle de glicemia — sendo encontrada correlagdo positiva com perda de peso. Houve
reducdes similares no uso de medicagcdo para HAS (45,4% n&o necessitando mais), e
dislipidemia (51,8% sem uso de medicagdo).® Neste estudo, a perda de peso apos um ano foi de
33,3%. Houve uma queda nos niveis de hemoglobina glicada ja no primeiro ano de cirurgia. A
média pré-operatdria era de 8,84, caindo para 3,75 no 12° més de pés-operatorio. Poucos
pacientes tiveram seus dados de comorbidades incluidos no seguimento de um ano, o que

dificultou uma analise mais precisa da evolugé&o.
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A IFSO encoraja que todos os registros nacionais tenham como objetivo uma cobertura
de no minimo 80% dos procedimentos realizados em cada pais. O Registro Global da IFSO
objetiva fornecer a informacdo mais transparente e confidvel em cirurgia bariatrica e
metabolica. Os dados de desfechos coletados foram limitados a apenas algumas informacgdes
chave, com o objetivo de melhorar a aquisi¢do de dados, aumentando a acurécia e reduzindo o
risco de vies. Um dos objetivos da IFSO é criar um padréo para registros em cirurgia bariatrica,
que pode ser utilizado como molde para novos registros nacionais.®

A maior limitagdo do presente estudo ¢ o fato de ndo incluir todas as cirurgias realizadas
nos centros no periodo especificado. Isto pode levar a um viés de selecéo e ndo fornece os dados
relacionados ao volume cirdrgico total dos centros e do pais. Além disso, 0s dados sdo inseridos
pelo proprio cirurgido ou por um membro designado da equipe, podendo levar a um viés de
selecdo de pacientes e menor taxa de complicaces reportadas. Outra limitacdo do presente
estudo foi a ndo realizacdo de auditacdo dos dados para aferir acuracia. A baixa taxa de
seguimento registrada, apesar de em conformidade com o relatado por outros registros, pode
refletir tanto um baixo seguimento clinico dos pacientes quanto uma dificuldade de coleta de
dados pelos centros, pela multiplicidade de prontuéarios clinicos e ndo designacdo de membro
especifico da equipe para manejo de dados. Além disso, no desenho do projeto, uma grande
quantidade de varidveis foi inserida, e provavelmente um sistema mais enxuto facilite o
seguimento e aumente adesdo. Durante a implementacédo do projeto, houve grande lentidao na
submissdo e processamento do projeto por cada CEP, sendo necessario inclusive excluir um
centro devido a demora na aprovacao. Isso deve ser levado em conta na execucao de um projeto
de &mbito nacional, sendo necessaria uma melhor estratégia para aprovacéo ética.

Diferentemente de estudos clinicos, que sdo baseados em hipdteses e nos quais 0s
participantes tém a opcao de participar, registros clinicos devem recrutar todos os pacientes
submetidos a uma intervencéo especifica, para reduzir o risco de viés.*> Os Comités de Etica
em Pesquisa sdo estabelecidos com o propdsito de revisar e avaliar projetos de pesquisa, ao
invés de iniciativas de qualidade e segurancga. Muitos CEPs néo estdo familiarizados com essas
diferengas, podendo gerar confusdo e atraso, ja que 0S processos para execucdo de estudos
clinicos e implementacdo de registros de qualidades sdo essencialmente diferentes.® Uma
maneira de agilizar esse processo seria que todos 0s centros submetessem projetos em um nico
CEP, ou pela implementacdo de legislacédo federal especifica para proteger a transferéncia de
informacdes de e para registros aprovados.*?

E importante notar também que em um registro pode haver erro na insercio de dados.

No MBSAQIP, foram identificados dados faltantes e fora valores possiveis para parametros
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chave (como peso, IMC e data de readmissdo). Também foram encontrados valores impossiveis
(como perda de 600 libras no pos-operatorio ou paciente com IMC pré-operatério registrado
como 15), e categorias errdneas, como readmissdo planejada por febre, nausea, insuficiéncia
respiratoria entre outras.*> Em nosso estudo, foram encontrados pacientes com IMC < 1 Kg/m?,
IMC > 100 Kg/m?, idade registrada como zero, entre outros, provavelmente devido a erros na
insercdo. Uma auditoria aprofundada poderia revelar o percentual de dados incongruentes.
Algumas ferramentas do sistema podem auxiliar a reduzir tais falhas, como alertas automaticos
para valores fora do padrao.

Um registro nacional tem a importancia de rastreio e documentacéo dos procedimentos
bariatricos de um pais, permitindo um melhor planejamento para 0 manejo da epidemia de
obesidade. Com o Brasil sendo um dos paises lideres em nimero de procedimentos no mundo,
os desafios da criacdo de um registro nacional sdo superados pelos potenciais beneficios que
tais dados podem fornecer. Um projeto recente da SBCBM é a implementac&o de um programa
de Certificacdo de Centros de Exceléncia, com o objetivo de melhorar a qualidade do cuidado
prestado. Parte da certificacdo e manutencdo do credenciamento consiste no fornecimento dos
dados de cada equipe por meio de um registro. Sem dividas, a experiéncia adquirida na
execucdo do projeto do registro piloto brasileiro auxiliard no avanco da coleta de dados e
conhecimento do perfil da cirurgia bariatrica no Brasil.
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7 CONCLUSOES

e A implementacdo do projeto piloto de registro obteve sucesso em sete dos oito centros
selecionados, sendo um centro excluido devido a dificuldade com autorizacao de comité

de ética em pesquisa. Isto deve ser considerado em uma possivel expanséo nacional.

e O perfil da populagdo dos centros selecionados esta em acordo com o reportado pelo
registro da IFSO.

e No Brasil, predomina o BGYR realizado por via laparoscopica.

e A taxa de complicacbes foi baixa, sendo esse 0 esperado para centros com grande
experiéncia e volume em cirurgia bariatrica. O Brasil € um dos paises com menor tempo

de internacdo em cirurgia bariatrica.

e A insercdo de dados de seguimento poOs-operatorio foi deficiente, sendo a maior

dificuldade na execucdo deste projeto.
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Bypass em Y de Roux

Pouch vertical na pequena curvatura

Bolsa gistrica | Pouch herizontalincluindo funds |
Bypass géstricocomanel | MNao 5m ]
) ‘Verde (2.0 mm)
Grampeador lingar para bolsa géstrica Dourada (1.8 mm) Azul {1.5 mmi) |
Nao Duet TRS
Gastric pouch reinforcement ?ng::’” gﬁﬂfﬁb”"a
Biodesign SLR Outros
Frolene
Tipo desutura | Caprefl Ouros |
Detalhamento de outros tipos de reforco | ]
- i Grampeador circular
Gastwojejunostomia | | Grampeador finear Marual |
<50em
Comprimento da al¢a biliopancreitica 51-100¢m 151-200em
101 -150¢cm >200cm
Jejuno-jejunostomia | | Grampesdar Marwal ]
Carga utilizada (jejunc-jejunostomia) | - Azul(15mm) Branca (1.0 ) ]
N Antecolica / Antegastrica Retro-colica / Retrogastrica
Tipof via da alga de roux | Retrocslica / Antegastrica Outros
Nao i e tomic
Fechamento de brechas | R — [ |
c i Bicpsia hepsica
Hermioplastia Outros
Outros procedimentos adicionais | ]
Hermioplastia Umbical Incisional
o Ventral Hérnia de hiato
Complicagdes | Nao Sim ]
Colocagiodedreno | Nao sim ]

Powered by
Dendrie Clinical Systems
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Unique patient identifier

Date of operation

dd/mmiyyyy

Bypass em ¥ de Rowx: complicagdes

Datadacomplicoao | | ddimmiyny
- ‘Vazamento Obstrugao
Complicacio ‘ Sangamenta Outros
Detalhes de outras complicagaes | |
Gastrojejunastomia Jejuno jejunastomia
Local do vazamento Remanescente gastrico / estémago excluso
His angulo Outros
Detalhes de outros locais de sangramenta | |
. B ic]
Intra-abdorrinal Outres
Detalhes de outros locais de sangramento | ]
. . Nio Girtirgico.
5 Endoscdpicn
[T meo Sim ]
Reconfecrso da anastomose. Gastrostomia

Reoperagio realizada

Abordagem direta de sangramento
Nutrigio enteral

Substivuigao do dreno

Hermioplastia Outros
Laparoscopia

Detalhes de B
Laparoscépica

Abord L pica convertida para aberta

Aberta Endoszbpicn
Colocagiodo stent
e 5 "

Powered by
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Unique patient identifier
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Baseline section; Pagina 7; Versio 1.0 (18 Outubro 2017 )

Date of operation ddfmm yyyy
Gastrectomia vertical: complicagios
Dotadacomplicogio | | ddimmiyy
N Sangramento
Compll
feagae | ‘Vazamento da linha de grampos Outres |
Detalhes de cactes | ]
Local provavel de sangras “
ocal sangramento Intra-sbdomiral Outros
Detalhes de outros locais de sangramento | |
Ttamentodossngraments | . S, |
Algumareoperagio | . Nao Sim |
Gastrostomia
Abordagem direta de sangramento
Reoperagio realizada Hemioplastia Reparar grampos de linha gastrical
Laparoscopia Outrcs
Substituican do drenc.
Detalhes de outras reoperagses
Lapaoscepica
bord L s cla para abes
Aberta Endoscspico
Endoscopic approach Colocagao dostent
Opic2pp! Dilatagio/seprotomia Mutrigio parenteral
Powered by

Dendrite Clinical Systams.
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Unique patient identifier

53

Date of operation dd/mm yyyy
Gastrectomia vertical
Verde (2.0 mm)
Grampeador linear Dourada (18mmj Roa
para gastrectomia vertical ey
Tipo d [C smm &0 mm
Nio
Seamguard Epiplenpexa
Reforgo do estomago o e
Sutura Outros
Frolene
Tipo de sutura | f— Ourcs ‘
Detalhamento de outros tipos de reforgo | |
Nao 3MF
Sonda de calibragso utilizada | B m,’ﬁ ‘
Details of Outros bougie size. | |
Nio
P G Bicpsia hepética
Hemioplastis Qures
Outros procedimentos adicionais | |
. Urmbiical Incisional
Herioplastia | | i) Heérnia e hiato.
Complicagses | Nao sm ]
Colocagiodedreno | MNao Sm ]
Powered by
Dendrite Clinical Systems
$5.69)! IdeDados i

Baseline section; Pagina 12; Versio 1.0 (18 Outubro 2017

Unique patient identifier

Date of operation

dd/mm /yyyy

Clrurgla revislonal de banda géstrica

Where was the previous operation done

Public hospital in Brazi

Public haspital abroad

Band intolerance Perfuragio
Deslizzmento Sangramenta
Reason forrevisional gastric band Infecgio Fouch or oesophageal dilatation
operation Erasion Weight regain
T e e e e =y
Migration Outros
Details of Outros reason for revisional | ‘
. . Band reposiioned Attention 1o port or tubing
"E"'S‘“"::"g‘" ic band Band replaced Banda remevida + RYGE
operation performed Bands removica Banda remonida + 15G
[ na sim |

Private hospitalin Brazi

Private hospital abroad

Allergan AP small
Allergan AP large
SAGB (Quickclose]
Gastric band SAGB (Velocity) Bioknterics
AMI Inamed Large:
MO Inamed Smal
Heliogast Outros
Dissection | _Farsflaccida Peri gastric |
G [T heo Sim |
Nao
Procedimentos adicionais Colecistectomia Bidpsia hepitica
Hermioplastia Outros
Outros procedimentos adicionais | ]
. Umbiical Incisional
ernioplastia Ventral Hernia de hiato
Complicagoes | hao sm ]
Colocagso de drena | Nao Sm \

Powered by
Dendrite Clinical Systems
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Unique patient identifier

Date of operation dd/mm/yyyy
c 1
Datadacomplicagio | | ddimmiyny
Sangramento
Complicacio Deslizament Perfuracio
Infecgio Outres
Thes de . |
Local provavel de nt o
ocd sangramenta Inurz-abdominal Outrcs
Detalhes de outros locais de sangramento |
Tratamento d t Nao Cirurgico
ratame: 0 sangrames Hemotransfusao Endoscépica
Alguma reoperagio Nio Sim |

Reoperagao realizada

Detalhes de outras reoperagdes

Deslizamento de banda / reposicionada

Endoscopic approach

Pawered by
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Banda remavida Manutengio do portal/ conector
Laparoscopica

L spica convertid paraaberta

Aberta Endoscopica

Cokocagio dostent |

Dilataggo/septotomia Nutrigio parenteral

Registro Nacional de Dados em Cirurgia B

Follow up section; Pagina 17; Versso 1.0 (18 Outubro 2017 )

Unique patient identifier

Dateoffallow up

Status do paciente hoje
Causado cbito

Internamento hospitalar nas 30 dias apos
alta

ddmm/yyyy

Visita de acompanhamento

Vivo Falecida

Sim

kg

Como foi realizado acompanhamento

Quem realizou acompanhamento

Detalhes de quem realizou o
acompanhamento

Suplemento de vitaminss / minerais

Endoscopia de acompanhamento

USG Abdominal

Novas complicacdess

Qutras complicages novas

Clinica Hospialar

Outra clinica

Outros pessoalmente: contato telefanico ou eletrénico
- =t

Cirurgiao Baristrico
Médico baristrico
Enfermeira especialista/

Powered by
Dendrite Clinical Systems

Nao
sim Nenhuma
Nio Sim
Mo
Narmal Esteatose grave
Esteatose Leve: Cinase
Esteatose Moderada Colelitiase
Nao Estenase gastrica
Vazamento Estenase géstrica
Obstrugio intestinal Outros
Conservador

i Girirgico

15:69)]
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Baseline section; Pagina 16;Versio 1.0 {1801

Unique patient identifier

Date of operation

Cardio-vascular complicagios

Outros complicagaos

Situagio do padiente na alta

Data da alta hospitalar (ou obito hospitalar)
Altapara

Detalhes de outros destinos apés alta
Causado obito

Detalhes de outras causas de bito

Powered by
Dendrite Clinical Systems
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Unique patient identifier

Dateoffollow up

Evidéncia clinica de desnutricio

utubro 2017)
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Outros abscessos / infecgio / febre
Insuficiéncia renal aguda
Preumonia / atelectasia

Fabdomidise

Transferéncia ndo programada para UTI

dd/mm /yyyy

I<
Nao
i Trombase Venasa Profunds
TEP Aaritmia
Nao Coledocolitiase ¢ Colangits
Distiirbio e = i
Colecistite aguda / cdlica bilar

17U/ Infecgio do ato urindrio
Vémito / anorexia
Infeccio deferida / deiscéncia

[T v fakecido |
=
Outro haspial Outros
e Sangramenta
Cardiacn Preurmania
Vazmento Ourros

Registro Nacional de Dados em Cirurgia Baria

dd fmm vy

Comorbidade no acompanhamento

a
Follow up section; Pagina 18;Versao 1.0 (18 Outubro 2017)

Nio

S5im

Sem sinais de diabetes tipo 2

Aheragso na glicemia ou intolerdncia a glicose.

HbATe

Hipertensio

Lipidios

Disgnéstico da apneia do sono

Tratamento da apneia do sono

Status funcional

DRGE

Sindrome do ovric policistice

Menstrual

Depressao

Powered by
Dendrite Clinical Systems.

|+ insulina

1

No ha sinsis de hipertens3o
s iperensso nio atada
[ Sem sinais de disipidemia Dishigidernia |
[© naa Sim |
No
conp BPP

Consegue subi 3 lances de escada sem pausa
Consegue subir 1 lance de escada sem pausa

Consague subir meio lance de escadas sem pausa
Necessita de cadeira de rodas / restito ao domicflio

Sem sintomas

Sintomas intermitentes; sem medicacso
Medicagio intermitente
Medicacio diaria (AR 2 / 57)

Cirurgia anti-refluxo prévia

Sem sinais / diagnastico; sem medicagio
Disgnéstico de SOP;sem medicacio
S0P em tratzmento medicamentosa
Infertilidade

Ciclormenstrual regular
Imegular / menstruagio
infrequente
Menorragia

Amenoneia

Histerectomia prévia
Pés-menopausa

‘Sem sinais de depressio
Depressio em tratamento medicamentoso,
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE
FEDERAL
DE PERNAMBUCO

-
v vy
CANTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
DEPARTAMENTO DE CIRURGIA

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

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa Registro
Nacional de Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil, que est4 sob a responsabilidade do
pesquisador: Prof. Dr. Josemberg Marins Campos, Av. Professor Moraes Régo, S/N -
Departamento de Cirurgia - Bloco A do Hospital das Clinicas - 1° Pavimento - Cidade
Universitaria - Recife - CEP 50740-600. — (81)99973-8741, josembergcampos@gmail.com.
Também participa desta pesquisa o pesquisador Dr. Alvaro Antonio Bandeira Ferraz, (81)
2126-85109.

Caso este Termo de Consentimento contenha informacdes que ndo lhe sejam

compreensiveis, as davidas podem ser tiradas com a pessoa que esta lhe entrevistando e apenas
ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados, caso concorde com a realizagédo do
estudo pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que esta em duas vias,
uma via lhe seré entregue e a outra ficard com o pesquisador responsavel.
Caso nao concorde, ndo havera penalizacdo, bem como sera possivel retirar o
consentimento a qualquer momento, também sem nenhuma penalidade.
INFORMAQ()ES SOBRE A PESQUISA:

» O objetivo deste estudo é criar um registro nacional dos procedimentos realizados na
area de cirurgia bariatrica no Brasil, permitindo um melhor conhecimento do perfil dos
pacientes e resultados da cirurgia.

» Sua participacdo nesta pesquisa vai ocorrer através do fornecimento de seus dados de
pré-operatorio (IMC, doencas associadas etc.), dados de seu procedimento cirdrgico e

do acompanhamento pds-operatério, como perda de peso e melhora das doencas
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associadas. Os dados seréo coletados por equipe treinada e registrados em banco de
dados online, sendo tomadas todas as medidas possiveis para manter o sigilo das
informacdes fornecidas. Espera-se com isso registrar 0 maior nimero possivel de
procedimentos no periodo do estudo, gerando informacfes que possam ser estudadas
visando um melhor fornecimento de cuidado aos pacientes. Ndo havera nenhuma
influéncia na escolha e realizacdo de seu procedimento, nem no acompanhamento pés-
operatorio.

» Os riscos relacionados com a sua participagdo na pesquisa sdo minimos, visto que
nenhum procedimento adicional sera realizado. Todas as precaugdes possiveis serdo
tomadas para manter o sigilo dos dados e se vocé em algum momento se sentir
constrangido em fornecer os dados podera decidir por ndo participar mais do estudo.

» Os beneficios relacionados com a sua participacdo sdo a contribuicdo para o
crescimento da cirurgia bariatrica no Brasil, com um melhor conhecimento de seus
resultados e riscos, permitindo um melhor planejamento. Além disso, € possivel que o
seu acompanhamento pds-operatorio seja otimizado, através da coleta mais organizada

de seus dados.

Todas as informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicagdes cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntérios, a ndo ser entre
o0s responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados
coletados nesta pesquisa através de entrevistas e questionarios, ficardo armazenados em pastas
de arquivo e computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador, no endereco Av.
Professor Moraes Régo, S/N - Departamento de Cirurgia - Bloco A do Hospital das Clinicas -
1° Pavimento - Cidade Universitaria - Recife - CEP 50740-600, pelo periodo de minimo 5 anos.

Nada Ihe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacdo

é voluntaria, mas fica também garantida a indenizacdo em casos de danos, comprovadamente
decorrentes da participacao na pesquisa, conforme deciséao judicial ou extra-judicial. Se houver
necessidade, as despesas para a sua participagdo serdo assumidas pelos pesquisadores
(ressarcimento de transporte e alimentacao).
Em caso de davidas relacionadas aos aspectos éeticos 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).
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(assinatura do pesquisador)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo
assinado, apos a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de

conversar e ter esclarecido as minhas duvidas com o pesquisador responsavel, concordo em
participar do estudo Registro Nacional de Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil, como
voluntéario (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 participagdo. Foi-me garantido que posso retirar 0 meu consentimento a

qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Local e data

Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitacédo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e 0 aceite

do voluntario em participar. (02 testemunhas ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO CEP-UFPE

Gomire e fiica 88 UNIVERSIDADE FEDERAL DE
omPesauiEs (S PERNAMBUCO CENTRO DE QW
& CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

ereg Humanos

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO NACIONAL DE DADOS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: JOSEMBERG MARINS CAMPOS

Area Temitica:

Versio: 2

CAAE- 4839111592002 5208

Instituigio Proponente: Universidade Federal de Pernambuco - UFPE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADDS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.821.113

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de resposta as pendéncias da pesguisa em epigrafe, na qual sera criado um banco de dados em
cirurgia baridtrica representativo do Brasil, através de um instrumento ja consagrado em outros paises. &
coleta e registro dos dados serdo realizados através de um sofiware online, abrangendo hospitais plblicos e
privados, representativos das regides brasileiras. Serdo coletados dados dos pacientes no pré, trans e pds-

operatdric por equipe treinada sendo registrados no sistema.

Fardo parte do estudo oito centres: (1) Kaiser Clinica & Hospital Dia - SP (centro Coordenader); (2) Instituto
Garride - SP (Rede D'Or 530 Luiz 5.A); Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Misericordia de
S3o Paulo; (3) Hospital Ophir Loyola - PA: (4) Gastro Obeso Center Ltda. (EPP - SP); (5) Universidade
Federal de Permambueco; (8) Hospital 530 Lucas - RS e (8) Hospital Alem3o Oswaldo Cruz - SP.

A cirurgia baritrica & a terapéutica mais eficaz no tratamento da obesidade grave. sendo o Brasil um dos

lideres mundiais na realizagdo destes procedimentos. Mo entanto, ainda ndo ha um conhecimento real do

perfil @ do ndmero das cirurgias realizadas no pais.

Enderagn: Ay da Engenharla sin® - 1 andar, sala £, Prédio do CCS

Balmo: Cldade Universitara CEP: 50.740-500
UF: PE Municiple: RECIFE
Talefone: (B112126-3538 E-mall: cepeosifuips. or

Pgiraa (1 chan 08
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Continuagio do Parecer: 1.821.113

A coleta e registro dos dados serdo realizados através de um software cnline, abrangendo hospitais plblicos
e privados, representativos de regides brasileiras. Serao registrados os dados dos pacientes no pre, frans e
pos-operatérios coletados por equipe treinada e registrada no sistema. Sera realizado um estudo pileto no
periode de Janeiro de 2016 a Dezembro de 2018, com registro do maior percentual possivel das cirurgias
realizadas nos centros selecionados. Ao final do pericdo estipulado os dados serdo analisados e publicados,
com possivel ampliagio do projeto para cutros cenfros de referéncia. Com o presents estudo espera-se
conhecer o perfil das cirurgias bariatricas no pais, abrangendo desde os dados demograficos até as
complicagdes cirirgicas em longo prazo. Com isso, serd possivel analisar os tipos de cirurgias realizadas,
as equipes cinirgicas, as taxas de complicagdes e sucesso, & até correlacionar os dados buscando uma

melhor assisténcia ac paciente.

Objetive da Pesquisa:

A pesquisa tem por cbjetive primario conhecer o perfil das cirurgias bariatricas realizadas nos cenfros
selecionados, principalments em numero e tipo de técnica cirdrgica e, por cbjetivos secundarios: (1)
conhecer o perfil demografico da populagdo submetida a cirurgia bariatrica, avaliande principalments peso e
status de comorbidades; (2} avaliar informacdes relacicnadas a técnica cirlngica: tempo cirdrgico. tipo de
cirurgia, material utilizade, complicagdes transoperatorias; (3) conhecer as fontes financiadoras dos
procedimentos; (4) conhecer as complicagdes do pos-operatdrio precoce e tempo de internamento
hospitalar; (5) avaliar seguimento pds-operatoric e melhora na qualidade de vida dos pacientes em questio:
perda de peso, controle das comorbidades, complicagdes nutricionais, reoperagio. questionaric BAROS,
enftre cutras; (6} conhecer o perfil de cada regijo e também das equipes cirirgicas especificamente; (7)
conhecer o5 custos indireto da cirurgia baristrica no Brasil, através de taxas de complicagies e tempao de
internamenta hospitalar; (8] plansjar as agies da Sociedade Brasileira de Cirurgia Baristrica e Metabdlica
[SBCBM) no treinamento e aperfeigoamento das equipes multidisciplinares; (8) ser fonte de informacgio para
o0s pacientes, equipes cirdrgicas e fontes pagadoras e (10} publicar uma série de casos com grande
amostra.

Avaliagiao dos Riscos e Beneficios:

Cuanto aos riscos o pesquisador refere que "o presents estudo ndo deve acarmetar nenhum risco direto ao
pacientes, caracterizando um risco minimo e indireto, devido & sua natureza observacional, sem
interferéncia na escelha de teécnica cirurgica ou rotina de acempanhamento. O uso de um software ja
consagrado gera confianga na manutengio do sigile dos dados, mas se em algum momento o pacients se

sentir exposio tera toda a disponibilidade de excluir seus dados do

Emdersgo: Av. da Engenharia efn® - 1* andar, sala 4, Prédio do 005

Balmo: Chlade Universitana CEP: 50.740-500
UF: PE Municiple: RECIFE
Talefone: (512126-3588 E-mall: cepoosi@ulpe. o
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estuda”.

A pesquisa nao trara beneficios diretos acs sujeitos de pesquisa, no entanto pretende contribuir tanto para o
conhecimento do ndmers real de cirurgias realizadas no pais, quanto para analise do perfil das cirurgias
realizadas. O acesso aos resultados das cirurgias permitira um melhor plansjamento das agdes tanto pelos
servigos individualmente, quanto pela SBCBM na fiscalizagdo e treinamente das eguipes. O conhecimento
no médio & longo prazo dos resultados da cirurgia baristrica poderd permitir a criagio de novas agies de

politica plblica no tratamento da cbesidade e suas comorbidades.

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo cbservacional, longitudinal, do tipo coorte, onde serdo coletados dados dos pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica em oito centros representativos do pais, registrados em software ja validade
em oufros paises. através do qual serio acompanhados os dados de pré e pos-operatorio, além de
informagdes referentes & técnica cirlrgica dos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica nos centros
selecionados. O projeto inicial contempla um periode de um ano, gque podera ser renovado a depender de
seu sucesso. A pesquisa visa conhecer melhor o perfil da cirurgia bariatrica no pais, abrangendo desde os
dados demograficos até as complicagdes cinirgicas em longo prazo. Com isso, sera pessivel analisar os
tipos de cirurgias realizadas, as equipes cirlrgicas, as taxas de complicagies e sucesso e, com sU&

correlagdo, buscar uma melhor assisténcia ao pacients.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio cbrigatoria:

Os termaos de apresentagio obrigatdria foram anexados & Plataforma Brasil.

Recomendagdes:

Rever a construgio dos objetivos e o delineamento do estudo, pois no projeto anexade a Plataforma Brasil
em D7/10/18 o mesmo indica que a coleta de dados sera com dados de janeiro de 2016 (estudo
prospectivaT).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Recomendamos & aprovagio do protocole de pesquisa apesar das recomendagies sUpra, Uma vez que as
mesmas nao interferem no aspecto &tico.

Consideragbes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo esta APROVADO, sendo liberade para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a AF‘R{}VA';E«D DEFIMITIVA do projeto sé serd dada apds o envio

Enderago:.  Av. da Engenharla sn® - 17 andar, sala 4, Pradio do OC5

Balmo: Chade Unlversitara CEP: 50.740-500
UF- PE Municiplo:  RECIFE
Talefone: (E112126-3538 E-mall: cepros@ulps.br
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CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

bEP- 28 UFFE

Continuapio do Parecer: 1.821.113

do Relatério Final da pesguisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatorio Final para
envid-lo via “Mofificagdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrugdes do link “Para enviar Relatdria Final™,
disponivel no site do CER/CCS/UFPE. Apds apreciagdo desse relatdrio, o CEF emitird nove Farecer
Consubstanciado definitivo pelo sisterna Plataforma Brasil.

Informames, ainda, gue o {a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ow dane ndo previsto ao voluntaro participante (item V.3,
da Resolugio CHS/MS N® 466/12).

Eventuais modificagies nesta pesquisa devem ser solicitadas atraves de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execugdo, € obrigatdrio que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresents a este Comité de Efica relatdrios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovagdo (item X.1.3.b., da Resolugio CNS/MS N® 466/12).
O CERICCSMFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alteream o curso
nomnal do estudo (item V.5., da Re&olugﬁn CMNS/MS N® 4861 2). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas & adequadas frente a evento adverso grave ocommido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificagdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, junto com

Seu posiciocnamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas | PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 19/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 721631.pdf 16:13:14
Otros Faolha_rosto_Kaiser_Clinica.pdf 18102018 |JOSEMBERG Aceito
16:07:28 |MARINS CAMPOS

Otros Farecer_consubstanciado_RedeDorSac| 120102016 |JOSEMBERG Apeito
Luiz_InstitutoGarrido. pdf 16:07:02  |MARINS CAMPOS

Outros Farecer_Consubstanciade_HospAlemao| 120102016 |JOSEMBERG Ageito
OswaldeCruz. pdf 168:058:35  |MARINS CAMPOS

Otros Farecer_consubstanciado_OphirLoyola. | 120102016 |JOSEMBERG Aceito
pdf 18:04:43  |MARINS CAMPOS

Otros Farecer_consubstanciado_KaiserClinica| 120102016 |JOSEMBERG Aceito
-pdf 16:04:08 |MARINS CAMPOS

Otros Resposta_as_pendencias_verso_jpg 18102018 |JOSEMBERG Aceito
18:50:07  |MARINS CAMPOS

Enderage. Ax. da Engenharia s - 17 andar, sala £, Pradio do CCE

Balmo: Clade Universitaria CEP: 50.740-500
UF: PE Municiple: RECIFE
Telefone: (B12126-3588 E-mall: cepocs@uipe o
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&  UNIVERSIDADE FEDERAL DE
: Plataolformo
& PERNAMBUCO CENTRO DE C%}!‘M
&2 CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-
Contnuacio do Parecen 1.821.113
Outros Resposta_as_pendencias.jpg 18112018 |JOSEMBERG Apceito
184944 |MARING CAMPOS
Outros Lista_centros_participantes. jpg 18112016 |JOSEMBERG Aceito
18:48:08  |MARINS CAMPOS
Outros Instrumenio_coleta_portugues. docx 18112016 |JOSEMBERG Aceito
18:30:20 |MARIMS CAMPOS
Outros Instrumento_coleta_ingles. docx 181072018 |JOSEMBERG Aceito
18:28:10 |MARINS CAMPOS
Outros Declaracac_de_equivalencia.pdf 18112016 |JOSEMBERG Apceito
18:27:32  |MARINS CAMPOS
Outros Declaracac_compromisso. pdf 18112018 |JOSEMBERG Aceito
18:25:26 |MARINS CAMPOS
Outros Carta_de apresentacaoc_ao_CEPUFPE.| 1000872018 |JOSEMBERG Aceito
pf 18:35:56  |MARINS CAMPOS
Crgamento Declaracac_Qrcamento_Centros.pdf 10/08/2016 |JOSEMBERG Aceito
18:27:50 |MARINS CAMPOS
Cronograma cronograma.docx 28006/2018 |JOSEMBERG Aceito
15:35:50 |MARINS CAMPOS
Outros Termo_de_confidencialidade_jpg 28/08/2016 |JOSEMBERG Apceito
15:33:48 |MARINS CAMPOS
Outros Curmricule_Alvaro_Antonio_Bandeira_Fer| 22006/2018 |JOSEMBERG Aceito
raz_pdf 15:32:18  |MARINS CAMPOS
Outros Curmricule_Josemberg_Marins_Campos.p{ 28/08/2018 |JOSEMBERG Aceito
df 15:31:32 |MARINS CAMPOS
TCLE ! Termos de  |TCLE.docx 28/06/2015 |JOSEMBERG Agceito
Assentimento / 15:15:01 MARING CAMPOS
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_ anuencia.jpg 28/08/2016 |JOSEMBERG Aceito
15:12:51 MARINS CAMPOS
Falha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 28/08/2016 |JOSEMBERG Aceito
15:10:10  |MARINS CAMPOS
Projefe Detalhado /| Projeto.doc O7MQ2015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 12-30:18 QUADROS
Investigador
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mao
Enderego: Av. da Engenharia in® - 1* andar, sala 4, Prédio do CCS
Balme: Cldade Unlversitara CEP: 50.740-500
UF: PE Municipie: RECIFE
Telefone: (E1)2126-3538 E-mall: cepess@uipe.or
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Sereg Humanos

Contnuagio do Parecer: 1.821.1132

RECIFE. 18 de Movembro de 2018

Assinado por:
Gisele Cristina Sena da Silva Pinho
(Coordenador)

Enderago: Ay, da Engenharla sn® - 1° andar, sala 4, Prédio do CC3

Balmg: Ckade Universitara CEP. =0.740-500
UF: PE Municiple: RECIFE
Telefone: (B1)2126-3538 E-mall: cepocs@uips.or
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ANEXO B - APROVACOES DOS DEMAIS CENTROS

HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIAGAO W
BENEFICENCIA PORTUGUESA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO MACIOMAL DE DADCS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: Almino Cardoso Rames

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 48881115.8.2007.5629

Instituigdo Proponente: GASTRO CBESO CENTER LTDA - EFF

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

MNumero do Parecer: 2,143,900

Apresentagiao do Projeto:

A girurgia baridtrica & a terapéutica mais eficaz no tratamento da obesidade grave, sendo o Brasil um dos
lideres mundiais na realizag3o destes procedimentos. Mo entanto, ainda ndo hd um conhecimento real do
numero e perfil das cirurgias realizadas no pais. O presente projeto tem o objetive de criar um banco de
dados em cirurgia bariatrica representativo do Brasil, através de um instrumento j& consagrado em outros
paises.

A coleta e registro dos dados sera realizada afravés de um banco software online, abrangendo hospitais
publicos e privados, representativos das regides brasileiras. SerSo regisirados os dados dos pacientes no
pré, trans & pos operatonio, coletados por equipe treinada & registrada no sistemna. Sera realizado um estudo
piloto no perido de um ano de Janeiro de 2018 a Dezembro de 2018, com registro do maior percentual
possivel das cirurgias realizadas nos centros selecicnados. Ao final do pericdo estipulado os dados serdo

analisados e publicados, com possivel ampliagio do projeto para outros centros de referéncia.

Espera-se que com o presente estudo sera possivel conhecer o perfil da cirurgia bariatrica no pais,

abrangendo desde os dados demograficos até as complicagies cirlrgicas em longo prazo. Com isso, sera
possivel analisar os tipos de cirurgias realizadas, as equipes cirlrgicas, as taxas de complicagies

sucesso, e até correlacionar os dados buscando uma melhor assisténcia ao paciente.

Enderegs: Rua Luiz Vaz ge Camdes, 3150

Balmo: WILA REDENTORA CEP- 15.015-750
UF: 5P Municiply: SA0 JOSE DO RIO PRETO
Talefonse: (1721391800 Fax: [17)2135-1800 E-mall: cep@beneriopreto.com.or
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64



Confnuagio do Parecer: 2.143.900

HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIACAO
BENEFICENCIA PORTUGUESA

asil

TCLE ! Termos de | TCLE.docx 072015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Assentimento / 1230:35 |QUADROS

Justificativa de

Auséncia

Projete Detalhado !/ |Projeto_doc 0702015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 12230018 |QUADROS

Investigador

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEFP:

Mao

SAD JOSE DO RIO PRETO, 28 de Junho de 2017

Assinado por:
AMNA CAROLINA DE AEREL
[(Coordenador)

Enderego:  Rua Luz Var de Camibes, 3150
Balmg: VILA REDENTORA

UF: 5P
Taletone:

Fax:

CEP: 15015750

Municiplo:  SAQ JOSE DO RID PRETO
{17)2135-1800

(17)2138-1300

E-mall:

cepi@ibenanioprato.com.or
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HOSPITAL E MATERNIDADE 4 Plotoforma
SAO LUIS %ﬁﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO NACIOMAL DE DADOS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: ALEXANDRE AMADD ELIAS

Area Temdtica:

Versiao: 2

CAAE: 488581115.9.2004.0087

Instituigdo Proponente: REDE D'OR SAD LUIZ S.A.

Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADODS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.833.575

Apresentagio do Projeto:
Trata-se de estudo observacional, com dados obtidos em guestionarios a serem aplicados a pacientes

submetidos a cirurgias bariatricas em diversos centros de referéncia no procedimento.

Objetive da Pesquisa:

O objetive do estudo & formar uma base de dados (estudo de registra) para avaliar a frequéncia das
cirurgias realizadas mos diversos centros e seus resultados.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos s30 considerados minimos, uma vez que se frata de estudo observacional de registro e os
beneficios serdo a formagdo de base de dados que pode beneficiar futuros pacientes e decistes clinicas

relacionadas ao procedimento de cirurgia bariatrica

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estude esta bem fundameniado e apresentade & respeita os aspectos éticos

Consideragies sobre os Termos de apresentagic obrigatoria:
Dispenibilizados documentos de apresentacdo obrigatdria e um nove Termo de Consentimento

Endersgo:  Fua Or. Akceu de Campos Rodngues, 95

Balmo: VILA HOWVA COMCEICAD CEP: [ 544-000
UF: S Municiplo: SAD PAULC
Telefone: (11)3040-127% E-mall:  sonl3. bertonksaciulz. com or

Pilggirea 01 ca (22
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SAO LUIS

HOSPITAL E MATEENIDADE PlatolPormo
{b’ﬁf‘

Continuagio do Parecer: 1.683.575

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Resposta ao Parecer 1.632.878 deste CEF, sendo apresentado novo TCLE que atende as pendéncias

apontadas

Consideragies Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arguivo Postagem Auttor Situagio
Informagtes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_FP 11/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 721833 pdf 08-38:25
TCLE f Termaos de | TCLE_Registro_Macional docx 11/08/2018 |ALEXANDRE Aceito
Assentimento / 08:-37:48 |AMADO ELIAS
Justificativa de
Auséncia
Falha de Rosto registro_nacional pdf 20008/2016 |ALEXANDRE Aceito

21:51:31  |AMADO ELIAS
Projeto Detalhado /| Projeto.doc 072015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 1Z30:18 | QUADROS
Investigador

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:
Mao

SAD PAULD, 17 de Agosto de 2018

Assinado por:
Jodo Fernando Monteiro Ferreira

(Coordenador)
Enderege:  Rua Dr. Alceu de Camgpos Rodrigues, 95
Balme: VILA HOVA COMCEICAD CEP: 04544000
UF: 5P Municiplo: SAO PAULC
Talefone: (11)3040-1279 E-miall: sonla beronisaciulz.com br

Pigire 02 da (2
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HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIACAD 4G RBIogforme
BENEFICENCIA PORTUGUESA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO MACIOMAL DE DADOS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: LUIZ GUSTAVO DE QUADROS

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 48501115.8.1001.5628

Instituigac Proponente: KAISER CLINICA E HOSPITAL DlA

Patrocinader Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.671.267

Apresentagac do Projeto:

A mesma

Objetive da Pesquisa:

O mesmio

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

s masmos.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Sem comentarios e ou consideragies.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio cbrigatoria:

Os Mesmios.

Recomendagdes:

Esta Emenda aconteceu para inclusio de Lista de Dados a Serem coletadas dos Pacientes, que foi inserida
na Projeto na forma de Apéndice B & também foi relatado e inserido um Apoio Financeiro conforme consta
no Anexo Orgamento.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias.

Endereqo:  Rua Luiz Vazr ge Camibes, 3150

Balmmo: VILA REDENTORA CEP- 15.015-750
UF- 5P Municiplo: SAC0 JOSE DO RIO PRETO
Telefone: (1721391600 Fax: [17)213%-1300 E-mall: cepd@benariopreto.com br
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HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIACAO
BENEFICENCIA PORTUGUESA

Confinuacio do Parecer: 1.671.267

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QEoToe

Tipe Documento Amuivo Postagem Auttor Situagao
Informagies Basicas| FB_INFORMAGOES_BASICAS_T43427 10/D8/2016 Aceito
do Projeto E2 pdf 134238
Projetes Detalhado /| W1_Projeto_English_14_10_15.doc 10M08/2016 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 13:40:40 QUADROS
Inwestigador
Orgamento Declaracao_Orcamenta_Centros. pdf 100820168 |LUIZ GUSTAVD DE | Aceito

13:35:58 [QUADROS
Projete Detalhado /| Projetod)_Emenda_1_Julho_2016_pdf 100082016 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 13:34:08 |QUADROS
Inwestigador
Projete Detalhado /| Projetod)_Emenda_1_Julho_2016.doc 10M08/2016 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 13:33:328 QUADROS
Inwestigador
Orgamento orcamento.docx 072015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
123324 [QUADROS
Cronograma cromograma.docx 072015 |LUIZ GUSTAVO DE Aceito
12:33:08 [QUADROS
Declaragio de Infraestrutura. pdf 072015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Instituigio e 123107 (QUADROS
| Infraestruturs
TCLE ! Termos de | TCLE.docx O7MI2015 [LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Assentimento / 12:30:35 QUADROS
Justificativa de
Auséncia
Projets Detalhado /| Projeto.doc O7MI2015 [LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 12:30:18 QUADROS
Inwestigador
Folha de Rosto folharosto. pdf O7MI2015 [LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
1225914 [QUADROS

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEFP:

Mao

Enderego: Rua Lulz Vazr de Camfes, 3150

Balme: VILA REDENTORA
Municipic:
(17)2135-1B00

UF: P
Talefons:

CEP: 15.015-750
SAD JOSE DO RIO PRETO

Fax: (1721351300 E-miall:

cepifibaneriopreto.com.or

[ O

69



70

HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIAGAO w
BENEFICENCIA PORTUGUESA

Contnuagio do Parecer: 1,671 2687

SAQ JOSE DO RID PRETO, 10 de Agoste de 2016

Assinado por:
OSWALDOD TADEU GRECO
(Coordenador)
Enderege: Fua Luiz Var ge Cambes, 3150
Balmo: WVILA REDENTORA CEP- 15.015-750
UF: 5P Municiplo: S5A0 JOSE DO RIO PRETOD
Telefone: (1721351800 Fax: [17)2138-1300 E-mall: cep@bensrioprato.com.or
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HOSPITAL OPHIR LOYOLA - wi
HOL ‘

coONSURSTANEIREE

Bl
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO NACIONAL DE DADOS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: Luiz Claudio Lopes Chaves

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 42891115.0,2006,5550

Instituigio Proponente: Hospital Ophir Loyola

Patrocinador Princlpal: Financiamento Pripria

DADODS DO PARECER

Womero do Parecer: 1.615.951

Apresentagio do Projeto:

Introdugda Mo mundo o sobrepeso atinge cerca de dals bilhies de pessocas @ o Brasil ocupa a 5a posigao
cam aproximadaments 52% da populagio acima do peso (1){2). A cirurgia barigtrica @ a melhor terapéutica
para o tratamento da chesidade classe || e [l em casos de falha do tralamento clinico & medicamentoso (3}
Este cendrio vem confribuinde para o aumento quantitative da cirurgia bariatrica em nosso pais (4). Estudo
realizado pela Federagho Internacional de Cirurgla da Obesidade e Doengas Metabélicas (IFS0) em 2013,
demonstra um tatal de 468,609 cirurgias barigtricas realizadas no mundo, onde o3 Estados Unidos e o
Canada foram as regides com o maior ndmero de procedimentos (4). No

Brasil, eslima-se que foram realizadas 86,840 cirurgias bariairicas em 2013, ficando em 2° lugar no mundo
{4). Mo entanlo ndo se sabe com exaliddo este namaro, pols ndo exisle um registra nacional destes dados
formecidos pelos centros de referdncia, Assim, & necessario estabelecer @ Implantar um instrumenta para
verificar e acompanhar a gqualidade dos culdados prastados aos paclentes candidatos & cirurgia barigtrica.
Um projete com

os mesmos objetivos j& foi realizado com sucesso na Suécla, com cobertura de toda a rede da salde
piitlica & privada. Com inicio em 2007 através da um projetn piloto, & expandido para sua atual cobertura
am 2013, foi possivel registrar dados de mais de 40,000 cirurgias bariatricas, com um seguimento pos-
operattrio médio de 2.94 anos, Os dados registrados s#o publicados

[ Enderago:  GOVERNADOR MAGALHAES BARATA 5231075

| Bairro: SAC BRAS CEP: B5.063-240 !
| UF: PA Municipio: BELEM {
| Totatone: ([31j3265GE45E E-nail; cepaphifaycla,paBgmail.com |

Pagina 01 da 05
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HOSPITAL OPHIR LOYOLA -

Contiruagdo do Perecarn 1615861

HOL

Auséncia TCLE docx 07112015 [LUIZ GUSTAVO DE | Aceils
12:30:35 | QUADROS
Projeio Detalhade [ | Projeto.doc 07102015 [LUIZ GUSTAVO DE | Aceitn
Brochura 123018 |QUADROS
| Imvestigador
Situagio do Parecer:
Apravado
Mecessita Apreclagio da CONEP:
Méo ;
BELEW, 30 de Junho de 2016 - /
Assinado por: -
Claudio Toblas Acatauassa Nunes
[Coordenador)
o ﬂmﬂﬂ'ﬂ
Coninio TobM g oL
R ““H

| Enderego:  GOVERMADCOR MAGALHAES BARATA 5231075

| Bolrro: SAD BRAS

| UF: PA Municipio: BELEM

| Tetotane: (91j3265-6645

CEP: 60.063-240

E-madl: capophirigyola pagDpmel com
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HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIAGAO g Qpiocqfiorme
BENEFICENCIA PORTUGUESA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO NACIONAL DE DADOS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: Joioc Castano Dallegrave Marchesini

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 40881115.8.2011.5628

Instituigae Proponente: CLINICA DR JOAD CAETAND DALLEGRAVE MARCHESINILTDA - ME
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADDS DO PARECER

Mimero do Parecer: 2.546.985

Apresentagio do Projeto:

A cirurgia baridtrica & a terapéutica mais eficaz no tratamento da obesidade grave, sendo o Brasil um dos
lideres mundiais na realizagio destes procedimentos. Mo entanto, ainda n3o ha um conhecimanto raal do
namers e perfil das cirurgias realizadas no pais. O presente projeto tem o objetive de criar um bamco de
dados em cirurgia baristrica representative do Brasil, através de um instrumento j& consagrado em outros
paises. & coleta e registro dos dados sera realizada atraves de um banco software cnline, abrangendo
hospitais publicos e privades, representatives das regides brasileiras. Serdo regisirados os dados dos
pacientes no pré, trans & pos operatoric, coletados por equipe treinada e registrada no sistema. Sera
realizado um estuda piloto no peride de um ano de Janeiro de 2016 a Dezembro de 2016, com registro do
maior percentual possivel das cirurgias realizadas nos centros selecionados. Ao final do pericdo estipulado
os dados serdo analisados e publicados, com possivel ampliagio do projeto para outros centros de
referéncia. Espera-se gue com o presente estudo sera possivel conhecer o perfil da cirurgia bariatrica no
pais, abrangendo desde os dados demograficos até as complicagies cirirgicas em longo prazo. Com isso,
sera possivel analisar os tipos de cirurgias realizadas, as equipes cirlrgicas, as taxas de complicagies e

sucesso, & até correlacionar os dados buscando uma melhor assisténcia ao paciente.

Objetive da Pesquisa:
Objetive Primario

Enderego: Rua Luiz Vaz de Camibes, 3150

Balme: VILA REDENTORA CEP: 15015750
UF: 5P Municipie: SAO JOSE DO RIO PRETD
Talefone: (172139-1600 Fax: [1T)2138-1800 E-mall: cepf@benariopreto.com.br
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HOSPITAL INFANTE D.
HENRIQUE / ASSOCIAGAO e R
BENEFICENCIA PORTUGUESA

Confinuagic do Parecer: 2,545 855
seus dadosdo estudo.

Beneficios

Mo que diz respeito aos beneficios, o projeto em questdo pretende contribuir tanto para o conhecimento do
numero real de cirurgias realizadas no pais, quanto para analise do perfil das cirurgias realizadas. (0 acesso
aos resultados das cirurgias permite um melhor planejamento das agdes tanto pelos servigos
individualmente, quanto pela SBCBM na fiscalizagio e treinaments das equipes.

O conhecimento no médio e longo prazo dos resultados da cirurgia baridtrica poderd permitir a criagdo de

novas agbes de politica plblica no tratamento da ocbesidade e suas comaorbidades.

Comentarios & Consideragoes sobre a Pesquisa:

Projeto esta de acordo com as exigéncias.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Os Termos apresentados estic de acordo.

Recomendagdes:

sem recomendagies

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

sem pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Projeto Aprovado

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivao FPostagem Autor Situagio
Informagdes Basicas | PB_IMFORMACOES_BASICAS_DO_F 16/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1063587 pdf 082244
Faolha de Rosto Folha_de_Rosto_assinada.pdf 16/M03/2018 |Jodo Caetano Aceito

08:22:15 |Dallegrave

Marchesini
Projeto Detalhado /| Projeto))_Emenda_2_6_marco_2017.pd| 05/04/2017 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito

Brochura f 16:57:16 |QUADROS

Investigador

Projeto Detalhado /' |Projetol)_Emenda_2 8 _marco_2017.dol D5/04/2017 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura c 18:58:22 |QUADROS

Endereqo:  Fua Luiz Vaz de Camibes, 3150

Balme: VILA REDENTCRA CEP: 15015750
UF: 5P Municiple: SAD JOSE DO RIO PRETO
Talefone: (1721331800 Fax: [17)2138-1300 E-mall: cep@beneropreto.com.or
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HENRIQUE / ASSOCIACAO

Plotaforma
BENEFICENCIA PORTUGUESA

Confinuapio do Parecer 2.545 385

Inwestigador Projetol)_Emenda_2_ & marco_2017.de| 05042017 (LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
c 15:58:22 |QUADROS

Projeto Detalhado /| ProjetoJ)_Emenda_1_Julho_2016_pdf 10082016 (LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 18:15:00 QUADROS

Inwestigador

Projete Detalhado ! | Projetod)_Emenda_1_Julho_2015.doc 100022016 (LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 18:14:48 QUADROS
Hnvestigador

Projeto Detalhado /| W1_Projeto_English_14_10_15.doc 10082016 (LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 13:40:40 QUADROS

Inwestigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 0702015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Assentimento / 12:30:35 QUADROS

Justificativa de

Ausencia

Projeto Detalhado /| Projeto.doc 07102015 |LUIZ GUSTAVO DE | Aceito
Brochura 12:30:18 QUADROS

Inwestigador

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagdao da CONEFP:

Mao

SA0 JOSE DO RIC PRETO, 168 de Margo de 2018

Assinado por:

MIKAELL ALEXAMDRE GOUVEA FARIA

(Coordenador)

Enderego: Rua Luiz Var de Camibes, 3150
Balmo: VILA REDENTORA CEP: 15015750

UF: 5P
Taletons:

Municiplo: SAQ JOSE DO RIO PRETO
(17121351600 Fax: [17)2135-1800

E-mall:

cepi@benariopratn com.or
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REGISTRO MACIONAL DE DADOS EM CIRURGIA BARIATRICA NO BRASIL
Pesquisador: Ricardo Vitor Cohen

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE- 48251115.9.2005.0070

Instituigio Proponente: HOSPITAL ALEMAD OSWALDD CRUZ

Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADODS DO PARECER

Mumero do Parecer: 1.780.048

Apresentagdo do Projeto:

Estudo prospectivo & multicéntrico, no qual sera criado um banco de dados em cirurgia bariatrica
representativo do Brasil, através de um instrumento ja consagrado em cutros paises. A coleta e registro dos
dados sera realizada através de um banco software online, abrangendo hospitais publicos e privados,
representativos das regides brasileiras. Serdo registrados os dados dos pacientes no pré, trans e pos
operatario, coletados por equipe treinada e registrada no sistema.

Objetive da Pesquisa:

Objetive Primario:

« Conhecimento do perfil das cirurgias baratricas realizadas mos centros selecionados, principalments em
numers & tipo de técnica cirdrgica.

Objetivo Secundaria:

- Conhecer o perfil demografico da populagio submetida a cirurgia baritrica, avaliando principalmente pesao
e status de comorbidades;- Avaliar informagdes relacionadas a técnica cirlrgica: tempo ciningico, tipo de
cirurgia, material utilizado, cnmpli-:agﬁ-es. transoperatarias;- Conhecimento das fontes financiadoras dos

procedimentos;» Conhecimento de complicagies do pés-operatdric precoce e tempo de internamento

hospitalar;- Avaliar seguimento pos-operatario & melhora na qualidade de vida dos pacientes em guestio:

perda de peso, controle das comorbidades, complicagdes nutricionais, reoperagio. questiondric BAROS,

entre ogutras;-

Endersgo: Rua Jodo Juldo, 331

Balmo: Parakso CEP: [01.323-903
UF: 5P Municiple: SAC PAULD
Talefone: |11)3549-0853 Fax: (11)3545-0362 E-mall: cepd@hanc.com.or

Pigiren 01 04
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Connuacio do Parecer: 1.763 045

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagiao da CONEP:
Mo

SAD PAULD, 10 de Outubro de 2018

Assinado por:
Edmir Felix da Silva Junicr
[(Coordenador)

Enderego:  Fua Jodo Jullo, 331

Balmo: Parakso

UF: 5P Municipis: SAC PAULS
Telatone: |11)3540-0852 Faw: [11)3545-0362

CEP: D1.323-803

E-mall: cepgihacc.comor

Pibgiran 34 cn [
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ANEXO C - APOIO FINANCEIRO

i
'f_! olusen «f
{ {

chom
L
... MEDICALBRASIL

Sao Paulo, 29 de junho de 2016,

DECLARACAD DE ORCAMENTO

Reaf: Protocolo de Estudo "Registro Nacional de Dados em Cirurgia Bariatrica no Brasil”

A JOHNSON & JOHNSON DO BRASL IND. E COM. DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.,
localizada na Rua Gerivatiba, 207 - Butantd - S&0 Paulo, 5P — Brasil, CEP: 05.501-900, vem mui
respeitosamente informar sobre o orgamentio & ser pagoe referenie an apoio ae esiedo supracitado

a. Forma

0 pagemento sera feito através de depdsito bancéno na conta comente determinada pelo
Investigador Principald Instituicso, conforme valores & procedimentos pré-estabelecidos em Contrato

h. Valor
0 Apoio Financeiro destinado ace certros de pesquisa parlicipantes do estudo serd conforme
descrito abaixo:
DESCRICAD QTDE vunn{g:]wmm TTR:L
Custos da Equipe
Iniciagan dos Centros
Apbs sprovecao Elica [ I RS 16.000,00 RE 126.000,00
Pagamento por paciente
Walor por pacenie Recrulada 3000 R§ 260,00 RE 7B0.000,00
Visita de acompanhamenta de um ano 2000 R 100,00 R 200.000,00
\isita de acompanhamento de dois ancs 1000 R 100,00 RE 100.000,00
TOTAL R% 1.208.000

3 .--""l:.. -~ i
|
> 47

Silvio Junqueira

Gerente Sénior de Economia em Sadde

i ¥ i
L AL

Nissia C, Brasil
Gemenda da Conformidade Clinica

78



	UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
	Catalogação na fonte:
	UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

