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RESUMO

Introducao: Evidéncias correlacionam a gastrectomia vertical (GV) ao desenvolvimento de
refluxo gastroesofagico (RGE) no pds-operatorio. Assim, alguns estudos propdem a associar
um procedimento antirrefluxo a GV rotineiramente, embora com resultados controversos. O
objetivo deste estudo foi avaliar o efeito da hiatoplastia concomitante a GV no controle do
RGE ap6s a cirurgia. Métodos: Foi conduzido um ensaio clinico, em centro tinico e simples
cego, durante 10 meses com 43 voluntarios sequenciais, (37 mulheres e 6 homens). Foram
randomizados por sorteio simples a cada dois pacientes incluidos, independentemente de
sintomas de RGE ou hérnias hiatais, para serem submetidos a GV (N=15) ou a GV +
hiatoplastia (N=19). Todos pacientes tiveram seus parametros antropométricos aferidos para o
calculo da perda de excesso de peso (PEP), responderam questionarios de sintomas tipicos
(RDQ) e atipicos (RSI) de RGE e realizaram manometria esofagica de alta resolugdao (MAR)
e phmetria de 24 horas (PHM) antes e cerca de 6 meses depois da cirurgia. Nove voluntérios
foram excluidos por perda de seguimento e 34 voluntarios (29 mulheres e 5 homens)
concluiram o estudo com idade média de 39,8 anos e IMC médio 40,31 kg/m?. Resultados:
Ambos os grupos apresentarem PEP média superior a 60% em seis meses, sem diferengas
entre si. O escore RDQ foi semelhante entre os grupos. Apesar do escore total do RSl ter sido
maior no grupo GV + hiatoplastia apds a cirurgia, essa diferen¢a ndo se manteve na analise
individual das perguntas do RSI. Apds a cirurgia, o tempo de exposi¢do acida (TEA) e o
escore de DeMeester foram maiores no grupo GV, enquanto no grupo GV + hiatoplastia ndo
houve diferenca. Em ambos os grupos, observou-se reducdo da pressdo intragastrica, sem
alteracdo nas pressdes basais da juncdo esofagogdstrica apos a cirurgia, exceto pelo aumento
da pressdo inspiratoria maxima. Embora ndo significativa, observou-se no grupo GV +
hiatoplastia uma tendéncia a menor reducdo da pressdo expiratoria maxima apods a cirurgia,
correlacionando-se inversamente ao TEA pos-operatorio. Conclusdes: Apos 6 meses de
cirurgia, ndo houve diferenca nos sintomas de RGE entre os grupos. A hiatoplastia
concomitante a GV sugeriu prevenir o aumento da exposi¢do acida no esdfago distal,
mostrando-se eficaz na preven¢do do refluxo gastroesofigico. A manutengdo da pressdo do

esfincter esofagico inferior correlacionou-se inversamente com a exposicao acida.

Palavras-chave: Obesidade, Cirurgia bariatrica, Gastrectomia, Diafragma, Refluxo

gastroesofagico, Manometria, Monitoramento do pH Esofagico



ABSTRACT

Introduction: Sleeve gastrectomy (SG) has been associated with the development of
gastroesophageal reflux disease (GERD) in the postoperative period. Consequently, some
studies have proposed combining SG with an anti-reflux procedure for all patients, although
results remain controversial. This study aimed to evaluate the effect of concomitant
hiatoplasty on postoperative GERD control following SG. Methods: A single-center, single-
blind clinical trial was conducted over a 10-month period, enrolling 43 consecutive volunteers
(37 women and 6 men). Participants were randomized by simple drawing after every two
inclusions, regardless of the presence of GERD symptoms or hiatal hernia, to undergo either
SG (n=15) or SG with concomitant hiatoplasty (n=19). All patients underwent anthropometric
measurements for excess weight loss (EWL) calculation, completed questionnaires on typical
(RDQ) and atypical (RSI) GERD symptoms, and underwent high-resolution esophageal
manometry (HRM) and 24-hour pH monitoring (PHM) both preoperatively and
approximately six months after surgery. Nine participants were excluded due to loss to
follow-up, resulting in 34 patients (29 women and 5 men) completing the study, with a mean
age of 39.8 years and a mean BMI of 40.31 kg/m?. Results: Both groups achieved a mean
EWL greater than 60% at six months, with no significant differences between them. RDQ
scores were comparable between groups. Although the total RSI score was higher in the SG +
hiatoplasty group postoperatively, this difference was not reflected in the analysis of
individual questionnaire items. Following surgery, acid exposure time (AET) and DeMeester
scores significantly increased only in the SG group, while remaining stable in the SG +
hiatoplasty group. Both groups demonstrated a reduction in intragastric pressure without
significant changes in baseline esophagogastric junction pressures, except for an increase in
maximal inspiratory pressure. Although not statistically significant, the SG + hiatoplasty
group exhibited a trend toward a smaller decrease in maximal expiratory pressure, which was
inversely correlated with postoperative AET. Conclusions: At six months postoperatively, no
differences in GERD symptoms were observed between groups. However, concomitant
hiatoplasty effectively prevented the postoperative increase in distal esophageal acid
exposure, suggesting its efficacy in GERD prevention. Preservation of lower esophageal

sphincter pressure was inversely associated with acid exposure.

Keywords: Obesity, Bariatric surgery, Gastrectomy, Diaphragm, Gastroesophageal reflux,
Manometry, Esophageal pH Monitoring
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1 INTRODUCAO

1.1 Obesidade

Segundo a Organizacdo Mundial de Satide (OMS), a obesidade ¢ um dos maiores
problemas de saude publica do mundo e, desde 1948, ¢ reconhecida como uma doenga
crOnica, grave, complexa, multifatorial e de dificil tratamento. Entre 1990 e 2022, a
prevaléncia mundial de obesidade mais que dobrou e, neste ultimo ano, cerca de 2,5 bilhdes
de adultos estavam acima do peso, incluindo 890 milhdes de adultos obesos. (World Health
Organisation, 2024). Em 2023 no Brasil, cerca de 33% da populagdo foi classificada como
obesa e 4,4% como obesa morbida. No mesmo ano no Ceard, aproximadamente 34% eram

obesos e 3,5% obesos morbido (Ministério da Saude, 2024)

A obesidade traz diversos danos a satide e esta associada ao desenvolvimento ou agravo
de comorbidades, aumento do risco de morte e reducdo da expectativa de vida. No mundo,
Pelo menos 2,8 milhdes de pessoas morrem a cada ano em decorréncia direta ou indireta do
sobrepeso ou obesidade (World Health Organisation, [s. d.]). Comparativamente aos pacientes
com peso normal, pacientes como sobrepeso tém um risco aumentado de morte de 10-13%,
podendo ser ainda maior nos pacientes obesos. A obesidade severa pode ainda reduzir a

expectativa de vida em até 10 anos. Por isso, ¢ considerada uma pandemia.

As comorbidades associadas sdo diversas. A obesidade ¢ um dos principais componentes
da sindrome metabolica e um fator de risco importante para desenvolvimento de hipertensao
arterial sistémica, diabetes melittus tipo 2, dislipidemias e doencas cardiovasculares
(Associacdo Brasileira para o estudo da obesidade e sindrome metabolica (ABESO), 2016).
Pacientes obesos tém sintomas de doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) com mais
frequéncia e com maior gravidade (Soricelli et al., 2017). Espera-se que em 2025, a esteato-
hepatite ndo alcoolica ou NASH (Nonalcoholic steatohepatitis) se torne a principal causa de
transplante hepatico nos Estados Unidos (American Liver Foundation, 2024). H4 um maior
risco de desenvolvimento de neoplasias malignas de es6fago, estdmago, intestino, figado,
vesicula, pancreas, intestino, mama, ovario, endométrio, tiredide e rim (Secretan et al., 2016).
Outras comorbidades associadas sdo: sindrome da apneia obstrutiva do sono, sindrome do

ovario micropolicistico, transtornos do humor, como depressio e ansiedade, doencas
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osteomusculares (Associacdo Brasileira para o estudo da obesidade e sindrome metabolica

(ABESO), 2016) (ABESO, 2016).

A etiologia da obesidade ¢ complexa e multifatorial. Fatores genéticos, enddcrinos,
psicologicos e ambientais estdo envolvidos. O risco de obesidade quando nenhum dos pais ¢é
obeso ¢ de 9%, quando um dos pais € obeso ¢ de 50% e quando ambos os pais sdo obesos ¢ de
80%. A deficiéncia ou resisténcia a leptina, hormonio produzido nos adipdcitos e que regula
a saciedade, e niveis elevados de grelina, hormonio orexigeno produzido no estdmago,
favorecem o descontrole da fome e do metabolismo. Outras condi¢des endodcrinas, como
resisténcia a insulina, hipotireoidismo, Sindrome de Cushing também favorecem o acimulo
de gordura. Muitas pessoas usam a comida para obter conforto emocional diante de emocgdes
negativas, assim como transtorno depressivo ou ansioso podem induzir a comportamentos
alimentares ruins na tentativa de aliviar os sintomas. Além disso, o estresse promove um
estimulo neuroendécrino com liberacdo de cortisol, que estimula a producdo de grelina e
induz resisténcia a leptina, levando a maior consumo de calorias. Influenciados pela maior
disponibilidade de alimentos em supermercados, self-services € empresas de delivery, melhor
processamento em fogdes e armazenamento em geladeiras, os habitos modernos, como a
realizacdo de refei¢des rapidas e caldricas, e o sedentarismo sdo fatores determinantes no

desenvolvimento da obesidade (ABESO, 2016).

A medida mais utilizada para avaliacdo da obesidade de um paciente ¢ o indice de massa
corporal (IMC). Pode ser calculado dividindo-se o peso em quilogramas pela altura em metros
ao quadrado. A formula ¢ IMC = peso / (altura x altura). A partir do IMC, podemos classificar
o paciente em sobrepeso (IMC entre 25 e 29,9), obesidade grau I (IMC de 30 a 34,9),

obesidade grau II (IMC entre 35 e 39,9 kg/mz) e obesidade grau III (IMC maior que 40
kg/m2) (ABESO, 2016).

Rubino et al. (2025) propuseram a redefini¢do dos critérios diagndsticos da obesidade. O
IMC possui limitagdes para medir a quantidade de gordura corporal, podendo levar a
diagndsticos erroneos. Por isso, o diagnostico de obesidade deve ser confirmado por meio da
medi¢do direta do percentual de gordura corporal, utilizando exames como a densitometria
corporal total ou a bioimpedancia. Outra possibilidade ¢ associar o IMC a um critério
antropométrico adicional, como a circunferéncia abdominal, a relagdo cintura-quadril ou a

relacdo cintura-altura. Também ¢ possivel utilizar dois critérios antropométricos
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independentemente do IMC. Além disso, a obesidade clinica ¢ conceituada como uma doenga
sistémica cronica, caracterizada pelo excesso de gordura corporal e suas consequentes
alteracdes nas fungdes de orgdos e tecidos, o que demanda tratamentos baseados em
evidéncias. Ja a obesidade pré-clinica ¢ definida como o excesso de gordura sem alteragdes
funcionais. Pacientes nesse estado devem receber orientagdes e intervengdes apropriadas para

reduzir o risco de progressao para a obesidade clinica e outras doengas associadas.

O tratamento ¢ complexo e multidisciplinar. Incluem mudanca de estilo de vida,
psicoterapia, dieta, atividade fisica e medica¢des anorexigenas regulares, além da cirurgia,
que hoje ¢ considerada o principal tratamento na perda e manutencdo do peso para os casos

mais graves de obesidade (ABESO, 2016).

Medicacdes que inicialmente surgiram para o tratamento de diabetes tipo 2 estdo sendo
reconhecidas como eficazes na perda de peso e no tratamento de comorbidades, prometendo
revolucionar o tratamento da obesidade. Os primeiros analogos de GLP-1 surgiram em
meados de 2000, a partir de um hormdnio encontrado na saliva de um lagarto mais conhecido
como “monstro de Gila” (O’Rahilly, 2021). Atuam promovendo a reduc¢do do apetite, retardo
do esvaziamento gastrico e promovem a liberacdo de insulina (Barbosa; Reis; Marquez,
2022). Os estudos tem apresentado resultados significativos de perda de peso para tratamento

da obesidade (Rosenstock et al., 2021; Garvey et al., 2022, 2023; Yao et al., 2024)

1.2 Tratamento cirurgico da obesidade

As evidéncias na literatura médica indicam que o tratamento clinico da obesidade ¢
comumente falho. A cirurgia se sobressai como op¢do mais eficaz por promover a redugao
significativa e sustentada da perda de peso, além de propiciar um melhor controle das
comorbidades relacionadas a obesidade. Isso decorre da perda de peso e das alteragdes
fisioldgicas, hormonais e metabdlicas secundarias 2 mudanga da anatomia com a cirurgia

(Gloy et al., 2013).

A histoéria da cirurgia bariatrica (Buchwald; Buchwald, 2002; Faria, 2017) comeg¢a com o
primeiro relato de caso publicado em 1954 pelos cirurgides americanos Kremen, Linner e
Nelson. Eles descreveram a confec¢do de uma anastomose término-terminal entre o jejuno

proximal e o ileo distal (bypass jejunoileal) (Figura 1A) (Kremen; Linner; Nelson, 1954).
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Esse procedimento foi o protdtipo das cirurgias malabsortivas, que limitam o comprimento do
intestino delgado e resultam na diminuicdo da absor¢do de nutrientes. Na década de 1960,
Payne e colaboradores descreveram um bypass de quase todo o intestino delgado, do cdlon
direito e de metade do coélon transverso (bypass jejunocolénico) para o tratamento da
obesidade (Figura 1B) (Payne; Dewind; Commons, 1963). Embora a perda de peso tenha sido
drastica, houve graves consequéncias: diarreia descontrolada, desequilibrio eletrolitico e
insuficiéncia hepatica, sendo necessaria a reversdo do procedimento. Posteriormente, como
alternativa, os autores propuseram uma jejunoileostomia término-lateral, que apresentou
resultados significativos na perda de peso e efeitos colaterais e complicacdes moderados a
longo prazo (Payne; DeWind, 1969), tornando-se a cirurgia baridtrica mais empregada nos
EUA a época. Essas derivagdes jejunoileais ndo sdo mais realizadas, mas outras técnicas
surgiram a partir delas. Scopinaro, em 1979, apresentou sua experiéncia com pacientes
submetidos a um bypass biliopancredtico que consistia em uma gastrectomia parcial
horizontal com fechamento do coto duodenal associada a dois segmentos de delgado
separados que se unem em um segmento comum, formando um Y-de-Roux (Figura 1C). Essa
técnica promoveu uma grande perda de peso e evitou algumas complicagdes das derivacdes
jejunoileais, como a estase intestinal, o crescimento excessivo de bactérias e a toxemia
(Scopinaro et al., 1979). Décadas depois, Marceau e colaboradores e posteriormente Hess e
Hess modificaram o procedimento de Scopinaro e criaram o Duodenal Switch, substituindo a
gastrectomia horizontal por uma vertical, preservando assim a inervacdo vagal e a funcao
pildrica, associada a uma anastomose entérica a 100 cm da valvula ileocecal, alongando o
canal comum (Figura 1D). Essa técnica demonstrou ter a mesma perda de peso com menores

complicag¢des do que o procedimento de Scopinaro (Marceau et al., 1993; Hess; Hess, 1998).
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Figura 1 — Procedimentos disabsortivos

A. Bypass jejunoileal de Kremen, Linner e Nelson: jejunoileostomia término-terminal com
ileocecostomia. B. Jejunoileostomia término-lateral de Payne e DeWind. C. Derivagdo biliopancreatica
de Scopinaro. C. Duodenal Switch de Hess e Hess.

Fonte: BUCHWALD, 2002

Na década de 60, paralelamente a primeira geracdo de derivagdes jejunoileais, um
segundo tipo de procedimento surgiu, combinando disabsor¢do intestinal com a restri¢ao
gastrica e apresentando menores complicagdes. Edward Mason, ao observar que pacientes
submetidos a gastrectomia subtotal para o tratamento de cancer apresentavam perda
consideravel de peso, em 1967, propds aplicar a mesma cirurgia para pacientes obesos.
Realizou, assim, o primeiro bypass gastrico, que consistia em uma gastrectomia horizontal
associada a uma jejunostomia (Figura 2A) (Mason; Ito, 1967). Na década de 90, modificagdes
técnicas para o bypass gastrico foram propostas por Fobi e Capella para aumentar a perda de
peso, como o emprego de um anel de silicone (banda gastrica) proximal a
gastrojejunoanastomose para restricdo da ingesta alimentar e evitar a dilatagdo da bolsa
gastrica, e para reduzir complicagdes, como aprimoramento da conexao do intestino com o
estomago, do comprimento das algcas para evitar refluxo biliar e desnutricdo e do
grampeamento seguro para evitar fistulas (Figura 2B). Assim, ajudaram a padronizar a técnica
atual de derivagdo gastrica ou bypass géstrico em Y-de-Roux (BGYR) (Fobi; Fleming, 1989;
Capella et al., 1991; Fobi, 1991)
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Figura 2 — Procedimentos restritivos e disabsortivos

A. Bypass gastrico de Mason e Ito: gastrectomia horizontal e gastrojejunostomia em alga. B.
Bypass gastrico de Fobi: gastrectomia vertical com gastrojejunostomia em Y-de-Roux e anel de
silicone proximal.

Fonte: BUCHWALD, 2002

Procedimentos puramente restritivos, considerados mais fisiologicos por reduzirem o
reservatorio gastrico e levarem a saciedade precoce sem alterar anatomicamente a
continuidade do trato gastrointestinal, foram propostos. Tiveram inicio com Mason e Printen,
em 1973, ao realizaram uma septacdo gastrica parcial horizontal, deixando um conduto
gastrico na curvatura maior (Figura 3A) (Printen; Mason, 1973), todavia, esse procedimento
ndo promoveu a manuten¢do da perda de peso. Wilkinson e Peloso, em 1981, utilizaram um
envoltério gastrico semelhante a fundoplicatura Nissen para tratamento da obesidade
(Wilkinson; Peloso, 1981). A partir disso, cirurgides comegaram a utilizar anéis sintéticos ao
redor do estdmago para limitar sua capacidade (banda gastrica). Em 1982, Mason introduziu a
gastroplastia vertical com banda (Figura 3B) (Mason, 1982). Posteriormente, em 1991,
Kuzmak desenvolveu a banda gastrica ajustavel (Figura 3C), que podia ser ajustada por
médico para aumentar ou diminuir a restri¢do géstrica sem necessidade de cirurgias adicionais

(Kuzmak, 1991).
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Figura 3 — Procedimentos restritivos

A. Gastroplastia de Printen e Mason. B. Gastroplastia vertical com banda de Mason. C. Banda géstrica
ajustavel de Kuzmak.

Fonte: BUCHWALD, 2002

Em virtude das complicagdes de realizar cirurgia baridtrica em pacientes superobesos, o
grupo de Michel Gagner planejou um tratamento em estagios, na qual uma gastrectomia
vertical (GV) (ou Sleeve) seria o primeiro tempo cirdrgico de uma derivagao biliopancreatica
(Figura 4A) (Regan et al., 2003). Como muitos desses pacientes apresentaram perda
significativa de peso apés a realizacdo apenas da GV, propos-se a realizagdo da GV como
cirurgia Unica para a obesidade (Figura 4B e C) (Gumbs et al., 2007; Deitel; Crosby; Gagner,
2008; Felberbauer et al., 2008).

Figura 4 — Procedimentos de Michel Gagner

Biliopancreatic
limb

A.
Representagdo anatomica de uma derivagdo biliopancreatica com Duodenal Switch completada. B.
Representagdo do inicio de uma gastrectomia vertical utilizando um grampeador laparoscopico a partir

de 6 cm do piloro (Método de Gagner). C. Gastrectomia Vertical completada.
Fonte: REN; PATTERSON; GAGNER, 2000; DEITEL; CROSBY; GAGNER, 2008
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No Brasil, Salomao Shaib realiza as primeiras cirurgias bariatricas para o tratamento de
pacientes obesos morbidos na década de 1970 no Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo, utilizando técnicas de derivacdes jejunoileais. Na
década de 80, Arthur Garrido introduziu as técnicas modernas, seguindo as tendéncias
internacionais: bypass gastrico e gastroplastia vertical com banda. Além disso, foi um dos
fundadores da Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabolica (SBCBM) em 1996
(Metabdlica, [s. d.]).

Por muito tempo, classificou-se a GV como um procedimento puramente restritivo, na
qual, por restricdo mecénica de uma camara gastrica menor, haveria uma menor ingesta
alimentar. Entretanto, estudos demonstraram que também tinha mecanismos metabolicos.
Com a resseccdo estdmago, sobretudo do fundo gastrico, onde hd a maior produgdo de
grelina, principal hormdnio orexigeno e estimulador de apetite, hd& uma diminui¢do desse
hormoénio. Vdrios pacientes relatam a sensa¢do de “esquecer de comer” e aumento da
saciedade ao longo do dia apos a cirurgia bariatrica. Estudos associaram ainda a GV a um
aumento na secrecdo de hormonios gastrointestinais, como o GLP-1 e PYY, por acelerar o
transito alimentar com chegada do alimento mais rapidamente ao intestino distal (Albaugh;

Schauer; Aminian, 2020).

No Brasil, o tratamento cirirgico deve ser considerado em pacientes refratarios ao
tratamento clinico convencional e que apresentem obesidade grau II com a presenca de
comorbidades ou obesidade grau III isoladamente ou ndo. As principais comorbidades
relacionadas a obesidade sdo: Hipertensdo arterial sistémica, doenga arterial coronariana,
insuficiéncia cardiaca, acidente vascular cerebral, insuficiéncia venosa periférica, diabetes
mellitus tipo 2, dislipidemias, Sindrome de Pickwick, doenca do refluxo gastroesofagico,
esteatose hepatica ndo alcoodlica e cirrose, litiase biliar e pancreatite, apneia obstrutiva do
sono, transtorno depressivo, ansioso e alimentar, sindrome dos ovarios micropolicisticos,
disfungao erétil e infertilidade, osteoartrites e diversos canceres (ABESO, 2016). Em 2017, o
Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio do Parecer nimero 38/2017, reconheceu a
indicacdo da cirurgia metabolica como opgao terapéutica para pacientes com Obesidade Grau
1 (IMC entre 30 e 34,9 kg/m2) e portadores de Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2). Para indicar
a cirurgia para esse grupo de pacientes, ¢ necessario alguns requisitos adcionais: ter idade

entre 30 e 70 anos, ter IMC entre 30 e 34,9 kg/m?, ser refratario ao tratamento medicamentoso
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do DM2 mesmo com multiplas medica¢des por pelo menos 2 anos, salvo situagdes
excepcionais avaliadas pela equipe médica, obter a indicagdo por pelo menos 2
endocrinologistas independentes ambos com experiéncia no tratamento de DM2 (Conselho

Federal de Medicina, 2017).

As técnicas cirargicas reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina (Medicina, 2016)
e mais empregadas mundialmente (Angrisani, L. ef al., 2017) sdo a gastrectomia vertical (GV)
(ou sleeve gastrectomia) (Figura 5) e a derivagdo gastrica em Y-de-Roux (ou bypass gastrico)
(BGYR) por apresentarem resultados consistentes de seguranga e eficidcia de ambas as
técnicas, sobretudo a GV por facil reprodutibilidade e por menores complicagdes quando

comparada ao BGYR (Giardiello; Maida; Lorenzo, 2017; Soricelli et al., 2017).

A taxa média de perda de excesso de peso (PEP), principal pardmetro utilizado para
dimensionar a eficacia da perda, apos a GV, em estudos de curto seguimento, foi entre 48 e
68% com 6 meses (Chouillard et al., 2011; Vidal et al., 2013; Helmid et al., 2014; Silva;
Oliveira; et al., 2021) e entre 60 e 75% apds um ano de cirurgia (Barzin et al., 2016;
Praveenraj et al., 2016). Entretanto, o menor peso alcangado pelo paciente apds a cirurgia,
denominado nadir, ocorre geralmente com 1-2 anos de pos-operatorio e, posteriormente, €
esperado algum reganho (Bastos; Cardoso, 2020). No seguimento de longo prazo (5 anos ou
mais) de pacientes submetidos a GV, a taxa média de PEP foi entre 50-60% (Salminen et al.,
2018; Guraya; Strate, 2019; Kikkas et al., 2019; Sharples; Mahawar, 2020) e o IMC médio
atingido foi de 30-35 kg/m? (Abd Ellatif et al., 2014; Casella et al., 2016), mas um nimero

significativo de pacientes ¢ capaz de obter resultados superiores.

Os bons resultados de perda de peso dos estudos geralmente sdo acompanhados de taxa
satisfatoria de remissdo/ melhora de comorbidades relacionadas a obesidade. A maioria dos
estudos sdo sobre 0 DM2. Além da perda de peso induzida pela cirurgia, a exclusao duodeno-
jejunal no BGYR, e o estimulo ileal precoce, na GV e no BGYR, com estimulo incretinico e
consequente liberagdo de insulina promovem o melhor controle glicémico (Bastos; Cardoso,
2020). Dois grandes estudos randomizados e multicéntricos mostraram que, apds 5 anos,
taxas de remissao entre GV ¢ BGYR foram similares: 37% e 45% (Salminen et al., 2018) e

61,5% e 67,9% (Peterli et al., 2018) respectivamente.

A cirurgia bariétrica ndo esta isenta de riscos e efeitos adversos, ainda sim, trata-se de um

procedimento bastante seguro. Para a GV, a taxa de mortalidade perioperatoria € baixa (0,01 a
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0,5%) (Zellmer et al., 2014; Melissas et al., 2017; Soricelli et al., 2017; El Masry; Rahman,
2023; Stryhn et al., 2023), assim como de reoperacdes (0,9-1,2%) (El Masry; Rahman, 2023;
Stryhn et al., 2023) e de complicac¢des em 30 dias (2,2-5,8%) (Boza et al., 2012; Kumar et al.,
2018; El Masry; Rahman, 2023; Stryhn et al., 2023). As principais complicagdes poOs-
operatdrias referentes a essa técnica sdo: sangramento (1,1-8,7%), fistula (1-6%), estenose
(0,2-4%) e DRGE (até 30%) (Soricelli et al., 2017). Portanto, a DRGE associada a GV
tornou-se uma grande preocupacdo, sendo até¢ uma causa de conversao da cirurgia de GV em

outra técnica nos casos mais graves.

Figura S — Gastrectomia vertical

Fonte: Arquivo proprio

1.3 Gastrectomia vertical: uma cirurgia refluxogénica

Sabe-se que a GV pode piorar sintomas de DRGE pré-existentes a cirurgia bariatrica ou
propiciar o surgimento apos a cirurgia (DRGE nova), tornando a técnica potencialmente
refluxogénica (Soricelli et al., 2017; Yeung et al., 2020). Por isso, contraindica-se a GV para
pacientes com evidéncias de DRGE intensa: esofagite grau C e D de Los Angeles e Esofago
de Barrett com metaplasia (Bhandari et al., 2019; Assalia et al., 2020; Salminen et al., 2024),
preferindo-se nesses casos a realizacdo do Derivacao ou bypass Gastrico em Y-de-Roux

(BGYR).

Alguns autores sugerem que a alta incidéncia de DRGE ocorre por diversos mecanismos:

(1) enfraquecimento do EEI secundério a alteracdo do angulo de His e lesdo das fibras
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musculares obliquas (sling fibers) do EEI; (2) menor complacéncia géstrica; (3) aumento da
PIG por criagdo de tubo géstrico estreito (a manga gastrica); (4) herniagdo da manga géstrica
para o mediastino (Soricelli et al., 2017); (5) Lesdo no nervo vago; (6) Defeitos técnicos,
promovendo tor¢do ou estenose do tubo géstrico; (6) Piloro dinamico; (7) Clareamento
esofagico ineficaz devido a dismotilidade, que pode ser causa ou consequéncia da DRGE

(Serra; Cohen, 2024).

Estudos funcionais do esdfago correlacionaram a técnica de GV com a DRGE,
demonstrando aumento do tempo de exposi¢do acida total (TEA) do esofago distal, duragao
de tempo em que a mucosa esofagica permanece exposta ao suco gastrico e evidencia DRGE,
e do escore de Demeester (EDM), que dimensiona o refluxo gastroesofagico com parametros
da pHmetria de 24 horas (PHM) (Balla et al., 2021; Felsenreich et al., 2022; Dowgialto-
gornowicz; Lech, 2024). Entretanto, alguns pacientes podem apresentar melhora de sintomas
de DRGE. Estudo de Rebecchi et al., apesar das limitagdes importantes de pequena amostra e
de grande perda de seguimento dos pacientes, mostrou que a GV propiciou a redu¢cdo de TEA

e EDM (Rebecchi ef al., 2014).

Os dados na literatura sobre a pressdo de repouso do EEI na manometria esofagica sdo
diversos: diminuicao (Braghetto et al., 2010; Balla et al., 2021), auséncia de altera¢do (Genio
et al., 2014; Rebecchi et al., 2014; Felsenreich et al., 2022) e até aumento (Petersen et al.,
2012) do tonus do EEIL

1.4 Doenca do refluxo gastroesofagico

A doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) pode ser definida como sendo consequéncia
do fluxo retrégado e patologico do contetido gastrico e duodenal para o eséfago através do
esfincter esofagico inferior (EEI), podendo levar a uma variedade de sintomas clinicos e

alteracdes endoscopicas (Moraes-Filho et al., 2002; Vakil et al., 2006).

E a afecgdo gastrointestinal mais comum, afetando cerca de 13% da populagdo mundial e
até¢ 20% da populagdo ocidental. Acomete populacio de todas faixas etarias e predomina na
raca branca e no sexo masculino (homem-mulher 3-1), o qual apresenta maior prevaléncia de

esofagite erosiva, uma das complicagdes da DRGE. Além disso, ¢ motivo de ida as
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emergéncias, de afastamento do trabalho e pode ter complicagdes graves, o que a torna um

problema de satude publica (Richter; Rubenstein, 2018; Chhabra; Ingole, 2022).

O desenvolvimento de DRGE ¢ multifatorial e requer um desequilibrio entre fatores
agressores e protetores anatomicos e fisioldgicos. A exposi¢ao ao refluxato (acido gastrico,
bile e enzimas digestivas) produz liberagdo de mediadores inflamatdrios, provocando
sintomas e dismotilidade, associados ou ndo a danos ao es6fago. Na prevencao do refluxo, ao
nivel da jun¢do esofagogéstrica (JEG), h4d uma barreira antirrefluxo (BAR) (Figura 6), que ¢
uma complexa zona anatomica de alta pressdo constituida principalmente por: 1) Esfincter
inferior do es6fago (EEI) que ¢ um segmento de 2-4cm de comprimento composto por
diferentes fibras musculares tanto do esdfago distal como da cardia, dentre elas as fibras
obliquas (“Sling fibers”) que cruza o hiato esofagico e, por isso, tem sua margem distal
parcialmente abdominal. Além disso, tem um tonus basal (pressdo de repouso do EEI de 10-
30mmHg em relagdo a pressdo intragastrica) com capacidade de reserva; 2) Diafragma crural
(DC) que pinca o esofago abdominal, fornecendo compressdo extrinseca ao EEI tanto no
repouso como no esforgo. Outros fatores anatdmicos que contribuem sdo: a entrada obliqua
do es6fago no estomago, formando um angulo agudo (angulo de His), ligamento
frenoesofagico e as Valvas Gubaroff, um coxim mucoso com efeito valvular (Holloway,
2000; Menezes; Herbella, 2017; Tack; Pandolfino, 2018). A pressdo do conjunto EEI/DC
equilibra o gradiente de pressdo gastroesofagico (GPGE) (entre a pressdo intraesofagica e a
pressdo intragastrica), cuja forg¢a resultante constantemente direciona o refluxato para o
esofago. Outros mecanismos protetores fisiolégicos que impedem a DRGE sio: resisténcia da
mucosa esofagica a agressdo, clareamento esofagico e esvaziamento gastrico eficientes

(Chehter, 2004; Sharma; Yadlapati, 2021).

A DRGE ¢ consequéncia da falha de um ou mais componentes dessa barreira da JEG e/ou
aumento do GPGE. Os principais mecanismos envolvidos sdo: relaxamento transitorio ou
inapropriado do EEI e a hipotonia do EEI. Outros fatores ndo determinantes, mas que podem
contribuir para a DRGE sdo: a desestruturagdo anatomica da JEG com formagao de hérnias de
hiato (HH) e o aumento da pressdo abdominal secundaria a obesidade, gestacdo e ascite

(Chehter, 2004; Menezes; Herbella, 2017; Tack; Pandolfino, 2018; Sharma; Yadlapati, 2021).
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Figura 6 — Anatomia da barreira antirrefluxo

1 - Esfincter esofagico inferior
2 - Diafragma crural

3 — Es6fago abdominal

4 — Membrana frenoesofégica
5 — Angulo de His

6 — Valvas de Gubaroff

Fonte: Valezi, A.C., Herbella, F.A.M., Junior, J.M. (2014). Gastroesophageal Reflux
Disease: Pathophysiology. In: Fisichella, P., Allaix, M., Morino, M., Patti, M. (eds)
Esophageal Diseases. Springer (modificado)

Do ponto de vista clinico, os pacientes podem apresentar mais comumente sintomas
tipicos (pirose e regurgitacdo), que sdo mais comuns, e¢/ou atipicos (dor toracica tipo nao
cardiaca, tosse seca, pigarro, rouquiddo e outras manifestagdes laringeas, pulmonares e orais

(Hunt et al., 2017).

O diagnostico de DRGE pode ser dado pela historia clinica do paciente associado a um
teste terapéutico, pelos achados na endoscopia digestiva alta (EDA) e pela impedancio-

pHmetria esofagica de 24 horas (Hunt et al., 2017).

Na endoscopia, ¢ possivel estratificar o grau de inflamagcdo da mucosa (esofagite)
baseado na extensdo e gravidade das erosdes de mucosa, dividindo em quatro graus
designados de A até D (Armstrong et al., 1996), além de permitir a realizagao de bidpsias para
avaliagdo histologica do esdfago. Maioria dos pacientes com DRGE quando submetidos a
EDA apresentardo mucosa normal, portanto, ndo sendo possivel excluir o diagnostico (Hunt

etal.,2017).

Diante de pacientes com EDA normal, sintomas atipicos ou quando se considera
cirurgia antirrefluxo, ¢ possivel indicar uma monitorizagdo prolongada do PH esofagico (ou
pHmetria esofagica de 24 horas) (Hunt et al., 2017), que, através de um cateter fino com um

sensor de pH introduzido pelo nariz até o es6fago, ¢ medida variacdo de pH do esofago distal
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exposto ao acido gastrico ao longo do dia. Um dos principais pardmetros medidos na
pHmetria de 24 horas (PHM) ¢ o tempo total de exposi¢do acida (TEA) do esofago distal. O
TEA corresponde a porcentagem do tempo em que o pH esta abaixo de 4 durante o estudo.
Um TEA < 4% ¢ considerado normal, <6% possivelmente normal e >6% anormal. Pode-se
ainda associar a PHM uma impedanciometria, que mede a movimentagao de liquidos, gases e
solidos no esofago, permitindo identificar refluxo acido e ndo acido (Gyawali et al., 2023). A
partir de outros seis parametros da PHM combinados, foi proposto o Escore de Deemester
(EDM), indice que dimensiona o refluxo gastroesofagico. Os parametros sao: TEA (%), TEA
em posic¢ao ortostatica (%) e em posicao supina (%), nimero de episddios de refluxo, nimero
de episodios de refluxo prolongado (tempo maior ou igual a 5 minutos) e mais longo episodio
de refluxo (em minutos). Um EDM superior a 14,7 ¢ considerado positivo para o diagndstico

de DRGE (Johnson; Demeester, 1974; Duarte, 2018).

O consenso de Lyon 2.0, publicado em 2023, atualizou os critérios diagndsticos para
DRGE. A presenga de algumas complicagdes (esofagite erosiva graus B, C ou D e esofago de
Barrett confirmada por bidpsia e estenose péptica esofagica) e alguns pardmetros de
monitoriza¢gdo prolongada de refluxo (TEA superior a 6%, mais de 80 episodios de refluxo e
impedancia basal média noturna inferior a 1500) sdo consideradas evidéncias diagnosticas de

DRGE (Gyawali et al., 2023).

A manometria esofagica de alta resolucdo (MAR) é um exame que utiliza uma sonda
com multiplos sensores de pressdes introduzida pelo nariz até o estbmago, captando dados
de contracdo e relaxamento do esb6fago, permite identificar distirbios motores do esofago.
Complementa a avaliagdo de DRGE nos pacientes com disfagia associada, nos casos
duvidosos de outras condi¢cdes com sintomas semelhantes, como acaldsia, ou no pré-

operatorio de cirurgia antirrefluxo para definir melhor a técnica (Hunt et al., 2017).

A classificacdo de Chicago em sua versdo 3.0 padronizou a interpretagdo da MAR e o
diagnéstico de disturbios de motilidade esofagica. Essa classificagdo foi aperfeicoada em sua
versdao 4.0. Os principais pardmetros avaliados na MAR sdo: relaxamento do EEI (ou
obstrucdo ao fluxo através da jungdo esofagogastrica), motilidade do corpo esofagico (vigor
contratil), coordenacao e propagacao das contragdes (ou padrao de contratilidade). Analisando
a juncdo esofagogastrica (JEG) durante a respiracdo em repouso ¢ possivel obter a pressao

respiratoria média (PRM), que € o valor médio das oscilagdes de pressdo do EEI, que diminui
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na inspirag¢do devido ao aumento da pressdo negativa intratoracica e aumenta na expiragao, e
representa a pressao do conjunto EEI/DC, a pressdo expiratoria maxima (PEM), que ¢ a média
dos picos de pressiao do EEI durante a expiracdo, e, como o diafragma crural relaxa,
representa principalmente a pressdo do EEI isoladamente, e a pressdo inspiratoria maxima
(PIM), que ¢ a média das pressdes registrada na JEG ao final das inspiragdes, e, como a
pressdo do EEI diminui na inspiracdo, expressa a maior contribui¢do crural na pressao total da
JEG. E possivel ainda medir a pressdo intragastrica (PIG) para efeitos comparagdes (Kahrilas

et al., 2015; Yadlapati et al., 2021).

O tratamento da DRGE consiste em medidas comportamentais e farmacoldgicas, tendo
como objetivos o alivio dos sintomas, a cicatrizagdo das lesdes e a prevencdo de recidivas e
complica¢des. As medidas comportamentais a serem recomendadas sdo perder peso, cessar
tabagismo e etilismo, elevar a cabeceira, evitar a ingestdo de alguns alimentos que pioram os
sintomas e de liquidos durante as refeicdes, fracionar a dieta e ndo deitar logo apds as
refei¢des. Os inibidores de bomba de protons (IBP) sdo as drogas consideradas padrao-ouro

no tratamento (Hunt ez al., 2017; Katz et al., 2022; Moraes-Filho et al., 2024).

A cirurgia antirrefluxo ¢ uma op¢do de tratamento e deve ser considerado quando: 1)
Paciente ¢ refratario ao tratamento clinico adequado; 2) Os sintomas sao recorrentes ao cessar
terapia sobretudo em jovens; 3) H4 intolerancia ou dificuldade de manter o uso de IBP; 4) Ha
a presenca de complicagdes, como esofagite severa (Classificacdo de Los Angeles C ou D) e
estenose péptica, ou de hérnias hiatais sintomaticas grandes (maiores que Scm) (Katz et al.,

2022; Moraes-Filho et al., 2024).

1.5 Tratamento cirurgico da doenca do refluxo gastroesofagico

O papel do diafragma crural como mecanismo regulador antirrefluxo foi estabelecido pelo
cirurgido britdnico Philip Allison. Como DRGE e HH foram considerados sindnimos por
muito tempo, propos a redu¢do da HH com reposicionamento do estdmago no abdome e
aproximacdo do hiato esofidgico com sutura dos ramos direito e esquerdo do pilar
diafragmatico direito (hiatoplastia). Em 1951, ele apresentou bons resultados de uma série de
pacientes operados, obtendo alivio sintomatico até 80% dos pacientes no seguimento de 20
anos. No entanto, houve uma recorréncia radiologica das HH de quase 50%. Dessa forma, a

hiatoplastia passou a ser considerada um dos pilares da cirurgia antirrefluxo. No entanto,
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demonstrou-se que, isoladamente, ndo era suficiente, uma vez que a DRGE pode ocorrer

mesmo na auséncia de HH. (Katayama et al., 2020).

O refor¢o na fungdo de barreira antirrefluxo do EEI com a confec¢do de uma valvula
extrinseca & JEG passou a ser realizado a partir de uma descoberta do cirurgido alemao
Rudolph Nissen. Em 1956, ele tratou uma ulcera esofagica distal com uma ressec¢do do
esofago distal e da cardia e protegeu a anastomose com a parede posterior do estdmago. O
paciente teve uma Otima recuperagdo e ndo desenvolveu esofagite no seguimento. Diante do
efeito antirrefluxo de sua cirurgia, publicou os resultados em 1956 e propos a fundoplicatura

como tratamento cirrgico para o controle da DRGE (Katayama et al., 2020).

Assim, baseada na experiéncia do passado, o tratamento cirtirgico atual para DRGE inclui
a mobilizagdo esofagica, reparagdo e aproximacao do hiato esofagico (hiatoplastia) e criagao

de um mecanismo de valvula (fundoplicatura) (Figura 7) (Jobe; Hunter; Watson, 2019).

Figura 7 — Hiatoplastia e fundoplicatura a Nissen

Fonte: Arquivo proprio

1.6 Gastrectomia vertical associada a procedimentos antirrefluxo

Para reduzir sintomas de DRGE pré-existentes ou evitar o surgimento de DRGE nova,
alguns autores defendem realizar, concomitantemente a GV, a hiatoplastia nos pacientes que
apresentam HH, mesmo que assintomaticos. Com isso, espera-se haver um refor¢o da barreira

antirrefluxo que, associada a perda de peso, promove um maior controle de DRGE po6s GV



30

(Soricelli et al., 2013; Page et al., 2018; Boru et al., 2020; Assalia et al., 2020; Chen et al.,
2021). No entanto, o procedimento rotineiro ndo estd consolidado, j4 que ha evidéncias que

demonstraram nao haver diferenca no reparo (Matczak et al., 2021).

Alguns estudos propdem a realizagdo de procedimentos antirrefluxo concomitantes a
gastrectomia vertical (GV) para todos os pacientes, independentemente da presenga de hérnia
hiatal ou sintomas, embora os resultados em relagdo ao controle da DRGE ainda sejam
controversos. Dois estudos observacionais relataram melhora dos sintomas com a associagao
da GV a procedimentos antirrefluxo, como a hiatoplastia e/ou fundoplicatura (Santoro et al.,
2014; Moon; Teixeira; Jawad, 2017). Por outro lado, um ensaio clinico randomizado nao
demonstrou diferenca significativa com a realizagdo da hiatoplastia (Shahraki et al., 2021).

Uma limita¢do importante desses estudos ¢ a auséncia de avaliagdes funcionais do esdfago.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivos gerais

Avaliar o impacto da hiatoplastia associada a gastrectomia vertical no controle e
prevencao de refluxo gastroesofagico nos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica por essa
técnica.

2.2 Objetivos especificos

Avaliar sintomas de DRGE no pré-operatério e no 6° més pds-operatorio, utilizando
escores padronizados

Estabelecer parametros de exposicao acida no eséfago distal no pré-operatorio e no 6° més
pos-operatorio, utilizando dados de pHmetria

Estabelecer parametros de pressdo do esfincter esofagico inferior no pré e no 6° més pos-
operatdrio, utilizando dados de manometria esofagica de alta resolucao, além de correlacionar

com a exposi¢ao acida
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3 CASUISTICA E METODO

3.1 Consideracoes éticas

O Estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Universitario
Walter Cantidio da Universidade Federal do Cearda — HUWC/UFC sob o parecer de nimero
6.628127/2024 (Anexo A) e consta na Plataforma Brasil sob CAAE 70150423.9.3001.5045.
Em conformidade com a Resolucdo N° 466/2012 ¢ N° 580/2018 do Conselho Nacional de

Saude, foram seguidos todos os preceitos éticos de pesquisa envolvendo seres humanos.

3.2 Desenho do estudo

Ensaio clinico randomizado em humanos realizado em um unico centro de referéncia
em tratamento da obesidade, o Hospital e Maternidade Jos¢ Martiniano de Alencar
(HMIMA), institui¢io do Sistema Unico de Saude (SUS) pertencente a rede estadual de
hospitais da Secretaria de Saude do Estado do Ceard - Brasil, entre fevereiro de 2024 a

dezembro de 2024.

3.3 Populacio e amostra

A populacao deste estudo foi composta por pacientes com obesidade, de ambos os sexos,
com idades entre 18 e 60 anos. Foram incluidos individuos com obesidade grau II (indice de
massa corporal [IMC] entre 35,0 e 39,9 kg/m?) associada a comorbidades relacionadas a
obesidade, ou com obesidade grau III (IMC > 40,0 kg/m?), conforme as recomendagdes das
Diretrizes Brasileiras de Obesidade (ABESO, 2016) e com indicagao de cirurgia bariatrica por
videolaparoscopia pela técnica de gastrectomia vertical (GV). No ambito do Sistema Unico de
Sauade (SUS), a GV foi adotada como técnica padrao, inclusive para pacientes com IMC mais
elevado ou com diabetes mellitus tipo 2 (DM2), excetuando-se aqueles com doenga esofagica
grave — definida como esofagite grau C ou D pela classificagdo de Los Angeles, presenga de
esofago de Barrett, tempo de exposicdo &cida superior a 6% na pHmetria, ou dependéncia

continua de inibidores da bomba de protons (IBP).
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A selecdo da amostra ocorreu ao longo de 10 meses, totalizando 43 pacientes
consecutivos (37 do sexo feminino e 6 do sexo masculino) provenientes do Ambulatério de
Cirurgia Bariatrica e Metabolica do Hospital Municipal Jos¢ Martiniano de Alencar
(HMJMA). Independentemente da presenca de sintomas de doenga do refluxo gastroesofagico
(DRGE) ou de hérnia hiatal (HH), os participantes foram randomizados por sorteio simples a
cada dois pacientes: um alocado para o grupo GV isolada (n = 22) e o outro para o grupo GV
associada a hiatoplastia (n = 21). O estudo foi conduzido com cegamento simples, em que os
participantes desconheciam o grupo ao qual foram designados, embora os pesquisadores
soubessem. Todos participantes foram encaminhados ao Hospital Universitdrio Walter
Cantidio (HUWC) da Universidade Federal do Ceard (UFC), onde se verificou parametros
antropométricos (peso, altura, IMC) e responderam questionarios de sintomas tipicos (RDQ) e
atipicos (RSI) de DRGE e realizaram MAR e PHM antes da cirurgia e entre o quinto e sexto
més de pds-operatorio. Todos os exames foram realizados e interpretados pela mesma equipe
de endoscopistas. As cirurgias foram executadas no HMJMA por uma tnica equipe cirtirgica.
Dos 43 pacientes randomizados, 34 concluiram o protocolo pos-operatorio (29 do sexo
feminino e 5 do sexo masculino). Nove participantes foram excluidos por se recusarem a

realizar os exames funcionais esofagicos apos a cirurgia.

3.4 Critérios de inclusio de participantes

Foram incluidos todos os pacientes com indicagdo formal de cirurgia bariatrica cuja

técnica selecionada foi a gastrectomia vertical (GV).

3.5 Critérios de exclusido de participantes

Foram excluidos pacientes com doenga esofagica grave (esofagite grau D segundo a
classificacdo de Los Angeles, esofago de Barrett, tempo de exposicao acida superior a 6% ou
dependéncia continua de inibidores da bomba de protons). Também foram excluidos aqueles
que abandonaram o estudo ou recusaram a realizagdo da manometria esofagica ou pHmetria

no periodo pos-operatodrio.
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3.6 Avaliacdo da Perda de Peso

A eficacia da perda ponderal foi mensurada por meio da porcentagem de perda do
excesso de peso (PEP), calculada a partir dos parametros antropométricos obtidos antes e apos
a cirurgia (Brethauer et al., 2015). Compararam-se os valores de PEP entre os grupos GV e

GV + hiatoplastia no sexto més de pds-operatorio.

3.7 Questionarios de doenca do refluxo gastroesofagico

Para a avaliagdo objetiva dos sintomas, os voluntarios responderam, antes da cirurgia e
seis meses apods, a questionarios padronizados para avaliagdo da doenca do refluxo
gastroesofagico (DRGE): o “Reflux Disease Questionnaire” (RDQ) (Anexo B) e o “Reflux
Severity Index” (RSI) (Anexo C). O RDQ ¢ composto por seis questdes sobre sintomas
tipicos de DRGE e dispepsia, que sdo pontuadas com base na frequéncia e intensidade. Cada
pergunta ¢ pontuada de 0 (sem sintoma) a 5 (sintoma severo), com um escore maximo de 30.
O RSI avalia sintomas atipicos de DRGE e dispepsia, sendo composto por nove questoes,
pontuadas de 0 (sem sintoma) a 5 (problema intenso), com escore maximo de 45. Um escore
>13 ¢ sugestivo de DRGE (Belafsky; Postma; Koufman, 2002). Compararam-se as
pontuagdes totais e individuais de cada pergunta do RDQ e do RSI, antes e seis meses apos a

cirurgia, para o grupo GV isolado e para o grupo GV + hiatoplastia.

3.8 Protocolo de pHmetria de 24 horas

Para avaliar a exposi¢do 4cida, utilizou-se o monitor ambulatorial de pH AL-4 Z-ph

(Alacer Biomedica, SP, Brasil) conectado a sonda plastica com sensores de antimonio € ago

inoxidavel (Figura 8).
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Figura 8 — Sonda de impedancio-pHmetria

Fonte: Arquivo proprio

A sonda foi posicionada a S5cm do bordo superior do EEI, conforme localizagao prévia
na manometria, e registrou o pH esofagico (normal varia de 5 a 7) com o paciente realizando
suas atividades habituais durante 24 horas. O programa pH-Impedanciometria versao 1.1.1.6

(Alacer Biomedica, SP, Brasil) foi utilizado para estudo dos dados coletados (Figura 9).

Figura 9 — Impedancio-pHmetria (software)
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Fonte: Arquivo proprio

Foram obtidas as seguintes métricas antes e 6 meses depois da cirurgia: o tempo de
exposicao acida total (TEA) do esofago distal e o escore de DeMeester (EDM). O TEA
corresponde a porcentagem do tempo em que o pH estd abaixo de 4 durante o estudo. Um
TEA < 4% ¢ considerado normal, <6% possivelmente normal e >6% anormal. J4 o EDM

quantifica refluxo gastroesofagico baseado em seis pardmetros: TEA (%), TEA em posi¢ao
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ortostatica (%) e em posi¢do supina (%), numero de episddios de refluxo, nimero de
episodios de refluxo prolongado (tempo maior ou igual a 5 minutos) e mais longo episddio de
refluxo (em minutos). Um EDM superior a 14,7 ¢ considerado positivo para o diagnostico de
DRGE. (Johnson; Demeester, 1974)

Comparou-se as métricas obtidas no pré-operatdrio e pds-operatorio para o grupo GV
e para o grupo GV + hiatoplastia. Além disso, comparou-se os resultados do pré-operatorio

entre os 2 grupos, assim como os resultados de pds-operatorio.
3.9 Protocolo de Manometria esofagica de alta resolucao

Utilizou-se um sistema de manometria perfusional com uma sonda de 36 canais
(Multiplex, Alacer Biomedica, SP, Brasil) com transdutores de pressdo calibrados de 0 a 50

mmHg e zerado a altura da linha axilar média (Figura 10).

Figura 10 — Sonda de manometria esofagica
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Fonte: Arquivo proprio

A sonda foi posicionada para registrar a motilidade do esfincter superior do es6fago ao
estobmago com pelo menos cinco sensores distais ao diafragma. O exame foi conduzido com
os pacientes em decubito dorsal apds jejum de 4 horas e incluiu 30 segundos de registro basal
(respiracdo tranquila e sem degluticdo) e 10 degluticdes imidas de 3 ml de dgua. Os dados
foram interpretados com auxilio do programa Manometria Esofagica versdo 1.6.2.1 (Alacer

Biomedica, SP, Brasil) (Figura 11).
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Figura 11 — Manometria esofagica de alta resolucio (software)
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Fonte: Arquivo proprio

O diagnoéstico das hérnias de hiato (HH) desse estudo foi obtido observando-se o
tracado manométrico com base na separacao entre o esfincter esofagico inferior (EEI) e o
diafragma crural (DC). O normal ¢ as duas estruturas serem sobrepostas, mas quando ha uma
separagdo visivel e sustentada maior que 1 cm entre as duas, indica a presenga de HH. O
tamanho da HH ¢ estimado medindo-se a distancia entre o pico de pressdo do EEI e o pico de
pressdo do diafragma crural no tracado, especialmente durante a inspiragdo (quando o
diafragma crural ¢ mais ativo).

As métricas da jun¢do esofagogastrica (JEG) analisadas durante a respiracdo em
repouso (trés ciclos respiratorios) foram: Pressdo respiratoria média (PRM), Pressao
expiratoria maxima (PEM) e Pressdo inspiratoria maxima (PIM) medidas em mmHg. A
pressdo respiratoria média (PRM) ¢ a média aritmética pressorica da JEG, considerando as
inspiragdes e expiracdes, e representa a pressdo do conjunto EEI/DC. A pressdo expiratoria
maxima (PEM) que ¢ a média dos picos de pressdo do EEI durante a expiracdo e representa a
pressdo do EEI isoladamente. A pressdo inspiratoria maxima (PIM) ¢ a média das pressdes ao
final das inspiragdes e expressa a maior contribui¢ao crural na pressdo total da JEG. Também
se analisou a Pressdo intragastrica (PIG) durante o repouso.

Obteve-se ainda as pressdes resultantes da diferencga entre as pressdes pds operatorias
e pré-operatorias. Seguem as equagdes para o calculo dessas medidas:

- PRMpss-pre = PRM ap6s a cirurgia - PRM antes da cirurgia;

- PEMpss-pre = PEM ap6s a cirurgia - PEM antes da cirurgia;

- PIMpss-pre = PIM apds a cirurgia - PIM antes da cirurgia;
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Comparou-se as métricas da JEG e a PIG no repouso obtidas antes ¢ 6 meses depois da
cirurgia para o grupo GV e para o grupo GV + hiatoplastia. Além disso, comparou-se 0s

resultados do pré-operatdrio entre os 2 grupos, assim como os resultados de pos-operatorio.

3.10 Técnica cirurgica

3.10.1 Gastrectomia Vertical

Todas as cirurgias foram realizadas por via videolaparoscopica e pela mesma equipe
cirargica, seguindo uma padronizagdo técnica descrita a seguir. A operacdo foi realizada na
posicao supina sob anestesia geral. O cirurgido e o 2° auxiliar se posicionam a direita do
paciente e o 1°auxiliar a esquerda do paciente. O pneumoperitonio ¢ confeccionado com
agulha de Veress inserida no ponto de Palmer. A pressdo intra-abdominal foi mantida a 15
mmHg. Seis trocartes foram inseridos sob visdo dispostos da seguinte forma: um em epigastro
permanente de Smm (para passagem de uma pinga para afastar do figado), um em regido
subcostal direito permanente de Smm (para pingas para mao esquerda do cirurgido),
mesogastro direito de descartdvel de 12mm (para pingas para mao direita do cirurgido/
grampeador), mesogastro esquerdo permanente de 10mm (para a 6tica 10mm e 30°), dois em
flanco esquerdo permanentes de Smm (para pingas para o auxiliar). O figado, mesmo o mais
pesado, foi afastado sem maiores dificuldades com uma pinga grasper que ¢ fixa ao ramo
direito do pilar diafragmatico direito. Iniciou-se com liberagdo do omento maior com a
dissec¢do do maior omento proximo a parede do estomago a partir de 2-4 cm proximais ao
piloro até¢ o angulo de His ja dissecado, usando uma pinga ultrassonica modelo Gemini
(Jiangsu Channel Medical Device, China). A septacdo gastrica foi efetuada, moldada por
sonda de Fouchet 32 Fr, utilizando-se um grampeador mecanico CN-ED12 series (Jiangsu
Channel Medical Device, China) com média de 4-5 cargas roxas (altura dos grampos de
3,0mm a 4,0mm e comprimento de 60mm), resultando em um neoestdmago (manga géstrica)
de 150-200ml. Possiveis vazamentos foram investigados com infusdo de solu¢do de azul de
metileno. Em seguida, realizou-se de rotina a fixacdo do neoestomago através da sobresutura
de toda linha de grampeamento com o omento maior por meio de sutura continua com fio
Caprofyl 3-0 sem imbricamento dos grampos. Nao se fez uso de drenos. O tempo operatorio

médio foi de 1 hora e 15 minutos.
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Figura 12 — Gastrectomia vertical associada a hiatoplastia

Detalhe: Hiatoplastia (sutura em X do hiato esofagico)
Fonte: arquivo proprio

3.10.2 Hiatoplastia

Durante a GV, a hiatoplastia foi iniciada com a abertura da Pars Flacida, seguida da
disseccdo do hiato esofagiano. O eso6fago ndo foi mobilizado para o abdome. Realizou-se a
sutura em dois pontos (em X) com fio seda 2-0 entre os ramos direito e esquerdo do pilar
diafragmatico direito posteriormente ao esofago. Possiveis estenoses foram verificadas
mediante a passagem de sonda de Fouchet 32 fr; quando identificadas, as suturas foram

refeitas. A hiatoplastia demandou um tempo adicional médio de 30 minutos.
3.11 Protocolo de cuidados perioperatorios

Para todos os pacientes, realizou-se profilaxia tromboembodlica com enoxaparina 40
mg administrada por via subcutanea uma vez ao dia, iniciada no dia da internag¢do (um dia
antes da cirurgia) e mantida até a alta hospitalar, além do uso de meias de compressdo e
estimulo a deambulacdo durante toda a internagdo. O omeprazol 40 mg ao dia foi iniciado no

pos-operatorio imediato e mantido durante todo internamento e apos a alta. No contexto do



40

SUS, optou-se por reintroduzir a dieta oral (20 mL/hora), seguida da alta hospitalar apenas no

terceiro dia de pos-operatorio.

A equipe multidisciplinar, composta por profissionais das &areas de medicina,
enfermagem, nutri¢do, psicologia, fonoaudiologia, odontologia, fisioterapia e servi¢o social,
acompanhou os pacientes durante todo o periodo perioperatério. Em ambos os grupos,
manteve-se 0 uso de inibidores da bomba de prdotons (IBP) por dois meses, com suspensao
abrupta, sem desmame. Também foi prescrita suplementag¢do vitaminica, incluindo vitamina
B12 na dose de 5.000 Ul, inicialmente por via intramuscular a cada trés meses e,
posteriormente, por via oral semanal, independentemente dos niveis séricos de controle
durante os primeiros trés meses. Nao houve prescricdo de anticoagulantes apds a alta

hospitalar.

3.12 Analise estatistica

Verificou-se a distribuicdo de frequéncia representativa dos dados através do teste de
normalidade de Shapiro-Wilk. A fim de evitar o uso de multiplos testes estatisticos, verificou-
se a normalidade das varidveis ndo paramétricas apos transformagdo logaritmica, que
apresentaram distribuicdo normal. Por isso, todas as varidveis foram apresentadas em forma
de média e erro padrdo da média (EPM). Para comparagdes entre os dados, foi utilizado o
teste t de Student (pareado ou ndo) e o ANOVA associado ao Tukey e, para demonstrar
correlacdo, o teste de Pearson. Adicionalmente, mesmo com a aplicacdo de testes especificos
para dados ndo paramétricos, os resultados encontrados permaneceram semelhantes. O nivel
de significancia foi estabelecido em 5%. O software GraphPad Prism 9 (GraphPad Software
Inc.; San Diego, CA, USA) foi utilizado para realizar os céalculos estatisticos e confeccionar

os graficos.

4 RESULTADOS

4.1 Caracteristicas dos pacientes

Dos 43 pacientes selecionados, um total de 34 pacientes (79%), sendo 29 do sexo

feminino e 5 do sexo masculino, completaram o estudo com seguimento médio de 6 meses.



41

Estavam distribuidos da seguinte forma: 15 pacientes do grupo controle (GV) e 19 do grupo
experimental (GV + hiatoplastia). As caracteristicas clinico-demograficas, endoscopicas e

manomeétricas sdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 — Dados demograficos e caracteristicas clinicas, endoscopicas e manomeétricas

peri-operatorias dos pacientes que completaram o estudo.

Variavel pré-operatorio 6° més PO
Mulheres (N) 29 (85,3%)
Homens (N) 5 (14,7%)
Idade (anos) (média + erro padrdo) 40,1 = 1,75
Peso (kg) (média + erro padrdo) 105,1 + 2,10 79,3 + 1,90
IMC (média + erro padrao) 40,47 £ 0,53 30,5+ 0,55
HAS (N) 10 (29,4%)
DM (N) 6 (17,6%)
DLP (N) 2 (5,8%)
Esofagite ndo erosiva 3 (8,8%)
Esofagite erosiva Grau A de Los Angeles (N) 3 (8,8%) Nao avaliado
Esofagite erosiva Grau B Los Angeles (N) 6 (17,6%)
Presenca de HH na manometria esofagica (N) 12 (35,3%) 6 (17,6%)
Presenca de HH no Grupo GV 5(14,7%) 4 (11,7%)
Presenca de HH no Grupo GV + hiatoplastia 7 (20,5%) 2 (5,9%)
Tamanho das HH na manometria esofagica 2,38 +0,1 2,4+0,09

(média + erro padrao)

A avaliagao endoscopica pos-operatoria ndo foi realizada por ndo ser rotina do servigo a realizagdo de EDA antes

de um ano da cirurgia.

Legenda: IMC — indice de massa corpdrea; HAS — Hipertensao arterial sistémica; DM — Diabetes mellitus; DLP
— Dislipidemia; EDA — Endoscopia digestiva alta; HH — Hérnia de hiato esofagico; PO — Pés-operatorio

4.2 Perda de peso

Os resultados da perda de peso dos pacientes, dimensionado por meio da perda do
excesso de peso (PEP), estdo relatados na Tabela 2. Constata-se que, ao final do estudo, a

perda de peso entre o grupo GV e Grupo GV + hiatoplastia foi semelhante (p > 0,05).
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Tabela 2 — Perda de peso do grupo GV versus Grupo GV + hiatoplastia

Variavel GV GV + hiatoplastia Valor de p

PEP 60,81 +£4,17 70,17 + 3,7 0,10

Dados descritos como média =+ erro padrdo da média. Os valores em negrito refletem valores de p significantes
(p <0,05).

Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; PEP — porcentagem da perda do excesso de peso;

4.3 Questionarios de sintomas de DRGE: RDQ e RSI

Os resultados da avaliagdo dos sintomas por meio de questionarios sdo apresentados
na Tabela 3. Nao houve diferengas entre as pontuacdes antes e depois da cirurgia para ambos

0s grupos, exceto no aumento do escore RSI no grupo GV + hiatoplastia.

Tabela 3 — Pontuacio nos questionarios de DRGE do grupo GV e grupo GV +
hiatoplastia

GV GV + hiatoplastia
Pontuacdo . Valor de p . Valor de p
Antes Depois Antes Depois
RDQ ,5+0,6 6,7+2,6 0,08 54+1.8 5119 0,83
RSI 20+0,8 3,2+1,0 0,33 2,7+0,7 6,2+ 1,8 0,02

Dados descritos como média =+ erro padrdo da média. Os valores em negrito refletem valores de p significantes
(p <0,05).
Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; RDQ - Reflux Disease Questionnaire; RSI - Reflux severity index;

A pontuagdo por pergunta no RSI para o grupo GV + hiatoplastia esta discriminada na
Tabela 4. Em nenhuma das perguntas do RSI, houve diferen¢a de pontuagdo entre o pré-

operatorio e o pds-operatorio
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Tabela 4 — Pontuacio por pergunta no RSI do grupo GV + hiatoplastia

GV + hiatoplastia
Pontuagdo , Valor de p
Antes Depois
RSI total 2,7+0,7 6,2+1,8 0,02
1. Rouquidao ou problema na voz 0,11 +£0,07 0,6 £0,3 0,05
2. Limpeza da garganta (pigarro) 0,5+0,2 1,0+0,3 0,19
3. Excesso de muco (catarro) na garganta ou
. 0,1 £0,1 0,9+0,3 0,08
escorrendo do nariz pra garganta
4. Dificuldade para engolir alimentos, liquidos
o 0,3+0,2 0,6£0,2 0,40
ou comprimidos
5. Tosse ap0s ter comido ou depois de deitar-se 0,2+0,2 0,2+0,1 0,57
6. Dificuldades respiratorias ou episodios de
0,2+0,2 0,2+0,1 0,66
engasgos
7. Tosse incomada ou irritante 0+0 0,7+0,3 0,05
8. Sensa¢do de algo parado na garganta ou um
¢ =P sHe 0,2+0,1 0,3+0,2 0,42
bolo na garganta
9. Azia, dor no peito, indigestdio ou 4acido
0,7+0,2 1,3+0,3 0,24

voltando do estdmago

Dados descritos como média + erro padrdo da média. Os valores em negrito refletem valores de p significantes
(p <0,05).
Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; RSI - Reflux severity index;

4.4 PH-metria de 24 horas e a exposicio acida

Os TEA e os EDM estdo demonstrados na Tabela 5 apds transformagao logaritimica.
Considerando-se os dois grupos, observa-se que apenas pacientes do grupo GV apresentaram
aumento de TEA e EDM (p< 0,05) apo6s a cirurgia (Gréfico 1). Nao houve diferenca entre os
resultados de pré-operatorio de GV e GV + hiatoplastia, assim como entre os resultados de

pos operatorio (p > 0,05).
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Tabela 5 — Dados de pH-metria de 24h do grupo GV e do grupo GV + hiatoplastia

Parametro GV GV + hiatoplastia
Valor de p . Valor de p
de refluxo Antes Depois Antes Depois
TEA 04+0,1 0,7+0,1 0,02 05+0,1 04=+0,1 0,52
EDM 1,1+0,09 1,4+0,1 0,01 1,2+0,1 1,1 +0,1 0,58

Dados descritos como média + erro padrdo da média. Os valores em negrito refletem valores de p significantes
(p <0,05). Também nao houve diferenga entre os grupos antes da cirurgia ou apos a cirurgia.
Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; Log — transformagao logaritima Y=Log(Y); TEA — Tempo de exposicao

acida; EDM — Escore de Demeester

Grafico 1 — Perda de peso e exposicdo acida dos pacientes do estudo.

GV GV + hiatoplastia GV GV + hiatoplastia
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0 I I 0.0 T T T T 1.0 T T T T
GV GV Antes Depois  Antes Depois Antes Depois  Antes Depois
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apenas hiagtoplastia *p < 0,05: GV apenas antes vs depois *p < 0,05: GV apenas antes vs depois

A. Perda do excesso de peso (PEP) do grupo GV versus grupo GV + hiatoplastia. B. Tempo de exposigdo acida
(TEA) ap6s transformagao logaritmica do grupo controle (GV) e do grupo intervengdo (GV + hiatoplastia) antes
e depois da cirurgia. C. Escore de Demeester ap6s transformacao logaritmica do grupo controle (GV) e do grupo
intervencdo (GV + hiatoplastia) antes e depois da cirurgia.

Sao mostrados as médias e os erros padroes de cada grupo e em diferentes momentos do estudo.

Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; Log — transformacgao logaritima Y=Log(Y); PEP — perda do excesso de

peso; TEA — Tempo de exposigao acida;

4.5 Manometria esofagica de alta resolucio e as pressdes intragastrica e na juncio

esofagogastrica durante repouso

Na Tabela 6, apresenta-se os dados manométricos analisados durante o repouso:
Pressdo intragastrica (PIG), Pressdo respiratoria média (PRM) Pressdo expiratoria média
(PEM) e Pressdo inspiratoria maxima (PIM). Observa-se que houve uma diminui¢ao da PIG

(Grafico 2-B) e PIM no grupo GV + hiatoplastia (p < 0,05). Nao houve diferenca entre os
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resultados de pré-operatério de GV versus GV + hiatoplastia, assim como entre os resultados

de p6s operatorio (p > 0,05).

Tabela 6 — Dados manométricos do grupo GV e do grupo GV + hiatoplastia

GV GV + hiatoplastia
Variavel Valor de p Valor de p
Antes Depois Antes Depois
PRM
26,5+43 20,6+2,7 0,16 23,4+23 19,8+3,0 0,25
(mmHg)
PEM
16,0£3,6 11,1+£22 0,10 1,6+1,8 12,0£29 0,88
(mmHg)
PIM
60,3+£6,5 51,6t44 0,18 59,4+5,0 43,77+5,2 0,03
(mmHg)
PIG
99+1,2 6,6+0,9 0,07 12,2+0,9 82+1,0 0,002
(mmHg)

Dados descritos como média + erro padrdo da média. Os valores em negrito refletem valores de p significantes
(p <0,05). Nao houve diferenca entre os grupos antes da cirurgia ou apos a cirurgia.
Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; PRM — Pressdo respiratoria média; PEM - Pressdo expiratoria maxima;

PIM — Pressdo inspiratoria méaxima; PIG — Pressdo intragastrica

As diferencgas de pressdes das métricas da JEG antes e depois da cirurgia para ambos
os grupos estdo descritas na Tabela 7. A compara¢do nao pareada ndo evidenciou diferenca de
PEMpos-pré (Grafico 2-C), bem como de PRM e PIM entre o grupo GV ¢ o GV +

hiatoplastia.

Tabela 7 — Diferencas de pressdes na juncio esofagogastrica antes e depois da cirurgia
no grupo GV versus grupo GV + hiatoplastia

Variavel GV GV + hiatoplastia Valor de p
PRMpes-pre (mmHg) -5,8+2,7 -3,6 £3,0 0,65
PEMpss-pre (mmHg) -4,8+3,6 0,39+2,6 0,17
PIMpss-pre (mmHg) -8,6 £6,1 -15,7+6,8 0,46

Dados descritos como média = erro padrio da média.
Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; PRMpo6s-pré — Diferenga de Pressdo respiratoria média antes e depois da
cirurgia; PEMpo6s-pré - Diferenca de Pressdo expiratéria maxima antes e depois da cirurgia; PIMpos-pré —

Diferenca de Pressdo Inspiratoria maxima antes e depois da cirurgia;
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Grafico 2 — Perda de peso e dados manométricos dos pacientes do estudo.
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A. Perda do excesso de peso (PEP) do grupo GV versus grupo GV + hiatoplastia. B. Pressdo intragastrica (em

mmHg) no grupo controle (GV) e no grupo intervengdo (GV + hiatoplastia) antes e depois da cirurgia. C.

Diferenga de pressdo expiratéria maxima antes e depois da cirurgia (PEMp0&s-pré) (em mmHg) no grupo

GV versus grupo GV + hiatoplastia.
Sao mostrados as médias e os erros padrdes de cada grupo e em diferentes momentos do estudo.
Legenda: GV - Gastrectomia Vertical; PIG — Pressdo intragastrica; PEMpos-pré - Diferenca de pressdao

expiratdria maxima antes e depois da cirurgia

Houve correlagdo linear inversa entre TEA pos-operatorio e PEMpo6s-pré no grupo GV

+ hiatoplastia (-1 <r <0, p <0,05) (Gréfico 3).
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Grafico 3 — Correlacio entre exposicao acida (TEA) no pos-operatorio e a diferenca de
pressdo expiratoria maxima no pos-operatdorio em relacio ao pré-operatorio (PEMpos-

pré) do grupo GV + hiatoplastia.
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Legenda: GV — Gastrectomia vertical; PEMpos-pré - Diferenga de pressdo expiratoria maxima antes e depois da

cirurgia; TEA — porcentagem de tempo de exposicao acida

4.6 Intercorréncias e complicacdes cirtirgicas

Nao houve conversdes da técnica videolaparoscdpica para cirurgia aberta. O tempo
médio de internacdo hospitalar foi de cinco dias para ambos os grupos, conforme protocolo
institucional adotado no contexto do Sistema Unico de Saude (SUS). Ndo foram registradas
mortalidade pds-operatéria nem outras complicacdes relacionadas a cirurgia durante o

seguimento dos pacientes.
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5 DISCUSSAO

Os participantes desse estudo foram majoritariamente mulheres, conforme estudo
epidemioldgico, provavelmente pela maior preocupacdo com saude dessa populagdo
comparativamente com homens (Silva et al., 2021). Constatou-se ainda, no pré-operatorio,
uma parcela consideravel de pacientes com esofagite Grau B de Los Angeles, indicando uma
lesdo esofagica moderada associada a DRGE. Esse achado ¢ consistente com a literatura que
registra que os obesos tém sintomas de DRGE com mais frequéncia e com maior gravidade
(Soricelli et al., 2017), o que pode justificar a elevada incidéncia de esofagite observada no
pré-operatério dos pacientes desde estudo. Ademais, houve uma reducdo do nimero de
pacientes com hérnia de hiato (HH) no pds operatdrio, especialmente no grupo submetido a
hiatoplastia (7 para 2 casos), mesmo sem a realizacdo da mobilizacdo esofdgica, sugerindo

uma corregao efetiva do defeito do hiato, importante fator na génese de DRGE.

A perda de peso dos pacientes desse estudo foi eficaz tanto no grupo GV como no
grupo GV + hiatoplastia com perda de excesso de peso (PEP) média de ambos superiores a
60% apos seis meses da GV, similar ao relatado na literatura (Chouillard ef al., 2011; Vidal et
al., 2013; Helmid et al., 2014; Silva; Oliveira; et al., 2021), e semelhante entre os dois (p >
0,05), demonstrando que a realiza¢do da hiatoplastia ndo influenciou na perda de peso apds a
cirurgia.

Nao se evidenciou aumento nas pontuagdes dos questiondrios de DRGE no grupo
submetido a GV apos a cirurgia. Esse achado estd de acordo com a literatura, que apresenta
resultados divergentes: enquanto alguns estudos relatam aumento dos sintomas de DRGE com
elevagdo nas pontuagdes de questionarios validados (Althuwaini et al., 2018; Al-Kadi et al.,
2023), outros nao demonstram diferenca significativa apos a gastrectomia vertical (Genio et
al., 2014; Rebecchi et al., 2014; Shahraki et al., 2021). E possivel que o curto tempo de
seguimento deste estudo ndo tenha sido suficiente para detectar sintomas clinicos que podem
surgir de forma mais tardia, geralmente por volta de dois anos ap6s o procedimento. Deve-se
considerar ainda que alguns pacientes podem apresentar melhora do refluxo gastroesofagico
com a perda ponderal.

No grupo GV + hiatoplastia, foi observado um aumento no escore total do
questionario RSI; no entanto, ndo houve diferencga significativa nas pontuagdes individuais
das questdes. Ressalta-se que o RSI avalia sintomas atipicos potencialmente associados a

DRGE, como tosse e pigarro, embora esses ndo sejam especificos da doenca.
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Observou-se um aumento do tempo de exposicao acida total (TEA) e do escore de
DeMeester (EDM) no grupo submetido apenas a gastrectomia vertical, o que era esperado,
dado o potencial refluxogénico da técnica. Em contrapartida, no grupo GV + hiatoplastia, ndo
se registrou incremento nos valores de TEA e EDM, configurando o principal achado deste
estudo. Comparativamente ao grupo controle, esses dados sugerem que a hiatoplastia
antirrefluxo, possivelmente em associag@o a perda ponderal, exerce um efeito protetor sobre o
esofago distal, reduzindo a exposicdo ao refluxo acido em pacientes sem doenca esofagica

avancada.

Capua et al. (2023) demonstraram que o refor¢o da barreira antirrefluxo por meio de
hiatoplastia associada a fundoplicatura promove aumento das pressdes basais da jun¢ao
esofagogastrica (JEG) em repouso. No presente estudo, no entanto, ndo foram observadas
diferengas significativas na pressao respiratoria média (PRM) — que reflete a pressao
conjunta do esfincter esofagico inferior (EEI) e do diafragma crural (DC) — nem na pressao
expiratéria maxima (PEM), que representa a agdo isolada do EEI, apo6s a cirurgia em ambos

0S grupos.

Com a acentuada perda ponderal observada apds a cirurgia bariatrica, foram identificadas

trés alteracdes fisiologicas relevantes:

1. Houve redu¢do da pressao intra-abdominal e, consequentemente, da pressao
intragastrica (PIG) em ambos os grupos. A PIG contribui para as pressdes basais na
JEG e participa do equilibrio de for¢as envolvido na génese do refluxo.

2. A PEM, considerada um componente da “pressdo de barreira” contra o refluxo, ndo
sofreu reducdo significativa. Contudo, observou-se tendéncia a queda no grupo
submetido apenas a GV (PEM pré-operatdria = 16; pos-operatoria=11,1; p=0,10), o
que ndo se verificou no grupo GV + hiatoplastia (PEM pré = 11,6; pés = 12,0; p =
0,88).

3. A varia¢do da PEM no pés-operatorio (PEMpos — PEMpré) ndo apresentou diferenca
estatistica entre os grupos. Ainda assim, observou-se uma tendéncia ao aumento da

PEM no grupo com hiatoplastia, sugerindo um possivel efeito protetor adicional.

Constatou-se ainda que, nos pacientes com hiatoplastia, houve uma correlagdo inversa
de ganho de PEM com a exposi¢do acida (TEA) apos a cirurgia (r = -0,45, p = 0,048) com um

(Y4
r

relativamente alto para um pequeno numero de casos, sugerindo um efeito causal com a
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redugdo de TEA. Esta correlagcdo ndo existe no grupo sem hiatoplastia. Portanto, a hiatoplastia
pode propiciar uma manutencdo de PEM e efeito positivo estatico, melhorando a fungdo de
barreira, com consequente “forga resultante geradora de refluxo” (resultante de PIG - “Pressao

de barreira’) menor.

A pressdo inspiratdria maxima (PIM) apresentou redu¢@o nos pacientes submetidos a
hiatoplastia, indicando menor participagdo do diafragma crural (DC) na pressdo total da
jun¢do esofagogastrica (JEG). Em estudo conduzido por Sa Sales et al. (2024), observou-se
que a realizag¢do da hiatoplastia ndo promoveu aumento da PIM nem alterou o deslocamento
axial aboral durante a inspiragdo. Tal achado pode ser explicado pela sutura aplicada ao DC,
que possivelmente compromete sua contratilidade e a capacidade de gerar pressdo extrinseca
sobre a JEG. Considera-se que o DC atue predominantemente por um mecanismo estatico —
suficiente para manter a fun¢@o de barreira — em vez de um mecanismo dindmico e contratil.
Além disso, a perda ponderal acentuada no pos-operatdrio pode levar a reducdo da massa

muscular diafragmatica, o que também contribuiria para a diminui¢do da PIM.

O conceito mais amplamente aceito sobre a fisiopatologia da doenga do refluxo
gastroesofagico (DRGE) fundamenta-se na forca resultante que promove o fluxo retrogrado e
patolégico do conteudo acido géstrico para o esdfago, ocasionando lesdo quimica da mucosa
esofagica, com possivel progressdo para camadas mais profundas. No entanto, essa ndo &,
necessariamente, a Uinica nem a explicagdo mais adequada para uma condi¢do de natureza
complexa e multifatorial. H4 uma hipdtese imunomediada, segundo a qual células da mucosa
esofagica produziriam citocinas inflamatorias, atraindo células imunoldgicas que induziriam
lesdo da submucosa, com posterior progressao inflamatoria para a superficie (Souza et al.,
2009; Dunbar et al., 2016). A perda ponderal subsequente a cirurgia bariatrica, associada a
mudancas no estilo de vida, pode contribuir para o controle do estado pro-inflamatério
sistémico caracteristico da obesidade, inclusive no esdfago, o que potencialmente reduziria a

lesdo imunomediada.

Outro fator que pode explicar a menor exposicdo acida do esdfago distal ¢ a
omentopexia realizada neste estudo. Como os ligamentos gastroesplénico e gastrocolico sao
seccionados durante a GV, ha a possibilidade de migra¢do proximal do tubo géstrico para o
torax, sendo um importante elemento para a patogénese da DRGE. A sua fixagdo, entdo,
promoveria a reducdo, no pés operatorio, dos sintomas e dos escores de DGRE. Os resultados

dos estudos sdo controversos, o que pode ser explicado pelos diferentes desenhos de estudos e
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técnicas de omentopexia, mas as evidéncias de alta qualidade (nivel 1) indicam que a fixa¢ao

reduz DRGE (Diab et al., 2023; Chaouch et al., 2024).

Apesar da padronizagdo técnica da gastrectomia vertical (GV), o formato final da
manga gastrica pode variar, impactando nos desfechos da cirurgia. A configuragdo com maior
remanescente de fundo gastrico, decorrente de ressec¢do incompleta, tem sido associada ao
aumento de casos de doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) (Toro et al., 2014;
Derggowska-Cylke et al., 2021). Por outro lado, outros estudos ndo observaram essa
associacdo (Saleh et al., 2018; Filho et al., 2019; Jobson et al., 2022; Alvarez et al., 2023).
Além disso, falhas técnicas como a estenose do tubo géastrico — especialmente na incisura
angular — também podem predispor 8 DRGE (Derggowska-Cylke ef al., 2021). No presente
estudo, ndo foram identificadas falhas técnicas, indicando a adequagdo dos procedimentos
realizados quanto aos principais fatores anatomicos relacionados ao risco de refluxo. No
entanto, o curto tempo de seguimento limita a avaliagdo de possiveis complicagdes tardias
associadas a técnica operatoria, ressaltando-se a necessidade de estudos com

acompanhamento prolongado para confirmacdo desses achados.

A principal limitagdo desse estudo ¢ ter uma amostra pequena decorrente sobretudo
pela resisténcia dos pacientes em realizar os estudos funcionais do es6fago principalmente na
auséncia de sintomas de refluxo. Assim, os resultados que tenderam a significancia estatistica
poderiam ser significantes com uma amostra maior. Além disso, o tempo de seguimento foi
curto, podendo diminuir a confiabilidade e a generaliza¢do dos resultados obtidos em longo

prazo.

Os pontos fortes deste estudo incluem o fato de se tratar, at¢ onde se tem
conhecimento, do primeiro ensaio clinico randomizado registrado na literatura a investigar o
impacto de um procedimento antirrefluxo associado a gastrectomia vertical (GV) no controle
da doenga do refluxo gastroesofagico (DRGE), utilizando parametros objetivos de pHmetria e
manometria esofagica de alta resolugdo. Estudos manométricos com seguimento em longo
prazo ainda sdo necessarios para elucidar os mecanismos envolvidos na melhora da fungao de

barreira antirrefluxo promovida pela hiatoplastia e/ou fundoplicatura.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

As evidéncias reunidas neste estudo corroboram a relevancia da abordagem cirtrgica
combinada da GV com a hiatoplastia no manejo do refluxo gastroesofagico. Apesar das
limitagdes, como a amostra pequena € o curto seguimento, os resultados clinicos e,
principalmente, funcionais obtidos fortalecem a hipdtese de que a hiatoplastia reforga a
barreira antirrefluxo e pode prevenir a o surgimento ou piora do refluxo poés GV para
obesidade, sem comprometer a efetividade da perda ponderal. Neste estudo, ndo se
contemplou pacientes com atividade intensa de DRGE, mas supde-se que o mesmo beneficio
antirrefluxo possa ser estendido a esses pacientes, o que representa uma perspectiva relevante
para investigacdes futuras. A andlise critica dos dados permite vislumbrar novos caminhos
para a pratica cirurgica, bem como a necessidade de estudos futuros com maior tempo de

seguimento e amostras mais amplas para valida¢ao dos achados.
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7 CONCLUSAO

Nao se observaram diferencas significativas nos sintomas de doenga do refluxo
gastroesofagico (DRGE) seis meses apds a cirurgia, independentemente da realizagdo da
hiatoplastia.

A hiatoplastia antirrefluxo, quando realizada concomitantemente a gastrectomia
vertical, demonstrou potencial para prevenir o aumento da exposi¢ao acida no eséfago distal,
sugerindo eficicia na prevenc¢do e no controle da DRGE.

As pressdes na jungdo esofagogastrica foram preservadas mesmo com a realizagdo da
hiatoplastia; contudo, identificou-se correlagdo inversa entre a manutencdo da pressdo do
esfincter esofagico inferior e a exposicao acida esofdgica, o que refor¢a sua importancia na

funcdo de barreira antirrefluxo.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: Efeitos da gastrectomia vertical associada a hiatoplastia no controle do

refluxo gastroesofdgico pos-cirurgia bariatrica

Local: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Ceara.

Pesquisadores responsaveis:
Professor Dr. Miguel Angelo Nobre e Souza.
Professor Dr. Fernando Antonio Siqueira Pinheiro

Mestrando Dr. Bruno Gadelha Bezerra Silva

Voce estd sendo convidado a participar de um estudo cujo objetivo ¢ avaliar o efeito da
hiatoplastia realizada concomitantemente a cirurgia de gastrectomia vertical (GV) para
obesidade no controle do refluxo atribuido a técnica de GV em pacientes sem refluxo
patoldgico (assintomadticos e portadores de DRGE leve-moderada). Sua participa¢dao ¢ muito

importante, porém ela deve ser voluntéria.

Depois de ler as informacdes abaixo, nds garantimos resposta a qualquer pergunta ou

esclarecimento acerca dos procedimentos e riscos com a pesquisa a que sera submetido.

Na sua participacdo vocé devera realizar um primeiro exame, Manometria Esofagica de Alta
Resolugdo, que avalia os movimentos do esofago. Serd necessario um jejum de 4 horas antes
do exame, que terd duragdo de 20 a 30 minutos. Sentado e apos anestesia topica oral e nasal
com um spray de lidocaina, serd introduzida uma sonda flexivel com ponta de silicone por
uma das narinas até¢ o esofago. Em seguida, vocé deitard e a sonda serd fixada na face com
esparadrapo ou microporo. A sonda ndo causard dor ou lesdo do es6fago, mas vocé podera ter
nauseas (vontade de vomitar) momentaneamente pela passagem da sonda. Apos a passagem,
as nduseas diminuem ou desaparecem, persistindo uma sensa¢do de corpo estranho na
garganta que corresponde justamente a sonda. Se houver desconforto importante, pode-se
anestesiar mais a orofaringe ou até suspender o exame, retirando a sonda e oferecendo

medicagdes sintomaticas (Ex: metoclopramida).
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No mesmo dia e apds o primeiro exame, voc€ iniciard o segundo exame, pHmetria, que avalia
quantidade de refluxos do estdmago até a es6fago, ocorrerd apds a manometria e tera duragao
de 24 horas. Sera passada uma sonda flexivel por via nasal de forma semelhante a
manometria. A sonda entdo sera fixada adequadamente na face e por trds da orelha e um
elétrodo de referéncia no térax, ambos com espadrapo ou microporo. O procedimento também
sera indolor, mas vocé poderd ter nauseas (vontade de vomitar) momentaneamente pela
passagem da sonda. Apos a passagem, as nauseas diminuem ou desaparecem, persistindo uma
sensacdo de corpo estranho na garganta que corresponde justamente a sonda. Se houver
desconforto importante, pode-se anestesiar mais a orofaringe ou até suspender o exame,
retirando a sonda e oferecendo medicacdes sintomaticas (Ex: metoclopramida). Apds o
procedimento de passagem bem sucedido, vocé receberd um diario para registro dos horarios
das ingestdes orais (comidas, bebidas), dos horirios em que permaneceu deitado e de

sintomas que possam vir a apresentar (dor/queimacao no peito, gosto de acido na boca, etc).

Apoés a realizagdo de ambos os exames, serd ofertada alimentacdo, a fim de minimizar o

desconforto do jejum necessario ao exame.

Por ultimo, durante sua cirurgia para obesidade realizada sob anestesia geral cuja técnica seja
a gastrectomia vertical (GV) vocé pode ser alocado por meio de sorteio em um de dois
grupos: grupo em que sé sera realizada a GV (grupo controle), independente da presenca de
hérnia no local, hérnia de hiato (HH), ou outro grupo em que serd realizada a GV associada a
hiatoplastia. Esse procedimento adicional consiste na sutura da regido que envolve o esofago,
estreitando-a. Acredita-se que assim haja um efeito antirrefluxo, diminuindo a incidéncia do
refluxo atribuido a técnica de GV. A hiatoplastia ja ¢ realizada no brasil e no mundo durante
cirurgias do refluxo e pode ser feita para corrigir HH durante a GV, mas ainda ndo had um
consenso. Este procedimento adicional ndo lhe causara dor ou algum dano e ndo prolongara
significativamente o tempo cirurgico. Os riscos possiveis da hiatoplastia sdo: sangramento
local, geralmente controldvel sem necessidade de conversdo para laparotomia, e entalo, que
cede espontaneamente no pos-operatdrio, mas ambos serdo minimizados ao seguir a técnica
cirargica padronizada e o protocolo de cuidados perioperatorios do servico. Vocé terd
evolucdo pos-operatdria esperada similar ao de quem ndo fez a hiatoplastia, ndo interferindo

no seu resultado de perda de peso e melhora metabolica.
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Durante a semana que antecede os exames, voc€ ndo poderd fazer uso de medicacdes que
alterem a fung¢do géstrica, tais como omeprazol, bromoprida, metoclopramida e domperidona.
Caso haja surgimento ou piora dos sintomas de refluxo, serd fundamental ado¢ao de medidas
comportamentais, a fim de minimiza-los, como fracionar a dieta, evitar comer ¢ logo em
seguida deitar, evitar comer com liquidos, deitar com cabeceira elevada. Apds os exames sera

ofertada alimentac¢do

O acesso aos seus dados em prontudrios € exames sera feito apenas pelos pesquisadores e sob
supervisdo, a fim de minimizar os riscos envolvidos: extravio, raspas ou cortes de parte(s) ou
de todo prontuario. As informagdes obtidas s6 serdo utilizadas para a execucao do projeto e os
resultados da pesquisa serdo publicados, mas sua identidade sera preservada. Em nenhum
momento vocé serd identificado. A fim de minimizar o risco de perda de confidencialidade, o
acesso aos seus dados sera restrito aos pesquisadores que assinam um termo de compromisso
todos os pesquisadores, que assinam termo de compromisso sobre a preservacdo de
informagdes e confidencialidade dos pacientes. Além disso, vocé€ ndo terd nenhum gasto por
participar na pesquisa, ¢ também ndo haverd compensagdo financeira relacionada a sua

participagao.

Sua participacdo ¢ muito importante e acreditamos que podera ajudar vocé a nao ter DRGE
nova ou nao piorar a doenga preexistente apoés a GV, melhorando a sua qualidade de vida.
Além disso, a pesquisa podera ajudar na indicacdo de GV associada a hiatoplastia antirrefluxo
para um maior nimero de pacientes, mesmo aqueles com DRGE grave, o que seria menos
moérbido do que a realizagdo da outra técnica aceita, Derivacdo Gastrica em Y-de-Roux

(“Bypass Gastrico™).

Voce ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo e
sem que isso venha a interferir no seu atendimento nesta instituicdo. Uma via original deste
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficard com vocé. Qualquer divida a respeito
desta pesquisa, vocé€ poderd entrar em contato com o Dr. Bruno Gadelha Bezerra Silva, Rua
Coronel Nunes de Melo, 1803 — Rodolfo Teofilo, Telefone: (85) 988982305. Podera também
entrar em contato com Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do HUWC — Rua Coronel Nunes
de Melo, 1142, Rodolfo Teofilo, CEP 60430-270, tel (85) 3366-8589 — email:

cephuwc@huwc.ufc.br.



mailto:cephuwc@huwc.ufc.br

Fortaleza, 7 de maio de 2025 )

Bruno Gadelha Bezerra Silva

Médico e pesquisador responsavel

Professor Dr. Miguel Angelo Nobre e Souza

Pesquisar e orientador

Professor Dr. Fernando Anténio Siqueira Pinheiro

Pesquisador e coorientador
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Tabela B1 - Dados demograficos dos pacientes que completaram o estudo

ID Sexo Idade Comorbidades

B.V.B.
M.P.P.R.
L.S.O.
C.AS.O.
APS.
R.C.P.S.L.
G.F.S.
M.S'F.

G.N.F.L.
S.S.S.A.
F.CA.
M.M.S.B.
A.CS.S.
R.B.C.
M.P.M.
M.E.F.F.
ARM.S.
F.V.L.B.
HT.L.
J.B.C.
P.S.F.
D.B.G.
1.Q.C.
A.S.CS.
M.S.EF.A.
V.B.A.
T.W.0.S.
M.L.M.G.
M.E.LN.
SRR.V.
ELL.G.
JRFM.S.
L.A.G.
A.F.PB.

M

™ ™ ™ ™ ™ o™

EmZmmmmLmmms M mHm T ™™ T < ™

33
56
32
36
33
44
46
40

37
31
38
66
30
35
39
58
30
40
40
49
43
25
33
62
41
20
39
37
43
42
41
29
40
56

APENDICE B — DADOS BRUTOS

Pré-DM
HAS, DM

HAS, DM
DM, DLP

Pré-DM, Pré-
DLP
HAS

HAS, DM
Pré-DM

HAS
HAS

HAS, DM
Pré-DM

HAS
DM
Pré-DM
HAS
Pré-DM
HAS
Pré-DM, DLP

Erosiva grau A

Erosiva grau B

Erosiva grau A

Nao erosiva
Erosiva grau B
Erosiva grau B

Erosiva grau B

Erosiva grau B

Erosiva grau A
Nao erosiva
Erosiva grau B
Nao erosiva

Peso
113,5
110,0
75,0
96,8
98,0
105.,4
78,4
113,0

98,0
99,0
120,0
99,0
106,7
99,7
84,0
99,0
114,4
98,1
103,0
102,0
101,6
116,8
113,0
92,0
112,9
115,8
126,0
103,0
105,0
108.4
108,0
125,5
102,3
130,0

Altura
1,71
1,62
1,50
1,52
1,64
1,61
1,48
1,60

1,55
1,57
1,66
1,55
1,60
1,57
1,55
1,51
1,63
1,56
1,65
1,49
1,70
1,68
1,64
1,54
1,69
1,74
1,72
1,56
1,53
1,64
1,59
1,71
1,69
1,74

70

IMC
38,82
41,91
33,33
41,90
36,44
40,66
35,79
44,14

40,79
40,16
43,55
41,21
41,68
40,45
34,96
43,42
43,06
40,31
37,83
45,94
35,16
41,38
42,01
38,79
39,53
38,25
42,59
42,32
44,85
40,30
42,72
42,92
35,82
42,94

Legenda: F — Feminino, M — Masculino; DLP — Dislipidemia; DM — Diabetes mellitus; HAS — Hipertensdo arterial

sistémica;
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Tabela B2 — Pontuac¢do no Reflux Disease Questionnaire (RDQ) dos pacientes do estudo

PRE-OPERATORIO

D Total 1A 1B 1C 1D 1E 1F 2A 2B 2C 2D 2E 2F
B.V.B. 0
M.P.P.R. 0
L.S.O. 16
C.A.S.O. 0
APS.
R.CPS.L.
G.F.S.
M.S.F.
GN.F.L.
S.S.S.A.
F.CA.
M.M.S.B.
A.CS.S.
R.B.C.
M.P.M.
ARM.S.
F.V.LB.
H.T.L.
JB.C.
P.S.F.
D.B.G.
J.Q.C.
A.S.CS.
M.S.E.F.A.
V.B.A.
T.W.O.S.
M.L.M.G.
M.E.L.N.
S.R.V.
E.IL.G.
JREMS.
L.A.G.
AFPB. 0 o0 O O O O O O O O 0 0 o0
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Legenda: 1A — frequéncia do sintoma A (queimagao no meio do peito); 1B — frequéncia do sintoma B (dor no
meio do peito); 1C — frequéncia do sintoma C (queimagao no meio do estdmago); 1D — frequéncia do sintoma D
(dor no meio do estdomago); 1E — frequéncia do sintoma E (gosto de acido na boca); 1F — frequéncia do sintoma
F (movimento desagradavel do liquido ou alimento do estdmago em dire¢do a boca); 2A — intensidade
frequéncia do sintoma A; 2B — intensidade do sintoma B (dor no meio do peito); 2C — intensidade do sintoma C;

2D — intensidade do sintoma D; 2E — intensidade do sintoma E: 2F — intensidade do sintoma F;
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Tabela B3 — Pontuac¢do no Reflux Disease Questionnaire (RDQ) dos pacientes do estudo

Total 1A 1B 1C 1D 1E 1F 2A 2B 2C 2D 2E 2F

B.V.B. 31 3 3 2 3 3 0 3 4 2 3 5 0
M.P.P.R. 2 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0
L.S.O. 30 5 5 0 0 4 4 4 3 0 0 2 3
C.AS.O. 5 0 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0 2
A.P.S. 23 3 0 2 3 0 2 4 0 3 3 0 3
R.C.P.S.L. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
G.F.S 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
M.S.F. 6 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 4 0
G.N.F.L. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
S.S.S.A. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
F.C.A. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
M.M.S.B. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
A.CS.S. 4 0 0 2 0 0 0 0 0 2 0 0 0
R.B.C. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
M.P.M. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
M.E.F.F. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
A.R.M.S. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
F.V.L.B. 5 3 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0
H.T.L. 8 2 0 2 0 0 0 2 0 2 0 0 0
J.B.C. 11 0 2 0 0 0 3 0 4 0 0 0 2
P.S.F. 5 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 3
D.B.G. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
J.Q.C. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AS.CS. 30 3 0 5 5 0 2 3 0 4 4 0 4
M.S.E.F.A. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
V.B.A. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
T.W.0.S. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
M.L.M.G. 5 0 0 2 0 0 0 0 0 3 0 0 0
M.E.L.N. 11 0 0 0 2 0 2 0 0 0 2 0 5
S.R.V. 10 0 0 0 0 2 2 0 0 0 0 3 3
E.l.L.G. 5 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 3
J.R.F.M.S. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
LA.G. 7 2 0 0 0 0 2 2 0 0 0 0 1
A.F.P.B. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Legenda: 1A — frequéncia do sintoma A (queimagao no meio do peito); 1B — frequéncia do sintoma B (dor no
meio do peito); 1C — frequéncia do sintoma C (queimagao no meio do estdmago); 1D — frequéncia do sintoma D
(dor no meio do estdmago); 1E — frequéncia do sintoma E (gosto de acido na boca); 1F — frequéncia do sintoma
F (movimento desagradavel do liquido ou alimento do estdmago em dire¢do a boca); 2A — intensidade
frequéncia do sintoma A; 2B — intensidade do sintoma B (dor no meio do peito); 2C — intensidade do sintoma C;

2D — intensidade do sintoma D; 2E — intensidade do sintoma E: 2F — intensidade do sintoma F;
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Tabela B4 — Pontuacio no Reflux Severity Index (RSI) dos pacientes do estudo

- Total

B.V.B. 13
M.P.P.R. 0
L.S.0. 10
C.AS.O. 0
A.P.S.
R.C.P.S.L.
G.F.S.
M.S.F.
G.N.F.L.
S.SS.A.
F.C.A.
M.M.S.B.
A.CS.S.
R.B.C.
M.P.M.
M.E.F.F.
A.R.M.S.
F.V.L.B.
H.T.L.
J.B.C.
P.S.F.
D.B.G.
J.Q.C.
A.S.CS.
M.S.E.F.A.
V.B.A.
T.W.0.S.
M.L.M.G.
M.E.L.N.
S.R.V.
E.l.L.G.
J.R.F.M.S.
LA.G.

A.F.P.B. 2 0 0 0 1 0 0 1 0
Legenda: A — Intensidade do 1° sintoma (rouquiddo); B — intensidade do 2° sintoma (pigarro); C — intensidade
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do 3° sintoma (muco na garganta ou escorrendo do nariz para garganta); D — intensidade do 4° sintoma
(dificuldade para engolir alimento, liquido ou comprimidos); E — intensidade do 5° sintoma (Tosse ap6s comer
ou deitar-se); F — intensidade do 6° sintoma (Dificuldade respiratdria ou engasgos); G — intensidade do 7°
sintoma (Tosse incdmoda ou irritante); H — intensidade do 8° sintoma (sensagdo de algo parado na garganta ou

bolo); I — intensidade do 9° sintoma (Azia, dor no peito, indigestdo ou acido voltando para o estomago)
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Tabela BS — Pontuacio no Reflux Severity Index (RSI) dos pacientes do estudo

- Total

B.V.B. 9
M.P.P.R. 1
L.S.O. 27
C.AS.O. 2
A.P.S.
R.C.P.S.L.
G.F.S.
M.S.F.
G.N.F.L.
S.SS.A.
F.C.A.
M.M.S.B.
A.CS.S.
R.B.C.
M.P.M.
M.E.F.F.
A.R.M.S.
F.V.L.B.
H.T.L.
J.B.C.
P.S.F.
D.B.G.
J.Q.C.
A.S.CS.
M.S.E.F.A.
V.B.A.
T.W.0.S.
M.L.M.G.
M.E.L.N.
S.R.V.
E.l.L.G.
J.R.F.M.S.
LA.G.

A.F.P.B. 1 0 0 0 0 0 0 0 1
Legenda: A — Intensidade do 1° sintoma (rouquiddo); B — intensidade do 2° sintoma (pigarro); C — intensidade

[y

N N
o O

W N O FLP ON WNRE OV U !,

N W o

=
(2]
O O OO0 O 0O 000U OO OO O0OO0OO0ODO0ODO0OO0O0OO0ODO0OO0DO0ODO0OO0OO0O WwWwOoO oo s

O OO N OORFP OO0OO0OO0OF OO0 0000 O0OO0OO0ONOOOOOUULONWOOoO

O OO NONOOOOOODOOOOOOOOOORFrPr OO0OORF Uwod™OoRrRNDN
O OO0 OO O0OFrRr OO0 PPOONOPOOOOONDNOOOOOOU WwONOOW
O OO 0O 0O 0000~ OODOUI OO OO OO OO0 OO0 UIOoOOoO WwOoOLEFr oown
O O OO0 O WOoOOOOOOOOOOOOOOLOOODOOOOOoOUWU woNOAMN
O O O FRP,r OO OO0 00000 WOOODOOOLOOOOOOLOOOoOOoO uo o .
P OO FRP,R UWNOOOWMNOORFRF WNOPFRPROOPFRPROOOUWUVO PO wWwOwWELrL Mo

R O O o0 U1l 0~ O b
O O O O 0O OO0 000 WOOOOOOOOOODOODODODOODODONOWOOO®

do 3° sintoma (muco na garganta ou escorrendo do nariz para garganta); D — intensidade do 4° sintoma
(dificuldade para engolir alimento, liquido ou comprimidos); E — intensidade do 5° sintoma (Tosse ap6s comer
ou deitar-se); F — intensidade do 6° sintoma (Dificuldade respiratoria ou engasgos); G — intensidade do 7°
sintoma (Tosse incdmoda ou irritante); H — intensidade do 8° sintoma (sensacdo de algo parado na garganta ou

bolo); I — intensidade do 9° sintoma (Azia, dor no peito, indigestdo ou acido voltando para o estdmago)



Tabela B6 — Dados de pHmetria de 24 horas dos pacientes do estudo

TEA Deemester TEA Deemester
4,3 28,4 15,4 78,4
2,5 14,8 6,5 43,8

68,4 267,4 5,5 19,8
4,0 29,5 0,6 4,3
4,1 14,9 17,7 81,2
2,5 13,9 0,1 1,6
0,5 5,0 0,7 51
0,9 6,4 0,8 4,2
1,2 6,1 0,9 7,0
4,1 19,0 8,8 38,0
58 30,7 0,7 4,4
1,8 9,9 5,6 32,4
0,5 4,2 1,6 8,6
0,9 6,8 10,2 63,8
2,1 12,4 8,1 27,6
2,4 10,8 1,8 14,0
1,2 6,1 2,2 11
1,7 12,2 9,1 44
22,6 104,9 14,1 51,7
59 34,3 1,8 8,5
0,7 5,0 7 31,3
25,0 38,0 1,9 8,7
1,5 8,4 4 22,5
8,6 33,6 9,3 37,7
5,0 23,1 04 2,7
4,6 25,2 1,9 10,7
1,7 9,2 6,6 25,4
1,3 7,6 9,3 40,3

20,5 76,2 14,7 50,9
2,5 15,2 9,9 51,2
3,5 25,6 8,5 33,5
11,1 48,5 3,5 22,1
0,8 5,6 11,3 50,1
15,9 44,4 42 182,2

Legenda: TEA — Porcentagem de tempo de exposi¢do de exposi¢do acida; Deemester — escore de DeMeester
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Tabela B7 — Dados de manometria esofagica de alta resolu¢do dos pacientes do estudo

ID
B.V.B.
M.P.P.R.
L.S.O.
C.AS.O.
A.P.S.
R.C.P.S.L.
G.F.S.
M.S.F.
G.N.F.L.
S.S.S.A.
F.C.A.
M.M.S.B.
A.CS.S.
R.B.C.
M.P.M.
M.E.F.F.
A.R.M.S.
F.V.L.B.
H.T.L.
J.B.C.
P.S.F.
D.B.G.
J.Q.C.
AS.CS.
M.S.E.F.A.
V.B.A.
T.W.0.S.
M.L.M.G.
M.E.L.N.
S.R.V.
E.l.L.G.
J.R.F.M.S.
L.A.G.
A.F.P.B.

HH
4.3
2,5
3,7

2,0
1,9

2,0

1,9

2.2

2,0

2,9
2,0
2,5

PRE-OPERATORIO

PRM
-2,10
14,90
30,30
15,70
18,80
19,10
34,90
48,80
29,90
17,80
24,60
44,30
21,80
17,20
50,70
28,90
26,20
30,10
25,00
18,60
39,40
23,90
24,00
7,90
11,20
32,30
18,00
43,10
12,60
8,70
42,30
6,00
47,10
11,30

PEM
-4,50
12,10
6,00
10,40
8,90
5,70
30,80
41,20
6,60
6,30
15,00
25,00
11,50
8,70
40,70
19,00
23,60
11,80
18,90
9,10
17,60
14,00
16,10
3,80
7,00
10,50
7,00
25,20
3,20
2,00
11,10
-3,20
35,90
3,80

PIM
37,50
32,60

100,50
45,40
54,40
69,10
52,00
89,70
90,30
60,20
47,60
58,50
66,10
58,30
92,90
63,60
72,90
59,10
60,50
24,30
88,50
50,10
63,70
33,70
28,60
73,00
52,00
85,30
32,50
21,40

111,40
42,70
82,70
33,50

PIG
12,20
8,30
15,30
23,30
12,30
10,50
10,00
13,90
16,90
12,60
9,00
1,80
10,10
10,80
6,70
10,00
2,70
4,60
18,60
8,10
11,40
8,60
8,10
13,50
9,00
6,10
19,10
13,50
11,60
11,50
17,00
16,20
12,00
7,70

HH
2,4

2,3

PRM
10,60
15,00
15,90
26,70
4,60
19,00
45,70
33,60
15,80
38,80
18,00
18,10
25,10
10,60
33,40
50,30
44,30
15,60
11,60
13,80
30,40
6,30
13,30
16,60
14,40
24,30
17,30
10,60
28,40
0,40
20,40
12,60
19,30
6,40

PEM
5,10
10,80
4,30
21,00
-0,20
4,20
41,90
26,50
8,20
22,30
12,40
4,30
9,80
2,40
27,90
44,30
25,80
6,70
5,20
8,50
20,70
2,40
5,20
11,70
2,40
12,70
8,60
2,60
11,80
-0,50
4,00
10,50
9,30
2,30

POS-OPERATORIO

PIM
35,60
51,30
49,50
60,40
47,00
52,70
71,60
71,50
40,80
27,30
35,70
61,70
71,80
76,30
56,40
71,50
69,40
22,60
30,60
35,80
60,20
40,90
38,90
26,20
58,60
-17,90
44,60
53,50
75,90
14,60
54,70
23,20
60,40
32,00

PIG
9,20
8,90
6,60
19,40
9,00
6,40
3,00
4,30
6,00
14,90
5,80
11,20
4,50
6,60
7,70
7,60
4,50
0,10
7,10
13,50
6,00
4,50
6,20
3,60
14,20
1,40
3,70
6,40
9,60
12,20
4,20
4,50
9,70
13,50

Legenda: HH — Tamanho (em cm) de hérnia de hiato; PRM — Pressdo respiratoria média; PEM — Pressdo

expiratoria maxima; PIM — Pressdo inspiratoria maxima; PIG — Pressdo intragastrica
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Tabela B8 — Diferencas de pressoes na juncio esofagogastrica antes e depois da cirurgia

calculados a partir dos dados da manometria esofagica de alta resolucdo dos pacientes

do estudo
PRM pés - pré PEM pos - pré PIM pos - pré

B.V.B. 12,70 9,60 -1,90
M.P.P.R. 0,10 -1,30 18,70
L.S.O. -14,40 -1,70 -51,00
C.AS.0. 11,00 10,60 15,00
A.P.S. -14,20 9,10 -7,40
R.C.P.S.L. -0,10 -1,50 -16,40
G.F.S. 10,80 11,10 19,60
M.S.F. -15,20 -14,70 -18,20
G.N.F.L. -14,10 1,60 -49,50
S.S.S.A. 21,00 16,00 -32,90
F.C.A. -6,60 -2,60 -11,90
M.M.S.B. -26,20 -20,70 3,20
A.CS.S. 3,30 -1,70 5,70
R.B.C. -6,60 -6,30 18,00
M.P.M. -17,30 -12,80 -36,50
M.E.F.F. 21,40 25,30 7,90
A.R.M.S. 18,10 2,20 -3,50
F.V.L.B. -14,50 -5,10 -36,50
H.T.L. -13,40 -13,70 -29,90
J.B.C. -4,80 -0,60 11,50
P.S.F. -9,00 3,10 -28,30
D.B.G. -17,60 -11,60 -9,20
J.Q.C. -10,70 -10,90 -24,80
A.S.C.S. 8,70 7,90 -7,50
M.S.E.F.A. 3,20 -4,60 30,00
V.B.A. -8,00 2,20 -90,90
T.W.O.S. -0,70 1,60 -7,40
M.L.M.G. -32,50 -22,60 -31,80
M.E.L.N. 15,80 8,60 43,40
S.R.V. -8,30 -2,50 -6,80
E.LL.G. -21,90 -7,10 -56,70
JR.EM.S. 6,60 13,70 -19,50
L.A.G. -27,80 -26,60 -22,30
A.F.P.B. -4,90 -1,50 -1,50

Legenda: PRMpos-pré — Diferenga de Pressdo respiratoria média antes e depois da cirurgia; PEMpos-pré —
Diferenca de Pressdo expiratoria maxima antes e depois da cirurgia; PIMpos-pré — Diferenca de Pressdo

Inspiratoria méxima antes e depois da cirurgia;
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*A obesidade e a doenga do refluxo gastroesofagica (DRGE) estao diretamente relacionadas, pois o
aumento do peso representa fator de risco importante na fisiopatologia do refluxo gastroesofagico. Nos dias
atuais, o tratamento cirlrgico da obesidade ocupa lugar de destaque, sendo considerado o padrao ouro para
0s casos de obesidade grau Il e lll. A gastrectomia vertical (GV) & a técnica mais utilizada atualmente, por
ser uma operagao muito eficaz a curto, médio e longo prazo, por sua praticidade e auséncia de
procedimentos disarbsortivos. Uma das contraindicagdes desta operagao @ a presenga de doenga do refluxo
gastroesofagico comprovada seguindo os critérios de Lyon e em pacientes dependentes do uso de IBP.

Sabe-se que esta operagao pode eventualmente desencadear refluxo patolégico apos sua execugao,

mesmo em pacientes que nao sejam portadores de DRGE, pelo fato dela destruir o complexo anatémico
que é responsavel pela contengdo cardial. Com o intuito de reduzir os sintomas em casos leves de DRGE e
evitar o aparecimento de refluxo patolégico em paciente previamente sadios, tem sido proposto a
associagao da hiatoplastia a gastrectomia vertical objetivando corrigir eventuais hérnias hiatais e aumentar a
capacidade pressdrica da crura diafragmatica. Objetivos: o objetivo geral desse estudo sera avaliar o efeito
da hiatoplastia realizada concomitantemente a GV, no controle do refluxo atribuido a técnica de GV em
pacientes sem refluxo patolégico (assintomaticos e portadores de
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DRGE leve-moderada). Metodologia: trata-se de um ensaio clinico randomizado em humanos. Sera
realizada uma avaliagdo funcional do esdfago distal (pHmetria esofagica de 24 horas, manometria esofagica
de alta resolugdo) de 40 voluntarios antes e depois de 3 meses da cirurgia. Aleatoriamente, 20 pacientes
serao submetidos a GV isolada (grupo controle) e os demais a GV associada a hiatoplastia, independente
do diagnostico de hémia de hiato (grupo experimental).

A pergunta de partida do estudo e": A realizagdo da gastrectomia vertical associada a hiatoplastia &
suficiente para diminuir ou evita o surgimento de refluxo atribuido a técnica da gastrectomia vertical? E a
hipotese formulada é: "O reforgo da crura diafragmatica ocorrido com a hiatoplastia associada a
gastrectomia vertical pode representar fator importante na prevengao do refluxo patolégico, podendo com
esta técnica ampliar o nimero de pacientes candidatos a esta operagao.”

Objetivo da Pesquisa:

Geral

Avaliar a eficacia da gastrectomia vertical associada a hiatoplastia no controle e prevengao do refluxo
gastresofagico através da pHmetria esofagica de 24 horas e manometria esofagica de alta resolugao
Objetivos especificos

Medir o pH esofagico pré e pds operatarios por meio da pHmetria esofagica de 24 horas

Medir a pressao do EEI pré e pés operatorios por meio da Manometria esofagica

Comparar os resultados de pHmetria esofagica de 24 horas e Manometria esofagica e espessura do
diafragma crural pré e pos-operatorios do grupo controle (apenas GV).

Comparar os resultados de pHmefria esofagica de 24 horas e Manometria esofagica pré e pos-operatérios
do grupo experimental (GV + Hiatoplastia).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Informagdes extraidas do documento informagdes basicas do projeto de pesquisa:

Riscos: *“Complicagdes cirlrgicas inerentes a gastrectomia vertical com ou sem hiatoplastia (Ex: conversao,

sangramento, dentre outras) — Serdo minimizados seguindo a técnica cirlrgica padronizada e protocolo de
cuidados perioperatorios do servigo- Complicagdes e efeitos adversos inerentes aos exames (Ex: nauseas)
minimizados com uso de medicagdes sintomaticas e seguindo protocolo de rotina dos servigos- Riscos
advindos do manuseio de prontuarios e exames (extravio,
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raspas ou cortes de parte(s) ou de todo prontuario: Serao minimizados ao realizar a consulta sob supervisao
- Riscos advindos do manuseio de informagdes dos participantes da pesquisa. S&o0 minimizados com o
termo de compromisso garantindo e preservando as informagdes dos prontuarios e confidencialidade dos
pacientes. As informagdes obtidas so serdo utilizadas para a execugao do projeto e as informagdes
divulgadas sem qualquer forma de identificagao

Beneficios: "A GV é a técnica mais empregada hoje no tratamento da obesidade, porém a grande limitagao
ao seu emprego & a DRGE. Assim, tem sido proposto a sua realizagdo associada a outras técnicas
cirGrgicas antirrefluxo, como hiatoplastia para pacientes especificos: pacientes com hérnias hiatais
identificadas no pré- operatdrio ou intraoperatorio.Na literatura médica, existem poucos estudos com a
realizagao de GV com hiatoplastia concomitante em pacientes assintomaticos e cujos resultados sao
controversos. Diante disso, demonstramos interesse em estudar o tema.Objetivamos demonstrar através de
parametros objetivos (pHmetria, manometria e espessura do diafragma crural) que o fortalecimento do
diafragma crural nos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica pela técnica de GV, permite o controle do
surgimento de DRGE. Assim sera possivel indicar para um maior nimero de pacientes essa técnica, menos
morbida que o BGYR, e diminuir a incidéncia posterior de DRGE nesses pacientes, propiciando uma
melhora na qualidade de vida™.

Comentarios e Considerages sobre a Pesquisa:

O presente projeto trata-se de uma pesquisa apresentada ao Mestrado académico em Ciéncias
Médicocirirgicas da Universidade Federal do Ceara, orientado pelo prof. Dr. Miguel Angelo Nobre e Souza e
coorientado pelo prof. Dr. Fernando Antdnio Siqueira Pinheiro. Trata-se de um ensaio clinico randomizado
cuja amostra sera composta por individuos obesos que serdao submetidos a cirurgia bariatrica laparoscopica
pela técnica de gastrectomia vertical conforme recomendagdes das Diretrizes Brasileiras de Obesidade. Os
participantes serao acessados durante um periodo de 1 ano @ meio. Serao avaliados 40 voluntarios, com
idade variando entre 18 anos e 60 anos de ambos os géneros, acessados no ambulatorio de Cirurgia
Digestiva do Hospital Universitario Walter Cantidio. 20 voluntarios serdo submetidos a Gastrectomia Vertical
apenas (Grupo controle) e outros 20 submetidos a Gastrectomia Vertical com Hiatoplastia independente do
diagnastico de hérnias hiatais (Grupo experimental), distribuidos de forma aleatéria. Serao excluidos todos
pacientes com refluxo severo (Esofagite grau C e D), tempo de exposi¢ao acida superior a 6 na
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pHmetria esofagica de 24h e pacientes dependentes de IBP. Os voluntarios serdo orientados a suspender
as medicagdes, inibidores da bomba de protons e procinéticos, antes dos exames. O exame de manometria
esofagica de alta resolugao sera realizado apds jejum de 3 a 4 horas, com duragao de 20 a 30 minutos. Os
voluntarios nao devem estar fazendo uso de qualquer medicagao que interfira na motilidade, pelo menos por
uma semana. A pHmetria esofagica é realizada ao longo de 24hs com a colocagao de uma sonda que &
fixada 5 cm acima do bordo superior do esfincter esofagico inferior. Os dados da pHmetria sao
complementados com o registro no diario. Esses exames serao realizados antes da cirurgia bariatrica, assim
como 3 meses apds a realizagdo da mesma. O cronograma prevé término da pesquisa apos a aprovagao do
CEP e término em setembro de 2024. O orgamento é estimado em R$1.391,00, custeado pelo proprio
pesquisador. O material permanente & parte do patriménio do Laboratorio de Gastroenterologia da UFC. O
protocolo de pesquisa ja possui parecer favoravel pelo CEP da instituigdo proponente (UFC-PROPESQ)

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Foram apreciados os seguintes documentos:

Protocolo de pesquisa em portugués

Documento de informagdo basicas do projeto de pesquisa
Orgamento financeiro detalhado

Autorizagao do local onde sera realizada a pesquisa (assinada por Maria Airtes Vieira Vitoriano)
Cronograma ou planejamento global da pesquisa

Termo de consentimento livre e esclarecido

Curriculo dos pesquisadores envolvidos

Declaragao de fiel depositario

Documento instrumento de pesquisa

© O NSO A OPD =

10. Termo de compromisso para desenvolvimento de protocolos de pesquisa no periodo da pandemia
docoronavirus (COVID-19)

Recomendagdes:

Apresentadas no item Conclusées ou Pendéncias e lista de inadequacgdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Trata-se de analise de resposta ao parecer pendente n® 6.570.947, emitido por este CEP em 11 de
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Pendéncia 1.1: O pesquisador apresenta riscos relacionados aos dois exames a serem realizados, mas nao
apresenta os protocolos que serdo seguidos para mitiga-los. Essa informagao precisa ser apresentada ao
participante do estudo. Lembrando que a perda de confidencialidade dos dados & um risco que precisa ser
considerado no TCLE.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Analise: Atendida.

Pendéncia 1.2: Deixar claro ao participante do estudo que os exames (manometria @ pHmetria) serao
realizados em dois momentos distintos e que & necessario o preenchimento de um diario.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Anadlise: Atendida.

Pendéncia 1.3: Existem riscos associados as complicagdes cirlrgicas inerentes a gastrectomia vertical com
ou sem hiatoplastia, conforme o pesquisador apresenta no documento informagdes basicas do projeto de
pesquisa na Plataforma Brasil. Essas informagoes precisam ser claras ao participante da pesquisa atraves
do TCLE.

O pesquisador deve deixar claro risco decorrente dessa pesquisa, em decorréncia do procadimento de crura
diafragmatica.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Analise: Atendida.

Pendéncia 1.4: Esclarecer o participante da pesquisa no TCLE que, ao deixar de ingerir medicagdes pelo
periodo de uma semana para realiza¢ao do exame, ele podera ter sintomas e, neste caso, deixar claro o
que pode ser feito para minimizar qualquer desconforto.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Analise: Atendida.

Pendéncia 1.5: Deixar claro que o participante podera ser alocado no grupo controle do estudo.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE
Analise: Atendida.
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Pendéncia 1.6: Apresentar ao participante do estudo de forma clara os possiveis beneficios da participagao
neste estudo, caso haja.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Anadlise: Atendida.

Pendéncia 1.7: Assegurar a oferta de alimentagao aos participantes apos a realizagao do exame
(procedimento realizado em jejum). Inserir no orgamento esta provisao.

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Analise: Atendida.

Pendéncia 1.8: Ajustar o enderego do CEP para: Rua Coronel Nunes de Melo, 1142, Rodolfo Tedfilo. CEP
60.430-270, tel (85) 3366-8589; e-mail: cephuwc@huwec.hfc.br (conforme se |& no rodapé deste parecer).
Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Analise: Atendida.

Pendéncia 1.9: Numerar paginas do TCLE e remover o cabegalho (iniciar o documento por TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO).

Resposta: Informagao acrescentada no TCLE

Anadlise: Atendida.

Pendéncia 2: Definir os critérios de inclusao de exclusao no estudo. Esclarecer qual o procedimento
cirtrgico sera realizado com o participante do estudo que apresentar hérnia hiatal @ que no processo de
aleatorizagao for designado para o grupo controle. Neste caso, o procedimento de crura diafragmatica nao
sera realizado?

Resposta: Informagao acrescentada no Projeto.

Anadlise: Atendida.

Pendéncia 3: Inserir riscos e beneficios no projeto de pesquisa.
Resposta: Informagao acrescentada no Projeto.

Analise: Atendida.

Pendéncia 4: Caso o participante do estudo dependa de deslocamentos para participar do
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protocolo do estudo, o pesquisador devera prever gastos com o deslocamento

Resposta: Previsdo orgamentaria acrescentada no Projeto.

Analise: Atendida.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugao CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador:
a) desenvolver o projeto conforme delineado;

b) elaborar e apresentar relatorios parciais e final;

™™

c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os
demais documentos recomendados pelo CEP;

8) encaminhar os resultados para publicagao, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao

pessoal técnico participante do projeto;
f) justificar perante ao CEP interrup¢ao do projeto ou a nao publicagao dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 04/01/2024 Aceito
| i ROJETO 2255733 pdf 12:14:55

Qutros Respostas_ao_parecer.docx 04/01/2024 |Bruno Gadelha Aceito
11:55:10 | Bezerra Silva

Projeto Detalhado / | Projeto_LSG_antirrefluxo_5.pdf 04/01/2024 |Bruno Gadelha Aceito

Brochura 11:51:39 | Bezerra Silva

| Invastigador

TCLE /Termosde |TCLE_3.pdf 04/01/2024 |Bruno Gadelha Aceito

Assentimento / 11:41:55 |Bezerra Silva

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Orcamento_2.pdf 04/01/2024 |Bruno Gadelha Aceito
11:41:40 | Bezerra Silva

Cronograma Cronograma_2.pdf 04/01/2024 |Bruno Gadelha Aceito
11:40:34 | Bezerra Silva
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Qutros Curriculo_Lattes_Bruno_Gadelha_MAIO| 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
2023.pdf 22:16:03 | Bezerra Silva
Qutros Curriculo_Lattes_Miguel_Angelo_Nobre | 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
£ Souzapdf 22:15:02  |Bezerra Silva
Qutros Curriculo_Lattes_Fernando_Antonio_Sig| 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
ueira_Pinheiro.pdf 22:14:46 | Bezerra Silva
Qutros Folha_de_Rosto_ HUWC . pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
22:13:29 | Bezerra Silva
Qutros Carta_ao_CEP_HUWC.pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
22.03:41 _|Bezerra Silva
Parecer Anterior Parecer_anterior.pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
22-02:29 | Bezerra Silva
Qutros Instrumento_Pesquisa.pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
21.58:50 1Bezerra Silva
Qutros Termo_Pesquisa_PandemiaCOVID.pdf | 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
21:58:40 _{Bezerra Silva
Qutros Autorizacao_ChefiaGestaoCuidado_EB | 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
SERH.pdf 21:58:02 |Bezerra Silva
Qutros Declaracao_Fiel_Depositario.pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
21:57:28 1Bezera Silva
TCLE /Termos de |TCLE_2.pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
Assentimento / 21:55:53 |Bezerra Silva
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_LSG_e_antirrefluxo_4.pdf 04/05/2023 |Bruno Gadelha Aceito
Brochura 21:55:20 |Bezerra Silva
| Investigador
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

FORTALEZA, 29 de Janeiro de 2024

Assinado por:

Maria Helane Costa Gurgel

(Coordenador(a))
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ANEXO B - “REFLUX DISEASE QUESTIONNAIRE” (RDQ) - QUESTIONARIO DE
SINTOMAS TiPICOS DE DOENCA DO REFLUXO GASTROESOFAGICO

Questionirio de DRGE (RDQ)

L. Mmmﬁm»wu&ammwmvm teve os seguintes”

Nio ":""' l&spor | 2-3diaspor | 4-6d@spor | i iamente
wve | B semans semara semama .

T —

Dor no meio do peito

Sensactio de queimago
meio do esbmago | ]

Dor no meio do esstbmago '

Gosto &cido na sua boca l

Movimento desagradéve! do
de liquido ou alimento do
_estdmago em direclio 4 boca

TOTAL

Pensando nos sintomas 20 longo dos ditimos sete diss, como vocé avaliaria os seguintes?

2.

Nio Moderadame
Muo leve Leve Moderada ate in Intensa

Sensagio de queimago no
meio do peito

Dor no meio do peito
Sensagio de queimacho no
meio do estdmago

Dor no meio do estbmago

Gosto 4cido na sua boca
Movimento desagradével do
de liquido ou alimento do
| estdmago em direclo 4 boca

e

TOTAL |

]

TOTAL GERAL l
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ANEXO C - “REFLUX SEVERITY INDEX” (RSI) - QUESTIONARIO DE
SINTOMAS ATIPICOS DE DOENCA DO REFLUXO GASTROESOFAGICO

indice de Sintomas do Refluxo - RSI

Um escore superior a 5 ma situagio clinica adequada é fortemente sigestivo de
laringofaringeoo (RLF)

refluxo
ACHADOS
Nomhpmdo,mmpoﬂmafe&mvooé? i ,Em,,w',’m
- | N
1. Rouquidfio ou problema com sua voz 01| 2|3 4|5
2. Limpeza da garganta (Pigarro) of1|2[3]4a]s]
3.ueenodemeo(m)mmou |
escorrendo do nariz para a garganta. 0 . 2|3 | ¢ ’
4. Dificuldade i ' [ |
m__smamhrllimenmllqmdosw 0ol 1 2L3§4 5
5. Tosse ap6s ter comido oudespoisdedeitarse | 0 | 1 [ 2 | 3 | 4 5
6. Dificuldades respiratérias ou episédios de 0 1 - 3 4 | 5 |
engasgos ‘
7. Tosse incémoda ou irritante 01 2 3 < 5
8.Sensaclio de algo parado na garganta ou um bolo ' 1 <
ey | 0 1 2 3 4 5
9.Asis, dor no peit, indigestho ou deido voliando | e |
do estd 1 2 l 3 4 5
TOTAL [




