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RESUMO

Introducdo: A prevaléncia de obesidade vem aumentando
exponencialmente nas Gltimas décadas. Estudos associam a obesidade
masculina com alteragdes do eixo gonadal, levando a um hipogonadismo
funcional. A cirurgia bariatrica proporciona perda de peso expressiva e,
normalmente, sustentada, além de melhora metab6lica que se associa a
aumento nos androgénios circulantes. Objetivos: Avaliar o eixo gonadal
masculino e o perfil metabdlico de individuos obesos no pré e pds-operatdrio
de cirurgia bariatrica, comparando-os com grupo de IMC normal. Métodos:
Estudo de coorte retrospectivo, onde foram analisados 29 homens obesos que
realizaram cirurgia bariatrica (sleeve ou bypass em Y-Roux) entre 2012 e
2016 no Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina
(HU-UFSC) e 29 homens com IMC normal, pareados por idade. Foram
avaliados dados referentes ao pré-operatdrio e seis meses pds-cirurgia,
comparados com o grupo controle (GC). Resultados: Grupo do estudo (G1)
apresentou média de idade, peso e IMC de 42,8 £ 9,5 anos; 155,2 + 25,8 kg
e 50,6 + 7,1 kg/m?, respectivamente. Observou-se diferenca nos valores pré-
operatorios de testosterona total (TT) do G1 em relagdo ao GC (229,5 + 96,4
X 461,5 + 170,8 ng/dL, p <0,01), enquanto a testosterona livre calculada
(TLC) ndo mostrou diferenga entre os grupos (5,3 + 1,9 x 6,1 + 2,1 ng/dL,
p=0,13). A média de perda de peso absoluta pés-operatéria foi 39,2 +
13,8 kg, e observou-se aumento da TT pds-operatdria (229,5 + 96,4 x 388,3
+ 160,9 ng/dL, p<0,01) e da SHBG (23,9 + 11,6 x 51,3 + 27,6 nmol/L,
p < 0,01), independentemente do tipo de cirurgia realizada. A média de perda
de peso no pos-operatorio foi 25,1 + 6,9% e 0 aumento médio da TT foi 158,8
+ 130,6 ng/dL. Ap6s o procedimento, 0 G1 ndo apresentou diferenga de TT
emrelacdo ao GC (388,3 £ 160,9x461,5+ 170,8 ng/dL, p = 0,09). A cirurgia
bariétrica promoveu melhora do perfil metabdlico de forma estatisticamente
significativa nos niveis de glicemia de jejum, HbA1c, colesterol total, HDL
e triglicerideos. Conclusdo: Hipogonadismo funcional é prevalente em
homens com obesidade e devemos estar atentos a este diagndstico. Embora
faltem estudos para definir os melhores parametros diagndsticos e a indicagéo
de reposi¢do hormonal adequada, identificamos em nosso estudo importante
aumento dos niveis de TT nos primeiros 6 meses pds-cirurgia bariatrica.
Estudos anteriores reforcam que a fungdo gonadal pode normalizar apds
melhora metabdlica.

Palavras-chave:  Obesidade.  Testosterona.  Cirurgia  baridtrica.
Hipogonadismo.






ABSTRACT

Introduction: The prevalence of obesity has been growing exponentially
in the last decades. Research links the male obesity to changes on the
gonadal axis, wich induces a functional hypogonadism. The bariatric
surgery provides an expressive and, usually sustained weight loss and a
metabolic improvement that is associated with an increasing of the
circulating androgens. Objectives: Retrospective cohort study, to
evaluate the male’s gonadal axis and the metabolic profile of obese
individuals in the bariatric preoperative and postoperative period
comparing them to a normal BMI group. Methods: 29 obese men
undergoing bariatric surgery (sleeve or Roux-en-y gastric bypass)
between 2012 and 2016 at University Hospital of Universidade Federal
de Santa Catarina (HU-UFSC) and a control group (CG) of age-matched
29 men with normal BMI were analyzed. The data of preoperative and
the six months’ post surgery were compared with the CG. Results: The
study group (G1) presented respectively the average age, weight and BMI
of 42,8 £ 9,5 years old; 155,2 + 25,8 kg and 50,6 + 7,1 kg/m?. The total
testosterone (TT) preoperative values of G1 were different than values of
CG (229,5 £ 96,4 x 461,5 + 170,8 ng/dL, p < 0,01) while the calculated
free testosterone (TLC) did not present differences between the groups
(53+£19x6,1+£21ng/dL, p=0,13). The postoperative mean of the
absolute weight loss was 39,2 + 13,8 kg, and it was observed an increase
of postoperative TT (229,5 + 96,4 x 388,3 + 160,9 ng/dL, p < 0,01) and
SHBG (23,9 £ 11,6 x 51,3 £ 27,6 nmol/L, p < 0,01) regardless of the type
of surgery performed. The mean weight loss in the postoperative period
was 25,1 + 6,9% and the increase of the TT was 158,8 + 130,6 ng/dL.
After the procedure, G1 did not show difference in TT when compared to
the CG (388,3 + 160,9 x 461,5 + 170,8 ng/dL, p = 0,09). Bariatric surgery
promoted a statistically significant improvement in the metabolic profile
for fasting blood glucose levels, HbAlc, total cholesterol, HDL and
triglycerides. Conclusion: The functional hypogonadism is prevalent in
obese men and we must be alert to this diagnosis. Although studies are
lacking to define the best diagnostic parameters and indication of an
adequate hormone replacement, increase in the TT levels in the first 6
months after the bariatric surgery were identified in our study. Previous
studies have shown that gonadal function can normalize after metabolic
improvement.

Keywords: Obesity. Testosterone. Bariatric surgery. Hypogonadism.
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1 INTRODUCAO

A obesidade vem aumentando de forma exponencial nas ultimas
décadas independentemente do status socioeconémico local, tornando-se
uma epidemia mundial (1, 2). Dados brasileiros recentes evidenciam que
53,8% dos individuos estdo acima do peso e 18,9% sdo obesos (3).

O excesso de peso é um fator de risco significativo para morbidade
e mortalidade ndo apenas cardiovascular, mas também associada ao
Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), neoplasias malignas e disturbios
musculoesqueléticos; gerando em torno de 3 milhGes de mortes ao ano
(4-7).

Diversos estudos tém associado a obesidade masculina com
alteragdes nos hormonios sexuais, levando a um hipogonadismo
funcional. Esta alterac@o caracteriza-se por niveis baixos de testosterona
sérica, assim como niveis baixos ou inapropriadamente normais de
hormoénio foliculo estimulante (FSH) e horménio luteinizante (LH), na
auséncia de doenga hipofisaria (8-15). Como consequéncia, pode-se
observar disfuncdo sexual (disfuncdo erétil e baixa libido), perda de
massa 0Ossea e risco de fratura, fadiga, alteracdo do humor e da
concentracao, sarcopenia, aumento do tecido adiposo, dislipidemia, entre
outros (8,16-18).

Os mecanismos que culminam na diminuicdo dos andrégenos em
obesos ndo sdo totalmente conhecidos. Todavia, sabe-se que 0 aumento
do tecido adiposo estd associado a uma maior atividade da enzima
aromatase e consequente elevacao da conversao periférica de testosterona
em estradiol. Este, por mecanismo de retroalimentacdo negativa, inibe a
secrecdo hipofisaria de LH — responsével pelo estimulo & producéo e
secrecdo de testosterona pelas células de Leydig —, levando a baixos
niveis séricos de testosterona (8,9,19). Ademais, no estado fisiologico, a
testosterona diminui a captacéo de triglicerideos no tecido adiposo pela
inibicdo da atividade da lipase lipoproteica e favorece a lipélise por meio
da ativacdo da lipase hormonio-sensivel. Na presenca de menores niveis
de testosterona circulante, encontramos uma maior ativacéo da lipogénese
e inibicdo da lipdlise (8).

A obesidade é considerada, atualmente, um estado inflamatério de
baixo grau, uma vez que o tecido adiposo produz quantidades
consideraveis de moléculas pro-inflamatérias, que sdo secretadas na
circulacdo. A inflamacdo promove resisténcia a insulina e a leptina no
hipotdlamo, o que dificulta o estimulo ao horménio liberador de
gonadotrofina (GnRH) pela leptina. Por outro lado, foi demonstrado que
a elevacédo da concentracdo sérica de leptina associada a obesidade pode
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inibir diretamente a funcéo testicular, contribuindo para a patogénese do
hipogonadismo (8, 9).

Diversos estudos demonstraram que intervenc@es intensivas no
estilo de vida, incluindo dieta e atividade fisica, foram capazes de reduzir
0 peso corporal e a resisténcia insulinica, prevenindo assim progressao
para DM2 e doenca cardiovascular (20-22). Entretanto, alguns estudos
observaram que, a longo prazo, a maioria dos individuos apresentam
reganho do peso perdido com estas intervencdes (23,24). Além disso,
alguns poucos estudos clinicos avaliaram o impacto da dieta e atividade
fisica nos niveis de testosterona em homens obesos. Os resultados foram
conflitantes: alguns demonstraram aumento da testosterona (25-30),
outros foram neutros (17,31,32), enquanto um pequeno estudo, aplicando
longo periodo de jejum, demonstrou reducdo nos niveis séricos deste
androgénio (33).

A cirurgia bariatrica, por outro lado, proporciona perda de peso
expressiva e na maioria das vezes sustentada, independente da técnica
cirtrgica utilizada (34-37). Além disso, mostra-se eficaz na resolugdo de
muitas complicacGes associadas a obesidade, como: DM2, hipertensao,
dislipidemia e apneia do sono (37,38).

A mudanca de estilo de vida deve ser sempre incentivada para
pacientes com hipogonadismo associado a obesidade, a diabetes e/ou a
sindrome metabolica. Porém, o aumento da testosterona total (TT) em
estudos com dieta e atividade fisica mostra-se discreto, enquanto os
resultados da cirurgia bariatrica sdo superiores na melhora nos niveis
séricos dos androgénios (17,38).

Tendo em vista 0 importante papel que a testosterona desempenha
na qualidade de vida, nas doengas metabolicas e na funcdo de multiplos
orgaos e sistemas, este estudo se propfe a avaliar o eixo gonadal
masculino de pacientes obesos antes e ap6s o tratamento cirlrgico da
obesidade, comparando-o com o de pacientes de peso normal, além de
outros parametros clinicos e laboratoriais (40-42).
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2 MATERIAIS E METODOS
2.1 PACIENTES

Foram incluidos no estudo pacientes do sexo masculino, com 18
anos ou mais, acompanhados no ambulatério de obesidade do Servico de
Endocrinologia e Metabologia do Hospital Universitario Polydoro Ernani
de Séo Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC), e
que realizaram a cirurgia bariatrica na mesma institui¢do, no periodo de
janeiro de 2012 a dezembro de 2016. Além disso, foram incluidos
individuos pareados para a idade, porém com indice de massa corporal
(IMC) normal, selecionados de forma aleatéria entre os acompanhantes
de pacientes e funcionarios do hospital. Aqueles pacientes com distlrbio
enddcrino que afetasse a fungéo sexual, como hiperprolactinemia, doenca
testicular priméria e doencga tireoidiana descompensada; pacientes em
tratamento com testosterona ou outra medicacdo que interferisse na
funcdo gonadal; assim como os que nao apresentaram dados disponiveis
ou coleta de sangue no periodo analisado, ou aqueles que nao aceitaram
participar da pesquisa, foram excluidos do estudo.

O protocolo de estudo cumpre os principios éticos da Declaragio
de Helsinki e foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (Parecer n°
358.025). Todos os participantes assinaram o0 Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).

2.2 PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo, em que foram
avaliados consecutivamente todos os homens submetidos a cirurgia
bariatrica nos anos de 2012 a 2016. Os pacientes seguiram os critérios do
Ministério da Saude (43), que indica a cirurgia bariatrica nos casos de: 1)
individuos com IMC > 50 kg/m?; 2) IMC > 40 kg/m?, com ou sem
comorbidades, sem sucesso no tratamento clinico longitudinal realizado
por no minimo dois anos e 3) individuos com IMC > 35 kg/m? e com
comorbidades, sem sucesso no tratamento clinico longitudinal realizado
por no minimo dois anos.

Foram coletados dados referentes a avaliacdo pré-operatoria e, em
média, 6 meses apos a cirurgia. Obtiveram-se informagfes quanto a idade,
comorbidades, tipo de cirurgia; assim como as medica¢fes em uso pelos
sujeitos do estudo. Foi realizado exame fisico completo, sendo o IMC
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calculado a partir do quociente peso (em quilos) pela altura ao quadrado
(em metros).

A avaliacdo laboratorial foi realizada a partir de amostras de
sangue periférico coletadas pela manhd, apds jejum de 10 a 12 horas, no
laboratério de analises clinicas do HU-UFSC. Os exames pré e pos-
operatérios realizados foram aqueles de avaliagdo clinica padrdo do
servico: hemograma, ureia, creatinina, albumina, tempo de atividade da
protrombina (TAP), tempo de tromboplastina parcialmente ativada
(TTPA), glicemia de jejum, hemoglobina glicada (HbA1c), transaminase
glutamica-oxalacética (TGO), transaminase glutamico-pirdvica (TGP),
fosfatase alcalina, horménio tireoestimulante (TSH), colesterol total,
lipoproteina de alta densidade (HDL-c), lipoproteina de baixa densidade
(LDL-c) e triglicerideos; acrescidos dos exames de avaliacdo hormonal:
testosterona total (TT), globulina ligante de hormonios sexuais (SHBG) e
LH. A testosterona livre calculada (TLC) foi obtida a partir da formula de
Vermeulen (conversdo via site da International Society for the Study of
the Aging Male — http://issam.ch/freetesto.htm). A testosterona total foi
analisada a partir do método de quimioluminescéncia (Imulite2000),
assim como a globulina ligadora de horménios sexuais (SHBG — do inglés
sex hormone-binding globulin) e o LH. Para avalia¢do do perfil hormonal
apos a cirurgia, foi utilizada a coleta de sangue mais proxima de seis
meses realizada entre trés e nove meses, média de 157,21 + 39,14 dias,
apos o procedimento, tendo sido excluidos os pacientes que, por qualquer
motivo, ndo tiveram uma coleta de sangue neste periodo.

Para analise deste estudo, 0s niveis séricos de testosterona total
foram categorizados de trés formas: 1) segundo valores de referéncia do
método; 2) segundo consenso da Endocrine Society (44) e 3) segundo
Anawalt et al (45). O método utilizado pelo laboratério do HU-UFSC,
onde todos os exames foram coletados, considera niveis de TT entre 241
e 827 ng/dL como normais. Segundo o0 consenso, homens com niveis de
TT < 264 ng/dL séo classificados como hipogonadicos, niveis entre 264
e 400 ng/dL os classificam como zona de penumbra, necessitando
dosar/calcular a testosterona livre para definicdo, e niveis de TT >
400 ng/dL os definem como eugonadicos (44). Na categorizacdo segundo
Anawalt, homens com niveis de TT < 150 ng/dL sdo classificados como
hipogonédicos, entre 150 e 400 ng/dL zona de penumbra, e aqueles com
niveis maiores que 400 ng/dL séo considerados eugonadicos (45). Em
relacdo a TLC, seus niveis séricos foram avaliados, conforme o consenso,
sendo diagndstico de hipogonadismo valor abaixo de 6,5 ng/dL (44).

Os pacientes foram categorizados conforme IMC, de acordo com
a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) (46): peso normal (IMC entre
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20 e 24,9 kg/m?); sobrepeso (IMC 25 a 29,9 kg/m?); obesidade grau 1
(IMC 30 a 34,9 kg/m?); obesidade grau 2 (IMC 35 a 39,9 kg/m?) e
obesidade grau 3 (IMC > 40 kg/m?). Aqueles com obesidade grau 3 foram
subdivididos em: IMC entre 40 e 49,9 kg/m?; IMC entre 50 e 59,9 kg/m?
e IMC > 60 kg/m? para melhora compreensdo dos dados.

O grupo de pacientes com IMC normal foi submetido aos mesmos
procedimentos clinicos e laboratoriais uma Unica vez.

2.3 ANALISE ESTATISTICA

Os resultados sdo apresentados como média + desvio padrdo para
varidveis continuas, e como numeros absolutos e porcentagens para
variaveis categoricas.

A avaliacdo da distribuicdo das variaveis quanto a normalidade foi
determinada utilizando o teste de Kolmogorov-Smirnov.

A associacdo das variaveis continuas com os fatores de interesse
foi verificada pelo teste t de Student.

Todos os testes utilizados sdo bicaudais e executados pelo
programa estatistico Statistica, versdo Ultimate Academic. Um valor de
P inferior a 0,05 foi considerado estatisticamente significativo.
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3 RESULTADOS

Foram incluidos no estudo um total de 58 pacientes do sexo
masculino. Dos 34 homens que realizaram cirurgia bariatrica entre os
anos de 2012 e 2016, cinco foram excluidos por falta de dados,
perfazendo uma amostra final de 29 individuos no grupo de obesos que
realizaram o procedimento e 29 homens de peso normal pareados por
idade, formando o grupo controle (Figura 1). A idade média dos grupos
foi 42,79 £ 9,50 anos para o grupo de estudo e 42,76 £ 9,57 anos no grupo
controle. Todas as caracteristicas da casuistica estdo demonstradas na
Tabela 1.

Figura 1 — Fluxograma do estudo

Total de homens submetidos
a cirurgia bariatrica

(n=34)
Exclusdo de casos:
- Dados faltantes (n=5)
Individuos incluidos Grupo Controle

(n=29) (n=29)
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Tabela 1 — Caracteristicas clinicas e laboratoriais da casuistica

Grupo Casos (n

Grupo Controle (n =

L =29)
Variaveis o~ 29) P
(média £ DP)/ - .
n(%) (média £ DP)/ n(%)
Idade (anos) 42,79 £ 9,50 42,76 £ 9,57 0,989
Peso (kg) 155,26 + 25,88 72874972 <°1'°0
IMC (kg/m?) 50,61 + 7,10 2336 + 1,02 <0i00
Glicose (mg/dL) 108,42 + 26,63 94384809 0,009
HbALc (%) 6,51+ 1,21 5,12 + 0,31 <0i00
Colesterol Total 183,07 + 31,57 18569+31,02 0753
(mg/dL)
HDL (mg/dL) 38,79 + 10,09 52,17 + 15,19 <0i00
Triglicerideos (mg/dL) 146,89 £ 75,66 92,21 + 51,51 0,002
LDL (mg/dL) 114,91 +3,14 11907 +2488 0,593
TSH (uIU/mL) 2,23+1,03 2,36+ 1,29 0,664
LH (mIU/mL) 3,19+ 1,63 4,03+ 1,09 0,043
SHBG (nmol/L) 24,22 + 11,54 66,00 + 29,89 <°1'°0
VESRE BT ol 22953+9645  46153+17089 000
(ng/dL) 1
- Hospital
Universitario
<0,00
Normal 44,82% (13) 96,55% (28) 1
Hipogonadismo 55,17% (16) 3,44% (1)
- Endocrine Society
<0,00
Normal 3,44% (1) 62,06% (18) :
Penumbra 31,03% (9) 27,58% (8)

Hipogonadismo

- Anawalt

65,51% (19)

10,34% (3)
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Normal 3,44% (1) 62,06% (18) <0,001
Penumbra 75,86% (22) 37,93% (11)
Hipogonadismo 20,68% (6) 0
Testosterona Livre (ng/dL)  5,35+1091 6,17 £2,19 0,133
IMC (kg/m?)
<25 100% (29)
30-349
35-39,9 3,40% (1)
40-49,9 51,70% (15)
50 -59,9 34,50% (10)
> 60 10,30% (3)
Tipo de Cirurgia
Bypass em Y-Roux 34,50% (10)
Sleeve 65,5% (19)

IMC: indice de massa corporal (kg/m?); HbAlc: hemoglobina glicada; HDL: lipoproteina de
alta densidade; LDL: lipoproteina de baixa densidade; TSH: horménio tireoestimulante; LH:
horménio luteinizante; SHBG: globulina ligadora de horménios sexuais.

Hospital Universitario (método Immulite 2000): normal entre 241 e 827 ng/dL, hipogonadismo
< 241 ng/dL.

Endocrine Society(44): normal > 400 ng/dL, zona de penumbra entre 264 e 400 ng/dL e
hipogonadismo < 264 ng/dL.

Anawalt (45): normal > 400 ng/dL, zona de penumbra entre 150 e 400 ng/dL e hipogonadismo
< 150 ng/dL

Fonte: Elaborado pela autora com dados extraidos de Bhasin et al. (44) e
Anawalt et al. (45).

Apenas um dos pacientes do grupo que realizou a intervencao
apresentava obesidade grau 2, sendo os demais pacientes com obesidade
grau 3. A média do peso foi de 155,26 + 25,88 kg, enquanto 0 grupo
controle apresentou média de peso de 72,87 + 9,72 kg. Quando
categorizados conforme IMC, 3,4% dos obesos estava com IMC entre
35,0 e 39,9 kg/m?, 51,7% entre 40 e 49,9 kg/m?, 34,5% entre 50 e 59,9
kg/m?, enquanto 10,3% apresentavam IMC > 60 kg/m?.

Quanto ao perfil metabdlico, os pacientes obesos apresentaram
glicemia de jejum e triglicérides superiores ao grupo controle, assim
como HDL-c mais baixo. Entretanto, entre os grupos ndo houve diferenca
em relacdo ao LDL-c e colesterol total.
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A avaliagdo hormonal pré-operatéria do grupo de estudo mostrou
uma média de TT de 229,53 + 96,45 ng/dL, sendo significativamente
inferior ao grupo controle, com média de TT de 461,53 + 170,89 ng/dL
(p <0,001). Quanto a testosterona livre, o grupo de estudo apresentou
média de 5,35 + 1,91 ng/dL, enquanto no grupo controle a média foi de
6,17 £ 2,19 ng/dL (p = 0,133).

Categorizando a testosterona total conforme o método do HU-
UFSC, 44,82% dos obesos antes da cirurgia apresentaram valores
normais, enquanto 55,17% deles foram considerados hipogonadicos.
Segundo o Consenso da Endocrine Society, apenas um paciente deste
grupo encontrava-se em eugonadismo, 31,03% estavam na zona de
penumbra e 65,51% apresentavam hipogonadismo. Daqueles na zona de
penumbra, 55,56% apresentaram TLC < 6,5 ng/dL. Usando a
categorizagdo da TT de acordo com Anawalt et al., evidenciou-se que
3,44% tinham TT normal, 75,86% estavam na zona de penumbra e
20,68% deles eram hipogonadicos. Dos pacientes na zona de penumbra,
77,86% tinham TLC < 6,5 ng/dL.

As técnicas cirurgias empregadas foram: gastrectomia em sleeve
(65,5%) e bypass gastrico em Y de Roux (34,5%). Quando comparados
0s pacientes do grupo de estudo entre eles, antes e ap6s a cirurgia,
observou-se uma melhora metabdlica significativa, conforme Tabela 2.
No grupo que realizou a cirurgia de sleeve ndo houve diferenga na
glicemia de jejum (p = 0,086), HDL-c (p =0,152) e no LDL-c (p = 0,259).
Entre os que realizaram a cirurgia de bypass, houve reducéo da glicemia
(p =0,030), e a diferengca do HDL-c e do LDL-c ndo foram significativas,
(p = 0,104 e p = 0,191, respectivamente). Quando avaliados de forma
conjunta os 29 pacientes que se submeteram a qualquer uma das duas
técnicas cirurgicas, todo o perfil metabélico avaliado apresentou melhora,
exceto pelo LDL-c (p = 0,007).



Tabela 2 — Avaliacdo clinica e laboratorial antes e seis meses ap6s a cirurgia bariatrica
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Variaveis

Peso (kg)

IMC (kg/m?)

Glicose (mg/dL)

HbA1c (%)

Colesterol Total (mg/dL)
HDL (mg/dL)

TG (mg/dL)

LDL (mg/dL)
Testosterona Total
(ng/dL)

SHBG (nmol/L)

Testosterona Livre
(ng/dL)

Perda de Peso (%)
Perda de Peso Absoluta
(kg)

A Testosterona (ng/dL)

A IMC (kg/m?)

Todos (n = 29)

(média = DP)

Pré- Pés-
operatério operatorio
155,26 +25,88 115,98 + 20,71
50,61 + 7,10 37,82 +5,94

108,42 +
26,63 94,03 +12,28
6,58 + 1,23 5,56 + 0,45
183,07 +
3157 160,10 + 23,42
38,79 £ 10,09 41,72 £9,35
146,89
75.66 92,66 + 30,35
11491 +
33,14 102,47 £ 24,01
229,53 + 388,38 +
96,45 160,91
23,91 + 11,62 51,30 + 27,63
5,41 +1,92 6,28 2,55
25,14 + 6,94
39,28 + 13,86
158,84 +
130,65
12,80 + 4,32

<0,00
1

<0,00
1

0,011

<0,00
1

0,003
0,027
0,001

0,077

<0,00
1

<0,00
1

0,100

SLEEVE (n = 19)

(média = DP)

Pré- Pés-
operatorio operatorio
161,44 £2526 121,28 +21,04
52,37+7,12 39,33+6,10
107,17 £ 30,87 93,47 + 12,57
6,71 +1,17 5,61+ 0,39
181,79+ 25,90 165,16 + 26,63
40,63 + 11,34 42,68 + 10,38
133,00 £55,30 95,11 + 33,58
114,56 + 28,33 105,68 + 27,87
228,71 386,07 +
112,29 165,35
24,07 £12,70 47,23 + 26,56
5,40 £ 2,24 6,59 + 2,68

24,75% *+ 7,25

40,17 + 14,43

157,36 +
124,41

13,04 + 4,57

P

<0,00
1

<0,00
1

0,086
0,003
0,049
0,152
0,003

0,259

<0,00
1

<0,00
1

0,090

Y-ROUX (n = 10)

(média = DP)

Pré- Pés-
operatorio operatorio
143,51 +23,95 105,92 + 16,63
47,27 £ 6,03 34,94 + 4,62
110,80+ 17,06 95,10 + 12,29
6,37 £1,35 5,563 £ 0,55
185,78 +42,91 148,89 + 10,91
34,89 +5,37 39,33+7,33

176,22 +
104,95 89,22 + 25,06
115,64 + 43,58 95,44 + 13,73
392,75
231,10 + 60,99 160,76
23,63 +10,01 58,64 + 29,39
542+1,23 572 +£2,32
25,88 + 6,60
37,59 + 13,30
161,65 +
148,77
12,34 £ 3,99

<0,00
1

<0,00
1

0,030
0,040
0,036
0,104
0,035
0,191
0,007
0,002
0,718
0,682
0,643

0,935

0,687
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IMC: indice de massa corporal (kg/m?); HbAlc: hemoglobina glicada; HDL: lipoproteina de alta densidade; LDL: lipoproteina de baixa densidade; TSH:
horménio tireoestimulante; LH: horménio luteinizante; SHBG: globulina ligadora de horménios sexuais.

A Testosterona: diferenca entre a testosterona total do pds-operatorio e do pré-operatério

A IMC: diferenga do IMC pdés-operatério e do pré-operatério

Fonte: Elaborado pela autora.
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Ap0s seis meses da cirurgia de sleeve, ocorreu uma reducdo média
de 13,04 + 4,57 kg/m? no IMC, reclassificando os pacientes em 5,26%
como sobrepeso, 21,05% tinham neste momento, obesidade grau 1,
26,32% obesidade grau 2, 42,11% IMC entre 40 e 49,9 kg/m?, enquanto
apenas 5,26% estavam com IMC entre 50 e 59,9 kg/m? (Gréafico 1 e
Gréfico 2).
Grafico 1 — Categorizagdo pré-operatéria dos pacientes submetidos a cirurgia
sleeve segundo o IMC

IMC Pré-Operatorio:
Sleeve

IMC 40 a 499

WIMC50as59,9
IMC ==60

Fonte: Elaborado pela autora.
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Gréfico 2 — Categorizag8o pds-operatéria dos pacientes submetidos a cirurgia
sleeve segundo o IMC

IMC Pos-Operatorio:
Sleeve
B IMC25a2959
TIMC30a349
B IMC35a399
IMC 40 a 48,9
HIMC50a599

42,11%]

Fonte: Elaborado pela autora.

Os pacientes que realizaram a técnica de bypass em Y de Roux,
apos seis meses, reduziram 12,34 + 3,99 kg/m? no IMC, sendo
reclassificados em 20% com sobrepeso, 20% com obesidade grau 1, 50%
com obesidade grau 2 e 10% com IMC entre 40 e 49,9 kg/m? (Gréafico 3
e Gréfico 4).
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Gréfico 3 — Categorizag8o pré-operatoria dos pacientes submetidos a cirurgia Y-
Roux segundo o IMC

IMC Pré-Operatorio:
¥-Roux
BiMC35a399

IMC 40 2499
WIMC50a599

70,008

Fonte: Elaborado pela autora.
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Gréfico 4 — Categorizagdo pds-operatéria dos pacientes submetidos a cirurgia
Y-Roux segundo o IMC

IMC Pos-Operatorio:
Y-Roux
BIMC25a2959

IMC 30 a 34,9
BIMC35a399
IMC 40 a 49,9

Fonte: Elaborado pela autora.

A média de peso absoluto perdido ap6s as cirurgias foi de 39,28 +
13,8 kg, totalizando 25,14 + 6,94% de perda de peso. Associado a isso, a
testosterona total pré-operatoria de 229,53 + 96,45 ng/dL aumentou para
388,38 + 160,91 ng/dL apds o procedimento, totalizando um aumento
médio de 69,2%, enquanto os valores de SHBG aumentaram de 23,91 +
11,62 nmol/L para 51,30 £ 27,63 nmol/L (p < 0,001).

Comparando o perfil dos pacientes ap6s seis meses da cirurgia com
0 grupo controle, observou-se uma média de peso de 115,98 + 20,71 kg
no grupo de estudo, enquanto o grupo controle apresentava 72,87 *
9,72 kg em média (p < 0,001). Porém neste momento, ndo se observou
mais diferenga entre as glicemias, assim como os valores de triglicerideos.
Em relacdo aos valores da TT, seis meses apds a cirurgia bariatrica, a
média dos valores de TT foi de 388,38 + 160,91 ng/dL, enquanto o média
do controle era de 461,53 + 170,89 ng/dL, ndo mais apresentando
diferenca significativa entre os grupos (Tabela 3).
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Tabela 3 — Comparagdo clinica e laboratorial ap6s a cirurgia bariatrica, com o
grupo controle

Pés-operatério (n=  Controle (n =
Variaveis 29) 29) P
(média £ DP) (média £ DP)

Peso (kg) 115,98 + 20,71 72,87 9,72 <01'°°
IMC (kg/m?) 37,82 +5,94 23,36 +1,92 <°1'°0
Glicose (mg/dL) 94,03 £ 12,28 94,38 + 8,09 0,900
HbALc (%) 5,56 + 0,45 512 +0,31 <°1'°0
Gl Tzl 160,10 +2342  18569+31,02 0,001
(mg/dL)
HDL (mg/dL) 41,72 £ 9,35 52,17 £ 15,19 0,003
TG (mg/dL) 92,66 + 30,35 92,21 +51,51 0,968
LDL (mg/dL) 102,47 £ 24,01 119,07 £24,88 0,012
Testosterona Total 461,53 +
(ng/dL) 388,38 + 160,91 170,89 0,099
SHBG (nmol/L) 51,30 + 27,63 66,00 + 29,89 0,059
VESBRIRE LT 6,28 + 2,55 6,17+219 0,863
(ng/dL)

IMC: indice de massa corporal (kg/m?); HbAlc: hemoglobina glicada; HDL.: lipoproteina de
alta densidade; LDL: lipoproteina de baixa densidade; TSH: horménio tireoestimulante; LH:
horménio luteinizante; SHBG: globulina ligadora de hormdnios sexuais.

Fonte: Elaborado pela autora.
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4 DISCUSSAO

O presente estudo evidenciou uma alta prevaléncia de
hipogonadismo laboratorial em homens com obesidade grave e uma
melhora do perfil hormonal e metabdlico seis meses apds a cirurgia
bariatrica, independente da técnica empregada. Associado a esses
achados, quando comparados com individuos do mesmo sexo e peso
normal pareados para idade, antes da cirurgia os valores de TT eram
significativamente maiores no grupo controle, enquanto ap6s o
procedimento ndo se observou mais diferenca entre os dois grupos.

Em vista da epidemia global de obesidade, o hipogonadismo
associado a essa condi¢do é possivelmente uma das principais causas de
niveis baixos de testosterona, ao lado do envelhecimento. Outras causas
como sindrome metabdlica e diabetes mellitus também estéo
frequentemente associadas ao hipogonadismo, variando de 30 a 50%
(12,18). A falta da testosterona a longo prazo pode afetar a vida sexual e
gualidade de vida, assim como contribuir, associado a outros fatores, com
0 risco cardiovascular (41).

A média dos niveis de TT abaixo dos valores preconizados
caracteriza a deficiéncia deste hormdnio nesta populacdo. Corroborando
os resultados encontrados, Aarts et al. (40) observaram uma TT média de
276,66 £23,05ng/dL e Pellitero et al. (41) 248,1 + 91,4 ng/dL nos
pacientes com obesidade grave, antes da cirurgia bariatrica.

Os valores de referéncia de testosterona total para definigdo de
hipogonadismo variam muito dependendo do laboratério e ensaio
utilizado. Essas variag@es devem-se a auséncia de ensaios padronizados,
diferentes calibracdes e uso de populacGes diferentes para gerar intervalos
de normalidade (44). Ademais, ndo ha consenso na literatura quanto aos
pontos de corte mais adequados para pacientes obesos. A avaliacio de
sintomas compativeis com a falta de testosterona, assim como uma
avaliacdo global do paciente é importante para firmar o diagnéstico.

Ao utilizarmos valores de referéncia do método Immulite2000,
44,82% dos pacientes obesos foram considerados eugonadicos.
Entretanto, quando utilizamos os critérios da Endocrine Society (44) e
Anawalt et al. (45), apenas 3,44% deles apresentaram valores de TT
normais e, dessa forma, deixariam de ser melhor investigados para
hipogonadismo na pratica clinica.

Segundo a Endocrine Society (44), 31,03% dos pacientes
encontravam-se na zona de penumbra e destes, 55,56% era hipogonadicos
considerando a TLC < 6,5 ng/dL; o que fez aumentar o diagndstico de
hipogonadismo de 65,51% (TT < 264 ng/dL), para 82,75% quando
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considerado o valor de TT e TLC naqueles na zona de penumbra. Quando
classificados conforme os valores de corte de Anawalt et al (45), 75,86%
dos pacientes encontravam-se na zona de penumbra, dos quais 77,27%
tinham TLC < 65 ng/dL; aumentando o diagndstico de hipogonadismo de
20,68% (TT < 150 ng/dL) para 79,31% quando considerado TLC < 6,5
ng/dL naqueles da zona de penumbra. Ambos os resultados mostram-se
clinicamente relevantes, e levando em consideracdo a extensa discussao
metodoldgica nos Ultimos anos, torna-se dificil recomendar um pardmetro
em detrimento do outro, evidenciando-se a necessidade de ambas
avaliacOes.

Em concordancia com diversos estudos (37,39-41,46,47),
encontrou-se uma relagdo positiva e inversamente proporcional entre o
peso/IMC e os niveis de TT. Observou-se uma reducao de peso de 39,28
+ 13,86 kg, ou seja, 25,14 + 6,94% do peso total, seis meses apos a
cirurgia; associado ao aumento absoluto de 158,84 + 130,65 ng/dL na
testosterona. Durante a avaliacdo pos-operatoria, 48% dos pacientes
apresentaram testosterona total > 400 ng/dL, classificando-os como
eugonadicos, enquanto na avaliagdo pré-operatéria, apenas um deles
encontrava-se dentro deste parametro.

N&o houve aumento significativo da TLC ap0s a cirurgia, diferente
do encontrado em estudos anteriores (40—42). Também ndo se observou
diferenca na TLC entre o grupo de obesos antes e apds o procedimento
em relacdo aos individuos de peso normal. Estudos com cirurgia
bariatrica e correlagdo com grupo controle de peso normal sdo escassos
na literatura. O resultado pode ter sido influenciado pelo limitado
tamanho da amostra, assim como por valores elevados de SHBG no grupo
controle, sem explicacdo aparente.

Os valores de SHBG foram menores nos pacientes obesos antes da
cirurgia bariatrica, em relacdo ao controle. Assim como em estudos
prévios (40,41), houve um aumento significativo dos seus valores apos a
cirurgia (23,91 vs 51,30 nmol/L, p < 0,001) , ndo mais apresentando
diferenca estatistica em relacdo ao grupo de peso normal seis meses apds
o procedimento (p = 0,059). Esse achado pode ser explicado pela presenca
de resisténcia insulinica nos obesos, a qual resulta em hiperinsulinemia
compensatoria e por consequéncia, supressdo da producdo hepatica da
SHBG. Ap6s a cirurgia, ocorre grande reducdo da insulina e leptina
séricas, consequente & perda de peso e, com isso, aumento da producdo
hepética de SHBG (49,50). Infelizmente, ndo foi possivel, no presente
estudo, avaliar os niveis de insulina e leptina para corroborar os dados da
literatura.
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Assim como avaliado em outros estudos (46, 49), o perfil hormonal
encontrado indica claramente uma origem central para disfuncao
hormonal apresentada. Observa-se um LH inadequadamente dentro do
normal (média de 3,19 + 1,63 mIU/ml), enquanto a testosterona circulante
encontra-se baixa (média de 229,53 + 96,45 ng/dL). Uma limitacdo do
estudo foi ndo ter avaliado a resposta do LH apds a cirurgia, os valores de
FSH antes e apds o procedimento, além da funcdo espermatica dos
pacientes.

Embora os pacientes selecionados para o grupo de estudo ndo
apresentassem perfil metabdlico tdo alterado, possivelmente por fazerem
parte de uma populacdo com acompanhamento médico pré-operatorio
para cirurgia bariatrica, houve melhora na maioria destes parametros.
Com uma populacdo metabolicamente mais alterada no inicio, talvez os
resultados fossem mais impactantes ao final do estudo.

Devemos ainda levar em consideracao que o tempo para avaliacdo
apos a cirurgia foi de apenas seis meses, e ainda assim, 0s pacientes ja
apresentaram perfil hormonal comparavel ao grupo de peso normal. Faz-
se necessaria uma avaliagdo com intervalo menor apds a cirurgia, assim
como a longo prazo para se obter dados do inicio da recuperacéo do eixo
HHG, tal como a evolugao dos niveis hormonais e perda de peso ao longo
do tempo.

A média de IMC da populacéo de estudo foi de 50,61 kg/m?, sendo
protocolo do servico dar preferéncia a técnica de sleeve em pacientes com
IMC mais elevado, o que explica uma maior prevaléncia desta técnica
entre os operados (65,50%).

Quando comparados de forma isolada os dois tipos de cirurgia, o
estudo demostrou uma eficicia semelhante entre as técnicas em relagdo a
perda de peso (40,17 + 14,43 kg no sleeve vs 37,59 + 13,30 kg no bypass,
p = 0,643), assim como aumento de testosterona (157,36 £ 124,41 ng/dL
no sleeve vs 161,65 + 148,77 ng/dL no bypass, p = 0,935) seis meses apds
o procedimento. Corona et al. (38) encontraram um aumento maiorda TT
em cirurgias disabsortivas em relacdo as restritivas, porém néo
confirmado apo6s ajuste da porcentagem de perda de peso pelo IMC.

Os pacientes apresentaram melhora do perfil metabdlico apés a
cirurgia, porém sem redugdo significativa do LDL-c (114,91 + 33,14
mg/dL vs 102,39 + 24,45 mg/dL, p = 0,077), provavelmente devido ao
nUmero restrito da amostra.

Em relacdo ao pos-operatorio comparado ao grupo de peso normal,
a glicemia de jejum que antes da cirurgia se encontrava maior no grupo
de obesos (p = 0,009), deixou de ter diferenca apds o procedimento (p =
0,900). Ja a HbAlc, apresentou redugdo ap6s a cirurgia, colocando-a
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dentro dos valores da normalidade, apesar de manter diferenga
estatisticamente significativa entre os grupos (p < 0,001). Quanto ao perfil
lipidico, apds a cirurgia os pacientes obesos apresentaram colesterol total
e LDL-c menores que o grupo controle (p = 0,001 e p = 0,012,
respectivamente), enquanto o HDL-c permaneceu menor nos pacientes
submetidos ao procedimento (p = 0,003).

Apesar do aumento na prevaléncia de homens obesos, os Ultimos
guidelines ndo discutem de forma aprofundada quando e como tratar o
hipogonadismo nessa populacdo, assim que diagnosticado. A reposicao
de testosterona em homens obesos com deficiéncia mostrou-se eficaz na
reducdo de peso, assim como melhora do perfil glicémico e lipidico, além
de reduzir os valores pressdricos (51). Entretanto, essa reposi¢do poderia,
possivelmente, causar aumento do estradiol sérico nesses pacientes
através da aromatase. Estudos, entdo, demostraram melhora do eixo HHG
através do tratamento com inibidores de aromatase, apresentando
reversdo do hipogonadismo associado a obesidade (52, 53). Todavia,
faltam estudos confirmatdrios e de seguranca a longo prazo para se
recomendar o uso dessa classe terapéutica. Logo, a deficiéncia de
testosterona na obesidade permanece como uma situacdo clinica ainda
ndo resolvida.

O tratamento para melhora hormonal em pacientes obesos
candidatos a cirurgia bariatrica antes e/ou apds a cirurgia, poderia ser uma
ferramenta adjuvante, uma vez que reduz tecido adiposo associado ao
aumento da massa magra, sendo necessarios estudos para corroborar essa
hipotese.

Podemos concluir com nosso estudo que o hipogonadismo
funcional é muito prevalente em homens com obesidade grave, e que estes
apresentam perfil metabolico pior do que aqueles com peso normal. Com
o0 tratamento cirdrgico da obesidade, os pacientes apresentam, além da
perda de peso substancial, melhora do perfil metabdlico e recuperacdo da
producdo de testosterona em 6 meses. Sugere-se, portanto, que a
deficiéncia de testosterona deve ser considerada como um fator associado
para indicacdo da cirurgia bariatrica, uma vez que fica demonstrada a
melhora significativa do perfil hormonal nesses pacientes.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR POLYDORO ERNANI DE SAO THIAGO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(A) Sr(a). estd sendo convidado(a) a fazer parte de um estudo de pesquisa,
chamado “Avaliacdo dos efeitos da cirurgia bariatrica na obesidade e suas
comorbidades”. Este termo de consentimento tem o objetivo de fornecer
informagdes sobre o estudo que esta sendo proposto.

Leia este termo de consentimento atentamente e, se tiver alguma duvida,
peca explicagbes a alguém da equipe do estudo. Se concordar em participar do
estudo e autorizar o uso e divulgagdo das informacdes obtidas durante o estudo,
assine a ultima pagina deste termo de consentimento e faga uma rubrica na primeira
pagina.

A obesidade é um grande problema de saude publica em varios lugares do
mundo. Ela pode vir acompanhada de diversas doengas, como diabetes, pressédo
alta, problemas no colesterol e triglicerideos, alteragées nos horménios. Uma das
formas de tratar a obesidade é a cirurgia bariatrica. Ela geralmente resulta ndo sé
em perda de peso, mas também melhora destas outras doengas.

Objetivo do estudo e justificativa

O objetivo deste estudo é avaliar uma série de alteragdes do exame clinico e
exames de laboratério que podem ocorrer em individuos obesos, antes da
realizacdo da cirurgia bariatrica, e avaliar também como isso se modifica durante o
acompanhamento apés a cirurgia. Sua participagdo nos ajudara no entendimento
das doencas associadas a obesidade e da importancia da cirurgia no controle do
peso e no controle destas doencas.

Procedimentos do estudo

Os procedimentos serdo os mesmos realizados nas suas consultas de rotina
no ambulatério. Serao feitas algumas perguntas sobre a sua saude, e sera aplicado
um questionario sobre o seu comportamento alimentar. Serdo verificados: peso,
altura, circunferéncia abdominal e do quadril.

Vocé devera comparecer ao laboratério em jejum de 12 horas para coleta
dos exames de sangue solicitados (exames para avaliagdo da sua saude geral e
exames de hormdnios). As coletas serdo as mesmas realizadas para o seu
acompanhamento de rotina no HU antes e depois da cirurgia. Nao sera feita
nenhuma coleta adicional.

Os dados de exame clinico e exames laboratoriais poderdo ser obtidos
diretamente durante a consulta ou dos registros no seu prontuario médico.

Pela sua participagdo, vocé nao receberd qualquer valor em dinheiro, da
mesma forma que néo tera qualquer despesa com o que for necessario para o
estudo.

Rubrica voluntario: Rubrica pesquisador:




Possiveis efeitos indesejaveis

Pode haver desconforto causado pela coleta de amostras de sangue. Os
riscos possiveis relacionados a coleta de sangue sdo inflamagdo da veia, dor,
manchas roxas na pele ou sangramento no local. Pode haver constrangimento em
responder a alguma questéo.

Beneficio esperado
O beneficio do estudo é o maior conhecimento sobre as doengas
relacionadas a obesidade e os efeitos da cirurgia bariatrica sobre estas doengas.

Confidencialidade e privacidade dos seus dados e identificagdo

A equipe do estudo obtera informagbes suas como nome, endereco, telefone
de contato, data de nascimento, dados sobre sua saude e histéria médica, além das
informacdes verificadas durante o estudo. Ao apresentar os resultados da pesquisa
em congressos ou publicagdes, a equipe nunca citara seu nome ou dados pessoais.

Posso me recusar a participar do estudo?

Sim. A sua participagé@o neste estudo é voluntaria. A qualquer momento vocé
tem o direito de se retirar da pesquisa. Se decidir por ndo mais participar, ndo
havera, sob hipétese alguma, nenhum prejuizo do seu atendimento e tratamento
médico aos quais tem direito.

Como poderei tirar duvidas a respeito do estudo?

Em caso de davida entre em contato com os médicos que estdo conduzindo
o estudo, Dr. Alexandre Hohl, Dra. Cristina S. Schreiber Oliveira, Dr. Emerson
Leonildo Marques, Dr. Marcelo Ronsoni, Dra. Marisa Helena César Coral e Dra.
Simone van de Sande Lee, no ambulatério de endocrinologia do HU (area B), fone
(48) 3721-9134. Se vocé tiver alguma duvida sobre a ética da pesquisa, pode entrar
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Biblioteca Universitaria
Central — Setor de Periddicos (térreo), fone: (48) 3721-9206.

Vocé receberd uma cépia assinada deste termo de consentimento livre e
esclarecido.

Eu li e compreendi este termo de consentimento. Fui devidamente informado
sobre os objetivos, as finalidades do estudo e os termos de minha participagédo. Sou
voluntario para participar deste estudo.

Nome do voluntario:

Assinatura: Data___/___/

Nome do pesquisador responsavel (ou delegado):

Assinatura: Data___/___/
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AVALIACAO DO EFEITO DA CIRURGIA BARIATRICA NA OBESIDADE E SUAS COMORBIDADES
Texto

Dados identificagao:

Nome:

Registro:

Sexo:OF OM ‘ Raga: (3 Br O3 Negr O Pard (J Asia

Data da Primeira Avaliagéo:

Estado civil: O Solteiro O Casado O Divorciado 0 Unigo estavel O Viivo

Data da Nascimento:

Idade: ‘ Profisséo:

Cidade em que mora:

Mora no Litoral: O Sim O Nao

Data da Cirurgia:

Tipo Cirurgia: 0 Sleeve O Gastroplastia Y de Roux O Outra

Historia Clinica:

Faz atividade fisica: O Sim O N&o > Tempo semanal:

h Hist. Familiar Obesidade: O Sim O Nao

Faz dieta: O Sim O Nao

Ja fez uso medicamentos emagrecer : 0 Sim O Néo

Tabagismo: 0 Sim (3 N&o > Anos/mago.

Etilismo atual: O Sim O Nao
Etilismo prévio: O Sim 0 N&o

Uso de drogas atual: O Sim O Néo
Uso de drogas prévio: O Sim 0 Nao

DM: O Sim O Nao UsaInsulina: O Sim O Nao HAS : O Sim O Nao

Hipotireoidismo: O Sim O N&o | Dislipidemia: O Sim O Néo Sindrome Metabélica : O Sim O Nao

Outras Comorbidades:

Medicamentos em uso:

Dados exame fisico:

ALTURA: PRE OPERATORIO PRIMEIRO RETORNO SEGUNDO RETORNO TERCEIRO RETORNO

(1 a 3 meses) (3 a 6 meses) (12 meses)

DATA

PESO

KG PERDIDOS

% PERDA PESO

IMC

CA

PAS

PAD




Laboratério

PRE OPERATORIO PRIMEIRO RETORNO SEGUNDO RETORNO TERCEIRO RETORNO
(1 a 3 meses) (3 a 6 meses) (12 meses)
DATA
Exame do HU 0 Sim O Nao 0 Sim O Nao 0 Sim O Nao 0 Sim O Nao

Estagao do Ano

0 Veréo O Outono

0 Inverno 3 Primavera

0 Veréo O Outono

O Inverno O Primavera

0 Veréo O Outono

O Inverno O Primavera

0 Veréo O Outono

0 Inverno (3 Primavera

HT

HB

LEUCOCITOS TOTAIS

PLAQUETAS

CREATININA

TFG (CKD-EPI)

UREIA

TGO (AST)

TGP (ALT)

GGT

FOSFATASE ALC.

S0DIo

POTASSIO

FOSFORO

VITAMINA B12

ACIDO FOLICO

PCR

VHS

COLESTEROL TOTAL

HDL-C

TRIGLICERIDEOS

LDL-CALCULADO

ACIDO URICO

VITAMINA D

PTH

CALCIO TOTAL

ALBUMINA

CALCIO CORRIGIDO




REL CA/CR URINA

TESTO TOTAL

SHBG

TESTO LIVRE CALC

LH

ESTROGENIO

PROLACTINA

QUEST. ADAM

TSH

GLICEMIA JEJUM

HBA1C

INSULINA BASAL

PEPTIDEO C

HOMA-IR

CORTISOL POS
TS 1 MG DEXA

FERRO SERICO

FERRITINA

TIBC

TRANSFERRINA

SATURAGAO TRANSF

US Abdome total:

PRE OPERATORIO

PRIMEIRO RETORNO
(1 a 3 meses)

SEGUNDO RETORNO
(3 a 6 meses)

TERCEIRO RETORNO
(12 meses)

Esteatose hepatica

O Nao O Leve
O Moderada O Grave

O Nao O Leve
0 Moderada J Grave

O Nao O Leve
0 Moderada OJ Grave

O Nao O Leve
O Moderada OJ Grave

Biopsia Hepatica

0 Sim O Nao

O Normal O Fibrose O Cirrose O Outra




Demais exames:

PRE OPERATORIO

EDA O Normal O Alterada 3 Qual alteragéo
O H. Pylori Positivo O H. Pylori Negativo
RX torax O Normal O Alterado 3 Qual alteragéo
Espirometria O Normal O Alterada (3 Qual alteragéo
ECG O Normal O Alterado O Qual alteragéo
Sorologias Anti HIV: O Positivo (3 Negativo

Anti HCV: O Positivo 0 Negativo

HBsAg: O Positivo O Negativo
PRE OPERATORIO PRIMEIRO RETORNO SEGUNDO RETORNO TERCEIRO RETORNO
(1 a 3 meses) (3 a 6 meses) (12 meses)
Complicagoes
Cirargicas O Sim O Néo 0 Sim O Néo 0 Sim O Néao O Sim O Néao

Quais?
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE = Plabaforma
SANTA CATARINA - UFSC \»%ﬂaﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA
Titulo da Pesquisa: AVALIAGAO DOS EFEITOS DA CIRURGIA BARIATRICA NA OBESIDADE E SUAS
COMORBIDADES
Pesquisador: Simone van de Sande Lee
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 19792013.5.0000.0121
Instituigio Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.692.217

Apresentacao do Projeto:

A pesquisa intitulada “AVALIAGAO DOS EFEITOS DA CIRURGIA BARIATRICA NA OBESIDADE E SUAS
COMORBIDADES?", Este estudo visa avaliar as alteragdes comportamentais, metabdlicas, inflamatérias e
hormonais de pacientes com obesidade grave atendidos no Hospital Universitario elegiveis a cirurgia
bariatrica, e dos efeitos obtidos com o tratamento cirtrgico. Para tanto, analisaremos dados de anamnese,
antropometria e exames laboratoriais (que ja fazem parte da rotina de acompanhamento ambulatorial destes
pacientes) e aplicaremos uma escala de compulsdo alimentar antes da cirurgia bariatrica e durante o
acompanhamento ambulatorial apds a cirurgia. Esperamos que os resultados contribuam para incrementar o
conhecimento a respeito das doengas relacionadas a obesidade e do impacto da cirurgia bariatrica no nosso
meio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar os parametros antropométricos, marcadores inflamatérios, perfil metabolico e hormonal de pacientes
atendidos no ambulatério de obesidade, antes e apds a realizagéo de cirurgia bariatrica no Hospital
Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC). Avaliar a prevaléncia e a gravidade do
transtorno de compulsao alimentar periédica nos mesmos pacientes, antes e apos a cirurgia.

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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Continuagéo do Parecer: 1.692.217

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Relacionados a coleta de amostras de sangue (dor local, equimose). Constrangimento ao responder alguma
questao.

Beneficios:

Conhecimento sobre as doengas associadas a obesidade e sobre o efeito da cirurgia bariatrica nestas
doencas.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta fundamentagéo bibliografica, objetividade, clareza na exposigao dos itens, TCLE claro
e compativel aos participantes da pesquisa e uma vez obtido os dados conclusivos proporcionara novos
saberes sobre as doengas associadas a obesidade e os resultados efetivos da cirurgia em questéao.

Considerages sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Documentos de acordo com as solicitagdes do CEPSH.

Recomendacgoes:
N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

O CEPSH tomou ciéncia da emenda proposta abaixo mencionada:

Justificativa da Emenda:

A justificativa da emenda ¢é a solicitagdo da prorrogagéo do projeto por mais 3 anos. Até o momento, o
projeto serviu de base para a elaboragéo de 7 Trabalhos de Conclusdo de Curso de alunos do curso de
graduacao em medicina e publicacdo de 3 artigos. Pretendemos dar continuidade ao estudo da obesidade e
modificagdes induzidas pela cirurgia bariatrica, para pesquisas cientificas e melhorias no servigo. Foram
realizadas apenas alteragdes pontuais no projeto, discriminadas a seguir: - em METODOS, CRITERIOS DE
INCLUSAO DE PACIENTES, foi incluida a frase: “Ser&o incluidos também pacientes com IMC mais baixo,
em acompanhamento em outros ambulatérios do HU-UFSC, como grupo controle.” A justificativa é que para
alguns trabalhos é necessario comparar os dados dos pacientes com obesidade aos de pacientes com peso
menor (controle). Os dados destes pacientes serdo coletados dos prontuarios e ndo sera realizado nenhum
procedimento adicional, ndo sendo necessaria nenhuma modificagdo no TCLE original. - em METODOS,
COLETA DE DADOS, foi incluida a frase: “Seréo coletados dos prontuarios
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também os resultados de outros exames complementares, como ultrassonografia de abdome, endoscopia

digestiva alta, eletrocardiograma, radiografia de térax, espirometria.” A justificativa é que estes dados

também s&o de interesse a pesquisa, e ndo haviam sido detalhados no projeto original. No TCLE ja esta

escrito que serdo coletados dados de exames do prontuario médico, portanto ndo julgamos necessario
alterar o TCLE. — o APENDICE 1 — PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS foi modificado apenas para
facilitar a visualizagéo dos dados e transcri¢cdo para a planilha do programa estatistico. - O CRONOGRAMA
e ORCAMENTO foram adaptados ao novo periodo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_758663| 12/07/2016 Aceito
do Projeto E1.pdf 16:30:23
Projeto Detalhado / | Projeto_cirurgia_bariatrica2016.pdf 12/07/2016 |Simone van de Aceito
Brochura 15:55:15 |Sande Lee
Investigador
Outros Declaragéo instituicdo 16-07-13.pdf 18/07/2013 Aceito

11:16:06
Folha de Rosto Folha de rosto 16-07-13.pdf 18/07/2013 Aceito
11:15:24
TCLE/ Termos de |TCLE - efeitos da cirurgia bariatrica.pdf 12/07/2013 Aceito
Assentimento / 21:01:33
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto - efeitos cirurgia 12/07/2013 Aceito
Brochura bariatrica_12.07.pdf 21:01:13
Investigador

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Nao
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Assinado por:

Washington Portela de Souza
(Coordenador)
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