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RESUMO

Introducédo: A prevaléncia da obesidade mundial estd em ascensdo e, entre as opcdes
terapéuticas, a cirurgia bariatrica tem se mostrado bastante efetiva na redugdo de peso e das
comorbidades associadas. A pandemia recente de COVID-19 e a sua relagdo com a obesidade é
alvo de estudos e ha poucos dados sobre o seu impacto nos desfechos da cirurgia bariatrica.
Objetivo: Avaliar os desfechos antropométricos e metabdlicos em pacientes com obesidade
grau 2 e 3 submetidos a cirurgia bariatrica antes e apés o inicio da pandemia de COVID-19.
Meétodos: Estudo de coorte retrospectivo com individuos submetidos a cirurgia bariatrica nos
anos de 2018 (Grupo 1 = antes da pandemia) e 2021 (Grupo 2 = apds o inicio da pandemia) e
acompanhados por 6 meses apds o procedimento cirdrgico.

Resultados: Foram analisados 68 pacientes no total. No Grupo 1, n = 46 (67,65%), 78,3% eram
do sexo feminino, com média de indice de massa corporal (IMC) 49,44 + 8,87 kg/m2 e de
hemoglobina glicada (HbA1C) 6,20 + 1,08 %, sendo que vinte individuos (43,5%) tinham
diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) e 44 (95,7%) estavam com um Homeostasis
Model Assesment of Insuline Resistance (HOMA-IR) > 2,7. No Grupo 2, com n = 22 individuos
(32,35%), 81,8% eram do sexo feminino, com média de IMC 46,79 + 5,91 kg/m? e HbA1C 6,35
+ 1,56 %, oito deles (36,4%) tinham o diagndstico de DM2 e 16 (72,7%) apresentaram HOMA-
IR > 2,7. A técnica cirurgica mais utilizada foi o Y de Roux (36 [78,3%] no Grupo 1 e 19
[86,4%] no Grupo 2). Apos 6 meses do procedimento cirurgico, observou-se maior reducédo de
IMC no ano de 2018 do que em 2021 (13,17+3,88 kg/m? vs 10,96+2,45 kg/m?, p = 0,017),
porém ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre outros dados antropométricos ou
laboratoriais na comparacdo dos anos em questdo. Com relacéo a técnica cirdrgica empregada,
independente do ano estudado, observou-se maior reducdo de peso pela técnica Sleeve do que
pela técnica Y de Roux (38,82 + 3,04 kg vs 32,65 + 1,15 kg, p = 0,034), ao contrario da reducéo
da HbAL1C, maior em Y de Roux do que Sleeve (1,12 + 0,15 % vs 0,38 + 0,28 %, p = 0,034).
Conclusbes: A andlise dos dados ndo mostrou diferengas importantes nos desfechos
antropométricos e metabdlicos entre o periodo anterior e posterior a pandemia de COVID-19.
Mais estudos sdo necessarios sobre o tema e periodos mais prolongados de seguimento poderdo
corroborar os achados deste estudo.

Palavras-chave: Obesidade; Cirurgia Bariatrica; Diabetes Mellitus, COVID-19.



ABSTRACT

Background: The prevalence of global obesity is ascending and, among therapeutic options,
bariatric surgery has shown to be highly effective in weight decrease and obesity-related
comorbidities reduction. The COVID-19 pandemic and its relation with obesity is the target of
studies, and there are few data about its impacts and outcomes of bariatric surgery.
Objective: To evaluate the anthropometric and metabolic outcomes on patients with class 2 and
3 obesity submitted to bariatric surgery before and after the beginning of the COVID-19
pandemic.

Methods: Retrospective cohort study with individuals submitted to bariatric surgery in the year
of 2018 (Group 1 = before the pandemic) and 2021 (Group 2 = after the beginning of the
pandemic) and followed for 6 months after the surgical procedure.
Results: 68 patients were analyzed. In group 1, n = 46 (67.65%), 78.3% were female, with
average body mass index (BMI) of 49.44 + 8.87 kg/m2 and average glycated hemoglobin of
6.20 £ 1.08%, of which twenty individuals (43.5%) had type 2 diabetes (T2D) diagnosis and 44
(95.7%) had HOMA-IR > 2.7. In group 2, with n = 22 individuals (32.35%), 81.8% were
female, with average BMI of 46.79 + 5.91 kg/m? and average glycated hemoglobin of 6.35 +
1.56%, of which 8 (36.4%) had T2D diagnosis and 16 (72.7%) had HOMA-IR > 2.7. The most
frequent surgical technique was Roux-en-Y (36 [78.3%] in Group 1 and 19 [86.4%] in Group
2). Six months after the surgical procedure, there was a greater reduction in BMI in 2018 than in
2021 (respectively 13.17 £ 3.88 kg/m? and 10.96 + 2.45 kg/m?, p = 0.017), however, there was
not a statistically significant difference between other anthropometric nor laboratorial data in
comparison of the years studied. In relation to the surgical technique, independent of the studied
year, a higher weight reduction was observed with the Sleeve technique than with the Roux-en-
Y technique (respectively 38.82 + 3.04 kg and 32.65 + 1.15 kg, p=0.034), in contrast to glycated
hemoglobin, higher in Roux-en-Y than Sleeve (respectively 1.12 + 0.15% and 0.38 + 0.28%, p =
0.034).

Conclusions: Data analyzes did not show important differences in anthropometric and
metabolic outcomes between the period before and after the COVID-19 pandemic. Further
studies are necessary about the theme and prolonged periods of following can corroborate with
the findings of this study.

Keywords: Obesity; Bariatric Surgery; Diabetes Mellitus; COVID-19.
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1. INTRODUCAO

Diante do fluido cenério sociodemogréafico brasileiro nos dltimos anos, salta aos olhos o
aumento proporcional das doencas cronico-degenerativas em relagdo as doencas
transmissiveis'). Nas Gltimas décadas, tais doencas tém apresentado aumento na sua incidéncia
e, devido ao avanco de tecnologias diagnosticas e terapéuticas, também sofreram acréscimo na
sua prevaléncia®.

N&o ha como apontar apenas um vildo para essa mudancga de paradigma. Entretanto, o
aumento exponencial da obesidade, condicdo que é sabidamente fator de risco para inimeras
enfermidades cronico-degenerativas®, pode ser o cerne de diversas doencas que promovem esta
elevacdo da morbimortalidade populacional. Atualmente no Brasil, a parcela da populacdo com
obesidade encontra-se em 22,4%“, porém estima-se que, até 2030, 33% das mulheres e 26%
dos homens conviverdo com a obesidade. Comparando a prevaléncia em 2010 com a estimativa
de 2030, a taxa de aumento desta condic&o é de cerca de 2% ao ano ©.

Convém estudarmos as intimas relagdes da obesidade com as diversas doencas a ela
ligadas. Nesse escopo, talvez o elo mais forte entre 0 aumento demasiado do tecido gorduroso
seja a associa¢do com o Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2). Desde a primeira década do milénio, o
percentual de pacientes com DM2 atribuidos a obesidade ja ultrapassava os 58,3% em mulheres
e 45,4% aos homens)®”. Como o DM2 é uma doenca com elevada morbidade e diversas
complicagdes associadas®'?, estudar os mecanismos de compreensdo das suas causas e dos
seus efeitos é de grande interesse da comunidade cientifica.

Felizmente, a cirurgia bariatrica tem mostrado resultados extremamente satisfatérios como
opcao terapéutica para o tratamento da obesidade™. Tendo um carater mais duradouro e com
perda de peso mais rapida e expressiva que 0s outros tratamentos clinicos, a cirurgia mostra-se
efetiva tanto para a reducdo do peso quanto para o controle das comorbidades metabolicas
(incluindo a possibilidade de remissdo do DM2"?), uma vez que possui acdo em mecanismos
fisiopatolégicos da doenca®™® e na redugéo da resisténcia a insulina®.

Somado a isso, em 2020, houve o inicio da disseminacdo da infeccdo pelo virus da familia
coronavirus chamado SARS-Cov-2, causando a doenca conhecida como COVID-19. Essa
pandemia trouxe mudancas avassaladoras em inimeras doengas agudas e crbnicas, com
consequéncias que ainda tentamos mensurar e estudar. Desde nitidas preocupacbes com a
transmissdo, controle da propagacdo do SARS-CoV-2 e do risco de mortalidade, muito foi
prospectado quanto a repercussdo que a pandemia trard a diversas enfermidades, também

conhecida como a “onda tardia” da COVID-19.



12

Devido ao seu alto estado pro-inflamatorio, a associacao entre COVID-19 e a obesidade ou
DM2 esteve continuamente nas listas de condi¢des consideradas como agravos de saude para
esta infeccdo*>*®. Ja é do conhecimento cientifico a importancia de bons habitos de satde,
alimentacdo saudavel e pratica regular de atividade fisica para 0 manejo das condicGes
metabolicas de salde. Entretanto, a pandemia trouxe consigo o aumento do sedentarismo, da
alimentacdo inadequada, da dificuldade de acesso aos servicos de salde, da redugdo do poder
aquisitivo da populacéo associado ao aumento do desemprego e dos gatilhos de ansiedade®’*®
atreladas ao isolamento social (“lockdowns”)"® necesséarios para evitar a propagacdo do
virus®,

Sendo assim, diante do cenario recente da infeccdo por SARS-CoV-2 e da falta de dados
relacionados a desfechos ap0s a cirurgia bariatrica neste periodo de pandemia de coronavirus, o
objetivo deste estudo foi avaliar os desfechos antropométricos e metabdlicos em pacientes com
obesidade grau 2 e 3 submetidos a cirurgia bariatrica antes e apds o inicio da pandemia de
COVID-109.
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2. METODOS

Trata-se de um estudo longitudinal de coorte retrospectivo que comparou os dados de
pacientes submetidos a cirurgia bariatrica antes e apds a pandemia por COVID-19 no Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago (HU-UFSC-Ebserh), em Florianépolis-
SC. Os pacientes estudados foram atendidos no ambulatério de cirurgia bariatrica do Servico de
Endocrinologia e Metabologia deste hospital e, apds avaliacdo por protocolos de equipe
multidisciplinar, minucioso estudo do perfil individual e defini¢cdo de insucesso de tratamento
clinico®, os pacientes foram submetidos ao procedimento cirrgico. As indicacbes para
realizagdo da cirurgia bariatrica estdo em consonancia com a portaria vigente do Ministério da
Satde®?2,

Todos os participantes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(ANEXO A), e o estudo foi aprovado pelo Comité de Etica de Pesquisa com Seres Humanos
sob 0 ndmero CAAE 19792013.5.0000.0121 (APENDICE A). Foram considerados como
critérios de exclusdo deste estudo: recusa em participar ou a ndo assinatura do TCLE; a ndo
realizacdo do seguimento poés-operatério no Servico de Endocrinologia e Metabologia nos
primeiros 6 meses apos a cirurgia; a falta de dados registrados em prontuérios e a presenca de
outras condicdes de salde que pudessem interferir na analise dos desfechos propostos.

Os dados dos prontuérios foram obtidos a partir de uma ficha de coleta padrdo que incluiu
0s parametros clinicos, antropométricos e laboratoriais (ANEXO B). As amostras de sangue
periférico dos pacientes foram coletadas ap6s jejum de 8 a 12 horas, no periodo matutino, e
foram analisadas no Laborat6rio de Analises Clinicas do HU-UFSC-Ebserh.

Tendo em vista que a pandemia de COVID-19 iniciou no més de margo de 2020 no Brasil,
considerou-se como grupo de pacientes operados “antes” do inicio da pandemia (Grupo 1) 0s
gue se submeteram ao procedimento no ano de 2018 e realizaram o acompanhamento dos
primeiros 6 meses pds cirurgicos até o ano de 2019. Ja o grupo considerado “apds” o inicio da
pandemia (Grupo 2) foi composto pelos pacientes submetidos ao procedimento cirdrgico no ano
de 2021, compreendendo tanto 0 momento cirtrgico quanto os 6 meses subsequentes a cirurgia
bariatrica, com o momento de pandemia. Ndo foram incluidos pacientes do ano de 2020 uma
vez que neste ano houve suspensao de procedimentos eletivos por grande periodo do ano devido
a necessidade de espaco fisico, profissionais de salde, recursos técnicos e materiais para o
atendimento dos pacientes infectados pelo SARS-CoV-2.

As intervencOes cirtrgicas foram realizadas pela mesma equipe de cirurgides, que
aplicaram duas técnicas cirurgicas, optadas de forma individualizada a partir dos dados de

anamnese e exame fisico: Y de Roux ou Sleeve gastrico. A técnica do Y de Roux consistiu na



14

confeccdo de uma bolsa de 40 mL a partir da curvatura menor do estdmago, separada do resto
do érgdo com o uso de grampeadores. O jejuno foi seccionado 50 cm acima do ligamento de
Treitz. Na reconstrucao, foi realizada uma gastrojejunostomia, com uma alca biliopancreatica de
100 cm e uma alca alimentar de 120 cm®. J4 na técnica de Sleeve géstrico, confeccionou-se um
tubo géstrico de aproximadamente 80-100 mL, separado do resto do 6rgdo por grampeadores
gue seguem a curvatura maior do estdmago, ndo sendo realizada derivacdo do transito intestinal
nesta técnica®.

O indice de massa corporal (IMC) foi definido pela formula: [peso (kg) / altura (m)?]. Os
pacientes foram classificados como: peso normal aqueles com IMC entre 18,5 e 24,9 kg/m?,
sobrepeso os individuos com IMC entre 25 e 29,9 kg/m® e como obesidade os que tivessem
IMC maior ou igual a 30 kg/m? Os graus de obesidade foram divididos em subgrupos conforme
o IMC: obesidade grau 1 (para valores entre 30 e 34,9 kg/m?); grau 2 (valores entre 35 e 39,9
kg/m?) e grau 3 (valores a partir de 40 kg/m?). O célculo do excesso de peso foi definido pela
férmula: [peso (kg) — peso ideal], sendo que este ultimo foi considerado como o peso do
paciente correspondente ao IMC de 25 kg/m®.

Os individuos foram classificados como pacientes com DM2 de acordo com 0s critérios
diagndsticos definidos pela American Diabetes Association (ADA 2022) e pela Sociedade
Brasileira de Diabetes — Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBD — SBEM)
20229, Como critério de remisséo total da doenca, foram considerados aqueles pacientes que
apresentavam, ap0s 6 meses de seguimento, glicemia de jejum < 100 mg/dL, hemoglobina
glicada (HbA1C) < 5,7% e que estavam sem uso de nenhum medicamento antidiabético.
Agueles pacientes que ndo atingiram todos esses critérios foram considerados como individuos
sem remissdo da doenca. O teste oral de tolerancia & glicose (TOTG) ndo foi realizado em
nenhum paciente no periodo pds-operatério da cirurgia bariatrica.

Para fins de célculo da resisténcia a insulina (RI) foi utilizado o Modelo de Avaliacdo da
Homeostase (HOMA-IR), um modelo matematico que ja evidenciou boa correlagdo com o
padrdo-ouro, 0 método clamp euglicémico hiperinsulinémico. O calculo do HOMA-IR foi feito
utilizando a formula: glicemia de jejum (mg/dL) x 0,0555 x [insulina em jejum (mUI/mL) / 22,5].
Nosso estudo utilizou para categorizagdo os valores do Brazilian Metabolic Syndrome Study
(BRAMS), em que foi encontrado o valor de corte para o diagndstico da Rl um valor de
HOMA- IR maior que 2,71®%*". Foram excluidos para fins deste célculo e classificacdo os
pacientes com DM2 em uso de insulina.

As variaveis continuas foram descritas como média e desvio padrdo e as variaveis
categoéricas em numeros absolutos e proporcoes. Aplicou-se o teste de Kolmogorov-Smirnov

para a avaliacdo da distribuicdo das varidveis quanto a normalidade. As variaveis continuas
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foram comparadas pormeio do teste t de Student ou Mann-Whitney e as variaveis categoricas
pelo teste Qui-quadrado ou Exato de Fisher de acordo com a sua distribui¢do a normalidade.
Foram considerados estatisticamente significativos os valoresde p menores que 0,05. Todos 0s
testes utilizados sdo bicaudais e foram executados pelo programa estatistico Statistica, versdo
Ultimate Academic (TIBCO Software Inc., Palo Alto, CA, EUA).



16

3. RESULTADOS

Foram submetidos a cirurgia bariatrica 74 pacientes nos periodos de janeiro a dezembro de
2018 e janeiro a dezembro de 2021. Destes, foram excluidos 6 pacientes das analises: 4
individuos por falta de dados em prontuério, 1 por perda de seguimento no pés-operatério e 1

individuo que sofreu acidente vascular encefalico hemorragico (AVEh) 3 meses ap0s a cirurgia
(Figura 1).

Figura 1 — Algoritmo da distribuicdo dos pacientes incluidos no estudo.

Total de pacientes submetidos
a cirurgia bariatrica em 2018 e
2021 (n=74)

Exclusdo de pacientes
»| por falta de dados em
prontuério (n = 4)

Exclusdo de paciente
por perda de
seguimento (n = 1)

Y

Exclusao de paciente
por AVEh (n=1)

Y

Pacientes incluidos no estudo
(n=68)

|
l l

2018 2021
(n = 46) (n=22)

AVENh = acidente vascular enceféalico hemorragico.

A analise final foi composta por 68 individuos, sendo que 46 (67,65%) realizaram a
cirurgia bariatrica em 2018 e 22 (32,35%) realizaram o procedimento em 2021 (Tabela 1). A

média de idade dos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica em 2018 foi de 47,72 + 9,11 anos
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e em 2021 de 45,18 + 7,35 anos (p = 0,259). Em ambos os anos, notou-se predominio de
individuos do sexo feminino (36 [78,3%] em 2018 e 18 [81,8%] em 2021), mas sem diferenca
estatisticamente significativa entre as proporcdes dos sexos nos dois momentos de analise (p =
0,501). Houve, também, predominio da técnica por Y de Roux sem significancia estatistica (36
[78,3%] em 2018 e 19 [86,4%] em 2021), p = 0,524.

Quanto aos dados antropométricos pré-operatérios, o peso, excesso de peso e o IMC dos
individuos do Grupo 1 foram respectivamente: 132,15 + 26,8 kg; 65,22 + 23,96 kg e 49,44 +
8,87 kg/mz2. Ja no Grupo 2, 0os mesmos parametros foram: 125,15 + 21,35 kg; 58,51 + 17,12 kg e
46,79 + 5,91 kg/m?, todos sem diferenca estatisticamente significativa (respetivamente p =
0,287; p = 0,207 e p = 0,244). Os parametros laboratoriais comparativos entre os dois momentos
de anélise estdo descritos na Tabela 1.

Dentre os pacientes do Grupo 1, vinte (43,5%) possuiam diagndstico de DM2 prévio ao
procedimento cirargico, com média de indice de HOMA-IR total de 8,15 + 4,83, sendo que 44
(95,7%) apresentaram indice superior a 2,7. Quando se coloca 0 Grupo 2 em evidéncia, oito
(36,4%) individuos tinham DM2 prévio a cirurgia, com média de HOMA-IR total de 6,49 +
6,27 e 16 (72,7%) individuos tinham um indice acima de 2,7. A comparagdo do Grupo 1 e 2
quanto as varidveis também estd descrita na Tabela 1. Destaca-se que a Unica diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos foi a percentagem de pacientes com indice
HOMA-IR > 2,7 (95,7% em 2018 vs 72,7% em 2021; p = 0,012).

Tabela 1 — Caracteristicas da casuistica no momento pré-operatério do Grupo 1 (pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica antes do inicio da pandemia de COVID-19) e do Grupo 2

(pacientes submetidos a cirurgia bariatrica apds o inicio da pandemia de COVID-19).

Grupo 1 (Ano 2018, n = 46)

Grupo 2 (Ano 2021, n = 22)

Variaveis - Valor de p
(média £ DP) / n (%)

Idade (anos) 47,72 £9,11 45,18 + 7,35 0,259
Sexo feminino 36 (78,3) 18 (81,8) 0,501
Cirurgia por Y de Roux 36 (78,3) 19 (86.,4) 0,524
Peso (kg) 132,15 + 26,8 125,15 + 21,35 0,287
IMC (kg/m?2) 49,44 + 8,87 46,79+ 5,91 0,207
IMC (categorias) 0,414

Obesidade grau 2 6 (13,04) 1(4,54)

Obesidade grau 3 40 (86,95) 21 (95,45)

65,22 + 23,96 58,51 + 17,12 0,244

Excesso de peso (kg)
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DM?2 20 (43,5) 8 (36,4) 0,610
Glicemia (mg/dL) 117,99 + 36,54 124,0 + 50,32 0,578
HbA1C (%) 6,20 = 1,08 6,35+ 1,56 0,651
HOMA-IR total 8,15+ 4,83 6,49 + 6,27 0,235
HOMA-IR > 2,7 44 (95,7) 16 (72,7) 0,012
CT (mg/dL) 180,74 £ 37,99 170,86 + 34,33 0,240
HDL (mg/dL) 46,69 £ 9,63 43,68 £12,32 0,987
LDL (mg/dL) 105,89 + 35,53 103,46 + 33,3 0,152
Triglicerideos (mg/dL) 125,55 + 55,59 132,64 £ 77,73 0,295

CT = Colesterol Total; DP = Desvio Padrdo; DM2 = Diabetes Mellitus tipo 2; HbA1C =
Hemoglobina Glicada; HDL = High-Density Lipoprotein; HOMA-IR = Homeostasis Model
Assessment for insulin resistence; IMC = Indice de Massa Corporal; LDL = Low-Density
Lipoprotein.

Na Tabela 2 estdo descritos os resultados das variaveis analisadas ao final dos primeiros 6
meses de pds-operatdrio de ambos os grupos. Nao houve registro em prontuario de nenhum
paciente do Grupo 2 ter apresentado diagnéstico de COVID-19 durante o periodo de avaliacdo
do estudo. Dos valores antropométricos como peso, variacdo (A) peso, % perda de peso, %
excesso de peso, IMC e A IMC, apenas o ultimo teve diferenca estatisticamente significativa
quando comparados os resultados entre os 2 grupos (13,17 + 3,88 kg/m? vs 10,96 + 2,45 kg/m?;
p = 0,017). Quanto as demais varidveis laboratoriais, ndo houve diferenca estatisticamente
significativa em nenhum dos pardmetros estudados.

Com relacdo a percentagem de remissdo de DM2 apds 6 meses da cirurgia entre 0s dois
momentos de analise, também ndo houve diferenca estatisticamente significativa. Entretanto,
destaca-se que houve uma reducdo numérica consideravel de pacientes com remissdo em 2018
guando comparado com 2021 (60% vs 25%, p = 0,209).

Tabela 2 — Variaveis estudadas no seguimento de 6 meses pds-operatério do Grupo 1
(pacientes submetidos a cirurgia bariatrica antes do inicio da pandemia de COVID-19) e
do Grupo 2 (pacientes submetidos a cirurgia bariatrica ap6s o inicio da pandemia de
COVID-19).

Grupo 1 (Ano 2018, n = 46) Grupo 2 (Ano 2021, n = 22)
(média + DP) / n (%)

Variaveis Valor de p

Peso (kg) 97,21 % 20,25 93,63 % 17,87 0,481
A Peso (kg) 34,94 + 10,40 31,52 + 5,98 0,157



Perda de peso (%)
IMC (kg/m?)
A IMC (kg/m?)
IMC (categorias)
Eutrdfico
Sobrepeso
Obesidade grau 1
Obesidade grau 2
Obesidade grau 3

Excesso de peso (%)
Remissdo de DM2
Glicemia (mg/dL)
HbA1C (%)
HOMA-IR total
HOMA > 2,7

CT (mg/dL)

HDL (mg/dL)

LDL (mg/dL)
Triglicerideos (mg/dL)

26,39+ 4,78
36,27 + 6,57
13,17 + 3,88

7 (15,2)
14 (30,4)
13 (28,3)
12 (26,1)

56,75 + 14,55
12 (60)
90,19 + 8,99
5,21 + 0,49
1,60 +0,78
5 (10,7%)
162,10 + 38,22
49,03 + 14,85
96,53 + 34,71
87,95 + 34,17

19

25,30 + 3,68 0,352
35,83 + 5,65 0,787
10,96 + 2,45 0,017

0,478
2(9,1)
10 (45,5)
7(31,8)
3(13,6)
55,99 + 10,46 0,826
2 (25) 0,209

94,23 + 14,20 0,159
542 +0,51 0,108
1,62+ 0,38 0,927

3 (13,6%) 0,707

151,00 +31,12 0,240
49,09 + 9,79 0,987

84,39 + 26,38 0,152

84 + 37,70 0,656

CT = Colesterol Total; A = Variagdo; DP = Desvio Padrdo; DM2 = Diabetes Mellitus tipo 2;
HbA1C = Hemoglobina Glicada; HDL = High-Density Lipoprotein; HOMA-IR = Homeostasis
Model Assessment for insulin resistence; IMC = Indice de Massa Corporal; LDL = Low-

Density Lipoprotein.

Nas Figuras 2 e 3 encontram-se o0s detalhamentos das classificacGes do IMC dos pacientes

submetidos a cirurgia bariatrica antes e ap6s a pandemia de COVID-19 no Grupo 1 (cirurgia

realizada em 2018) e no Grupo 2 (cirurgia realizada em 2021).

Figura 2 — Distribuicdo das classificacbes do IMC dos pacientes do Grupo 1 (pacientes

submetidos a cirurgia bariatrica antes do inicio da pandemia de COVID-19)

Pré-operatdrio

13%

Obesidade grau 2
(n=6)

Pos-operatério de 6 meses

m Sobrepeso (n = 7)

m Obesidade grau 3
(n=40)

m Obesidade grau 1 (n = 14)
Obesidade grau 2 (n = 13)

m Obesidade grau 3 (n = 12)
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Figura 3 — Distribuicdo das classificagdes do IMC dos pacientes do Grupo 2 (pacientes

submetidos a cirurgia bariatrica apos o inicio da pandemia de COVID-19)

Pré-operatério Po6s-operatdrio de 6 meses

/_5%

m Sobrepeso (n = 2)

Obesidade grau 2
(n=1)
m Obesidade grau 1 (n = 10)
u Obesidade grau 3 Obesidade grau 2 (n = 7)
(n=21)

m Obesidade grau 3 (n = 3)

Na Tabela 3 encontram-se os dados da comparacao entre as médias de delta de glicemia
plasmaética e de HbAlc entre os Grupos 1 e 2 no més 6 de seguimento apds a cirurgia bariatrica.
N&o houve diferenga estatisticamente significativa entre as variacdes de glicemia (27,80 + 34,19
vs 29,77 £ 42,92 mg/dL, p = 0,838) e entre as variacbes de HbAlc (0,99 +1,12vs 0,93+ 1,18, p
=0,829).

Tabela 3 — Comparacdo entre os deltas de glicose plasmética e de HbAL1C do més 6 de
seguimento da cirurgia bariatrica entre o Grupo 1 (pacientes submetidos a cirurgia
bariatrica antes do inicio da pandemia de COVID-19) e o Grupo 2 (pacientes submetidos a

cirurgia bariatrica ap6s o inicio da pandemia de COVID-19).

Grupo 1 (Ano 2018, n = 46) Grupo 2 (Ano 2021, n = 22)

Variaveis — Valor de p
(media = DP) / n (%)

A Glicose (mg/dL) 27,80 + 34,19 29,77 + 42,92 0,838

A HbAIC (%) 0,99 +1,12 0,93+1,18 0,829

DP = Desvio padrdo; A = Varia¢ao; HbA1C = Hemoglobina Glicada.

Na Tabela 4 estdo descritas as comparacdes das variaveis com relacdo a técnica cirtrgica
aplicada (Y de Roux versus Sleeve), independente do ano em que foi realizada a cirurgia.
Destaca-se a diferenca estatisticamente significativa e superior da técnica Y de Roux com
relacdo ao delta de reducéo de HbAlc (1,12 + 0,15% vs 0,38 + 0,28%, p = 0,034). Entretanto,
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foi identificada uma maior reducdo estatisticamente significativa de peso total ao final do 6°
més nos pacientes submetidos a técnica de Sleeve (38,82 + 3,04 vs 32,65 + 1,15, p = 0,034).

Tabela 4 — Comparacdo entre os deltas no 6° més de seguimento da cirurgia bariatrica
entre os pacientes submetidos a técnica de Sleeve versus a técnica de Y de Roux.

Vari4veis Sleeve (n = 13)’ _ Y de Roux (n = 55) valor de p
(media = DP) / n (%)
A Peso (kg) 38,82 + 3,04 32,65+ 1,15 0,030
% Perda de peso 25,05+ 4,73 26,27 £ 4,40 0,379
% Excesso de peso 52,82 +12,19 57,38 + 13,49 0,270
A IMC (kg/m?) 12,65 + 3,54 12,41 + 3,67 0,836
A Glicemia (mg/dL) 20,31 + 21,76 30,36 + 39,58 0,381
A HbA1C (%) 0,38+1,12 1,12+£1,12 0,034
A HOMA-IR total 6,60 £ 5,44 5,86 + 5,15 0,649

DP = Desvio padrdo; A = Variagdo; HbA1C = Hemoglobina Glicada; HOMA-IR = Homeostasis
Model Assessment for insulin resistence; IMC = Indice de Massa Corporal.
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4. DISCUSSAO

A anélise dos dados dos pacientes com obesidade grau 2 e 3 submetidos a cirurgia
bariatrica antes e ap6s o inicio da pandemia de COVID-19 ndo demonstrou diferengas
importantes nos desfechos antropométricos e metabdlicos, sugerindo assim que o periodo de
pandemia e restricbes sociais (isolamento) impactou pouco nos parametros analisados dos
primeiros 6 meses de seguimento do procedimento cirdrgico.

Ainda ndo hd como mensurar precisamente todas as repercussdes que a pandemia do
COVID-19 trouxe para a humanidade. Inicialmente, as preocupacdes eram frear a disseminacao
global do virus e minimizar as catastroficas consequéncias como intubagdes, internagdes
hospitalares e mortes. O impacto global da pandemia foi avassalador uma vez que 0s casos se
espalhavam rapidamente devido ao pouco controle da disseminagdo do virus. No Brasil, o
primeiro caso confirmado foi em 26 de fevereiro de 2020 e, em pouco mais de 2 meses, ja eram
registrados 233.142 casos com 15.633 6bitos confirmados pela SARS-CoV-2@®. Porém, além
desse inicio preocupante, o Brasil vivenciou grandes ondas tardias de infeccdo e 6bitos, sendo
gue em 07 de abril de 2021, mais de um ano depois do inicio dos casos no pais, foram
registradas mais de 4.250 mortes no dia, o pior nimero de todo o periodo. Essa persisténcia de
casos e Obitos durante bastante tempo justifica 0os nimeros totais de mais de 694.000 ébitos e
mais de 36 milhdes de casos confirmados e registrados no pais, segundo dados oficiais do
Ministério da Satde atualizados em 06 de janeiro de 2023%%. No mundo, os Gltimos dados dé&o
conta que mais de 6 milhdes de pessoas morreram em decorréncia da infec¢do pelo SARS-CoV-
2, com mais de 660 milhdes de infectados pelo virus®”. Pode-se afirmar, portanto, que a
pandemia de COVID-19 foi um acontecimento historico sem precedentes na histéria moderna,
com suas consequéncias ainda em fase de mensuragéo.

Atualmente, o cenario da pandemia de COVID-19 é de em certa estabilidade quando
comparado com a situagdo inicial, gracas as medidas de isolamento social®, ao uso de
mascaras, aos rigorosos protocolos médicos para manejo de pacientes infectados e & vacinacéo
em massa da populacio®?.

Em nosso estudo, foram identificadas diferengas no nimero de procedimentos cirlrgicos
realizados nos dois momentos de analise de dados. Entre algumas das possiveis explicagdes
para esta diferenca destacamos que em 2020, no ano de inicio da pandemia de COVID-19, as
cirurgias eletivas foram quase que totalmente suspensas devido ao remanejamento de equipe,
recursos e infraestrutura para o combate a proliferacio do SARS-CoV-2. A retomada das
cirurgias comecou a se dar lentamente com o passar do tempo apds diversos

guestionamentos®, uma vez que ainda existiam medidas sanitarias de maior rigor e que
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ocorreram importantes ondas de aumento do numero de casos de infec¢do por COVID-19.
Também, o Brasil ainda vivia numa névoa de incertezas, mesmo com o inicio incipiente e
posteriormente maci¢co da vacinacdo da populacdo, com nlmeros ainda elevados de pacientes
ndo vacinados e com alta procura por atendimentos médicos em unidades de emergéncia e
internacdo hospitalar.

Consequentemente, houve comprometimento dos atendimentos ambulatoriais de avaliacGes
pré-operatorias de pacientes com obesidade uma vez que parte da estrutura fisica e dos
profissionais de salde especializados nestes atendimentos foram reestruturados para outras
atividades vitais do manejo dos pacientes infectados pelo coronavirus. Os procedimentos
eletivos voltaram a ser realizados pelo SUS aos poucos e, as cirurgias bariatricas, da mesma
forma, ocorreram em menor intensidade ao longo do ano de 2021%%. N&o hé4 dados cientificos
robustos até 0 momento que mostre o impacto nas filas de espera e atraso de procedimentos
cirurgicos relacionados a obesidade com a pandemia dos Ultimos anos.

As comparacOes entre os grupos estudados ndo demonstraram mudancgas no perfil dos
pacientes submetidos ao procedimento cirdrgico, antes ou ap6s o inicio da pandemia por
COVID-19. Permaneceu a prevaléncia do sexo feminino e da realizagdo da técnica cirtrgica em
Y de Roux conforme outros estudos realizados pelo mesmo grupo e no mesmo cenario
populacional. Os dados foram ao encontro dos achados de Carvalho e colaboradores®, que
analisaram os pacientes submetidos a cirurgia bariatrica entre 2012 e 2016 no mesmo centro de
referéncia do presente estudo (HU-UFSC-Ebserh), encontrando 159 pacientes no total sendo
gue 141 (88,68%) realizaram a cirurgia com a técnica por Y de Roux. Os resultados encontrados
no presente estudo também se assemelham aos dados de Becker e colaboradores®, que
analisaram os desfechos metabélicos dos pacientes que realizaram a técnica de Y de Roux
também no HU-UFSC-Ebserh em 2012, que apontaram maioria de 87% individuos do sexo
feminino num total de 58 estudados. Também ndo houve identificacdo de diferencas
estatisticamente significativas entre outras variaveis pertinentes ao estudo. Como era esperado,
os individuos apresentavam em sua maioria obesidade grau 3, com valores cuja média se
encontrava entre o intervalo de 45-50 kg/m? Esta homogeneidade nas caracteristicas confirma
que se manteve a qualidade e o rigor das avaliacBes pré-operatorias pela equipe multidisciplinar
do HU-UFSC-Ebserh, ndo se identificando mudangas devido ao processo pandémico da
COVID-19.

As alteragdes metabdlicas que os pacientes com obesidade enfrentam refletem-se no
funcionamento da insulina. Com a resisténcia a insulina instalada nesses pacientes, as células
pancreaticas aumentam a fungdo até atingir uma “exaustdo” secretdria, iniciando um processo

de hipoinsulinismo relativo®. O excesso de peso adicionado ao sedentarismo, juntamente com
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os fatores ambientais e genéticos, sdo os principais fatores de risco que podem acarretar
resisténcia a insulina e, posteriormente, 0 DM2. O SARS-CoV-2 também ja foi descrito como
possivel gatilho para o inicio do DM2, apesar de mais estudos se fazerem necesséarios®”. Os
dados encontrados em nosso estudo mostraram que 0s pacientes do Grupo 1 apresentaram maior
prevaléncia de DM2 do que o Grupo 2, proporcdo essa que foi igualmente seguida quando
levamos em conta que o Grupo 1 também apresentou maiores taxas de HOMA-IR totais e maior
namero de pacientes com niveis de HOMA-IR maiores ou iguais a 2,7. Como Flor e
colaboradores® mostraram em seu artigo, a carga de atribuicdo do DM2 pela obesidade foi de
58,3% em mulheres e 45,4% em homens, o que realmente evidencia a grande correlacao entre
as duas condicdes. Juntamente, o valor de HOMA-IR aumentado, principalmente acima de 2,7,
¢ bom preditor de aumento da resisténcia a insulina, conforme revisdo de Vasques e
colaboradores®®. Houve boa correlacédo também entre o indice de HOMA-IR com os valores de
IMC de acordo com o estudo de Feitosa e colaboradores®®®.

Na avaliagdo 6 meses apds a cirurgia, 0 Grupo 1 apresentou maior taxa de remissao de
DM2. Este dado provavelmente se observa porque os individuos deste grupo partiram de
valores de HOMA-IR pré-operatorio maiores (maior resisténcia a insulina) e a perda de peso fez
com que 0 HOMA-IR no segundo momento de anélise fosse muito semelhante entre os grupos,
com maior delta numérico de reducdo. Desta forma, isso pode ter contribuido para a melhora
nos parametros glicémicos. Segundo Diniz e colaboradores®, que realizaram estudo
prospectivo com 219 pacientes submetidos a cirurgia bariatrica de 1996 a 2001, a redugdo
média de peso corpdreo de apenas 16,8% foi suficiente para melhorar o controle da glicemia,
HbA1C e redugdo dos hipoglicemiantes orais, portanto, para induzir a remissdo de DM2, ja a
partir de cerca de 3 meses da intervencdo cirlrgica. Assim, como no presente estudo o
seguimento foi feito com 6 meses de pos-operatdrio, podemos concluir que a perda de peso
induzida pela cirurgia conseguiu atingir o pico de melhora na resisténcia a insulina, reduzindo a
taxa de DM2 nos pacientes e induzindo a remissdo dessa condicéo.

Também com relacdo a remissdo do DM2, houve considerdvel reducdo do total de
pacientes que se encontravam com 0 HOMA-IR > 2,7, HbAIC e glicemia de jejum quando se
comparou o pré e o pos-operatorio®. Entretanto, embora os pardmetros associados as
remissdes do DM2 tenham melhorado, ndo houve identificacdo de diferenca estatisticamente
significativa da remissdo do DM quando se comparou os anos de 2018 e 2021. O menor valor
numérico de remissao de DM2 no 6° més pds-operatério no Grupo 2 pode ser explicada, ao
menos em partes, pelo menor nimero de pacientes estudados em 2021, além dos individuos do
Grupo 2 terem apresentado niveis de HOMA-IR, peso e IMC numericamente menores. Mesmo

assim, conclui-se que ndo houve alteracdo no que se refere a remissdo total de DM2 entre e
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antes e depois do inicio da pandemia de COVID-19, seguindo os critérios de remissdo ja
estabelecidos anteriormente. Segundo Girundi e colaboradores®”, que estudaram 468 pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica entre 1998 e 2010, houve remissdo do DM2 em cerca de 87,6%
dos pacientes. Contudo, 0 estudo acompanhou 0s pacientes durante 18 meses ap0s a cirurgia, 0
gue pode justificar a diferenca da taxa de remissdo com os dados desta pesquisa. O mesmo
acontece quando observamos o estudo de Alegre e colaboradores®?, que analisaram 254
pacientes submetidos ao procedimento por Y de Roux com acompanhamento pos-operatorio por
pelo menos 3 anos, tendo uma taxa de remissdo do DM2 de 81,9%.

Foi observado que ndo houve diferenca na reducdo de peso, na porcentagem de perda de
peso e na porcentagem do excesso de peso entre 0s dois momentos analisados. Nao ha duvidas
gue a pandemia de COVID-19 impactou na rotina de toda a populagdo, e dos pacientes
estudados também ndo seria diferente. Contudo, pelo seguimento de 6 meses, esse impacto pode
ter sido menor, uma vez que é esperado que tdo pouco tempo apds o procedimento o paciente
ainda tenha de seguir diversas restricdes alimentares e mesmo de exercicios fisicos. E comum e
esperado que pacientes imediatamente apds a cirurgia fiquem em casa seguindo orientacdes, e
coincidindo com as medidas rigorosas de circulagdo de pessoas, isso pode ter pouco afetado os
individuos. Soma-se a isso 0 constante aporte multidisciplinar que foi seguido no pds-
operatdrio: nos 6 meses de acompanhamento, os pacientes tiveram ao menos 3 consultas com a
equipe de endocrinologia e metabologia, de cirurgia geral, de nutricdo e de psicologia. Esse
seguimento multidisciplinar durante a pandemia, especialmente da psicologia, pode ter sido
fundamental para a manutengdo de bons resultados na reducéo de pardmetros antropometricos
no Grupo 2, mesmo durante a pandemia. Isso porque os pacientes com obesidade apresentam
elevadas taxas de sintomas ansiosos e depressivos, conforme estudaram Delai e
colaboradores®?, que aplicaram o questionario Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo
(HADS) em 47 pacientes com obesidade incluidos no estudo de 2016 a 2019, no ambulatério de
Endocrinologia e Metabologia do HU-UFSC-Ebserh. Desta forma, o acompanhamento com
equipe de salde mental colabora para um melhor desfecho dos pardmetros antropométricos e
metabdlicos.

Interessante notar que o IMC ap0s a cirurgia reduziu mais no Grupo 1 quando comparado
com o Grupo 2, apesar de todos os outros dados antropométricos terem seguido tendéncia
justamente oposta. A principio, ndo temos dados suficientes para justificar maior reducdo no
Grupo 1, ndo sendo possivel descartar mera aleatoriedade. Contudo, eventualmente o nimero
tdo maior de pacientes estudados no primeiro grupo pode ter interferido na analise final, direta

ou indiretamente.
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O estudo também forneceu dados que permitiram comparar as duas técnicas cirdrgicas
realizadas: Y de Roux ou Sleeve gastrico. Vale ressaltar que as técnicas cirdrgicas pouco
diferiram quanto aos desfechos pés-operatrio™”, ou seja, podemos inferir que ambos os
métodos cumprem bem a sua funcéo de reducio do peso corpéreo™ e, portanto, sdo igualmente
benéficas para a perda de peso, controle das comorbidades e para a possivel remissdo de
DM2“®. Corrobora com isso a revisao sistematica de Beaus e colaboradores“”, que analisaram
19 estudos em bancos de dados e concluiram que ndo houve diferenca na remissdo de DM2
guando compararam o0 seguimento apos a técnica de Sleeve gastrico ou Y de Roux. Segundo 0s
dados neste estudo, porém, a técnica por Y de Roux reduziu mais a HbAL1C, o que estd
possivelmente associado ao seu perfil de ser uma cirurgia de mudanca estrutural disabsortiva,
que tem um impacto metabolico melhor. Tais dados vdo ao encontro do que Camargo e
colaboradores“? encontraram em revisao bibliografica, onde além de observarem que a técnica
por Y de Roux é a mais utilizada (conforme os dados do presente estudo), e considerada
“padrao-ouro”, também identificaram que a técnica proporciona aumento da sensibilidade a
insulina, o que contribui para a reducdo da glicemia, efeitos menos notados em cirurgias
restritivas como o Sleeve gastrico.

Ainda sobre as técnicas cirurgicas, o Sleeve gastrico teve maior redugdo de peso total
qguando comparado com o Y de Roux. Isso pode estar associado com a indicagdo da cirurgia
gue, muitas vezes, o Sleeve é optado para pacientes com IMC maior ou com comorbidades que
contraindiguem o Y de Roux. Assim, a perda de peso absoluta pode ser maior, porém ndo foi
observado quando se analisou a perda de peso percentual. Esses dados ndo seguem os colhidos
pelo estudo de Hage e colaboradores®, que observaram maior peso absoluto em pacientes
submetidos ao Y de Roux do que Sleeve (117,3 £+ 45,8 kg e 109,8 + 26,2 kg, respectivamente),
enquanto a redugdo do peso ap6s 1 ano também foi maior no grupo submetido ao Y de Roux.
Assim, talvez a técnica ndo seja a maior responsavel pela maior perda de peso absoluta, e sim o
peso prévio ao procedimento cirdrgico.

Como limitagbes do presente estudo, podemos destacar que o numero de pacientes
estudados foi relativamente pequeno e que este ndmero foi comprometido pela pandemia.
Ainda, os pacientes sdo provenientes de um Unico centro de referéncia de cirurgia bariatrica e o
seguimento pos-operatério foi de apenas 6 meses devido a temporalidade da pandemia que nao
permitiu maiores periodos de avaliacdo até o momento. Durante a pandemia, ainda, enfrentamos
diferentes leis sanitarias vigentes, tanto nacionais quanto locais, que podem de alguma forma ter
interferido nas analises de forma indireta. Vale destacar que, embora pequena, houve pequena
perda de pacientes ao longo do estudo. Outro limitante é a utilizacdo de analises com base no

IMC, que sabidamente ndo avalia a distribuicdo da massa corpérea dos individuos entre massa
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magra e massa gorda.

Como pontos fortes, salientamos que todos os pacientes foram avaliados pela mesma
equipe multidisciplinar e foram operados pela mesma equipe de cirurgifes. Desta forma,
reduziu-se possiveis vieses quanto a técnica cirirgica e todos os cuidados/avaliacBes pré e pés-
cirdrgicos. Este estudo também se destaca por ser o primeiro em nosso meio que avaliou 0s
desfechos da cirurgia bariatrica em 2 periodos que incluiram um anterior a pandemia e outro
durante a mesma. Também, embora é fato que a pandemia impactou no numero de cirurgias, 0s
pacientes que conseguiram realiza-las obtiveram resultados muito semelhantes aos prévios a
pandemia, com melhora importante dos pardmetros antromopétricos e metabdlicos. Mesmo
durante a pandemia, a equipe multidisciplinar conseguiu estar ao lado dos pacientes durante
todo o periodo, um dos motivos que houve baixa taxa de perda de seguimento, j& que no estudo
apenas 6 pacientes tiveram de ser excluidos (8% da amostra total). Algo que ndo conseguiremos
mensurar é a inclusdo maior do acesso online via grupos de conversa dos pacientes com a
equipe multidisciplinar, que permitiu um acompanhamento mais perto e sistematico (além das
avaliacOes presenciais).

Conclui-se, enfim, que a pandemia de COVID-19 iniciada em 2020 n&o impactou de forma
importante no desfecho de pardmetros antropométricos e metabolicos ap6s 6 meses de
acompanhamento em pacientes com obesidade graus 2 e 3 submetidos a cirurgia bariatrica.
Mais estudos sdo necessarios sobre o tema e periodos mais prolongados de seguimento poderdo

corroborar com os achados deste estudo.
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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). esta sendo convidado(a) a fazer parte de um estudo de pesquisa, chamado
“Avaliacdo dos efeitos da cirurgia bariatrica na obesidade e suas comorbidades”. Esta
pesquisa esta pautada na Resolucdo 466/2012 de acordo com 0 CNS (Conselho Nacional de
Saude). 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 divida, peca
explicagdes a alguém da equipe do estudo. Se concordar em participar e autorizar o uso e
divulgacédo das informacGes obtidas durante o estudo, assine a ultima pagina deste termo de
consentimento e faga uma rubrica nas outras paginas.

A obesidade é um grande problema de salde publica em vérios lugares do mundo.
Ela pode vir acompanhada de diversas doencas, como diabetes, pressdo alta, problemas no
colesterol e triglicerideos, alteragdes nos horménios. Uma das formas detratar a obesidade é a
cirurgia bariatrica. Ela geralmente resulta ndo s6 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 laborato6rio, bem como o processo inflamatério do tecido gorduroso que podem ocorrer em
individuos obesos, antes da realizacdo da cirurgia bariatrica, e avaliartambém como isso se
modifica durante o acompanhamento apds a cirurgia. Sua participagdo nos ajudard 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. Serdo feitas algumas perguntas sobre a sua salde, e se vocé for participante do
grupo que sera submetido a cirurgia bariatrica sera aplicado um questionario sobre qualidade
de vida e ansiedade e para os participantes do sexo masculino um questionario sobre
disfungdo sexual. Serdo verificados: peso, altura, circunferéncia abdominal e do quadril.

Se vocé for participante do grupo que serd submetido a cirurgia bariatrica, devera
comparecer ao laboratorio em jejum de 12 horas para coleta dos exames de sangue solicitados
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(exames para avaliacdo da sua salde geral e exames de horménios). As coletas serdo as
mesmas realizadas para o seu acompanhamento de rotina no HU antese depois da cirurgia. Ndo
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 prontuério médico.

No momento da incisdo cirdrgica abdominal é esperado que fragmentos de tecido
gorduroso sejam dissecados (cortados) e esse material geralmente é descartado conforme a
Legislacdo Sanitaria. Na ocasido do procedimento cirirgico ao qual vocé sera submetido por
indicacdo médica (cirurgia bariatrica ou procedimento cirlrgico abdominal por outra
indicacdo), e sO apls a sua autorizacdo, uma pequena amostra desse tecido gorduroso
dissecado (aquela que estd sobrando e seria descartada), podera ser utilizada para essa
pesquisa.

Todas as amostras bioldgicas coletadas durante esta pesquisa, conforme descrito
acima, serdo utilizadas apenas para 0s propositos descritos neste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Ao final da pesquisa ou depois de todos os resultados dos exames
ficarem prontos, se tiver sobrado alguma quantidade de sangue e tecido gorduroso, estas
amostras serdo destruidas. O laboratdrio ndo ird guardar suasamostras bioldgicas.

A legislacéo brasileira ndo permite que vocé tenha qualquer compensacao financeira
pela sua participacdo em pesquisa, da mesma forma que ndo tera qualquer despesa advinda da
sua participacdo na pesquisa. Caso alguma despesa extraordinariaassociada a pesquisa venha a
ocorrer, vocé sera ressarcido nos termos da lei (por exemplo, se for necessario comparecer em
um dia diferente da sua consulta agendadaou coleta de exames, vocé terd o seu transporte e
alimentagdo ressarcidos pelos pesquisadores). Caso vocé tenha algum prejuizo material ou
imaterial em decorréncia da pesquisa podera solicitar indenizagdo, de acordo com a legislagao
vigente.

Possiveis efeitos indesejaveis

Pode haver desconforto causado pela coleta de amostras de sangue. Os riscos
possiveis relacionados a coleta de sangue sdo inflamacdo da veia, dor, manchas roxasna pele
ou sangramento no local. Pode haver constrangimento em responder a alguma questdo. Os
riscos fisicos e inconvenientes, caso vocé aceite participar deste estudo, ndo serdo diferentes
daqueles previstos durante o procedimento cirtrgico proposto porindicacdo nao relacionada a
esta pesquisa. A coleta do tecido gorduroso, rotineiramente dissecado durante a inciséo
cirdrgica, ndo acarretara modificagbes na técnica nem no tempo cirurgico.

Beneficio esperado
O beneficio do estudo é o maior conhecimento sobre as doencas relacionadas a
obesidade e os efeitos da cirurgia bariatrica sobre estas doencas.
Confidencialidade e privacidade dos seus dados e identificagdo

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

Posso me recusar a participar do estudo?

Sim. A sua participacdo 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 hipGtese
alguma, nenhum prejuizo do seu atendimento e tratamento médico aos quais tem direito.

Como poderei tirar davidas a respeito do estudo?

Em caso de duvida entre em contato com os médicos que estdo conduzindo o estudo,
Dr. Alexandre Hohl, Dra. Cristina Schreiber Oliveira, Dra. Débora Alves, Dr. Emerson
Marques, Dr. Marcelo Ronsoni, Dra. Marisa Coral e Dra. Simone Lee, no ambulatério de
endocrinologia do HU (&rea B), fone (48) 3721-8079. Se vocé tiver alguma duvida sobre a
ética da pesquisa, pode entrar em contato com o Comité de Eticaem Pesquisa (CEP) — Prédio
Reitoria Il — R. Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401, Trindade, Floriandpolis/SC —
CEP 88.040-400 — Tel.: (48) 3721-6094 — e-mail: cep.propesg@contato.ufsc.br.

Voceé receberd uma via 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 participacdo. Concordo em ser
participante deste estudo.

Nome do participante da pesquisa:

Assinatura: Data_/ [/

Nome do pesquisador responsavel (ou delegado):

Assinatura:

Data / /

ANEXO B - Ficha de Coleta Padrao
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AVALIACAO DO EFEITO DA CIRURGIA BARIATRICA NA OBESIDADE E SUAS COMORBIDADES

Dados identificagéo:

Nome:

Registro:

Dados exame fisico:

PRE PRIMEIRO SEGUNDO TERCEIRO QUARTO
OPERATORIO RETORNO RETORNO RETORNO RETORNO
(30 dias) (3 meses) (6 meses) (12 meses)
DATA
PESO
KG PERDIDOS
IMC
CA
PAS
PAD
PRE PRIMEIRO SEGUNDO TERCEIRO QUARTO
OPERATORIO RETORNO RETORNO RETORNO RETORNO
(30 dias) (3 meses) (6 meses) (12 meses)
DATA
Exame do HU 0 Sim O Néo O Sim ONao | OSim ONao | OSim ONao | OSim O Néo
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HT

HB

LEUCOCITOS
TOTAIS

PLAQUETAS

CREATININA

TFG (CKD-EPI)

UREIA

TGO (AST)

TGP (ALT)

GGT

FOSFATASE ALC.

SODIO

POTASSIO

FOSFORO

VITAMINA B12

ACIDO FOLICO

PCR

VHS

COLESTEROL
TOTAL

HDL-C

TRIGLICERIDEOS
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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
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TS 1 MG DEXA
FERRO SERICO
FERRITINA
TIBC
TRANSFERRINA
SATURAGAO TRANSF
MEDICAMENTOS
EM USO
US Abdome total:
PRE PRIMEIRO SEGUNDO TERCEIRO QUARTO
OPERATORIO RETORNO RETORNO RETORNO RETORNO
(30 dias) (3 meses) (6 meses) (12 meses)
DATA
FIB 4 score
NASH score
Esteatose O Nao O Leve O Nao OLeve | ONao O Leve O Nao O Leve O Nao O Leve
hepatica
0 Moderada O O Moderada O | O Moderada O [ Moderada O 0 Moderada O
Grave Grave Grave Grave Grave
Bidpsia O Sim O Nao O Normal O Fibrose O Cirrose
Hepatica
3 Outra

Demais exames:
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PRE OPERATORIO

EDA O Normal [ Alterada O Qual alteragéo
O3 H. Pylori Positivo O H. Pylori Negativo
RX térax O Normal [ Alterado [ Qual alteragdo

Espirometria

O Normal [ Alterada O Qual alteragao

ECG

O Normal (3 Alterado 3 Qual alteragéo

OUTROS
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PRE OPERATORIO PRIMEIRO RETORNO SEGUNDO RETORNO TERCEIRO RETORNO
(1 a3 meses) (3 a6 meses) (12 meses)
Complicagées
Cirargicas 3 Sim O Néo 3 Sim O Néo 3 Sim O Néo 3 Sim O N&o
Quais?
SEGUNDO ANO TERCEIRO ANO QUARTO ANO QUINTO ANO

DATA

Exame do HU O Sim O Nao O Sim O Nao O Sim O Nao O Sim 3 Nao

HT

HB

LEUCOCITOS TOTAIS

PLAQUETAS

CREATININA

TFG (CKD-EP)
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UREIA

TGO (AST)

TGP (ALT)

GGT

FOSFATASE ALC.

SODIO

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
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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
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MEDICAMENTOS

EM USO

APENDICE A — Parecer do Comité de Etica
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: A‘v"ﬁ.Ll.ﬁ.QﬁD DOS EFEITOS DA CIRURGIA BARIATRICA NA OBESIDADE E SUAS
COMORBIDADES

Pesquizador: Simone van de Sande Lee

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 19792013.5.0000.0121

Instituigio Proponente: CENTRO DE CIENCIAS D4 SAUDE

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 3.954.019

Apresentagio do Projeto:

& justificativa da emenda & a solicitacBo da prommogagio do projeto por mais S anos. Até o momento, o
projeto serviu de base para a elaboragio de varios Trabalhos de Conclusio de Curso de alunos do curso de
graduagdo em medicina, uma dissertago de mestrado e publicagio de 5 artigos, além de 29 apresentagdes
de trabalhos em congressos nacionais e intemacionais. Pretendemos dar confinuidade ao estudo da
obesidade e modificages induzidas pela cirurgia bariatrica, para pesquisas dentificas e melhorias no
senigo.

Foram realizadas apenas alteragfes pontuais no projeto, discriminadas a seguir:

- Em Objefivos, foi incluido:

Awaliar os pardmetros dinicos, antropométricos, marcadores inflamatorios séricos, marcadores inflamatarios
£ exnssomas de tecido adiposo subcuténes e visceral, além do perfil metabdlico & hormonal de pacientes
atendides no ambulatdrio de cbesidade, antes e apés a realizacdo de cirurgia baridtrica no Hospital
Liniversitario da Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC). Avaliar a prevaléncia e a gravidade do
transtomo de compulsdo alimentar periodica, qualidade de vida e escalas de ansiedade e depressao nos
mesmos pacientes, antes e apos a cirurgia. Mos pacientes do sexo masculino serdo também avaliados os
sintomas de fungio sexual a partir de escalas especificas validadas.

Endarego:  Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reltoria I, R: Desembargador Witor Lima, n® 222, sala 401

Balmo: Trindade CEP: B3.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANDPOLIS
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- Em METODOS, foi incluido:

Critérics de inclusdo de pacientes:

Serdo incluidos pacientes de ambos oz sexos, com diagndstico de obesidade grau I, ou grau |l com
comorbidades desencadeadas ou agravadas pela obesidade (indicagBo para cirurgia bariatrica), que
estejam atualmente em acompanhamento no ambulatoric de obesidade do Servico de Endocrinclogia e
Metabologia, que serdo submetidos a cirurgia bariatrica no HU-UFSC no periodo de 2020 a 2025, e que
concordem em participar do estudo. Serdo incluidos também, como grupo controle, pacientes com IMC
nomal ou sobrepeso que realizam acompanhameanto neste mesmo hospital por outras patologias ndo
relacionadas & obesidade e que aceitem parficipar do estudo.

Coleta de dados:

Durante a avaliagdo pré-operatoria o paciente sera convidado a participar do estudo e, caso concorde,
assinara o termo de consentimento livie & esclarecido (TCLE). Serdo coletados os dados de anamnese,
exame fisico com avaliacio da estatura, peso, circunferéncia abdominal e circunferéncia do quadril. No
grupo submetido & cirurgia baridtrica, serdo aplicadas as escalas de qualidade de vida da Organizagdo
Mundial de Sadde (WHOQOL brief) & a HADS (Hospital Anwiety and Depression Scale). Mos pacientes do
sexo masculing serdo aplicadas também as escalas de disfungio sexual AMS (Aging Male's Symptoms) e
de disfungo erétil [IEF (Intemational Index of Erectile Funcion). Todos os questionarios sSo validados para
a lingua portuguesa e sdo autoaplicdveis.

Mo grupo em estudo (cirurgia bariatrica), serdo avaliados oz exames laboratoriaiz de rotina, conforme
protocolo padrdo do Servigo de Endocrinclogia e Metabologia, para a avaliag®o pré-operatdria em amostras
de sangue periférico & uring, entre eles incluem-s&: glicemia de jgjum, hemoglobina glicada, insuling,
colesterol total, HOL, trigliceridecs, TSH, ALT, AST, Gama GT, fosfatase alcalina, PTH, célcio total, fasforo,
acido Urico, ureia, creatining, albumina, 25(0H) vitamina D, vitamina B12, acido folico, testosterona total,
SHBG, LH, hemograma, fermo serico, feriting, transfemina, proteina C-reativa, zinco e parcial de urina. Para
os pacientes do sexo masculino serd acrescido o espermograma para avaliacio de fertilidade, conforme
indicagdo

Enderego. Universidade Federal de Santa Catarina, Predio Relbora Il, R: Desemibargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Balrmo: Trndade CEP: E3.040-4DD
UF: SC Munilciple: FLORIANOPOLIS
Telsfona: [45)3721-6094 E-mall: cep propesq@contato. ufse.or

Pgiea 0 da 07



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %orl

Contrnuaglo do Parecer: 3.954.013

individualizada.

Mo momento das coletas padries, ja realizadas no segmento de rotina do pos-operatinio, serio separadas
amosatras de sangue e urina para emvio ao laborattrio de pesquisa associado (LABOX) coordenado pela
Profa. Dra. Alexandra Latini para analise de marcadores inflamatdrios.

Durante a cirurgia bariatrica ou o procedimento cirdrgico abdominal dos pacientes do grupo controle
(submetidos a procedimento por outro motivo gue ndo relacionado & obesidade), serSo adquirdas amostras
de tecido adiposo branco subcutdneo e visceral. Mo momento da incisfio abdominal & esperado que
fragmentos de tecido gorduroso sejam dizsecados e esse material geralmente & descartado conforme a
Legislacio Sanitaria. Apds a autorizagdo do paciente através do TCLE, uma pequena amostra desse tecido
gorduroso dissecado (gue seria descariada), sera utilizada para essa pesquisa. A coleta do tecido gorduroso
ndo acarretara modificapbes na técnica cirdrgica proposta, ndo acrescentara risco cnlrgico ao padente, ndo
modificara o tempo necessario para a realizagio do procedimento nem aumentara os custos dningicos.

Mos casos em que durante o pds-pperatdrio for indicada a realizagdo de cirurgia plastica reparadora,
confarme protocalo do Ministério da Salde, novas amostras de tecido gorduroso serfio obtidas e podero
ser analisadas conforme resultado da primeira avaliagio no periodo perioperatanio.

As amostras obtidas durante os procedimentos cinirgicos serdo imediatamente congeladas em nitrogénio
liguido & submetidas a cultura primaria de adipocitos, seguida de dosagens bioguimicas, ou colocadas em
paraformaldeido 10% tamponado para analises histologicas.

As mensuragdes bioguimicas & histologicas serfo realizadas no Laboratdrio de Bioenergética e Estresse
Oxidativo (LABOX), coordenado pela Profa. Dra. Alexandra Latini, na UFSC, o qual conta com todos os
equipamentos necessanics para a reglizago destas dosagens. As culturas celulares primaria de adipocitos,
pre-adipacitos e células pluripotentes sera realizada no Laboratorio de Imunobiclogia do Tecido Adiposo, na
UFSC, coordenado pela Prof. Dra. Fabiola Branco Filippin Monteiro. & dosagem de lactato sera realizada no
Laboratdrio de Esforgo Fisico, na UFSC, coordenado pelo Prof. Dr. Luiz Guilherme Guglicimo.

As coletas clinicas serdo realizadas pela equipe do HU-UFSC responsavel pelo acompanhamento pré e pos
-operatorio de cirurgia barigtrica. Salienta-se que ndo havera nenhum custo adicional para o Hospital
Universitério atribuivel a este estudo.

Todas as amostras bioldgicas coletadas durante esta pesquisa serfo utiizadas apenas para os propositos
descritos neste estudo. Ao final da pesquisa, as amostras de sangue e de tecido adiposo ndo utilizadas
serdo destruidas.

Engarago: Universidage Federal de Santa Catarina, Prédia Reltora |l, R: Desembargasior Witor Lima, n® 222, sala 401
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0 banco de dados sera feito na forma de arguivo de computador, gque sera guardado por senha. Serdo
respeitados os principios élicos e s normas para pesguisa com seres humanos da Resolugdo 466/12 do
Conselho Macional de Salde, respeitando os principios étices da beneficéncia, ndo-maleficéncia, justica e
autonomia. A autonomia do sujeito serd respeitada por meio de sua decisio em participar da pesquisa, apos
a assinatura do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido. A coleta de dados tera inicio apos a
aprovacdo do adendo ao Projeto Avaliagio dos efeitos da cirurgia baridtrica na obesidade e suas
comarbidades (CAAE 19792013.5.0000.0121) pelo Comité de Efica em Pesquisa com Seres Humanos
(CEPSH) da UFSC.

Medidas bioquimicas e histoldgicas

As seguintes mensuragbes serdo realizadas nas amostras de sangue e wurina: determinagéc das
concentragdes de pterinas (BH4, neopterina e sepiapterina) e lactato. Em cultura celular primaria de
adipocitos, pré-adipacitos efou células pluripotentes isoladas do tecido adiposo branco subcutdneo e
visceral serdo realizadas as mensuragdes: quantificagdo de lipideos, tamanho dos adipocitos, tipos de
lipideos, lipidoma, lactato, massa mitocondrial, fisiologia, dindmico e qualidade de controle mitocondrial,
determinagéo das concentragdes de pterinas (BH4, neopterina e sepiapterina) e dxido nitrico, expressio
efou contelido proteico de enzimas envolvidas na sintese de BH4 (GTPciclohidrolase e sepiapterina
redutase), fisiologia mitocondrial (oximetria) e enzimas antioxidantes (glutationa, glutationa oxidass). Todas
estas mensuragdes ja foram padronizadas no LABOX (FUJITA et al., 2020; REMOR et al., 2019).

As determinagbes bioguimicas sanguineas sero realizadas em plasma. As amostras de sangue serfo
coletadas por profissional especializado e pelo método da pungdo venosa. O tubo de coleta contera
anticoaqulants, heparina ou EDTA. Sera coletado um tubo de 10 mL de sangue venoso. O tubo contendo
sangue anticoagulado com heparina sera centrifugado a 600 x g por 20 minutos para separar o plasma.
Uma amostra de urina (50 ml) sera coletada em tubo plastico estérl com uma retencdo de pelo menos duas
horas. Sera imediatamente refrigerada em geladeira e postefoments armazenada a -36°C.

O tecido adiposo branco subcutidneo e visceral sera imediatamente congelado em nitrogénio liquido para
posterior isolamento e cultura primaria dos adipocitos, pré-adipdcitos e células pluripotentes para andlise da
participagdo da BH4 na diferenciaco & metabolismo do adipocito. Além disso, uma amostra sera colocada
em paraformaldeido 10% tamponado para analise histologica e ultrasstrutural da morfologia dos adipocitos.

Endsrago. Universidadge Federal de Santa Catarina, Predio Reltoria II, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401
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A caracterizago histologica sera realizada através de marcago com hematoxilina-ecsina de cortes
histologicos da biopsia de tecido adiposo. Uma vez que o tecido subcutdneo pode apresentar caracteristicas
de tecido adiposo mamom, designadao por bege, sera ainda avaliada por histologia & quantificada por gPCR
a proteina UCP-1 (marcador de tecido adiposo marmom).

O isolamento e caracterizacfo dos exossomas serdo realizados nas biopsias de tecido adiposo visceral e
subcutdneo. Os excssomas de tecido adiposo serdo isolados a partir de células estromais mesenquimais de
acordo com protocoles j& estabelecidos e baseado em técnicas de ultracentrifugag 8o e serSo posteriommente
caracterizados por microscopia eletronica, por analise proteomica para avaliar o seu contetdo proteico e por
microarray & PCR quantitativo em tempo real (qPCR) para a analise de microRNAs.

Posteriormente & por bicinformatica e bioestatistica serdo analisadas assoclagies entre a variagio proteica
& de miRMNA dos exossomas (antes e apds a cirurgia bariatrica) com a massa corporal (perda de massa
conporal), ingestdo alimentar e ainda o “browning” do tecido adiposo subcutineo.

Referéncias:

FUJITA, Masahide et al. Sepiapterin Reductase Inhibition Leading to Selective Reduction of Inflammatory
Joint Pain in Mice and Increased Urinary Sepiapterin Levels in Humans and Mice. Arthnitis & Rheumatology,
v. 72, n. 1, p. 5766, 28 jan. 2020.

REMOR, Aline Pertile et al. Chronic Metabolic Derangement-Induced Cognitive Deficits and Neurotoxicity
Are Associated with REST Inactivation.

Molecular Neurcbiclogy, v. 56, n. 3, p. 15351557, 14 mar. 2019.

- O APENDICE 1 - PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS foi modificado conforme documento em anexo.

- O CROMOGRAMS, foi adaptado ao novo peniodo:

A glaboracio do trabalho pode ser dividida em fases sequenciais: submiss®o da emenda do projeto original
em 2020; andlise do projeto pelo Comité de Etica; coleta de dados; andlise & interpretac3o; redagio do
relatonio; e publicagdo dos resultados. A tabela abaixo mostra o cronograma plansjado para a execugdo do
trabalho.

* Foi apresentada tabela no referido anexo.

- AQ ORCAMENTO foi acrescentado a despesa relativa aos materiais para avaliagio do tecido adiposo:

Endarago. Universidagie Federal de Santa Catarina, Predio Reltoria ll, R: Desembargadior Witor Lima, n° 222, sala 401
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Material de consumao: reagentes uso comum laboratdrio, tubos coleta sangue, tubos coleta biopsias, Kits de
ELISA (homdnics & marcadores inflamatorios), placas para cultura celular, reagentes para isolamento de
celulas de tecido adiposo e dos exossomas, reagentes para microscopia eletrdnica, Reagentes para
microarray & PCR, entre outros. Yalor 30000,00 reais.

* Foi apresentado novo TCLE.

Objetivo da Pesquisa:
Ja pontuados no projeto com CAAE: 19792013.5.0000.0121 e na presente emenda.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Ji pontuados no projeto com CAAE: 19792013.5.0000.0121 & na presente emenda.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesguisa apresenta clareza, objetividade, fundamentago bibliografica & uma vez obtidos os achados da
pesquisa, proporcionarda maicres saberes no tema proposto.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Documentos de acordo com a legislagdo vigente.

Recomendagoes:

O TCLE deve ser rubricado em todas as suas paginas e assinado em seu término conforme Resolugio
4B6/2012 item IV.5 (d).

Adequar a seguinte frase no TCLE a orentagio da Resolugiio 46612012

"Se concordar em participar e autorizar o uso e divulgago das informagdes obtidas durante o estudo,
assine a (tima pagina deste termo de consentimento e faga uma rubrica na “primeira pagina”.

* Sequnda pagina deve tambem ser rubricada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Foram constatadas alteragdes no TCLE ndo havendo inadequagdes ou impedimentos ao prosseguimento
da pesquiza.

* 3 CEPSH autoriza o prolongamento da pesquisa por mais S5 anos e recomenda que a cada “nova peaquisa”
seja apresentado uma “emenda” informando o CEPSH.

Enderego:  Unlversidage Federal de Santa Catarina, Prego Reltona Il, R: Desembargasor Wior Lima, n® 222, sala 201
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Consideragies Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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2

Investigador

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informiagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 150996) 22/03/2020 Aceito
do Projeto 1_E2 pdf 00:06:27
Cutros RESPOSTA_AS PEMDENCIAS pdf 220372020 | Simone van de Aceito
00:04:47 | Sande Lee

TCLE ! Termes de | TCLE_2020.pdf 2200372020 | Simone van de Aceito

Assentimento f 00:03:52 | Sande Lee

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalnado ! | Projeto_cirurgia_banatrica_2020 . pdf 130272020 | Simone van de Aceito

Brochura 114558 |Sande Lee

Investigador

Dutros Justificativa_da_emenda_2020 pdf 130272020 | Simone van de Aceito
11:44:35 | Sande Lee

Projeto Dietalhado ! | Projete_cirurgia_banatrica2(016. pdf 120772016 | Simone van de Aceito

Brochura 135515 | Sande Lee

Investigador . .

Outros Creclaragao instituicao 16-07-13.pdf 18/0772013 Aceito
11:16:06

Folha de Rosto Folha de rosto 16-07-13 pdf 180772013 Apeito
11:15:24

Projeto Detalhado ! | Projeto - efeitos cirurgia 1200772013 Aceito

Brochura bariatrica_12.07 . pdf 210113

Situagao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Mo

Endarago. Universidage Federal de Santa Catarina, Prédio Reltoda I, R: Desembargador Wior Lima, n® 222, sala 401
CEP:
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FLORIANCPOLIS, 03 de Abril de 2020

Aszinado por:

Nelson Canzian da Silva

(Coordenadona))
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P gt 0T da OF




51

APENDICE B — Normas adotadas

Este trabalho foi realizado seguindo a normatizacdo para trabalhos de conclusédo do Curso
de Graduagdo em Medicina, aprovada em reunido do Colegiado do Curso de Graduacdo em
Medicina da Universidade Federal de Santa Catarina, em 16 de junho de 2011, e segundo as

normas de submissdo dos Arquivos Catarinenses de Medicina publicados em:

https://revista.acm.org.br/index.php/arquivos/about/submissions.

ARQUIVOS CATARINENSES DE MEDICINA

ATUAL ARQUIVOS ANUNCIOS SOBRE - REVISTA (SITE ANTIGO) 1997-2014

Submissoes

O cadastro no sistema e posterior acesso, por meio de login e senha, sdo obrigatérios para a submissdc de trabalhos,
bem comeo para acompanhar o processo editonal em curso. Acesso em uma conta existente ou Registrar uma nova conta,

Condigdes para submisséo

Como parte do processo de submiss3o, os autores sdo obrigados a verificar a conformidade da submissdo em relagdo a todos os
itens listados a seguir. As submissées que ndo estiverem de acerdo com as normas serdo devolvidas aos autores,

Declaro gue o artigo € ariginal; gue ndo foi publicado na integra e ndo esta sendo submetido & outro periddico & nem o sers,
enquanto estiver sob apreciagdo desta revista; que todos os autores estdo de acordo com a versdo final do trabalho; que a
W revista Arguivos Catarinenses de Medicinag passa a ter direitos autorais sobre o artigo, caso ele venha a ser publicado e que
aceitaremos as decisGes do corpe editorial do periddico, quanto 3 necessidade de revisdes ou modificacdes, ndo cabendo
recursos, em caso de recusa inicial, em decorréncia do ndo cumprimento dos principios éticas ou de erros significativos de

metodologia, ou apds & revisdo dos mesmos.

& O arguivo da submissio estad em formato Microsoft Word.

&' O texto segue os padrdes de estilo e reguisitos bibliograficos descritos em Diretrizes para Autores, na paging Scbre a Revista.

Em caso de submissdo a uma secBo com avaliacdo pelos pares {ex.: artigos), as instrugdes disponivels em assegurando a
avaliagdo pelos pares cega foram seguidas.


https://revista.acm.org.br/index.php/arquivos/about/submissions
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Orientacdes para a preparacdo dos originais:

O processador de texto a ser utilizado deve ser Microsoft Word (Office ). Fontas Times Mew Roman tamanho 11, justificado,

espagamento entre linhas 1,5,

Tamanho maximo dos origingis (incluindo referéncias bibliograficas):

&) Artigos ariginais: 15 paginas:

b} Artigos de atualizacdo e revisdo: 15 paginas;

) Relatos e estudos de casos: 5 paginas.,

As secdes deverdo ter a seguinte ordem: folha de rosto, resume em portugués, resumno em inglés (abstract), introducdo,

métodas, resultados, discussde, conclusdo, referéncias bibliograficas, tabelas, guadros e ilustracdes,

O eriginal, incluindo tabelas, quadros, ilustragdes e referéncias bibliograficas, deve sequir os "Reguisitos Uniformes para

Qrigingis Submetidos a Revistas Biomédicas™, publicado pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (1.

&) Folha de rostos deve conter o titulo do artigo em portugués e em idioma inglés, ambos de forma concisa: o nome pelo qual
cada autor € conhecido, com seu grau académico mais alto e sua filiacdo institucional (a titulagdo deve ser inserida no texto

como nota de rodapé); o nome dols) departamentofs) e dafs) instituicBo(des) 25 guais o trabalho deve ser atribuido; enderego
eletronico (e-mail} de todos os autores: municipio e unidade federativa e pais; e a(s) fonte(s) de financiamento, sob a forma de

verbas, de equipamento, de drogas, ou todas elas.

t) Resumo em portugués: redigide na segunda paging, com até 250 palavras, apresentando o contexto da pesquisa, os
objetivos que 3 alcancar, o enquadramento metodoldgico e as principais conclusdes, A formatacdo do texto no resurno € sem
recuo de paragrafo e o espacamento entre linhas & simples, Abaixo do resumo, indicar as palavras-chaves, compostas de no

maximao 5 descritores que necessariamente precisam estar cortidas no resumao.,

¢} Resumo em inglés: (Abstract): traducdo do resume para o idioma inglés, cuidando para ndo utilizar tradutores eletrdnicos,

urna vez que a transcricdo literal pode induzir a interpretacdes equivocadas,

d} Intreducdo: contextualizagdo do terna pesguisado, contemplando os objetives geral e especificos do estudo, as eventuais

hipéteses e os motivos que justificam a realizagdo do estudo,

€] Revisdo de literatura: texto que englobe os conceitos ou definicdes dos autores utilizados na pesguisa e que constam nas

referéncias bibliograficas,

f) Procedimentos Metodoldgicos: informar o enquadramento da pesguisa € os métodos utilizados no estudo.

g} Texto da Pesquisa: deve apresentar a investigacdo efetuada e as andlises possiveis a partir dela, todas sustentadas na

iteratura constante na revizdo de literatura e referéncias bibliograficas.

h} Conclusdes e Consideracbes finais: retomada da pesquisa, indicande as principais conclusdes e eventuais aplicagdes. Além

disto deve especificar se os objetivos definidas foram alcancados ou se necessitam de estudos futuros,
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i} Referéncias: devem ser numeradas e ordenadas sequndo a ordem de aparecimento no texto. Devemn zer utilizados nimeros
arabicos, entre parénteses e scbrescritos, sem espago entre o nimero da citacdo e a palavra anterior, e antecedendo a
pontuacio da frase ou pardgrafo [Exemplo: cuidada™ ] O nimero méximo de referéncia é de 50 e o ano de publicacio das
referéncias ndo podera ser maior do gue 10 anos da data do manuscrito submetido, admitindo-se considerar maior prazo em
Casos em que nao exista comprovadamente autores mais atuais com mesma abordagem. Devem ser formatadas no Estilo

Vancouver (http:y/www.bu.ufusc.br/ccsm Avancouverhtml). (Quando o nimero de autores ultrapassar 3 3 somente os 3

primeiros devem ser citados, seguidos da expressao et al.).

J1 Tabelas (elementos demonstrativos como numeros, medidas, percentagens, etc): cada tabela deve ser numerada na ordem de
aparecimento no texto, & com um titulo sucinto, porém, explicativo. Todas as explicacdes devem ser apresentadas em notas de
rodapé e ndo no cabecalho., A tabela segue a norma MBR 14724:2011 subitern 5.9, que por sua vez, remete as Normas de

Apresentacdo Tabular do Instituto Brasileiro de Geoografia e Estatistica — |IBGE (1993), A tabela apresenta os seguintes elementos:

titulo, cabecalho, conteddo, fonte e, se necessario, nota(s) explicativals) (geral efou especifica). E dividida por ¢ minimo possivel
de linhas na horizartal € a5 bordas |aterais ndo podem ser fechadas, Mao sublinhar ou desenhar linhas dentro das tabelas, ndo

U5ar espagos para separar Colunas. Exempla:

k) Quadros (elementos demenstrativos com informagdes textuais): embora siga especificagdes semelhantes as informadas nas
tabelas (titule, fonte, legenda, notals) e outras informagdes necessarias), terd suas laterais fechadas e sem limite de linhas

haorizontais.

| Figuras {fotografias, desenhos, graficos): devem ser colocadas com titulo e legenda, € numeradas na ordem de aparecimenta
do texto. Graficos devem ser apresentados em preto € branco e somente em duas dimensdes, Fotos ndo devem permitir a
identificacdo do paciente; tarjas cobrindo os olhes podem ndo constituir protecic adequada. Caso exista a possibilidade de

idertificacdo, & obrigatoria a inclusdo de documento escrito, fornecendo consentimento livre e esclarecide para a publicacdo,

m) Abreviaturas: devem ser evitadas, pois prejudicam & leitura confortavel do texto. Quando usadas, devem ser definidas, ac

serem mencionadas pela primeira vez. Jamais devem aparecer no titulo ou na resuma,



