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Registro nacional de dados em cirurgia bariatrica - estudo piloto
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RESUMDO

Introducao: o Brasil é lider mundial em cirurgia bariatrica. No entanto, o nimero de cirurgias realizadas no pais ainda é desconhecido.
E necessario um instrumento para monitorar a qualidade da assisténcia prestada. Este estudo avaliou a implantacdo de um Registro
de Dados de Cirurgia Bariatrica no Brasil. Metodologia: O registro foi desenvolvido com a Dendrite Clinical Systems Ltd., com dados
coletados prospectivamente em software na internet. Sete centros foram selecionados, baseado no volume cirdrgico e compromisso
de insercao de dados. O projeto abrangeu trés anos apds implementacdo. Resultados: foram incluidos 1.363 procedimentos
realizados por 17 cirurgides. A maioria dos pacientes eram mulheres (67,2%), com idade média de 39 anos e IMC basal médio de
41,5kg/m?. Diabetes mellitus estava presente em 34,5% e hipertensao em 40,1%. Bypass gastrico em Y de Roux foi realizado em
79,3%, 95,5% por laparoscopia. Houve um ébito hospitalar de causa cardiovascular. A média de permanéncia hospitalar foi de 2,03
dias. A taxa de complicacoes relacionadas a cirurgia foi 0,97% no primeiro més, com trés reoperacoes. Seguimento de curto prazo
foi registrado em 75,6% e de um ano em 21,64%. A perda de peso corporal total foi de 10% em 30 dias, aumentando para 33,3%
apo6s um ano, sem diferenca entre técnicas cirdrgicas. Conclusoes: o perfil populacional estd de acordo com o registro global da
IFSO. A principal dificuldade encontrada foi a baixa insercdo de dados pds-operatorios. A experiéncia adquirida neste projeto ajudara
no conhecimento da seguranca e eficacia da cirurgia bariatrica no Brasil.

Palavras-chave: Cirurgia Baridtrica. Obesidade. Registros. Base de Dados.

INTRODUCAO

Ocrescimento das taxas de obesidade e a seguranca e
eficacia da cirurgia bariatrica tém contribuido para
0 aumento significativo de procedimentos realizados
anualmente'?. O acesso a cirurgia bariatrica é variavel
em todo o mundo e, apesar do crescimento em numero,
ainda é realizada em apenas uma pequena fracdo dos
pacientes elegiveis®>. No geral, ha pouco conhecimento
sobre a demografia e as tendéncias dos pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica?6’.

De acordo com o relatério do registro da
International Federation of Surgery for Obesity and
Metabolic Diseases (IFSO), apresentado em 2019 em
Madri, registrados 833.687 procedimentos
cirdrgicos em 61 paises. Esses numeros, no entanto,

foram

ndo refletem o total de operacdes no mundo, pois a

participacdo nesse registro é opcional®. A Sociedade
Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica (SBCBM)
estima que mais de 68.000 cirurgias sejam realizadas
anualmente no pais®. No entanto, esse nimero nao é
conhecido com precisdo, pois ndo ha registro de dados
nacionais.

Registros nacionais de cirurgia bariatrica foram
implementados com sucesso em alguns paises'®'. Na
Suécia, o registro bariatrico abrange toda a rede de
saude publica e privada, com dados de mais de 70.000
procedimentos'. Os relatérios sao publicados uma vez por
ano, com 98% de precisao, cobrindo cerca de 99% dos
procedimentos realizados. Essa base de dados é utilizada
para o planejamento de estratégias governamentais e
para a publicacdo de diversos estudos importantes''>?,
A mesma plataforma é utilizada em outros paises, como
Reino Unido, Australia, Alemanha, Turquia e Kuwait.
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Os registros geralmente visam avaliar a qualidade
da assisténcia e, no caso especifico da cirurgia bariatrica,
podem fornecer dados sobre os efeitos da cirurgia no
longo prazo, como peso e comorbidades'®. O Brasil, um
dos paises com maior volume de cirurgias bariatricas
no mundo, tem papel fundamental na disseminacao
do conhecimento. Um registro nacional de cirurgia
bariatrica da SBCBM monitorara e refletird a situacdo da
cirurgia bariatrica no pais. Os dados coletados fornecerdo
informacoes reais sobre o nimero de cirurgias, técnicas
empregadas, perfil da populacdo, taxas de sucesso e
complicacoes.

METODO

O Registro Piloto Nacional Brasileiro foi
implementado em sete centros de referéncia em
cirurgia bariatrica, selecionados pela SBCBM com base
no volume cirdrgico, experiéncia e comprometimento
com a entrada de dados. Esperava-se que os centros
combinados 1.000
pacientes por ano de estudo. Aqui, fornecemos dados
considerando resultados de curto prazo de trés anos
apo6s a implementacao do sistema.

Em parceria com a Dendrite Ltd., foram
avaliados modelos de registros de cirurgia bariatrica
utilizados em outros paises e elaborado um protocolo
de variaveis a serem coletadas, traduzido para o
portugués e adaptado a realidade brasileira. Apds
o desenvolvimento do sistema, a entrada de dados
comecou em 2017.

Os dados foram inseridos no banco de
dados (Dendrite Web National
Registry), mantidos de forma confidencial no sistema e
armazenados em um servidor privado seguro. Os dados
foram coletados prospectivamente durante a internacao
e visitas de acompanhamento de rotina. Uma busca ativa
foi feita para aumentar a taxa de acompanhamento.
Os dados poés-operatérios foram coletados apds um
més, seis meses e um ano. Cada centro designou um
membro para ser treinado para entrada de dados, e
um coordenador nacional estava disponivel para tirar
duvidas e verificar inconsisténcias.

O objetivo primario foi conhecer o perfil das
cirurgias bariatricas realizadas nos centros selecionados.

incluissem um minimo de

online Intellect

Dados especificos incluiram dados demogréficos, técnica
cirurgica, complicacbes e duracdo da internacéo. O
acompanhamento pds-operatorio incluiu perda de peso
e controle de comorbidades. O objetivo secundario
foi determinar a viabilidade de implementacdo de um
registro nacional no pais.

Esta pesquisa contou com o apoio financeiro
do Investigator-Initiated Study Program da Ethicon Inc.,
uma empresa Johnson & Johnson, representada no Brasil
pela Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de
Produtos para Saude Ltda. (Financiamento n.° 15-607).
Todos os centros obtiveram a aprovacao do Comité de
Etica local. A andlise estatistica foi realizada de forma
descritiva, com base nos dados fornecidos pelo sistema
em tabelas do Excel. Duas anélises independentes
foram realizadas. O primeiro foi fornecido diretamente
pela Dendrite Inc. usando uma ferramenta automatica
de andlise de dados. Em seguida, foram realizadas
estatisticas manuais para verificacdo dos dados.

RESULTADOS

O registro inclufa 1.363 relatorios operacionais
individuais no momento da Ultima submissdo de dados,
com sete centros, 17 cirurgides e 25 hospitais.

Foram registrados 1.320 procedimentos
como operacdes primarias (ndo revisdbes ou 22 etapa
planejada), que sdo o foco desta analise. Neste universo,
dados de seguimento de curto prazo (15-90 dias) foram
registrados para 1.031 casos (75,6%) e os de um ano
de seguimento estavam disponiveis para 295 casos
(21,64%) (Tabela 1).

Tipo de operacao

A maioria dos procedimentos foi Bypass
Gastrico em Y de Roux (BGYR) (79,3%), realizado
por via laparoscopica (95,5%) (Figura 1). A maioria
dos procedimentos abertos (n=60) foi realizada em
hospitais da rede publica de saude. Procedimentos
adicionais/concomitantes foram realizados em 91 casos,
principalmente colecistectomias (n=34) e hernioplastias
(n=30). Os planos de saude privados forneceram
financiamento em 78,3%, o autopagamento em 11,1%
e a cobertura do sistema publico correspondeu a 7,2%.
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Tabela 1 - Numero de procedimentos registrados.

Centro r(;;rllieré:](ljsz 15-90 dias  3-7 meses 7-10 meses 10-14 meses >14 meses
Clinica Kaiser 306 298 190 92 141 64
Clinica Marchesini 91 48 18 0 0
Gastrobeso Center 290 190 137 56 43 12
Hosp. Alemao Oswaldo Cruz 246 178 26 5 2 0
Hospital Ophyr Loyola 68 22 4
Instituto Garrido 177 150 6 4 77 7
UFPE/COD-HSJR 185 145 65 45 32 55
Total 1.363 1.031 446 202 295 139
I . de diabetes tipo 2 representaram 34,5% dos pacientes,
. predominantemente homens (40,2%); 40,1% eram
_% d hipertensos, dos quais 52,8% do sexo masculino. A
g out maioria dos pacientes com diabetes foi tratada apenas
o a0 a0 eo  so 1000 1000 COM antidiabéticos orais e 2,5% faziam uso de insulina.

Numero de Procedimentos

Figura 1. Tipos de procedimentos realizados.

Dados demograficos

A proporcao geral de pacientes do sexo feminino
foi de 67,2% (915). A maioria dos pacientes tinha entre
30 e 44 anos (688, 52,12%) no momento da operacao.
A média de idade foi de 39 anos (= 11,2 anos). O indice
de massa corporal (IMC) médio basal foi de 41,5kg/m?
(£6,9kg/m?). Apenas 118 pacientes (8,9%) apresentaram
IMC superior a 50kg/m?. Em quatro casos, o IMC foi
inferior a 30 e, em 98, entre 30,1 e 34,9kg/m? (Figura 2).

(TP

Figura 2. Distribuicdo dos casos por idade/sexo e IMC.
Comorbidades pré-operatorias

Como esperado, uma grande proporcao
de pacientes tinha doencas relacionadas a obesidade

(Figura 3). No geral, os classificados como portadores

Cirurgia Primaria: Doencgas relacionadas a obesidade

Diabetes tipo 2 —
Hipertensio
Apneia do Sono
Baixo status funciona _
Fator de risco para TE |
DRGE
Dislipidemia =1

Depressao

Doencas relacionadas a obesidade
Todos os pacientes

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Percentagem de pacientes com a doenca

Figura 3. Prevaléncia geral de comorbidades.

Acompanhamento de Curto Prazo

Para as 1.363 operagbes primarias, 75,64%
tiveram dados de acompanhamento de curto prazo
inseridos no banco de dados. A média de internacao foi
de 2,03 dias (0,5-9 dias).

A taxa de complicagdes relacionadas a cirurgia
nos primeiros 30 dias de pds-operatério foi de 0,97%,
principalmente sangramento (n=8), e houve um caso de
fistula gastrica no angulo de His em um BGYR, tratado
por laparoscopia. A mortalidade intra-hospitalar foi de
0,07% (n=1), secundéria a infarto agudo do miocardio.
Nenhuma morte relacionada a cirurgia foi registrada. O
numero de reoperacdes nos primeiros 30 dias foi baixo,
em trés casos (0,24%), como esperado para centros
especializados de alto volume. Houve duas reoperacoes
em BGYR e uma em gastrectomia vertical (GV). A taxa de
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complicagbes relacionadas a cirurgia em 30 dias foi de
0,45% para causas cardiovasculares e 0,9% para outras
complicacbes (Tabela 2). As complicacdes ndo cardiacas
mais comuns foram calculos biliares comuns/colangite

Tabela 2 - Taxas gerais de complicagoes.

(n=4), seguidos de vémitos/disturbio eletrolitico (n=3).
Outras complicacdes relatadas foram pneumonia/
atelectasia (n=2) e transferéncia imprevista para UTI
(n=2).

Complicacéo registrada

Nao Sim %

Complicacoes operatorias em 30 dias BGYR 982 8 0,81%
GV 239 4 1,65%

Total 1.221 12 0,97%

Complicacao cardiovascular BGYR 929 5 0,54%
GV 165 0 0,00%

Total 1.112 5 0,45%

Outras complicacoes BGYR 923 7 0,75%
GV 162 3 1,82%

Total 1.102 10 0,90%

Perda de peso e comorbidades

Em 30 dias, houve 10,0% de perda de peso
corporal total (PPCT) (£4,2%). A PPCT média foi de
27,3% para BGYR e 25,6% para gastrectomia vertical em
6 meses de sequimento. Apds 1 ano, a PPCT foi de 33,5%
para BGYR e 32,1% para GV (33,3% ao considerar ambas
as técnicas) (Figura 4).

Cirurgias primarias: percentual de peso perdido

O — O

Percentual de peso perdido

o 6 12 18 24 30 36
Tempo de seguimento (meses)

< BGYR GV

Figura 4. Perda de peso pds-operatdria por procedimento.

DISCUSSAO

Segundo a SBCBM, foram realizadas 68.530
cirurgias bariatricas no Brasil em 2019, um aumento

de 7% em relacdo ao ano anterior’’. No entanto, isso
representa apenas 0,5% da populacdo elegivel™. A
estimativa do numero de procedimentos realizados
anualmente ainda é imprecisa, com base nos dados dos
centros de exceléncia informados a SBCBM. Nao ha relato
confidvel sobre o niumero de procedimentos bariatricos
realizados anualmente no sistema privado de satde. Os
objetivos deste estudo foram avaliar a viabilidade de
implantacao de um registro bariatrico no Brasil e levantar
dados sobre o perfil das cirurgias realizadas em centros
selecionados. Esse conhecimento é de grande valia
para entender o cenario atual, tracar novas estratégias
para melhorar o acesso a assisténcia cirdrgica e servir
como fonte de informacdo para pacientes, cirurgides e
financiadores.

A criacdo de um registo de qualidade justifica-
se quando sdo introduzidas novas tecnologias e uma
intervencao existente é cada vez mais utilizada. A
cirurgia bariatrica se encaixa bem nesses dois critérios. Os
registros nacionais sao uma forma eficaz de coletar dados
sobre cirurgia bariatrica e metabdlica. Grandes numeros
podem ser alcancados se 0s centros participantes tiverem
um compromisso real de incluir todos os pacientes
operados, demonstrando os resultados e beneficios apds
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as operagdes. A cultura de envio regular de dados pode
melhorar a aceitacdo da cirurgia bariatrica e metabdlica
por financiadores privados e publicos?.

A participacdo ativa nos cadastros costuma
ser voluntaria e pode refletir a experiéncia dos centros
de exceléncia e, em muitos casos, ndo permitir a
generalizacdo para a populagdo em geral’. A principal
razdo é que a populacdo pode variar entre os centros,
principalmente em um pais de dimensdes continentais
como o Brasil. Além disso, os centros de alto volume
geralmente apresentam menor taxa de complicacdes e
melhores resultados. Este é um registro piloto envolvendo
sete centros. Portanto, os dados analisados consistem em
uma amostra e podem nao ser representativos do pais.
No entanto, vemos consisténcia no perfil da populacao
e nos resultados gerais em comparacdo com os dados
mais recentes do registro global da IFSO8. Isso reforca a
validade interna do registro piloto brasileiro.

Neste estudo, 67,2% da populacdo era do
sexo feminino, com idade média de 39 anos e IMC basal
médio de 41,5kg/m?. Nos dados da IFSO, 77,1% eram
do sexo feminino, com idade média de 43 anos e IMC
pré-operatorio de 44,3 kg/m? em média®. No relatério do
Kuwait, 73,6% da populacdo era do sexo feminino, com
idade média de 32,6 anos e IMC médio de 45,9kg/m?
para homens e 43,4kg/m? para mulheres?'.

Em relacdo as comorbidades, no relatério da
IFSO, 23,3% dos pacientes faziam uso de medicacao
para diabetes e 41% para hipertensdo. Além disso,
16,5% estavam em tratamento para depressao, 18,9%
para apneia do sono e 25,1% para doenca do refluxo
gastroesofagico (DRGE)®. No presente estudo, 34,5%
40,1%
hipertensdo, 17,3% tratados para depressdo, 28,6%
com apneia do sono e 37,7% com DRGE.

No registro global, a maioria dos procedimentos
foi GV, seguido de BGYR. O Brasil ¢ um dos paises com
as maiores taxas de BGYR (76,6%). Mais de 99% dos
casos foram realizados por laparoscopia, numeros que
nao poderiam ser previstos 20 anos atras, quando a
obesidade era geralmente uma contraindicacdo para a
cirurgia laparoscépica®. Em nosso registro, o BGYR foi a
técnica de escolha em 79,3% dos casos. Em alguns paises,
o perfil das cirurgias realizadas é diferente. No Kuwait, a
maioria dos procedimentos sao GV, seguidos por bypass

foram classificados como diabéticos, com

gastrico de anastomose Unica (BGAU), e apenas cerca
de 1% sao BGYR?" .Em lIsrael, a BGAU passou de 0,1%
em 2014 para 46,1% em 2018, tornando-se a cirurgia
mais realizada naquele ano. Por outro lado, a GV caiu de
80% em 2014 para 37% em 2018. O BGYR permanece
constante em 10% de todas as operacdes realizadas.

O tempo médio de permanéncia nos dados da
IFSO foi de 2,1 dias para BGYR e 1,9 dias para GV&. Na
Suécia, Noruega, Holanda e Brasil, a média de internacdo
¢ inferior a dois dias, enquanto em alguns outros paises,
superior a cinco dias®. Em nosso estudo, o tempo médio
de internacao foi de dois dias. Os dados estdo de acordo
com o que é mostrado no relatério mundial. E importante
ressaltar que ha maior adesdo aos protocolos de alta
hospitalar acelerada nos centros de exceléncia.

A baixa morbimortalidade demonstrada neste
estudo provavelmente reflete que os centros selecionados
sdo considerados de exceléncia, com alto volume cirurgico
e equipes altamente qualificadas. A taxa de mortalidade
intra-hospitalar foi de 0,07% (n=1) por infarto agudo do
miocardio. Ndo houve ébitos diretamente relacionados a
cirurgia. Houve apenas trés reoperacoes nos primeiros 30
dias. A taxa de complicacdes pds-operatodrias relacionadas
a cirurgia nos primeiros 30 dias foi de 0,97%. As taxas
de complicacdo ou mortalidade nao foram avaliadas no
registro IFSO.

Uma das  principais  dificuldades na
implementacdo de um registro de dados no Brasil é o
grande numero de cirurgides e equipes bariatricas no
pais. Além disso, cada cirurgido pode estar envolvido em
mais de uma equipe, geralmente realizando cirurgias em
varios hospitais diferentes devido a planos de saude. A
mineracao de dados pode ser dificil devido aos diferentes
prontuarios nas redes hospitalares, sejam elas tradicionais
em papel ou eletrénicos.

Embora a participacdo de todos os centros
credenciados no pafs seja obrigatéria no registroisraelense,
eles enfrentam os mesmos problemas com os dados de
acompanhamento. No Ultimo relato, o seguimento de um
ano foi inferior a 50%, caindo para menos de 20% apods
trés anos de cirurgia®?. O seguimento em nosso registro
pode ter sido limitado pela pratica comum de nao se inserir
os dados concomitantemente a visita pés-operatéria. Dos
1.363 casos, apenas 32,7% registraram dados apos seis
meses e 21,64% em um ano.

Rev Col Bras Cir 50:e20233382 5



Silva
Registro nacional de dados em cirurgia bariatrica - estudo piloto

No relatério da IFSO, apenas 30,1% dos casos
tiveram um ou mais registros de acompanhamento.
A média de perda de peso em um ano foi de 31,1%.
Apos esse periodo, 64,2% dos pacientes em uso de
antidiabéticos ndo necessitaram mais deles.
reducdes semelhantes no uso de medicamentos para
hipertensdo e estatinas®. Neste estudo, a PPCT apds um
ano foi de 33,3%. Poucos pacientes tiveram seus dados
de comorbidade incluidos no seguimento de um ano, o
gue dificultou uma anélise mais precisa da evolucao.

A limitacdo mais significativa do presente
estudo é que ele ndo inclui todas as cirurgias realizadas
nos centros no periodo especificado. Isso pode levar a
um viés de selecdo e ndo fornece dados relacionados ao
volume cirtrgico total dos centros e do pais. Além disso,
os dados sdo inseridos pelo proprio cirurgido ou por um
membro designado da equipe, o que pode levar a vieses
e a um menor indice de complicacbes relatadas. Apesar
de estar em consonancia com outros registros, o baixo
seguimento também pode refletir a dificuldade de coleta
de dados pelos centros devido a multiplicidade de registros
clinicos. Em uma futura implementacdo nacional de um

Houve

ABSTRACT

registro de cirurgia bariatrica, as dificuldades enfrentadas
neste estudo piloto devem ser consideradas. Um desenho
de plataforma mais simplificado pode ser mais adequado,
com menos variaveis coletadas, reduzindo principalmente
aquelas relacionadas a dados de técnicas cirtrgicas e pés-
operatérias especificas. Além disso, a integracdo com
sistemas onde os dados de longo prazo sdo inseridos pelo
proprio paciente pode ser considerada.

A implementacdo do cadastro foi
sucedida nos sete centros selecionados, considerando
o funcionamento adequado da plataforma e a insercao
bem-sucedida dos dados pelos centros. Um dos principais
obstaculos encontrados foi a insercdo de dados de
seguimento, o que pode refletir num baixo indice de
seguimento e numa menor adesdo ao registro apos
o periodo cirtrgico inicial. O perfil demografico da
populacdo é compativel com o observado em registros
mundiais e os resultados cirtrgicos foram os esperados
para os centros selecionados. Sem duvida, a experiéncia
adquirida no projeto piloto brasileiro de registro
contribuird para o avanco na coleta de dados e no
conhecimento do estado da cirurgia bariatrica no Brasil.

bem-

Introduction: Brazil is a world leader in bariatric surgery. However, the actual number of surgeries performed in the country is still
unknown. It is necessary to implement an instrument to monitor the quality of care provided. This study evaluated the implementation
of a Bariatric Surgery Data Registry in Brazil. Methodology: the registry was developed with Dendrite Clinical Systems Ltd., with
data collected prospectively on an internet-based software. Seven centers were selected based on surgical volume and data entry
commitment. The project covered three years after system implementation. Results: 1,363 procedures performed by 17 surgeons
were included. Most patients were female (67.2%), with average age of 39 years old and average baseline BMI of 41.5kg/m?. Diabetes
mellitus was present in 34.5%, and hypertension in 40.1%. Roux-en-Y gastric bypass was performed in 79.3%, 95.5% by laparoscopy.
There was one in-hospital death of cardiovascular cause. The average hospital stay was 2.03 days. The surgery-related complication
rate was 0.97% in the first month, with three reoperations. Short-term follow-up was recorded in 75.6% and one-year follow-up in
21.64%. Total body weight loss was 10% in 30 days, rising to 33.3% after one year, with no difference between surgical techniques.
Conclusions: the population profile was in accordance with the global registry of the International Federation for the Surgery of Obesity
and Metabolic Disorders. The main difficulty encountered was low postoperative data entry. The experience acquired in this project will
help advance data collection and knowledge of the safety and effectiveness of bariatric surgery in Brazil.

Keywords: Bariatric Surgery. Registries. Obesity. Quality Indicators. Health Care.
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