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RESUMO - Racional: As técnicas de endoscopia bariatrica sdo minimamente invasivas e induzem
a reducdo do volume gastrico para tratar a obesidade. Objetivo: Avaliar a gastroplastia sleeve
endoscépica (método Apollo) usando um método de sutura direcionado para a grande
curvatura, bem como os cuidados perioperatorios, seguranca em dois anos e perda de peso.
Método: Estudo prospectivo em um Unico centro com 154 pacientes (108 mulheres) usando
o procedimento endoscdpico de gastroplastia sleeve sob anestesia geral com observacdo do
paciente internado durante a noite. Dos 154 pacientes iniciais, 143 estiveram disponiveis para
acompanhamento de um més, 133 durante seis meses, 64 durante 12 meses e 28 completaram a
avaliacdo de 24 meses. O acompanhamento foi realizado por equipe multidisciplinar (nutricionista
e psicologo). Foram avaliados nos resultados as mudancas no IMC, no peso corporal (TWBL), no
% de perda do peso corporal inicial (% TBWL) no % de excesso de perda de peso corporal (%EWL)
segregado em > ou < 25% e efeitos adversos. Estudos radiologicos contratados orais voluntarios
foram programados para avaliar a gastroplastia em diferentes tempos ap6s o procedimento.
Resultados: A idade média foi de 44,9 anos (23-69). Aos 24 meses apos o procedimento a
linha de base média do IMC mudou de 38,3 para 30,8 kg/m? O TBWL, %TBWL e %EWL foram
de 21,3 kg, 19,5% e 60,4%, respectivamente, e 85,7% dos pacientes alcangaram o objetivo de
>25% EWL. Nao houve eventos adversos graves peroperatorios ou durante os 24 meses de
acompanhamento. Concluséo: A gastroplastia sleeve endoscopica com monitoramento regular
por equipe multidisciplinar pode ser considerado procedimento eficaz, seguro e bem tolerado
para o tratamento de pacientes com obesidade, pelo menos nos dois anos de acompanhamento.

ABSTRACT - Background: Bariatric endoscopic techniques are minimally invasive and induce
gastric volume reduction to treat obesity. Aim: To evaluate endoscopic sleeve gastroplasty
(Apollo method) using a suturing method directed at the greater curvature, as well as the
perioperative care, two year safety and weight loss. Method: Prospective single-center study
over 154 patients (108 females) using the endoscopic sleeve gastroplasty procedure under
general anesthesia with overnight inpatient observation. Of the154 initial patients, 143 were
available for 1-month of follow-up, 133 for 6-month, 64 for 12-month and 28 completed the
24 month assessment. Follow-up was carried out by a multidisciplinary team (nutritionist and
psychologist). Outcomes evaluated were: change in BMI; change in body weight (TBWL); % of
loss of initial body weight (%TBWL); % of excess body weight loss (%EWL) (segregated in > or
<25% and adverse effects. Voluntary oral contrasted radiological examinations were scheduled
to assess the gastroplasty at different times post-procedure. Results: Mean age was 44.9 (23-
69) years. At 24 months after the procedure baseline mean BMI change from 38.3 to 30.8 kg/
m?. TBWL, %TBWL and %EWL were of 21.3 kg, 19.5% and 60.4% respectively. 85.7% of patients
achieve the goal of >25% %EWL. There were no mayor adverse events intraprocedure or
during the 24 months of follow-up. Conclusion: Endoscopic sleeve gastroplasty with regular
monitoring by a multidisciplinary team can be considered an effective, safe and well tolerated
procedure for obesity treatment, at least for two years of follow-up.

This is an open-access
article distributed under the terms of the
Creative Commons Attribution License.
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INTRODUCAO

melhorar sua saiide somente com orientacdes médicas convencionais do
seu estilo de vida (dieta, exercicio e terapias comportamentais)®.

A cirurgia bariatrica fornece relevante e duradoura perda de peso e melhora as
comorbidades relacionadas a obesidade em percentagem relevante de pessoas. No entanto,
ela ndo estéa isenta de riscos, é rejeitada por até 90% dos pacientes e frequentemente é
inacessivel (custos, localizagdo e falta de recursos). Além disso, a cirurgia bariatrica ndo
é indicada para alguns graus de obesidade. Por isso, somente pequena percentagem
da populacdo obesa tem acesso a ela’.

Assim, procedimentos endoscopicos menos invasivos estdo em desenvolvimento
para controle da obesidade. Eles fornecem perda de peso ainda aos ndo tratados
cirurgicamente, permitindo atendimento mais precoce, inclusive em criancas e adolescentes,
como também nos idosos'2*>.

M uitas pessoas obesas ndo podem manter perda de peso suficiente para
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GASTROPLASTIA SLEEVE ENDOSCOPICA PARA TRATAMENTO DA OBESIDADE: DOIS ANOS DE EXPERIENCIA

A gastroplastia sleeve endoscopica (o método Apollo) é
técnica endoscdpica nova para o tratamento da obesidade®.
O objetivo deste estudo foi reportar a eficacia, seguranca,
evolugado de peso e resultados em até dois anos do procedimento.

METODOS

Populacao do estudo

Todos os procedimentos seguiram as regras das Boas Préticas
Clinicas e foram realizados de acordo com os principios éticos de
pesquisas médicas envolvendo seres humanos estabelecidos pela
Declaracdo de Helsinki. O estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica do Hospital Universitario Madrid Sanchinarro e registrado
como 657-GHM. Os pacientes assinaram consentimento
informado por escrito. Da mesma forma, o estudo foi incluido
no ClinicalTrials.gov com nimero de identificagdo NCT02231970.
Ele usa amostragem de conveniéncia. Os dados foram coletados
prospectivamente. Os pacientes foram selecionados entre
aqueles que procuraram a Unidade de Endoscopia Bariatrica do
Hospital Universitario Madrid Sanchinarro por obesidade entre
maio de 2013 e marco de 2016 e que tinham sido submetidos
a pelo menos um més de acompanhamento multidisciplinar e
que atendiam aos critérios de inclusao.

Os critérios de inclusdo foram: obesos (IMC>30 kg/m?)
que adequadamente entenderam e se comprometeram a se
submeter ao acompanhamento multidisciplinar para obesidade
por pelo menos um ano.

Os critérios de exclusdo, onde a técnica é contraindicada,
foram: lesdes mucosas gastricas agudas com potencial sangramento
(Ulceras, gastrite aguda), lesdes neoplasticas, hérnia de hiato >3
c¢m, coagulopatia e desordens psiquiatricas (este Ultimo avaliado
usando entrevistas psicoldgicas e varios testes de sangue).

Descricao da técnica

O procedimento foi sido descrito previamente’. O objetivo
do procedimento é reduzir a cavidade gastrica para se assemelhar
a um limen tubular com a grande curvatura modificada por
uma linha de plicaturas bem seguras. A técnica usa suturas
transmurais endoscdpicas em toda a parede géstrica a fim de
fornecer um tubo géstrico de formato semelhante, mas ndo
idéntico, a sleeve gastrectomia. A gastroplastia usa um dispositivo
de sutura endoscopico (OverStitch; Apollo Endosurgery Inc.,
Austin, Texas, EUA) acoplado a um endoscdpio de duplo canal
(GIF-2T160; Olympus Medical Systems Corp., Téquio, Japao).

A técnica é realizada sob anestesia geral com o paciente
na posicao lateral esquerda, e com intubacdo endotraqueal.
Um overtube é usado por conveniéncia e para aumentar a
seguranga do procedimento.

Apés a finalizacdo do procedimento, uma segunda
endoscopia é realizada para assegurar a configuragdo tubular
final, para examinar quaisquer defeitos que exijam fechamento
suplementar e para descartar potenciais sangramentos.

O periodo pos-operatérioimediato incluiu acompanhamento
do pacienteinternado durante 24 h. Oito horas ap6s o procedimento
atolerancia a liquidos foi testada. Testes hematoldgicos foram
realizados em 6 e 24 h apds o procedimento para descartar
sangramento. Contraste oral voluntario foi programado para
avaliar a gastroplastia em diferentes tempos ap6s o procedimento.

Acompanhamento por equipe bariatrica multidisciplinar

Alintervencdo no estilo de vida no pés-operatério incluiu
acompanhamento de perto por nutricionista e psicélogo,
uma ou duas vezes por semana. Além disso, foi iniciado um
programa de exercicios supervisionados. Cada programa
individual, organizado por equipe, incluiu dieta progressiva
cuidadosamente definida, apoio psicolégico, atividades fisicas,
aconselhamento com um programa planejado, assim como
futuras visitas programadas. A dieta liquida era iniciada no dia
anterior ao procedimento e continuada por pelo menos duas
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semanas apos o procedimento. O paciente, entdo, progredia
de liquidos hipocaldricos para pequenas refei¢des semissolidas
durante quatro semanas. Um plano de exercicios para evitar
aumento na pressao intra-abdominal era recomendado durante
o primeiro més. Inicialmente, caminhar era encorajado, com
aumento progressivo na intensidade de exercicios a medida
que a dieta progredia.

Avaliacdo dos resultados

Os exames iniciais e acompanhamento incluiram a avaliagdo
de peso e altura, que foram medidos usando balancas calibradas
e um estadidmetro montado em parede, respectivamente. Para
todas as medic¢des, os pacientes usaram roupas intimas, sem
sapatos. O IMC foi calculado como peso em quilogramas dividido
pelo quadrado da altura em metros. Os resultados de 1, 3, 6, 12
e 24 meses de acompanhamento foram: 1) mudanga no peso
corporal (TBWL); 2) percentagem de perda de peso corporal
inicial (%TBWL); 3) percentagem de perda de excesso de peso
corporal (%EWL) (percentagem de peso perdido comparado
ao excesso de peso, definido como peso atual menos o peso
correspondente ao IMC de 25 kg/m?).

O limiar para medir a eficacia das terapias endoscopicas
objetivando perda de peso foi sugerido pela Sociedade Americana
de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) e a forca tarefa da Sociedade
Americana de Cirurgia Metabdlica e Bariatrica (ASMBS) a 25%
%EWL em um ano? Os resultados procedurais de %EWL, foram,
portanto, medidos de acordo com este objetivo.

A Figura 1 mostra as imagens radioldgicas em 24 h e um
ano apods o procedimento em mulher de 35 anos com TBWL
de 40 kg em um ano.

FIGURA 1 - Radiografia baritada no pds-procedimento (dia
seguinte) e 12 meses depois

Analise estatistica

Este foi um estudo piloto prospectivo e, portanto, foi
realizado sem célculo de poténcia. Para fins de descricéo,
andlise descritiva das variaveis do estudo foi realizada usando
tendéncia central e estatisticas de dispersdo (média e desvio-
padrao) para varidveis quantitativas, com frequéncia e proporc¢éo
para variaveis qualitativas. A associacdo entre mudangas em
parametros de peso corporal e mudangas nos diferentes grupos
de acompanhamento também foi analisada usando o teste t de
Student para pares. Para avaliar as varidveis demograficas (como
idade, IMC inicial, género, etc.) que poderiam ter contribuido
para melhor taxa de resposta, foram estimadas usando o teste
t de Student para amostras independentes (para variaveis
continuas) e o teste X? (para varidveis qualitativas). Todos os
valores p apresentados sdo bicaudais e a significancia estatistica
foi definida a priori como p<0,05. Anélises dos dados foram
realizadas usando SPSS 17.0 (SPSS Inc.; Chicago, ILL, EUA).
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RESULTADOS

O grupo de tratamento consistiu de 154 pacientes
(108 mulheres e 46 homens). A idade média foi de 44,9+9,5
(23-69) e o IMC pré-procedimento era de 383,3+5,5 (30-47).
Dos 154 pacientes iniciais, 143 estiveram disponiveis para
acompanhamento de um més; 133 em seis meses; 64 por 12
meses; e 28 completaram a avaliacdo de 24 meses.

Os resultados da perda de peso em um1 més, seis meses,
12 meses e 24 meses estdo na Tabela 1.

TABELA 1 - Mudancas no peso com a gastroplastia sleeve
endoscopica: resultados em dois anos

Variavel Inicial 1 més 6 meses 12 meses 24 meses
(n=154) (n=143) (n=133) (n=64) (n=28)

Peso (kg) 107,0£19,1 100,1+17,6 90,2+159 89,3+18,7 859+18,5

IMC (kg/m?) 383+55 355+50 320+43 318+53 308+58

TBWL (kg) 85+39 174+92 202+122 21,3+134

%TBWL (%) 7,7+32 158+7,1 182+ 10,1 19,5+ 10,5

%EWL (%) 24,8+13,5 47,8+29,4 52,6+31,3 60,4+31,1

Todas as diferencas entre o peso inicial e os valores em 1,
3,6, 12 e 24 meses foram estatisticamente significativas (p<0,05).
N&o houve nenhum evento adverso grave intra-procedimento
ou durante o acompanhamento. Todos os pacientes foram
liberados um ou dois dias apds o procedimento.

Comrela¢do ao TBWL apds dois anos de acompanhamento,
59,1% ocorreram no primeiro més, 95,2% em seis meses e
98,7% no primeiro ano.

Quanto ao objetivo ASGE, 79,7% (n=51) dos 64 pacientes
com um ano de acompanhamento alcancaram >25% do EWL.
Nenhuma diferenca significativa foi encontrada devido ao
género, idade inicial ou IMC inicial.

Aos dois anos de acompanhamento, 85,7% (n=24)
obtiveram >25% do EWL. Os grupos com melhores resultados
eram mais jovens (idade média de 44,7x50,2 p=0,01). Nenhuma
diferenca estatisticamente significativa foi encontrada devido
ao género ou IMC inicial.

DISCUSSAO

Os primeiros resultados do procedimento Apollo foram
promissores, demonstrando reducdo de 52,6% em %EWL apds
um ano e 60,4% em dois. Este resultado supera o limiar minimo
médio de 25% EWL conforme recomendado pela ASGE/forca
tarefa da ASMBS para Terapia Bariatrica Endoscopica?.

A maior parte das pessoas que optam por procedimentos
para perda de peso geralmente tem lutado durante muitos anos
com o seu peso. As técnicas bariatricas endoscopicas, como

o procedimento Apollo, fornece oportunidade para perder
peso e para ajuda-las a mudar seus habitos no seu estilo de
vida necessarios para perpetuar o sucesso em longo prazo.
Equipe de profissionais de saude deve estar disponivel para
fornecer aos pacientes educacdo e suporte continuos. Em um
estudo recente’, foi publicado que durante o acompanhamento
pds-método Apollo os subgrupos com o nimero mais alto de
interagdes nutricionais e psicoldgicas demonstraram perda de
peso mais favoravel.

Adurabilidade da gastroplastia sleeve endoscdpica apos
dois anos, juntamente com os resultados de perda de peso,
sugere que esta técnica endoluminal continua a ser eficaz e Gtil.
Deve ser notado que ndo ocorre nenhuma alteracdo anatomica
irreversivel na cavidade gastrica; a técnica é reproduzivel e
repetitivel; portanto, pode permitir re-intervencao no futuro
para alcancar resultados duradouros.

CONCLUSAO

Aapods pelo menos dois anos, a gastroplastia sleeve
endoscopica é procedimento eficaz, seguro e bem tolerado
para o tratamento de pacientes com obesidade, sendo o
monitoramento regular por equipe multidisciplinar medida
chave de sucesso.
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