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Resumo

Introducdo: A obesidade morbida € considerada uma epidemia nos paises
desenvolvidos. No Brasil, os nimeros j4 sdo alarmantes, com 0,76% da populacdo com
IMC acima de 40 kg/m? e com tendéncia a crescimento. Essa situacio suscitou medidas
de sadde publica anunciadas pelo Ministério da Satide no ano de 2012. O desafio é
estacionar a tendéncia de crescimento da obesidade morbida e prevenir o surgimento de
mais pessoas com excesso de peso. A cirurgia baridtrica € uma opcao atrativa por sua
eficicia para a perda de peso e consequente minimizac¢ao ou resolu¢do de comorbidades
como diabetes, hipertensdo e artropatias. Esse procedimento tem cobertura integral pelo
Sistema Unico de Satide (SUS) e pelo seguimento da Satde Suplementar, desde que os
pacientes preencham os critérios de elegibilidade para realiza-la.

O objetivo dessa tese foi avaliar a taxa de mortalidade de pacientes atendidos por uma
operadora da satdde suplementar, submetidos a cirurgia bariatrica, entre janeiro de 2001
e Dezembro de 2010. No primeiro artigo foram estudadas as causas de Obito e as
associacdes entre esse desfecho e caracteristicas pré-cirirgicas dos pacientes ou a
experiéncia do cirurgido responsivel pelo procedimento. No segundo artigo, foi
avaliada a utilizacdo de servigcos de satide antes e depois da cirurgia bariétrica e seus
respectivos custos, para um conjunto de pacientes submetidos a cirurgia entre Janeiro de
2004 a Dezembro de 2010.

Além disso, utilizando dados disponiveis de bases de dados do SUS, avaliamos
mortalidade intra-hospitalar e caracteristicas pré-cirturgicas dos pacientes SUS.

Método: No primeiro artigo, em uma coorte ndo concorrente, foram avaliados dados de
pacientes submetidos a bypass gastrico via laparotdomica entre 2001 e 2010 por meio de
curva de sobrevida Kaplan Meier e analise de regressdo de Weibull para investigar os
fatores de risco que pudessem estar associados ao risco de morte, extratificados em
causas relacionadas ou nao relacionadas a cirurgia.

O segundo artigo examinou as tendéncias para utilizag¢do de servicos de satide e gastos,
em uma coorte de pacientes submetidos a cirurgia baridtrica, pelo periodo de quatro
anos antes e quatro apds o procedimento. Todos os pacientes eram assistidos por uma
operadora de servicos de saide suplementar no sudeste do Brasil e os dados de
internacdo, consultas em servigos de pronto-atendimento e custos foram recuperados do
banco de dados da operadora.

O objetivo do terceiro artigo foi realizar uma revisdo sistematica para aferir o perfil de
pacientes atendidos pelo SUS, submetidos a cirurgia baridtrica entre 2000 e 2010.
Foram usadas as bases de dados Medline, LILACS e SciELO. A qualidade
metodoldgica dos estudos incluidos na revisdo foi avaliada pelas escalas de Carson e
Newcastle-Ottawa.

No quarto artigo, foram utilizados os bancos de dados DATASUS e IBGE para
pacientes SUS e banco de dados de uma operadora da regido sudeste do Brasil para a
saude suplementar para avaliar perfil e desfechos e custos de pacientes submetidos a
cirurgia bariatrica entre 2001 e 2010.

Resultados: Entre os 4.344 pacientes incluidos, 79% eram mulheres, mediana de idade
34,9 anos e mediana de IMC 42 kg/m?. A taxa de mortalidade em 30 dias foi 0,55% e
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acumulada em 10 anos de 3,34%. Foram 53,7% de obitos por causas relacionadas a
cirurgia, entre essas 42,7% por sepsis e 24,3% por acometimento cardiovascular,
inclusive tromboembolismo. Idade > 50 anos, sexo masculino, IMC> 50 kg/m? e
hipertensdo estiveram significativamente associados ao risco de morte. Na andlise de
obitos por causas relacionadas a cirurgia, idade acima de 50 anos, IMC acima de 50
kg/m? e pouca experiéncia do cirurgido foram associadas ao risco de morte de forma
estatisticamente significativa. Para causas ndo relacionadas & cirurgia estavam
associados sexo masculino e idade igual ou superior a 50 anos.

No segundo estudo, um total de 4.006 pacientes submetidos a cirurgia baridtrica entre
2004 e 2010 foi avaliado. A media de idade era de 36,2 anos, media de IMC 42,8 kg/m?,
80% eram mulheres, 38% hipertensos e 12,5% diabéticos. Comparando com o uso pré-
ciriirgico, tanto as internacdes como as consultas a servicos de pronto-atendimento
foram maiores. Os custos ajustados foram consistentemente maiores até o quarto ano de
seguimento.

Para o terceiro artigo, a revisdo sistematica identificou 1051 estudos e selecionou 21. Na
média, os pacientes tinham 40,4 anos, IMC de 49,1 kg/m?, 23% eram do sexo
masculino, 23% tabagistas, 65% hipertensos e 21% diabéticos.

O quarto artigo identificou, entre 2001 e 2010, 24.342 cirurgias pelo SUS e 4.356 pela
operadora de satde. Em 2010, a taxa de cirurgias no SUS foi de 5,3/100.00 e a taxa de
mortalidade intra-hospitalar 0,55%. No mesmo ano, a taxa de cirurgias na operadora foi
91/100.000 e a taxa de mortalidade intra-hospitalar foi de 0,30%.

Os custos das cirurgias no SUS, tanto considerando todo o Brasil como considerando a
regido sudeste, e na satde suplementar tendem a equiparagdo ao longo dos anos.

Conclusoes: O risco de 6bito ap6s a cirurgia baridtrica é pequeno e apenas metade dos
obitos estdo relacionados a cirurgia. Pacientes com mais idade ou os superobesos estdo
em maior risco de dbito, assim como aqueles operados por cirurgides com menos
experiéncia. Os resultados do segundo artigo mostram que os custos hospitalares e a
utilizagdo de servigos de satde, como internag@o e consultas ao pronto-atendimento séo
mais elevadas no periodo pds-operatério, mantendo-se assim por pelo menos quatro
anos. Os servigos de saide e os responsdveis por politicas publicas precisam estar
atentos a esse crescimento de demandas e custos.

Em comparacio com estudos internacionais, os pacientes do SUS sdo mais velhos, com
IMC mais alto e t€ém maior nimero de comorbidades, o que alerta para o aumento do
risco de desfechos adversos com a cirurgia baridtrica. A baixa qualidade metodoldgica
dos estudos incluidos alerta para a necessidade de cuidado na interpretagdo desses
resultados.

Apesar da diferenca no acesso e de caracteristicas que podem comprometer o resultado
da cirurgia bariatrica, os pacientes atendidos no SUS da regido sudeste tiveram taxa de
mortalidade intra-hospitalar semelhante aos da saide suplementar.

Palavras chave: Obesidade moérbida, mortalidade, andlise de sobrevida, estudos de
seguimento, coorte, custos, saide suplementar, derivacdo géstrica, Sistema Unico de
Satde.
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Abstract

Introduction: Morbid obesity has been identified as a major epidemic in developed
countries. In Brazil, the numbers are alarming, with 0.76% of morbid obese patients
(BMI>40 kg/m?) and with trends of growing. This situation has raised public health
measures, announced by the Ministry of Health in 2012. The challenge is to reverse the
trend of growth with measures to prevent overweighted persons in population. Once
morbidly obese, the individual has little chance of success undergoing conservative
treatment including diet, exercise, change of life style and medication. Bariatric surgery
takes place as an attractive and unique resolution for both morbid obesity itself and
related comorbidities, such as hypertension and diabetes. In Brazil, either the Unified
Health System (SUS) and its Suplementary Health System provides full coverage for
bariatric surgery for all who meet the criteria for designation.

The objectives of this dissertation are to assess mortality rate in patients who underwent
bariatric surgery between January 2001 and December 2010, its causes and identify
associated pre-operative characteristics and expertise of the main surgeon with this
outcome. In a subgroup analysis of this cohort, we assessed healthcare services
utilization before and after bariatric surgery, and their costs for 4004 patients who
underwent surgery between January 2004 and December 2010. We also evaluated the
in-hospital mortality and the associated characteristics for patients assisted by SUS or
the health insurance plan.

Methods: The first article includes a non-concurrent prospective cohort study consisted
of all patients who underwent open Roux-in-Y gastric bypass (RYGB) between 2001
and 2010. Kaplan Meier survival curves and Weibull regression analysis were
conducted to investigate risk factors present at the time of surgery associated with all
deaths and from causes related and not related to the surgery.

The second study examines the trends in health care use and expenditures in a Brazilian
cohort of four years before-and-after surgery. In- and outpatients’ health care utilization
and direct costs were retrieved from the health care insurance database from where all
members were selected.

The aim of the third study was to perform a systematic review to assess the profile of
the SUS patient undergoing bariatric surgery between 1998 and 2010. Medline,
LILACS and SciELO databases were used. Methodological quality of the selected
articles was assessed by Carson and Newcastle-Ottawa scales.

The aim of the fourth study was to compare access, in-hospital mortality, length of stay
and costs for patients undergoing bariatric surgery, assisted by SUS or private health
insurance plan. Data from DATASUS and IBGE were used for SUS patients’ and
database from one health plan of southeastern Brazil for the health insurance patients.

Results: Among 4,344 patients included in the first article, 79% were female, median
age of 34.9 years and median body mass index (BMI) of 42 kg/m2. The 30-day and the
10-year mortality rate were 0.55% and 3.34%, respectively; 53.7% of deaths were
related to early or late complications following bariatric surgery. Among these, 42.7%
deaths were due to sepsis and 24.3% to early or late cardiovascular complications. Male
sex, age> 50 years, BMI> 50k/m? and hypertension significantly increased the hazard
for all deaths (p<0.001). Age> 50 years, BMI> 50k/m? and low experience of surgeon



elevated the hazard of death from causes related to surgery. Male sex and age>50 years
were the only factors associated with increased mortality from death not related to

surgery.

In the second study, a total of 4,006 patients underwent bariatric surgery between 2004
and 2010. Most were women (80%), mean age of 36.2 years, mean BMI of 42.8 kg/m?,
38% had hypertension and 12.5% diabetes. Compared to pre-surgery use, hospital
admissions showed a consistent increase after surgery, even after excluding
hospitalization for plastic surgery and pregnancy related care. Adjusted costs were
higher after surgery, even after four years of follow up.

For the third article, there were 1051 studies identified and 21 were selected for
systematic review. On average, patients were 40.4 years old, BMI of 49.1 kg/m?, 23%
males, 23% smokers, 65% were hypertensive and 21% were diabetic.

For the fourth articles, between 2001 and 2010 there were 24,342 and 4,356 surgeries
performed in SUS and in the health insurance, respectively. The coverage rates for
surgeries performed in 2010 were 5.3 and 91/100.000 individuals in SUS and health
insurance respectively. The rate of in-hospital mortality in SUS, considering the entire
country, was 0.55%, 0.44% considering SUS Southeast, and 0.30% for the health
insurance. The costs of surgery in the SUS and in the health insurance trend to
equalization over the years.

Conclusions: The overall risk of death after bariatric surgery is quite low, and only
about half of them are related to the surgery. Older age and superobese patients are at
greater risk of surgery related deaths, as well as patients operated by lower experienced
surgeons. Results indicate that costs and hospital admissions after bariatric surgery
increases after the procedure, even excluding elective interventions. Health providers
and policy makers must be aware that improvement in obesity related diseases
following bariatric surgery does not lead to reductions in health care use and costs.

Data from the systematic review showed that, in comparison with international studies
the SUS patients are older, with a higher BMI and with more comorbidities, which
alerts for the increased risk for adverse outcomes. Low methodological quality of the
studies suggests caution in interpreting the results.

Data collect in the fourth article show that despite differences in access and
characteristics that may compromise the outcome of bariatric surgery, patients treated at
the Southeast SUS had similar rate of in-hospital mortality compared to the health
insurance patients.

Key words: Morbid obesity, mortality, survival analysis, follow-up studies, cohort,
costs, supplemental health, gastric bypass, Unified Health System
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1. CONSIDERACOES INICIAIS

Segundo a Organizacio Mundial de Sdude, o nimero de individuos obesos, no
mundo, duplicou desde 1980. Em 2008, mais de 1,4 bilhdes de adultos acima de 20
anos apresentavam sobrepeso (IMC>25kg/m?). Desses, 200 milhdes de homens e
perto de 300 milhdes de mulheres eram obesos (IMC>30 kg/m?). Cerca de 65% da
populagcdo mundial vive em paises onde o sobrepeso e a obesidade matam mais que o
baixo peso. Mais de 40 milhdes de criancas, abaixo de cinco anos, estavam com

sobrepeso em 2010.!

A obesidade € uma doenga crdnica de dificil controle, porém prevenivel. O sobrepeso
e obesidade sdo fatores de risco para Obito e estdo associados a, pelo menos, 2,8
milhdes 6bitos entre adultos todos os anos. Aproximadamente 44% dos casos de
diabetes, 23% das cardiopatias isquémicas e 7% a 41% de alguns casos de cancer,

como endométrio, mama e colon, sdo atribuiveis ao sobrepeso e a obesidade.

A obesidade, anteriormente considerada um problema de paises mais ricos, tem
crescido também em paises em desenvolvimento e naqueles com baixos rendimentos,
principalmente em &reas urbanas. Cerca de 35 milhdes de criangas com sobrepeso

vivem em paises em desenvolvimento e oito milhdes em paises desenvolvidos.*

No Brasil o crescimento da populacdo com sobrepeso e obesidade atingiu niveis de
sério problema de satide ptiblica. Segundo dados da Pesquisa de Orcamento Familiar
2008/2009, realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
quase 50% dos brasileiros esta acima do peso. Crescimento também foi observado
para a populagdo de obesos mérbidos (IMC>40 kg/m?) que, em 1978, correspondia a
0,18% da populagdo brasileira e passou para 0,76%> em 2008, com crescimento de
quase 900%. Historicamente, considerando o crescimento quase linear de 0,024% ao
ano, nos ultimos 18 anos, em 2013 deveremos ter, em ndmeros absolutos, cerca de um
milhdo e duzentos mil brasileiros obesos mérbidos. Essa situagdo suscitou medidas

de sadde publica anunciadas pelo Ministério da Satde no ano de 2012. O desafio é

1
Obesity and overweight , Fact sheet N°311, May 2012, disponivel em
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs311/en/index.html#

% IBGE — Pesquisa de Orgamentos Familiares 2008/2009 — dados niio publicados



estacionar a tendéncia de crescimento com medidas para prevenir a geracdo de
pessoas com excesso de peso.

Para os pacientes portadores de obesidade morbida, a perda de peso sustentada
raramente é conseguida apenas com intervengdes dietéticas e mudancas de habitos de
vida dos pacientes. A cirurgia bariatrica, por diversas técnicas, tornou-se uma

alternativa para o manejo do excesso de peso.

Os potencias beneficios da redugdo de peso sobre a qualidade de vida tornaram a

cirurgia atrativa e largamente difundida no Brasil e em todo o mundo.

No Brasil, a cirurgia baridtrica tem cobertura pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), em
instituicdes de referéncia, desde 2000.> O SUS dimensionou a necessidade de servigos
para tratamento cirdrgico da obesidade moérbida em um servico para cada quatro
milhdes de habitantes. Com a oferta escassa diante do volume de pacientes candidatos
a cirurgia, formaram-se filas de espera para a realizagdo do procedimento. De acordo
com Zilberstein!, em média, o tempo de espera para se conseguir uma cirurgia
bariatrica pelo SUS € de 2,9 anos, com uma taxa de mortalidade durante o periodo de
espera de 0,6%. Essa dificuldade de acesso parece contribuir para a elevagdo da
morbi-mortalidade pés-operatéria. Em estudos com pacientes usudrios do SUS™ as
taxas de morbimortalidade mostraram-se maiores que aquelas encontradas na

literatura internacional.

Essa realidade ndo se reproduziu quando analisamos desfechos dos pacientes cobertos
por planos privados de seguro de saide. Entre os pacientes atendidos pela Satide

Suplementar no Brasil verificou-se baixa taxa de mortalidade até 30 dias da cirurgia7,

3 Brasil. Ministério da Satde. Portaria 196/ Ministério da Satide de 29/02/2000.

4 Zilberstein B, Halpern A, Monteiro Silva M, Lunardi A, Campoleone S, Souza AC et al. Waiting time for bariatric surgery in a
public hospital in Brazil: a problem to be solved. Obes Surg 2006; 16:1023 abstract only

° Diniz Mde F, Passos VM, Barreto SM, et al. Different criteria for assessment of Roux-en-Y gastric bypass success: does only
weight matter? Obes Surg 2009; 19(10):1384-92.

¢ Souto KE, Meinhardt NG, Stein AT. Evaluation of quality of life and metabolic improvement after jejunoileal bypass in a
community of low socioeconomic status. Obes Surg 2004; 14(6):823-8.

7 Kelles SM, Barreto SM, Guerra HL. Mortality and hospital stay after bariatric surgery in 2,167 patients: influence of the
surgeon expertise. Obes Surg 2009; 19(9):1228-35.



semelhante ao observado em estudos internacionais.*®'® Virios fatores podem ter
influéncia sobre esses resultados, sendo o acesso ao procedimento cirtrgico um deles,

com vantagens e riscos consequentes a essa facilidade.

A titulo de comparagdo, foram realizadas 28.639'" cirurgias baridtricas no pais pelo
SUS nos dltimos 10 anos e seis mil por uma operadora de saide privada. Se
considerarmos que a populagdo brasileira em 2012 era de quase 200 milhdes'?, dos
quais 75% tem o SUS' como tnico acesso ao procedimento cirirgico e que a
operadora em questdo tem uma populacdo coberta de aproximadamente um milhdo de
vidas, fica evidente a diferenca de acesso. Além desse aspecto parece razodvel que

diferengas econdmicas e sociais devem influir nesses resultados.

A obesidade estd associada a inimeras comorbidades como hipertensdo, diabetes,
apnéia do sono, osteoartrite e outras condi¢cdes degenerativas. A cirurgia baridtrica é
efetiva para a dimuicdo sustentada de peso.1415 Com essa perda de peso sustentada
espera-se a resolucdo de comorbidades desses pacientes, e, em alguns casos até sua
completa resolucdo.'® Apesar disso, observou-se o crescimento de eventos
desfavordveis na esfera psicologica entre os pacientes operados. Depressdo,
alcoolismo e suicidio aparecem como desfechos preocupantes no pds-operatério em

(1 17181920
médio e longo prazos. ’

8 Christou NV, Sampalis JS, Liberman M, et al. Surgery decreases long-term mortality, morbidity, and health care use in
morbidly obese patients. Ann Surg 2004; 240(3):416-23; discussion 423-4.

9 Zingmond DS, McGory ML, Ko CY. Hospitalization before and after gastric bypass surgery. JAMA 2005; 294:1918-24.

' Nguyen NT, Silver M, Robinson M, et al. Result of a national audit of bariatric surgery performed at academic centers: a 2004
University HealthSystem Consortium Benchmarking Project. Arch Surg 2006; 141(5):445-9.

" DATASUS, [acesso em 07/09/2012] disponivel em http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0202,

2 Dados IBGE, disponivel em
http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=31/08/2012&jornal=1&pagina=81&total Arquivos=272

'3 Dados IBGE, disponivel em
http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/trabalhoerendimento/pnad98/saude/analise.shtm

14 Sjostrom L, Narbro K, Sjostrom CD, et al. Effects of bariatric surgery on mortality in Swedish obese subjects. N Engl ] Med
2007; 357(8):741-52.

15 L. . . S . . . . .
Pontiroli AE, Morabito A. Long-term prevention of mortality in morbid obesity through bariatric surgery. a systematic review

and meta-analysis of trials performed with gastric banding and gastric bypass. Ann Surg 2011; 253(3):484-7.
'® Marsk R, Naslund E, Freedman J, et al. Bariatric surgery reduces mortality in Swedish men. Br J Surg 2010; 97(6):877-83.

v Adams TD, Gress RE, Smith SC, et al. Long-term mortality after gastric bypass surgery. N Engl J Med 2007; 357(8):753-61.



Apesar da diminuicdo de comorbidades como diabetes, hipertensdo, artropatias e
distirbios respiratérios, em estudo anterior foi observado que os pacientes operados
tiveram o dobro de internagbes até um ano apds a cirurgia baridtrica, quando
comparado com o ano que antecedeu a cirurgia. Ademais, observou-se que o

dispéndio com servicos de satide também dobrou no periodo pés-operatdrio.®

O presente estudo pretende contribuir para prover algumas respostas ainda ndo
disponiveis na literatura. Inicialmente, hd poucos estudos sobre desfechos pds-cirurgia
baridtrica em pacientes brasileiros e, aparentemente, nenhum com uma grande
populacdo, 4344 operados, e seguimento tdo prolongado, até 10 anos, e com
informagdes clinicas dos pacientes . A avaliacdo de taxa de mortalidade em médio e
longo prazo foi um dos objetivos do estudo, assim como a classificagdo das causas de
obito. Foi avaliada também a associag@o entre as condi¢des pré-cirdrgicas do paciente

que evoluiram para 6bito e suas causas, tanto em curto, como em médio prazo.

O segundo artigo avaliou a utilizagdo de servigos de satude, para 4006 pacientes
submetidos a cirurgia baridtrica, até quatro anos antes e depois da cirurgia. Foram
analisadas todas as internacdes, antes e apds a cirurgia, as consultas em servigos de

pronto atendimento e os custos de toda utilizacdo dos pacientes ao longo dos anos.

No terceiro artigo, buscamos elucidar qual o perfil do paciente submetido a cirurgia
bariatrica pelo SUS. Como essa informagao nio estd disponivel em bases de dados do
SUS, realizamos uma revisdo sistemdtica da literatura buscando todos os artigos
publicados que apresentassem dados de distribuicdo por sexo, idade e comorbidades
desses pacientes. A avaliacdo do perfil do paciente submetido a cirurgia pelo Sistema
Unico de Saiide permitiria avaliar riscos e sugerir provisio de recursos para essa

populagao especifica.

18 Omalu BI, Ives DG, Buhari AM, et al. Death rates and causes of death after bariatric surgery for Pennsylvania residents, 1995

to 2004. Arch Surg 2007; 142(10):923-8

19 Tindle HA, Omalu B, Courcoulas A, et al. Risk of suicide after long-term follow-up from bariatric surgery. Am J Med 2010;
123(11):1036-42.

20 Windover AK, Merrell J, Ashton K, et al. Prevalence and psychosocial correlates of self-reported past suicide attempts among

bariatric surgery candidates. Surg Obes Relat Dis 2010; 6(6):702-6.



No quarto artigo avaliamos as carateristicas dos pacientes assistidos pelo SUS e por
uma operadora da satide suplementar e como desfecho, utilizamos dados disponiveis
tanto no banco de dados do SUS como na satide suplementar sobre mortalidade

intrahospitalar.

De acordo com as opg¢des de formato contempladas pelo regulamento do Programa de
Pés-Graduagdo, a presente dissertacdo € apresentada sob a forma de quatro artigos
cientificos:

a. Mortality after open rygb: a 10 year follow up cohort, submetido ao periddico
Brazilian Journal of Medical and Biological Research

b. Long-term analysis of health services utilization and costs before and after
bariatric surgery.

c. Comorbidades dos pacientes submetidos a cirurgia baridtrica atendidos pelo
Sistema Publico de Satude no Brasil: revisdo sistemdtica.submetido ao
Periddico Cadernos de Satde Publica.

d. Dez anos de cirurgia bariatrica no Brasil: mortalidade intra-hopitalar em
pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Satide ou operadora da Satide

Suplementar



2- OBJETIVOS

A)

B)

®)

Investigar a mortalidade em curto, médio e longo prazo de pacientes
submetidos a cirurgia baridtrica e verificar a associacdo entre comorbidades

pré-operatorias, idade, sexo e experiéncia do cirurgido com o desfecho 6bito.

Investigar o perfil de utilizac¢do de servicos de satide antes e depois da cirurgia
baridtrica, assim como seus custos. Verificar a associagcdo dessa utilizacio

com comorbidades pré-operatérias, idade e sexo dos pacientes.

Investigar o perfil do paciente submetido a cirurgia baridtrica pelo SUS e a

mortalidade intra-hospitalar desses pacientes.
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Abstract

Background: The prevalence of obesity has increased to epidemic status worldwide.
Thousands of morbidly obese individuals are undergoing bariatric surgery for
sustained weight loss, but, mid and long-term outcomes of the bariatric surgery are

still uncertain.

Objective: To estimate the 10-year mortality rate and investigated risk factors
associated with death in young morbidly obese adults who underwent bariatric

surgery.

Methods: This non-concurrent prospective cohort study consisted of all patients who
underwent open Roux-in-Y gastric bypass (RYGB) between 2001 and 2010. Kaplan
Meier survival curves and Weibull regression analysis were conducted to investigate
risk factors present at the time of surgery associated with all deaths and from causes

related and not related to the surgery.

Results: Among 4,344 patients included, 79% were female, median age of 34.9 years
and median body mass index (BMI) of 42 kg/m2 The 30-day and the 10-year
mortality rate were 0.55% and 3.34%, respectively; 53.7% of deaths were related to
early or late complications following bariatric surgery. Among these, 42.7% deaths
were due to sepsis and 24.3% to early or late cardiovascular complications. Male sex,
age>50 years, BMI>50k/m” and hypertension significantly increased the hazard for
all deaths (p<0.001). Age>50 years, BMI>50k/m? and low experience of surgeon
elevated the hazard of death from causes related to surgery. Male sex and age>50
years were the only factors associated with increased mortality from death not related
to surgery.

Conclusion: The overall risk of death after bariatric surgery is quite low, and only
about half of them are related to the surgery. Older age and superobese patients are at
greater risk of surgery related deaths, as well as patients operated by lower

experienced surgeons.

Key words: Survival analysis, mortality, follow-up studies, morbid obesity, cohort,

Roux-in-Y gastric bypass, surgeon expertise



3.1 - INTRODUCTION

The prevalence of obesity in many developed countries, has reached status of global
public health problem. In Brazil, 12.5% of men and 16.9% of women are affected by
obesity. Obesity currently affects at least 18.5 million Brazilian individuals over 20
years of age and morbid obesity, i.e., those whose body mass index (BMI) is equal to
or above 40 kg/m?, affects 0.8% of the population, which represents approximately
one million persons. In the last five years there was an increase of 70% in the number
of morbid obese individuals in Brazil. The distribution of this condition by gender is
0.4% for men and 1.1% for women (1).

Obese and extremely obese individuals are more prone to comorbidities, lower quality
of life and shorter life expectancy compared to normal-weight individuals (2).
Bariatric surgery has shown its benefits in terms of reduction of morbidity and weight
loss compared with the conservative approach (3,4). Currently it is well known that
superobesity (BMI >50 kg/m?), hypertension, diabetes mellitus, older age and male
gender are associated with an increased short-term mortality and adverse outcomes
after bariatric surgery (5-12), but the influence of these factors on long-term mortality

is still uncertain.

Information on results of bariatric surgery in the long-term is scarce. The aim of the
present study is to assess the 10-year mortality rate of morbidly obese patients in a

Brazilian private health maintenance organization as well as its associated factors.

3.2 - METHODS

This non-concurrent prospective cohort study included all morbidly obese patients
who underwent bariatric surgery under the care of a private healthcare maintenance
organization (HMO) in the city of Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil, from January
2001 to December 2010. Individuals under age 18 and those with more than one

bariatric procedure were excluded from the analysis.
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Candidates for bariatric surgery fulfilled the following criteria, established by The
National Institutes of Health (NIH): BMI>40 kg/m? or BMI >35 kg/m? and comorbid
conditions, such as hypertension, diabetes, sleep apnea, or severe arthropathy (13).
Our preoperative investigation protocol included age, sex, BMI, a detailed medical
history containing the list of comorbidities, provided by the reference physician; a
psychological assessment, by a psychiatrist, attesting that the patient was
psychologically stable enough to undergo surgery. Twelve patients were excluded
from the analysis because they underwent bariatric surgery two times during the

follow up period.

Before surgery, a medical audit identified and notified the presence of the following
comordibities: hypertension, diabetes mellitus, obstructive sleep apnea and
arthropathy. Hypertension was deemed to be present if the patients were taking
antihypertensive medication or had blood pressure levels > 140/90 mmHg at the time
of audit (14). Diabetes mellitus was defined as a medical diagnosis and/or use of oral
anti-diabetic medication and/or insulin (15). The presence of sleep apnea was
identified by a formal diagnosis prior to the time of audit or the finding of an altered
polysonnography (16). Arthropathy was judged present if formally diagnosed or by
the presence of a related alteration in an image scan. All surgeries were performed as

open RYGB.

Vital status and causes of death during the follow up period was ascertained by means
of a probabilistic record linkage using the Brazilian National Information System on
Mortality (SIM). SIM has a very high coverage (almost 100%) of the deaths occurring
in the South and Southeast regions of Brazil, where our study is located (17,18).
Record linkage consisted of three stage process - one deterministic and two
probabilistic (19) - to obtain the corresponding death record and the official cause of
death according to International Classification of Diseases code (ICD-10 version).
After identification, the causes of death were then grouped into 1) related or not to the
surgical procedure, and 2) being from natural causes or violence (external causes).
Violent deaths included deaths from accidents, poisoning, suicides and assault, all the
other deaths were regarded as being from natural causes. The inclusion of death in
each of these categories was adjudicated independently by two of the authors (SBK &

MFHSD); in case of disagreement, a third coauthor reviewed the case (SMB).
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The surgeon’s expertise was expressed by the number of surgeries performed per year
by each surgeon (< 20 or > 20 bariatric surgeries). This cutoff was chosen based on
Flum et al(8) findings of an increased mortality risk of patients operated on by

surgeons who had performed less than 20 procedures in their lifetime.

Statistical analysis:

Descriptive analysis and Pearson’s chi-square tests were used to verify the association
between categorical variables. The normality of the distribution of continuous
variables was verified by drawing a histogram. If the variables showed no indication
of a normal distribution, median and interquartile ranges were presented rather than
mean and standard deviation. Mann-Whitney two sample rank sum test was used for
differences between medians. Levene’s test assessed the equality in variance of these
variables. Percentage distributions of each of the different causes of death to the

overall number of deaths were computed.

Data were set for survival analysis with vital status as the failure variable. The time
variable was the difference in years between entry (the date of bariatric surgery) and
the end of follow up or the date of death if it occurred before the end of the study.
Median and interquartile ranges of survival time after surgery is presented for all
deaths and according to the category of the death (related or not to surgery and from

natural causes or violence).

Kaplan Meier survival probability curves are presented for each sex and according to
selected patients™ characteristics: age group (<50 vs >50 years), BMI (<50 vs >50
kg/m2). Statistical differences between survival curves were tested by the log-rank
test. Because there was no evidence that sex modified the effect of age and BMI on

survival after bariatric surgery, the regression analysis was not stratified by sex.

A parametric model (the Weibull distribution) was used (20) to assess the factors
statistically associated with all-cause mortality and each category of cause of deaths

specified and to estimate the hazard ratios and its 95% confidence interval (CI). The
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Weibull model was chosen over other parametric models because of its flexibility and
ability to model hazard functions that are decreasing, increasing or constant over time.
All variables with a p-value<0.20 in the univariate analysis were considered a
candidate for the multivariate analysis and remained in the final model if the p value

was <0.05.

Epi Info™ 6.04d, Atlanta, USA was used to run the descriptive analysis, and Stata
Statistical Software: Release 12, Texas, USA to run the survival and Weibull

regression analysis.

The Research Ethical Committee of the Universidade Federal de Minas Gerais (COEP
UFMG ETIC 0074.0.203.000-11) and the Ethical Committee of the HMO approved
the study.

3.3 - RESULTS

A total of 4,344 patients were included from 1% January 2001 to 31* December 2010.
At surgery, patients presented a median age of 34.9 years (28.6 - 43.6 yrs as first and
third quartile, respectively). Among all, 3,443 (79.3%) were female; 1,723 (39.7%)
were hypertensive; 529 (12.2%) had diabetes; 603 (13.9%) had arthropathy; 277
(6.4%) had sleep apnea. BMI ranged from 35 kg/m? to 82 kg/m? (median of 42 kg/m?
- 40 and 46 kg/m? as first and third quartile); and 499 (11.5%) were superobese
(BMI>50 kg/m?) Male and female patients differ significantly with regard to BMI,
surgeon experience and prevalence of hypertension, diabetes, arthropathy and sleep
apnea. There is no gender difference in the proportion of deaths from causes related to
the surgery. The proportion of death not related to surgery and from all causes was

greater among men (Table 1).
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Table 1- Characteristics of the cohort of patients who underwent bariatric surgery

from 2001 to 2010.

Characteristics Total Women Men P-value*
(n=4344) (n=3,443) (n=901)
Age in years, mean(SD) 36.6 (10.5) 36.9 (10.5) 36.2 (10.5) 0.980°
median (IQR) 34.9(28.6-43.6) 35.0 (28.7- 43.6) 34.4 (28.3- 43.5) 0.442°
BMI in kg/m?, mean (SD) 433 (5.1) 42.8 (4.8) 453 (5.1) <0.001*
median (IQR) 42 (40 - 46) 42 (40 - 45) 44 (41 - 48) <0.001*
Age > 50 yrs,n (%) 573(13.2) 467(13.6) 106(11.8) 0.155°
BMI> 50 kg/m2, n(%) 499 (11.5) 318(9.2) 181(20.1) <0,001°¢
Hypertension, n (%) 1,723 (39.7) 1,285 (37.3) 438 (48.6) <0.001°¢
Diabetes, n (%) 529 (12.2) 392 (11.3) 137 (15.2) <0.002°
Arthropathy, n (%) 603 (13.9) 524 (15.2) 79 (8.8) <0.001°
Sleep apnea, n (%) 277 (6.4) 185 (5.4) 92 (10.2) <0.001°¢
<20 surgery/yr, n (%) 1,330 (30.6) 1.082 (31.4) 248 (27.5) 0.024°
Death related to surgery, 44(1.0) 31 (0.9) 13 (1.4) 0.148°
n(%)
Death not related to 38(0.9) 20 (0.6) 18 (2.0) <0.001°
surgery, n(%)
All causes of death, n(%) 82 (1.9) 51(1.5) 31 (3.4) <0.001°¢

IQR: interquartile range - 25% and 75% ; BMI: body mass index

*: men vs women; * Levene’s test, bMann—Whi‘mey test, © Pearson Chi’ (2-sided)

The duration of follow—up ranged from one month to 10 years, with a median of 4.1
years (mean 4.07 years, SD 0.04 years). Considering all causes of death, there were
24 deaths (0.55%) in the first 30 days after surgery and 82 deaths (1.9%) during the
entire observation period. The 10 years rate of death was 3.3% based on 197 bariatric
surgery patients who entered the study in 2001 and were followed up to 2010 (Table
2).
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Table 2 — Survival rates after bariatric surgery during the 10 year follow up according
to cause of death.

Cause of death Cause of death not
All causes of death
(n=82) related to surgery related to surgery
Interval N n= (n=44) (n=38)
(years) patients  Deaths  Survival Deaths Survival Deaths Survival
(n) (n) (n)
Oto<1 4344 45 0.989 36 0.991 9 0.998
>1to<2 3961 10 0.967 3 0.991 7 0.996
>2 to<3 3368 5 0.985 2 0.990 3 0.995
>3 to<4 2837 4 0.983 0 0.990 4 0.993
>4 to <5 2313 6 0.981 2 0.989 4 0.992
>5to <6 1904 3 0.979 0 0.989 3 0.990
>6t0<7 1422 4 0.976 1 0.988 3 0.987
>7 to <8 1068 3 0.972 0 0.988 3 0.984
>8t0<9 511 2 0.967 0 0.988 2 0.978
>9to <10 200 0 0.967 0 0.988 0 0.978
>10to <11 85 0 0.967 0 0.988 0 0.978

The surgeries were performed in 19 different hospitals; 80% of the procedures
occurred in four hospitals. Fifty-nine surgeons performed the surgeries, being seven
of them responsible for 70% of the procedures. All these seven surgeons performed
more than 20 surgeries per year. In total, 157 out of 3,443 female patients had at least
one pregnancy after the bariatric surgery, with a mean time from surgery to delivery

of 2.7 years.

In total, 69 (84.1%) deaths occurred from natural causes (disease-related) and 13
deaths (15.9%) due to violence (Table 3). Forty-five (54%) deaths were classified as
strictly related to surgery. Sepsis, either early or late onset, was the most frequent
cause of death among all deaths from natural causes; 23(28.0%) deaths were related
to sepsis and occurred up to 60 days after the procedure. The second most frequent
cause of death in the natural cause subgroup was cardiovascular disease with a
significant impact of thromboembolism. Seven out of 13 patients had
thromboembolism and died within 15 days of surgery. Five patients presented with
late intestinal ischemia, three with bowel infarction and two with late limb ischemia.

The other cardiovascular-related deaths were distributed as following: five patients
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died of myocardial infarction (three of them in the first 60 days after the procedure);

one after heart valve surgery; and one due to hepatic thrombosis.

Cancer was a relevant cause of death in the disease-related subgroup, with seven
occurrences: pancreatic cancer (2); cancers of the stomach (1), colon (1), neck (1),
ovaries (1); and multiple myeloma (1). Two women died during pregnancy. One
presented severe malnutrition, demanding parenteral nutrition and died after a pre-
term cesarean section, 30 months after bariatric surgery. The second died after a
laparoscopic procedure to treat intestinal occlusion, at 36 weeks of pregnancy, six
years after bariatric surgery. In the subgroup of violent causes, suicide was the main

cause of death (Table 3).

Table 3 shows the median and interquartile range of survival time from the date of
surgery (entry to study) to the end of the study or the date of death, whichever
occurred first. Most deaths related to surgery occurred in the first year of follow up

and no death occurred after seven year of observation.

Table 3 — Causes of death during ten-year follow-up and median and interquartile
range of survival time after bariatric surgery, 2001-2010.

Cause of death Number (%) (I\n/fzgiirsl) Inter((];ir:lltlﬁsiange
Mortality related to surgery 44 (53.7) 0.6 0.3 - 82
Mortality not related to surgery 38 (46.3) 33.8 12.6 - 62.5
Death from natural causes 69 (84.1) 4.7 0.4-33.3
Sepsis 35 (42.7) 0.8 04-11.1
Cardiovascular condition 20 (24.3) 8.3 0.5-43.6
Thromboembolism 13 (15.9) 8.4 0.5-44.5
Other cardiovascular 7 (8.5 8.2 1.0-294
conditions
Cancer 7 (8.5) 57.2 39.9-58.0
Other non cardiovascular 7 (8.5 19.2 4.9 -69.3
conditions
Violent deaths 13 (15.9) 26.5 17.7-67.7
Suicide 8 (9.8) 57.6 20.3-171.1
Accident/assault 5 (6.1) 20.0 17.7 -26.5

Figure 1 shows the Kaplan Meier survival curves for deaths related and not related to
surgery according to age and BMI groups for men and women (Figure 1). Survival

curves for deaths related to surgery (A and B) differ statistically according to age and
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BMI groups, both in men and women, while the survival curves for deaths not related

to surgery only differ by age group in both gender (C and D).

Figure 1. Sex specific Kaplan-Meier survival curves according to group for
age and BMI, for deaths related (A and B) and not related to surgery (C and

D)
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In the univariate analysis, age above 50 years and BMI > 50 kg/m? at the surgery
increased the hazard ratio of death from all causes, while hypertension and diabetes
increased the risk of death only among women. When considering only the deaths
related to surgery, BMI > 50 kg/m? was associated with a higher hazard ratio. Age
above 50 yrs and hypertension were associated with increased mortality from death

not related to the bariatric surgery (Table 4).
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Table 4 — Results of the univariate analysis of factors associated with deaths from all
causes as well with death related and not related to surgery in a cohort of 4,344

bariatric patients, 2001-2010.

Mortality related to
All causes of death surgery Mortality not related to
(n=82) surgery (n=38)
Characteristics (n=44)
P P P
HR (CI95%) HR (CI95%) HR (CI 95%)

value value value
Male gender 2.35 1.50-3.67 <0.01 1.62  0.84-3.09 0.16 343 1.81-6.48 <0.01
Age>50yrs 428 275-6.65 <0.01 3.68 1.99-6.80 <0.01 487 2.57-9.24 <0.01
BMI 319 1.99-510 <001 514 282938 <001 151 0.67-343 034
>50kg/m?) ) ) . : . ) . ) . ) ) .
Hypertension 2.76 1.76-4.35 <0.01 241 1.31-4.42 <0.01 3.20 1.62-6.35 <0.01
Diabetes 1.51 0.85-2.69 0.18 1.16 0.49-2.73 0.74 1.92 0.88-4.21 0.12
Sleep apnea 1.14  0.53-2.48 0.74 1.30 0.47-3.64 0.63 0.86 0.26-2.81 0.80
Arthropathy 0.83 0.46-1.56 0.58 0.84 0.35-1.99 0.68 0.70  0.30-1.75 0.47
Surgeon <20y 5 96191 (43 219 121396 001
procedures/yr
Year of
surgery

092 0.84-1.01 0.08 097 0.86-1.09 0.59

(baseline
2001)

HR, hazard ratio; CI95%, confidence interval of 95%; BMI, body mass index.

Table 5 shows the results of the multivariate analysis for all causes of death and death

related or not related to surgery. Male sex, age>50 years, BMI>50k/m2 and

hypertension remained significantly associated with increased mortality from all

causes. Age>50 years, BMI>50kg/m? and low experience of surgeon elevated the

hazard of death from causes related to surgery. Male sex and age>50 years were the

only factors associated with increased mortality from death not related to surgery.
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Table 5 — Factors associated with deaths from all causes as well deaths related and not
related to surgery in the multivariate regression (Weibull) analysis of a cohort of
4,344 bariatric patients, 2001-2010.

Characteristics Adjusted HR CI95% P value
Overall mortality — n=82
Male gender 2.11 1.34-3.33 0.001
Age >50 yrs 3.44 2.14-5.52 <0.001
BMI >50 kg/m? 2.39 1.47-3.86 <0.001
Hypertension 1.73 1.06-2.81 0.027
Related to surgery
Age >50 yrs 3.16 1.70-5.85 <0.001
BMI >50 kg/m? 4.90 2.68-8.97 <0.001
Surgeon < 20 procedures/yr 2.18 1.20-3.94 0.010
Not related to surgery
Male gender 5.22 1.96-7.01 <0.001
Age >50 yrs 3.71 2.75-9.90 <0.001

3.4 - DISCUSSION

In the present study, the 30-day mortality was 0.55%, and the 10-year mortality rate
was 3.3%. Considering the whole period of study, mortality from causes related to the
surgery was 1.0% and from violent deaths was 0.3%. Early mortality rate was similar
to that observed in other studies of patients who underwent the same surgical
procedure (21-23). Some studies reported higher mortality rates such as 0.9% (5),
1.9% (8), 3.7% (11) and 4,1% (12), but they included patients operated much earlier,
from 1980 to the early 2000, when surgical conditions were probably less developed
than today (5,8). Flum (8) attributed his findings of greater mortality to lower surgical
experience. However, compared with our cohort, studies involving predominantly
laparoscopic procedures presented lower mortality rates, such as 0.2% (7), 0.3% (24)
and 0.4% (25).

For this study, the 10-year mortality rate was lower than the rate found in large
population based cohorts, but those included several other surgical techniques
(3,7,8,26). The present cohort, with a mean patient age of 36.2 years (SD 10.5),
represents the youngest population ever studied (3, 5, 8, 9, 25, 27), as well one of the
lowest mean BMI (43.3 kg/m?) reported (5, 8, 25, 27), only behind the Sjostrom (3)
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and Adams (9) cohorts. These characteristics may explain, at least in part, our low

mortality rate.

Higher preoperative BMI remained a predictor for overall death and for deaths related
to surgery. Kaplan Meier curves show that BMI above 50 kg/m? is associated with
early deaths after bariatric procedure. Sjostrom (3) did not find any significant
association between BMI subgroup and mortality, but their cut off point was 40.8
kg/m2. Artheburn (26) also found a significantly increased risk of death among

superobese patients (>50 kg/m?).

Overall, just over half of the deaths were related to the surgery. Anastomotic leak
associated with sepsis was the first and thromboembolism was the second cause of
early deaths. In the present study, the frequency of sepsis was higher and the
frequency of thromboembolism was smaller compared to the results of other authors
(5,7,25). In most studies, the percentages of death due to infection and
thromboembolism vary from 7% and 18% and from 4% and 38%, respectively (5, 7,
22, 26). The lower frequency of deaths from thromboembolism may be explained by

the younger age and lower BMI of the patients in our cohort.

The surgeon’s low experience, defined as less than 20 surgeries per year, was
associated with a increase in mortality from causes related to surgery. The role of
surgeon’s experience in the outcome of bariatric surgery has been previously
addressed. (8,22,28-30). However different cutoff points were used to define surgeon
low experience, ranging from 15 to 50 procedures/year (29,30). Anyhow, results were
all consistent regarding the lower mortality rates of patients operated on by more

experienced surgeons.

Male gender has been associated with lower survival after bariatric procedure in
several studies (6,7,21) when analyzing all causes of death. This may be explained by
factors not related to the bariatric surgery itself. Men generally have a higher overall
risk of death than women, mostly due to violence and other gender-related factors,
such as drinking, smoking and other behaviors (31-33). Thus, the finding of no

association between male gender and mortality related to surgery seems reasonable
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and in accordance with the findings from most long-term follow-up studies

(3,8,9,22,26,34).

In the present cohort, 157 women became pregnant after bariatric surgery. Two of
them died, one due to intestinal obstruction and the other due to severe malnutrition.
This result represents more than 50 times the maternal mortality-rate compared to the
general population (35). Due to small numbers, it is not possible to test whether the
risk of these complications is elevated following bariatric surgery. Mothers with prior
bariatric surgery, regardless of obesity status, are more likely to have anemia, chronic
hypertension, endocrine disorders, and small for gestational age infants (36). While
there are many potential benefits of bariatric surgery for women considering future
pregnancy, there might also be some risks, and support from a multidisciplinary team
during pregnancy is evident (37). Based in 13 case reports, Maggard el al (37) found
14 complications requiring surgical intervention such as small bowel obstructions due
to internal hernia, mid-gut volvulus (one from adhesions), perforated gastric ulcer,
band complications (including erosion and bleeding), and staple line stricture. Eight
of these bariatric procedures were performed laparoscopically and six were performed

in an open fashion. There were three maternal deaths (21.4%) (38).

Suicides comprised 10% of all deaths in our cohort which suggests that the
preoperation protocol may require improvement to capture tendencies for alcoholism
and self-harm behavior. The association of obesity and fatal and nonfatal suicide is
controversial (39), but it appears that bariatric surgery patients are at increased risk of
suicide (40). Heneghan et al (40) found an increased risk of suicide among obese
individuals that persisted after bariatric surgery intervention. Although our study does
not show an association between bariatric surgery and suicidal behavior, given a lack
of control group, our results suggest that further research is warranted to find the
optimal approach to evaluate candidates for surgery, including extensive

psychological pre-procedure evaluation and long-term follow up.

This non-concurrent cohort has strengths and weaknesses. It is based on registry data
that were not generated specifically for a research purpose. Nevertheless, the study
took advantage of a well-structured database that included administrative data.

Additionally, there were audits performed by the same surgeon for every candidate
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for bariatric surgery. Although the audit was not intended to be part of research, data
collected by the same surgeon provides data consistency. We assumed that all
individuals were alive at the end of the study if they were not found in the Mortality

System database.

Compared to other studies, the patients in our cohort are younger and have a lower
BMI. This may be due to the easy access to surgical procedure experienced by these
patients once they are covered by private healthcare organization where there are no
coverage-limiting restrictions. The external validity of the present findings may be
limited to individuals covered by health plans and with access to the same hospitals
included in this study, but the associations found are likely to represent true risk
factors for mortality from causes related to bariatric surgery. This study represents the
first long-term assessment of the outcomes of bariatric surgery in a large Brazilian
cohort. Thousands of morbidly obese patients undergo bariatric surgery as the final
attempt to lose weight. In these patients death, up to ten years after procedure, is a
rare event, but can be reduced further by improving surgeon experience and reducing
BMI of superobese before surgery. We did not confirm that male gender is a risk
factor for long-term deaths related to bariatric surgery. The high suicide rate after the
procedure suggests the need for improving the patient’s pre- and post-operative

psychological evaluation and follow-up control.
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3.5 - SUPPLEMENTAL INFORMATION.

The distribution of the variables”age” and “BMI” was tested for normality. The
empirical distribution of the data histogram was used to compare to a normal

probability curve (Supplentary Figures S1 and S2)
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Figure S1. Histogram and normal probability curve for age distribution.
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Figure S2. Histogram and normal probability curve for BMI distribution.

We also tested the normality with a normal quantile plots (Figure S3 and S4), looking
the data set to see if it seems plausible that it may be a sample of normal distribution.
The data are plotted against a theoretical normal distribution in such a way that the

points should form an approximate straight line.
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Figure S3. Normal quantile plot for age.
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Figure S4. Normal quantile plot of body mass index (BMI).

In both cases the distribution was not well-modeled by a normal distribution, so the
use of median and interquartile range as measures of central tendency and dispersion

was appropriate.
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Proportional hazard assumption - evaluation

The Cox model is used for analyzing survival data, when the output is time to event
of interest, adjusted for one or more variables. This model is known as a proportional
risk model because rate of failure of two different individuals must be constant in
time. This is a condition to use the proportional hazard model Cox — the rate of failure
must be proportional during the time as well as the cumulative proportional rates of
failure.

There are three approaches for evaluating the proportional hazard (PH) assumption of
the Cox model — a graphical procedure, a goodness-of-fit testing procedure and a

procedure that involves the use of time-dependent variables.

We used the log-log survivor curves over different categories of variables to
investigate. A log-log survival curve is simply a transformation of an estimated
survival curve that results from taking a natural log of an estimated survival
probability twice, plotted as a step function. The parallelism of log-log survival plots
for the Cox PH model provides a graphical approach for assessing the PH assumption
— empirical plots of log-log survival curves for different individuals will be

approximately parallel.

Other statistical test to evaluate proportional hazard assumption was the goodness to

fit (GOF) testing approach.

The GOF provides a test statistic and p-value for assessing the PH assumption for a
given predictor of interest. It is more objective than the graphical approaches. The
principal of this test is if the PH assumption holds for a particular variable, then the
Schoenfeld residuals for that variable will not be related to survival time. Rejection of

the null hypothesis leads to a conclusion that de PH assumption is violated.

Analysis of the covariables of the study.

The covariable BMI was categorized as < or > 50 kg/m?. Log-log graphs (Figures S5

and S6) show the covariable BMI assumption of proportionally, assessed by this

graph approach, for BMI < or > 50 kg/m2, the PH assumption is accepted.
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The Schoenfeld residuals statistic shows that the covariable violated the PH
assumption considering all cause mortality, but the PH assumption is accepted for the

mortality related to surgery, as presented in Table S1.

Supplementary Table S1. GOF testing PH assumption for all cause mortality and

mortality related to surgery, by BML

Covariable rho GL X2 Pvalor
BMI (all cause mortality) -0,27481 1 6,50 0,01
BMI (mortality related to surgery)  -0,03954 1 0,07 0,79

The covariable age was categorized by < or > 50 years. By the Log-log graph
approach, the PH assumption was accepted. Expected plots for log-log survival rates

are shown in Supplementary Figures S7 an S8.
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Figure S7.Survival rate — all cause mortality, by age Figure S8. Survival rate - mortality rate

related to surgery, by age

The GOF P value did not reject the null hypothesis. So, the PH assumption is

accepted.

Supplementary Table S2. GOF testing PH assumption for all cause mortality and

mortality related to surgery, by age.

Covariable rho GL X2  Pvalue
Age (all cause mortality) 0,04404 1 0,16 0,69
Age (mortality related to surgery) -0,19240 1 1,66 0,20

Cumulative hazard estimation for all causes of death.

The cumulative hazards for all causes of death are shown in the following graphs.
Figure S9 shows the overall cumulative death for the time of follow-up. Figures S10
and S11 show the cumulative hazard for age < or = 50 years and BMI < or = 50

kg/m?2, respectively.
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ABSTRACT

Morbidly obese individuals cause an increase health care utilization and cost of about
81% compared to a non-obese population and of 47% compared to a non-morbidly
obese population. The health benefits of bariatric surgery are well established, but its
mid-term impact on health utilization and cost remains controversial. This study
examines the trends in health care use and expenditures in a before-and-after surgery
Brazilian cohort during four years. The health care utilization and direct cost data of
inpatients and outpatients were retrieved from a health care insurance database from
which the cohort was selected.

Results: In total, 4006 patients underwent bariatric surgery between 2004 and 2010.
Most were women (80%), with a mean age of 36.2 years, and a mean BMI of 42.8
kg/mZ; 38% had elevated arterial blood pressure and 12.5% were diabetic. Compared
to healthcare use before surgery, there was a consistent increase in hospital
admissions after surgery, even after excluding hospitalization for plastic surgery and
pregnancy-related care. Diseases of the digestive system were the most prevalent
diagnoses in this category. Considering all diagnoses, visits to emergency rooms were
more frequent after a bariatric procedure; there was a consistent increase in the rate of
visits due to genitourinary and hematologic problems. Adjusted costs were higher
after surgery up to four years of follow up. Conclusion: Results indicate that cost and
hospital admissions after bariatric surgery increase, even if elective interventions are
excluded. Healthcare providers and policy makers must be aware that a decrease in
obesity-related diseases following bariatric surgery does not result in lower health

care use and cost.

4.1 INTRODUCTION

Morbidly obese individuals cause an increase health care utilization and cost of about
81% compared to a non-obese population and of 47% compared to a non-morbidly

obese population.'”
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In Brazil, the Family Budget Survey3 of subjects aged 20 years and above showed that
obesity currently affects 12.5% and 16.9% of Brazilian men and women respectively,
totaling 18.5 million individuals. The prevalence of morbid obesity, i.e. a body mass
index (BMI) equal to or above 40 kg/m?, has increased by 70% in the last five years.3
It affected 0.8% of the population in 2012, about one million individuals, of which
0.4% were men and 1.1% were women (POF-2008).

The burden of severe obesity (morbidly obese or a BMI >35 kg/m? with life-
threatening comorbidities) is well known, as are the clinical benefits of bariatric
surgery. This intervention results in greater weight loss than conventional treatments
and the results persist for at least ten years. Additionally, weight loss in this context is
associated with a reduction in comorbidities such as diabetes and hypertension, and
medication use. Short term (two year) improvements in health-related quality of life
have been reported, but longer term (ten years) effects are less clear.”

Bariatric surgery is known to be a safe procedure, but like any surgical intervention is
risky and even life-threatening. Adverse events following surgery - some of which
may need reoperations, include anastomotic leaks, pneumonia, pulmonary embolism,
band slippage and band erosion. Death, although rare, may also occur. Anastomotic
stricture and reoperations are more frequent following laparoscopic surgery. Wound
infections and hernias are more common after open surgelry.5

The literature is sparse about the economic benefits of bariatric surgery, and published
studies are controversial. A review of studies comparing obese patients matched with
patients who underwent bariatric surgery, showed that the average total cost was
higher in the group that underwent surgery;ﬁ’7 other studies have shown that total
healthcare costs are higher in the control group.g'lo In a comparison of two cohorts of
obese patients with diabetes, the medication costs decreased significantly in the group
that underwent surgery.11 Evaluations using a before-and-after studies design have
shown that total costs were higher after surgery.'>" Another finding of economic
assessments of bariatric surgery costs is that most of the studies enrolled patients with

6891113 rather than patients using public health services.”'%'*!"> Very

health insurance
few were conducted in low and middle income countries. ' Furthermore, follow up

was always shorter in the latter studies.

* Unpublished data
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In this scenario, mid and long-term follow up is necessary to assess outcomes and
costs in bariatric surgery patients in low and middle income countries to fully
understand the advantages and economic outcomes of this procedure.

This study compared severe obese patients, before and after bariatric surgery, to
assess differences in health care utilization patterns and costs between 2004 and 2011.
We hypothesized that expenditures and utilization would be lower after bariatric

surgery because the procedure reduces weight and improves comorbidities.

4.2 METHODS

The cohort consisted of patients with a health insurance plan that care for over one
million individuals in Belo Horizonte, Southeast Brazil, who underwent surgery
between 2004 and 2010. The inclusion criteria were: individuals aged 18 years or
over with a body mass index (BMI) of 40 kg/m? or 35 kg/m? plus two comorbidities
(generally hypertension, diabetes, sleep apnea or arthropathies). These subjects were
cleared for surgery based on medical and psychological criteria; subjects had to have
participated in the health plan for at least one month before and after surgery. All
patients underwent a Roux-en-Y gastric bypass surgery (RYGB), the only technique
that the healthcare provider authorized between 2004 and 2010.

Measurement of the before-and-after utilization profile of these patients, perioperative
problems, long-term surgical complications, and cost-utility issues, were obtained
from the health insurance database. Variables available in the health plan database
were sex, age, procedure hospitalization codes and emergency room (ER) visits,
diagnoses coded by the International Coding of Disease (ICD 10™ revision), the costs
of healthcare, a supplementary preoperative audit including the BMI and an
assessment of comorbidities in each patient (hypertension, diabetes, sleep apnea and
arthropathies). Health care expenditures included all payments made by the health
insurance company to physicians and healthcare facilities. Outpatient prescriptions

were not included.

The date of the bariatric surgery was defined as time zero (T=0), the month was
defined as “-1” and included utilization and costs incurred in the first month before

the date of admission to surgery. The month “+1” included utilization and costs
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incurred one month after the date of discharge following bariatric surgery, and so on.
The duration of observation before and after surgery was the same for each patient in
the cohort. For example, if a patient entered the cohort 12 months before surgery and
remained in the health insurance plan for five years after bariatric surgery, we
gathered data on his/her health care utilization only during one year before and one
year after surgery. This procedure ensured that each patient was observed before and
after surgery for an equal time period. This procedure also meant that sicker patients,
who were more likely to remain under coverage for longer periods, would inflate

health care use rates after surgery, and vice-versa.

Costs were computed for the period up to 48 months before and up to 48 months after
surgery. We excluded the six months immediately before and after bariatric surgery to
minimize the influence of surgery itself on the utilization and cost profile in the
sensitivity analysis. Hospital admissions were recorded in the database by admission
and discharge dates. Patients were followed up to the time of death, discharge from
insurance coverage or the end of this study (31 Dec 2011), whichever occurred first.

In-hospital and 30 day-deaths were taken from the database of the institution.

The diagnosis at the time of hospitalization, and ER visits before and after bariatric
surgery were described as a rate per 1000 patients and categorized by ICD-10 groups
into: 1) diseases of the digestive system, 2) diseases of the circulatory system, 3)
diseases of the genitourinary system, 4) endocrine, nutritional and metabolic diseases

5) musculoskeletal system and connective tissue diseases, and 6) others.

Additional groups were included for ER visits: 1) diseases of respiratory system, 2)
diseases of the skin and subcutaneous tissue 3) certain infections and parasitic
diseases, 4) diseases of the blood and blood-forming organs, and specified disorders
of the immune system, 5) diseases of the nervous system, 6) mental and behavioral
diseases, 7) injury, poisoning and other conditions due to external causes, and 8)

others.

The unit of analysis was the patient for cost analysis, hospital admission number, and

emergency care.

Health care costs for each bariatric surgery patient were compiled separately; total

costs were reported as an aggregate amount paid by the health insurance plan to
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health care providers before and after bariatric surgery. The average and standard
deviation cost per person and per month were calculated by dividing the total cost for
all patients by the number of patients covered— by insurance for a specific month. The

RYGB admission cost was not included in the calculation.

Descriptive cost analysis is presented with and without pregnancy-related and esthetic
surgery costs. Costs were adjusted for inflation in December 2011 according to the
Consumer Price Index (IPCA) using the Brazilian coin; they are also reported in US
dollars adjusted according to the Banco Central do Brasil exchange rate in December

2011 (USD 1.00 = R$ 1.88)
Statistical analysis

A descriptive analysis of comorbidities present before surgery was undertaken.
Patients were classified into comorbidity categories: arterial hypertension, diabetes,
arthropathies and sleep apnea. We also assessed subgroups with a BMI of 50 kg/m? or

over, or aged 50 years or more.

Frequency distribution of categorical variables and the mean and standard deviation

for continuous variables were applied to patient data.

Before and after surgery data were compared to estimate the changes in resource use

associated with obesity surgical treatment.

Variables were tested for normality and outcome measures were compared using the
Wilcoxon signed-rank test, a non-parametric test for matched samples. Outcome
measures included the differences in the mean number of hospital admission or ER
visits per month and per year, the mean rate of hospitalizations per month and per
year, and the mean annual costs of care related or not to bariatric surgery. The p-value
or 95% confidence interval for the differences between the pre and post-surgery
period were obtained using Wilcoxon, student’s t test for continuous variables and the

Pearson’s chi-square test for categorical variables.

The Epi Info™ versions prior to 6.04 was used for data input and the Stata Statistical

Software: Release 12. College Station, TX: StataCorp LP was used for the analysis.
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An ethics review board of the Research Ethics Committee of the Universidade
Federal de Minas Gerais (COEP UFMG ETIC 0074.0.203.000-11) approved this

study. Informed consent was not required.

4.3 RESULTS

The study enrolled 4006 patients who underwent bariatric surgery between 2004 and
2010 and who were monitored until 31 December 2011 or until death or exclusion
from their health insurance plan whichever occurred first. The cohort consisted
mostly of women (80%). One or more comorbidities were found in 51% of the cohort.
The median follow-up after enrollment (day of surgery) was 4 years, and the total
number of persons/year of observation was 75,942. The mean and median age at the
baseline, was respectively 36.2 (SD 10.3) and 34.2 years, the mean BMI was 42.8
(SD 4.8) and the median BMI was 42.0 kg/m2. Patients aged 50 years of more totaled
528 (13.2%); 383 (9.6%) patients had a BMI>50 kg/m2. Prior to surgery, 37.9%
presented arterial hypertension, 12.5% were diabetic, 9.2% presented with

arthropathies, and 3.6% presented sleep apnea.

There were 23 (0.6%) deaths in the first month after surgery. The number of
hospitalizations before surgery was 854 (32.8%), and 1,751 (67.2%) after
sugery(p<0.001), both within the 48-month follow-up period before and after the
procedure for each patient (Table 1). The number of hospital admissions before
surgery was 740 (37.5%) and 1,231 (62.5%) following surgery (p<0.001) after
excluding pregnancy related hospitalizations before and after surgery; and plastic
surgery after bariatric surgery. There were thus 6.33 hospitalizations per 1,000
patients-year before and 23.68 per 1000 patients-year after bariatric surgery
(p<0.001). The rates of hospital admissions after excluding pregnancy and plastic
surgery procedures was 10.25 per 1000 patients-year before and 24.15 per 1000
patients-year after surgery (p<0.001) within the 48 month follow-up period. The total
number of ER visits was 5,972 before and 4,805 after surgery. The mean number of
ER visits per patients during the 4 year follow-up period (Table 1) was 28.93 before
and 17.35 after surgery per 1000 patients/year (p = 0.022). The number of hospital

admissions was statistically higher after bariatric surgery throughout the study period.
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The number of ER visits was statistically lower after bariatric surgery but increases

after the third year of follow-up, which was statistically significant.



Table 1 — Hospital admissions and ER visits before and after bariatric surgery for 4,006 patients from 2004 to 2011.

42

Follow-up period

1* year 2" year 3 year 4™ year Total
Characteristics
Before After P- Before  After P- Before After P- Before After  P- Before After P-
value value value value value
Patients/year under
17,868 23,798 25,231 9,045 75,942
observation in the cohort *
Number of admissions (per
401 691 298 754 119 254 36 52
year)
Number of admissions (per
367 673 249 395 97 129 27 34
year) with exclusions**
Number of ER visit (per year) 6,543 5,198 2,751 2,778 1,006 1,212 297 399
Admission per 1,000 patients
; 27.69 77.23  0.005 10.51 26.55 0.002 5.61 11.65 0.003 3.76 530 0.036 11.89 30.18 <0.001
year
Admission per 1,000 patients
26.16 76.07  0.004 8.78 13.89  0.012 4.69 6.03 0.033 242 3.49 0.091 1049  24.87 <0.001
/year with exclusions**
ER visits per 1,000 patients
585.68 487.35 0.050 96.81 9777 0.695 47.11 57.07 0.002 28.83 40.91 0.003 189.61 170.78 0.226

/year

* Each patient was equally followed before and after surgery

** hospital admissions due to pregnancy or plastic surgery are excluded
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Table 2 presents the hospital admission rates 1,000 patients-year for specified disease groups
during follow-up. These diagnoses accounted for 60% of hospital admittances. Hospital
admission rates due to diseases of the digestive system and endocrine/metabolic diseases
increased significantly during most of the study period. Overall there were no statistical

changes in admission rates for disease of the circulatory and genitourinary systems.
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Table 2. Admission rates per 1,000 patients-year, categorized by ICD-10 codes before and after bariatric surgery, by year of assessment in the study.

1" year 2" year 3" year 4™ year
- P Befor P
ICD 10 group or description Before  After Before  After After Before  After
value value e value value
Diseases of the digestive system
119.73  486.55 0.003 113.18 467.09 0.005 12.81 90.36  0.003 3.18 2255 0.131

Diseases of the circulatory system 217.09 168.28 0.199 136.00 174.82 0397 51.64 54.82  0.891 9.55 9.55 1.00
Diseases of the genitourinary system 230.18  275.45 0.358 106.64 175.00 0.059 54.82 51.55 0916  12.82 1591 0.705
Endocrine, nutritional and metabolic diseases 35.36 51.64 0.121 9.54 307.91 0.003 12.75 116.36  0.005 0.00 22.36  0.020
Diseases of the musculoskeletal system and

o 116.45 100.09 0.359 67.73 171.63  0.009 22.45 54.64 0210 1291 16.00 0.666
connective tissue
Others* 32.33 23.33  0.196 26.50 26.33  0.863 8.75 0.00 0.083 2.95 292  1.000

“Others” consist: diseases of the eyes, ears or mastoid, congenital malformations, deformities, external causes of morbidity and mortality, pregnancy, childbirth and
puerperium, injury, poisoning and specified other conditions of external causes; diseases of the skin and subcutaneous tissue; diseases of the respiratory system;
neoplasms, mental and behavioral disorders; symptoms, signs and abnormal clinical and laboratory findings; infectious or parasitic disorders not classified elsewhere
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The rate of ER visits decreased significantly for genitourinary system diseases, blood and
hematopoetic organ diseases, and specified immune disorders within the first year after
bariatric surgery. Diseases of the circulatory system were less frequent postoperatively. See

supplementary material in Table S3.

Overall costs increased during follow up. Figure 1 shows the average payment made by the
health insurance for operated patients, per month; expenses during the six month immediately
before and after surgery were not included because they likely reflect preparation and
immediate care for surgery. The continuous line represents the average cost incurred during
follow-up, per person per month. The dotted line describes costs after excluding esthetic
surgery and pregnancy costs. The two lines indicate a trend towards increasing costs after
surgery. Expenses were higher after bariatric surgery, including or not esthetic surgery and

pregnancy-related interventions.
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Figure 1. Average health care expenses per patient per semester during a four-year follow-up

period before and after bariatric surgery.
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The RYGB average cost was US$ 4,951.28. Table 3 shows the average costs per patient per
year before and after bariatric surgery. Altogether there is a statistically significant cost
increase after bariatric surgery, even after excluding esthetic surgery and pregnancy-related
costs. Average costs were statistically higher among male patients, patients with a BMI>50
kg/m?, those aged > 50 yrs, and individuals with arthropathies. Table S4 shows average costs

per year per patient.

Table 3. Average costs (in US$) per patient per year, and percentage cost increase/decrease
before and after bariatric surgery among 4006 patients who underwent bariatric surgery
between 2004 and 2011.

% cost increase/

Characteristics Four years before and after surgery
decrease
Before After P -value
Average total cost per person per year US$ 69.42  112.86 <0.001 62.58
Average total cost per person per year US$ * 64.88 96.27 <0.001 48.38
Average total cost per patient characteristics
Male (n= 805) 54.04 98.73 <0.001 82.70
Female (n=3201) 73.18  116.17 <0.001 58.75
BMI < 50 kg/m? (n= 3623) 7092  114.98 0.002 62.13
BMI >50 kg/m? (n= 383) 49.36 82.63 <0.001 67.40
Age <50 years (n=3478) 61.46  100.73 0.001 63.90
Age >50 years (n=528) 110.49  172.23 <0.001 55.88
Average total cost per patients with comorbidities

Arterial hypertension (n=1518) 83.84 137.29 <0.001 63.75
Diabetes (n=501) 114.78  124.53 0.339 8.50
Arterial hypertension and diabetes (n=329) 122.13 133.41 0.464 9.24
Arthropathies (n=370) 86.01 137.95 <0.001 60.39
Sleep apnea (n=146) 126.08  116.97 0.253 -7.23

#not including the six months immediately before and after bariatric surgery. *Excluding hospital care

for pregnancy and esthetic surgery

4.4 DISCUSSION

Our results showed a consistent raise in hospital admissions and ER visits and in
health related costs, during up to four year after bariatric surgery. An important
outcome supporting RYGB for the treatment of obesity is that comorbidities such as

diabetes, sleep apnea and arterial hypertension can be controlled."* A short and mid-
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term decrease in hospital admissions following surgery is therefore to be expected. If
hospital admission is regarded as a proxy for compromised health, however, an
increase in admission rates suggests unchanged or worsened health after surgery. Our
results suggest that surgery itself may be a significant cause for increasing hospital
admissions after surgery within at least a four year follow-up period. These findings
concur with Neovious et al'’ whose results showed increased healthcare use after
bariatric surgery within the first six years. Hospital admissions due to diseases of the
digestive system were systematically higher within the four year post-operative time
frame. Gastrointestinal complications resulting from obesity surgery can occur at any
point in time. In Abell et al’s'® paper, these complications are dumping, vitamin and
mineral deficiency, vomiting and nausea, staple line failure, infection, stenosis, bowel
obstruction, ulceration, bleeding and spleen injury. Other conditions are weight loss,
bacterial overgrowth and diarrhea. We found no change in hospital admission rates
due to diseases of the circulatory system.

Diseases of the genitourinary system and of the blood and hematopoetic organs were
more frequent after bariatric surgery in the evaluation of ER visits. Genitourinary
tract diseases were found in 10% of ER visits in Encinosa’s study.'” The main
diagnoses were urinary tract infection and calculi. Hematologic diseases are likely
due to iron-deficiency anemia, which may affect as many as two-thirds of post-
bariatric surgery patients.”**'

There are several reasons why costs after bariatric surgery remain high. There is a
higher demand for esthetic surgery after massive weight loss, and probably a delayed
demand for elective procedures that had been postponed because of obesity. There is
some evidence that hip or knee replacements start to be done because individuals
become more active after surgery; these operations would not have been carried out if
they had not lost significant Weight.22

Our analysis indicate that health insurance costs increase significantly during the four
years after bariatric surgery. Health insurance utilization six months before and after
surgery may confound this use and cost analysis. Before surgery, patients will visit
physicians, undertake laboratory and imaging tests, and pre-operative care. Following
surgery, visits and tests may also be required. We were able to estimate the usual

health care utilization and costs of obese patients undergoing bariatric surgery by

excluding the six month period before and after surgery.
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These findings concur with other published cohort analyses. Several before and after

studies showed increased costs after surgery,n’15

or when comparing operated patients
with obese non-surgical controls.”®*!*!” If out-of pocket expenses with medication is
included in the analysis there seems to be a decreases in costs after bariatric

11,17
surgery.

Information based on health care delivery data may be challenging. Health care would
be better evaluated using clinical outcomes rather than financial metrics. The database
that was the source for the present study is used for payment of health care. Available
financial data is certainly more accurate and complete than clinical data, particularly
when accounting for missing or incomplete information, invalid ICD codes, and
mistakes. Non-specific ICD codes totaled 25%. A systematic review in Great Britain
by Burns et al” found that the overall median accuracy of ICD coding in hospital
admissions was 83.2%. Information on usage and costs before and after bariatric
surgery could be better evaluated by a randomized controlled trial. There is no such
study and one almost certainly will never be carried out due to ethical concerns. Thus,
the best evidence on healthcare utilization and cost after surgery comes from
observational studies. Several studies matched operated patients to non-operated
obese controls. Propensity matching scores, however, take into account few variables
and may not assure that groups are truly comparable. Other types of studies are
subject to different biases. Within-group comparisons are often limited by the
duration bias. We compared patients to themselves for the same time period before
and after surgery to minimize this effect, thereby avoiding any effect of observation
time on the frequency of health care use, given that usage is time-dependent. The
likelihood of finding a hospital admission or an ER visit increases with longer
observation periods. This approach also removes baseline difference effects in
healthcare use patterns, and may consistently yield comparative groups where each
operated patient is his or her own control before the surgery.

An assessment of cost-effectiveness was not the aim of this study. Furthermore, we

did not include out-of-pocket expenses for lack of such data.

There are few studies on health care costs after bariatric surgery in middle or low-
income countries. Cummulative evidence suggests that weight loss surgery yields no

economic benefits in developed countries.”* There is no doubt, nevertheless, that
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bariatric surgery improves health and well-being the majority of morbidly obese
patients.25

Conclusion

Bariatric surgery does not reduce overall midterm health care costs and use. The data
may be of interest to managed care decision makers. Further studies should assess
bariatric surgery healthcare costs more broadly to include quality of life and
medication, thereby yielding a comprehensive before and after evaluation of bariatric

surgery.
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4.5 SUPPLEMENTAL INFORMATION

Table S1 — Baseline characteristics of 4006 patients undergoing bariatric surgery between
2004 and 2010.

Characteristics at baseline Number SD or %
Mean (median) age in years 36.2 (34.2) 10.3
Mean (median) BMI in kg/m? 42.8 (42.0) 4.8
Number of patients > 50 years 528 13.2%
Superobese (BMI > 50kg/m?) 383 9.6%
Male sex 805 20.1%
Hypertension 1518 37.9%
Diabetes 501 12.5%
Sleep apnea 146 3.6%

Arthropathy 370 9.2%
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Table S2 — Hospital admission rate* per 1,000 patient-year, according to sex, age, BMI and

comorbidities at the time of the surgery.

Characteristics (number of hospital
admissions)

4 year before-and-after follow-up period

Before After P -value
Male (n=841) 4.40 14.50 <0.001
Female (n=5013) 7.71 14.19 <0.001
BMI < 50 kg/m? (n=5324) 7.19 14.21 <0.001
BMI > 50 kg/m? (n=530) 6.73 12.23 0.012
Age < 50 years (n=4722) 7.33 14.57 <0.001
Age > 50 years (n=1132) 7.19 12.95 <0.001
Arterial hypertension (n=2435) 7.48 13.31 <0.001
Diabetes (n=905) 6.95 11.29 <0.001
Hypertension and diabetes (n=610) 6.79 11.48 0.005
Arthropathy (n=723) 6.02 15.00 <0.001
Sleep apnea (n= 283) 9.74 8.40 0.909

*hospital admissions due to pregnancy or esthetic surgery were excluded



Table S3. ER visit rate per 1,000 patients-year, according to the ICD-10 code, before and after bariatric surgery.
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1** year 2" year 3 year 4™ year

ICD 10 group or description Before  After P Before After P Before  After P Before  After P

value value value value
Diseases of the musculoskeletal system and
comnective tissue 24.08 14.42  0.003 20.61 15.33  0.013 17.50 2092 0.168 1275 23.83  0.110
Diseases of the respiratory system 2636.50 1603.75 0.002 1261.33  922.17  0.005 172.00  475.83 0.003 13642 11858 0.171
Injury, poisoning and certain other consequences
of external causes 1728.75 121075 0.008  943.00 63342 0.021 362.83 27042  0.032 13350  154.50  0.406
Diseases of the genitourinary system 832.75 1436.92 0.004 47583  773.42  0.008 172.00 47583 0.003 56.17 133.67 0.016
Certain infectious and parasitic diseases 871.50  681.17 0.023 356.67  416.17 0208 151.25 175.08 0.306  26.58 50.17  0.258
Diseases of the digestive system 972.83 73775 0410  303.08 28825 0919 103.58 88.83 0.767  23.58 4425 0206
Diseases of the circulatory system 1026.25 39250 0.003  401.33  151.17 0.002 181.08 62.08 0.011 32.50 2642  0.62
Endocrine, nutritional and metabolic diseases 1356.67  472.92  0.055 53.08 85.83  0.171  44.25 4442 0.666 5.92 292  0.655
Diseases of the skin and subcutaneous tissue 532.17  469.83 0.142 21083  172.08 0152  73.92 5025 0.303 4425 14.67  0.050
Diseases of the nervous system 499.58  255.58  0.003 24358  178.17  0.090 124.42 79.83  0.136  56.17 23.67 0.074
Mental and behavioral diseases 496.58  273.42  0.050 184.08 19592 0.694  77.08 130.50 0.077  20.58 20.50  0.666
Diseases of blood and blood-forming organs and
certain disorders involving the immune 50.25 151.33 ~ 0.005 29.50 291.17  0.002 0.00 68.00 0.003 0.00 50.33  0.016
mechanism
Others 5749.58 6163.25 0433 251142 324658 0.004 77333 123158 0.005 226.00 389.50 0.013

In “others” are grouped: diseases of the eyes, ears, mastoid, neoplasias, congenital malformation, deformities, pregnancy, puerperium and perinatal diseases, external causes
of morbidity and mortality, factors influencing health status and contact with health services and ICD not informed.



56

Table S4. Average costs (in US$) per patient per year, before and after bariatric surgery, among 4006 patients who underwent bariatric operation, between

2004 and 2011.
Follow-up period
st nd rd th
Characteristics Before i\ftgre " P- Before 2Aft§rear P- Before 3Aftzlre " P- Before ifte};ear P-
value value value value
I’;Vrzgigger ‘y(:;‘rl Uscém PEr 7517 11901 0028 7451 12247 0002 7208 131.10 0002 5881 8193  0.006
Qvfsfigf)er ty‘:;rl Uscgsf Pl 9231 11766 0.028 7074 9446 0.008 68.35 11070  0.005 51.85 7295  0.023
Average total costs per patient characteristics
Male (n=805) 5720 19271 0028 5558 11407 0003 6272 6949 0.638 4224 6562  0.117
Female (3201) 79.95 99.42 0046 79.30 12458 0.002 7453 14646 0003 6231 8582  0.012
BMI < 50 kg/m2 (3623) 7623 117.32 0028 7633 123.18 0002 7287 13586 0.002 60.66 8474  0.006
BMI >50 kg/m? (n=383) 60.02 13575 0.098 5678 11606 0005 61.60 7131 0308 2438 3396  0.929
Age <50 years (3478) 6544 11352 0028 6675 11221 0002 6220 107.07 0.002 5342 7650  0.015
Age >50 years (n=528) 133.66  151.80 0463 116.02 177.80 0012 119.57 244.08 0071 84.32 10502  0.388
Average total costs per patients with comorbidities

Hypertension (n=1518) 86.18  150.54  0.028 84.74 13623 0.005 9463 18677 0.003 7099 8224  0.209
Diabetes (n=501) 117.22 14724 0249 116.64 151.06 0050 151.40 131.39 0.158 7506 79.78  0.695
(Prllyzgezr;‘;’mion and diabetes 11934 16061 0463 12671 16234  0.017 16043 14303 0272 80.65 8127 0875
Arthropaty (n=370) 10672 13622  0.600 108.26 13438 0034 6672 11136 0002 72.68 168.96  0.041
Sleep apnea (n=146) 11481  163.54 0075 12444 15924 0.182 117.42 8125 0530 13801 87.12  0.799
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Resumo

Em 2013 cerca de um milhdo de brasileiros eram obesos mérbidos. A cirurgia bariatrica é
uma alternativa para a perda de peso sustentada. Até 2012 foram realizadas 36.000 cirurgias
pelo Sistema Unico de Satdde do Brasil (SUS), entretanto, faltam dados antropométricos e de
comorbidades em sua base de dados. O objetivo desse estudo foi realizar uma revisdo
sistemdtica para conhecer o perfil do paciente submetido a cirurgia baridtrica pelo SUS entre
1998 e 2010. Foram consultadas as bases Medline, LILACS e SciELO. A qualidade
metodoldgica dos artigos selecionados foi avaliada com formuldrios de Carson e Newcastle-
Ottawa.

Entre os 1.051 estudos identificados, 21 foram selecionados, sendo 95% observacionais. Em
média, os pacientes t€m 40,4 anos, IMC 49,1 kg/m?, 23% sdo homens, 23% tabagistas, 65%
hipertensos e 21% diabéticos. Esses dados, comparados com estudos internacionais, mostram
que o paciente SUS tem mais comorbidades, idade e IMC maiores, o que alerta para o risco
aumentado de desfechos adversos. A baixa qualidade metodoldgica dos estudos sugere
precaucdo na interpretacdo dos resultados.

Resumen

En 2013 cerca de un millén de Brasilefios eran obesos mdrbidos. La cirugia bariatrica es una
alternativa para la pérdida de peso sostenida. Hasta 2012 fueran realizadas 36.000 cirugias por
el Sistema Unico de Salud de Brasil (SUS), pero faltan datos antropométricos y de
comorbidades en su base de datos. El objetivo del estudio fue realizar una revision sistemdtica
para conocer el perfil del paciente SUS sometido a la cirugia bariatrica entre 1998-2010.
Fueran consultadas las bases Medline, LILACS y SciELO y utilizadas escalas para evaluar la
calidad metodoldgica de los articulos.

Entre los 1051 estudios identificados, 21 fueran seleccionados y 95% eran observacionales.
En promedio, los pacientes tienen 40,4 afios, IMC 49,1 kg/m2, 23% son hombres, 23%
fumadores, 65% hipertensos y 21% diabéticos. Esos datos, comparados con los estudios
internacionales, muestran que el paciente SUS tiene mas comorbidades, edad y IMC mas
altos, lo que alerta para el mayor riesgo de resultados adversos. La baja calidad metodoldgica
de los estudios sugiere cautela en la interpretacion de los resultados.

Abstract

In 2013, about one million Brazilian individuals were morbidly obese. Bariatric surgery is an
option for sustained weight loss. Until 2012, The Brazilian Unified Health System (SUS) had
provided 36,000 surgeries. Since the SUS database does not inform anthropometric and
comorbidity data of patients, the aim of this study was to perform a systematic review to
assess the profile of the SUS patient undergoing bariatric surgery between 1998 and 2010.
Medline, LILACS and SciELO databases were used. Methodological quality of the selected
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articles was assessed by Carson and Newcastle -Ottawa scales. Of the 1051 identified studies,
21 were selected and 95% of those were observational. On average, patients were 40.4 years
old, BMI of 49.1 kg/m?, 23% males, 23% smokers, 65% were hypertensive and 21% were
diabetic. This data, in comparison with international studies show that the SUS patients are
older, with a higher BMI and with more comorbidities, which alerts for the increased risk for
adverse outcomes. Low methodological quality of the studies suggests caution in interpreting
the results.

Palavras chave

Cirurgia bariatrica, derivacdo géstrica, perfil de saide, satide publica, revisdo sistematica.

5.1 - INTRODUCAO

A prevaléncia de obesidade no Brasil tem aumentado ao longo dos anos, seguindo a tendéncia
de paises desenvolvidos. Segundo a Pesquisa de Orcamentos Familiares de 2008/2009', o
percentual de individuos obesos com IMC entre 35 e <40 kg/m? é de 2,8%, obesos mdrbidos,
com 0,7% da populacdo com IMC entre 40 e <50 kg/m? e 0,04% superobesos com IMC >50
kg/m? (POF 2008/2009 dados ndo publicados). Em numeros absolutos, corrigidos para a
populacdo estimada para 2013, hd cerca de um milhdo e duzentas mil de pessoas com
obesidade moérbida no pais. A obesidade moérbida é mais prevalente entre as mulheres,

correspondendo a 1% da populacio geral.1

As autoridades sanitdrias brasileiras t€m empreendido varias medidas para conter essa
progressﬁoz, mas existe hoje um grande contingente de individuos ja em grau III de
obesidade. A obesidade grave é refratiria a terapia dietética e medicamentosa, mas

geralmente responde bem a cirurgia baridtrica.’

A populacio brasileira tem cobertura por um sistema universal ptblico — o Sistema Unico de
Satide (SUS). Paralelamente, convive com esse a satide suplementar, de cardter particular. Em
2013, quase 150 milhdes de individuos (75% da populacdo) t€m assisténcia exclusiva pelo
SUS para atengdo a sua saide. A cirurgia baridtrica estd disponivel no SUS desde inicio de
1999, inicialmente exclusivamente em hospitais universitérios4, passando a ser extensiva a

centros publicos de atendimento em 2000.” Atualmente sdo 96 hospitais especializados no
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SUS para prestacdo de servico de atencdo a obesidade — tratamento cirdrgico, cirurgia
reparadora e acompanhamento do paciente com obesidade, sendo 38 centros na regido sudeste
do Brasil.® Entre 2001 e 2012, foram realizadas 35.739 cirurgias baridtricas pelo SUS. Apesar
disso, as filas de espera chegam a mais de trés anos.” Devido 2 grande espera, é possivel que
os pacientes operados pelo SUS tenham perfil pré-cirirgico com mais comorbidades e IMC

mais alto.

Embora as publicacdes sobre cirurgia baridtrica sejam inimeras na literatura internacional,
existem poucos estudos nacionais e raros envolvendo pacientes atendidos pelo SUS. Sabe-se
que algumas comorbidades sdo preditoras para complicagdes e mesmo 6bito em pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica.” Conhecer o perfil de comorbidades dos pacientes atendidos
pelo SUS é importante para dimensionar os riscos e provisionar recursos, cuidados especiais e

suporte pds-operatdrio.

O objetivo da presente revisdo € descrever o perfil antropométrico e de comorbidades do
paciente submetido a cirurgia baridtrica pelo SUS durante os ltimos quinze anos e comparé-

lo ao perfil de pacientes submetidos a cirurgia baridtrica em outros paises.

5.2 - MATERIAL E METODOS

Foi conduzida uma busca extensiva na literatura publicada até agosto de 2013, nas bases de
dados Medline (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online) — via Pubmed,
LILACS (Literatura Latino-Americana ¢ do Caribe em Ciéncias da Satde) e SciELO
(Scientific Eletronic Library Online), com o objetivo de selecionar estudos que descrevessem

o perfil dos pacientes submetidos a cirurgia baridtrica atendidos pelo SUS.

Critérios de inclusdo

Foram selecionados artigos que descrevessem cirurgia baridtrica via laparotdomica (Unica
técnica com cobertura pelo SUS durante o periodo estudado) e em pacientes oriundos de
hospitais ptiblicos ou hospitais universitarios, com informagdes de dados antropométricos e,
quando disponivel, perfil de comorbidades. Foram selecionados apenas os estudos com
pacientes operados entre 1998 e 2010. Quando a origem dos pacientes ndo estava descrita no

texto, os autores entraram em contato com os autores dos artigos originais para solicitar esse
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esclarecimento. Aqueles estudos em que a informacdo sobre a origem ndo foi recuperada,

foram excluidos. Nao houve restricdo de data ou de idioma para a pesquisa.

Critérios de exclusdo

Foram excluidos artigos envolvendo pacientes de clinicas particulares ou atendidos por
convénios ou que incluissem apenas subgrupos de pacientes — s6 diabéticos, por exemplo.
Foram excluidas as publica¢des duplicadas, artigos de revisdo ou aqueles que utilizaram
dados secunddrios, assim como artigos de séries com menos de 20 pacientes ou relatos de
casos. Também foram excluidos estudos que avaliavam pacientes em fila de espera para a
cirurgia baridtrica agendada no SUS, por considerar que seu perfil antropométrico e de
comorbidades poderia mudar ao longo do tempo de espera, que pode ser de até trés anos.

As estratégias de busca utilizadas nas bases de dados Medline via Pubmed, Lilacs e SciELo e

o numero de estudos encontrados e recuperados estio descritas na Tabela 1.

Tabela 1- Estratégia de busca e nimero de estudos selecionados e incluidos nessa revisao.

Base de dados Estratégia de busca Resultado  Selecionados  Incluidos

Medline via Pubmed  ((("bariatric surgery”"[MeSH Terms] OR 469 44 15
("bariatric"[All Fields] AND "surgery"[All
Fields]) OR "bariatric surgery"[All Fields])
OR ("gastric bypass"[MeSH Terms] OR
("gastric"[All Fields] AND "bypass"[All
Fields]) OR "gastric bypass"[All Fields] OR
"roux en y gastric bypass"[All Fields])) AND
(brasil[All Fields] OR ("brazil"[MeSH Terms]
OR "brazil"[All Fields]))) NOT
("laparoscopy"[MeSH Terms] OR
"laparoscopy"[ All Fields] OR
"laparoscopic"[All Fields])

LILACS Cirurgia bariatrica [Descritor de assunto] or 205 25 3
derivagdo géstrica [Descritor de assunto] and
Brasil [Pafis, ano de publicagao]

Scielo ((cirurgia baridtrica OR derivacdo géstrica) 377 5 3
OR (gastric bypass OR bariatric surgery))

Selecdo dos artigos
A selecdo inicial dos artigos foi baseada na andlise de titulo e resumo avaliados de forma

independente por dois pesquisadores (SMBK e MFHSD). A decisdo sobre a inclusdo ou nio
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de artigos com avaliac@o controversa foi feita com base em consenso entre os dois autores.
Os artigos selecionados foram lidos na integra e incluidos aqueles que respondiam a questio

formulada para essa revisao.

Avaliacdo da qualidade dos estudos.

A avaliagdo da qualidade metodoldgica de artigos observacionais é um grande desafio. O
objetivo dessa avaliacdo é quantificar a validade interna e externa dos artigos. Apds extensa
busca na literatura, foram selecionados trés instrumentos para a aferi¢do da qualidade dos
estudos incluidos nessa revisdo: o formuldrio desenvolvido por Carson em 1994% para
avaliacdo de estudos ndo randomizados e a Escala Newcastle-Ottawa (NOS) para estudos de

~ o~ . 10
coorte °, e sua adaptacio para avaliacdo de estudos transversais.

O formuldrio de Carson® é um instrumento com 10 itens, que avalia principalmente a
identificacdo da coorte, sua descricdo e o acompanhamento dos individuos (ANEXO 2). O
instrumento, com escore maximo de qualidade de 10 pontos, foi originalmente desenvolvido
para ser utilizado em avaliacdo de estudos prognésticos, com base nas recomendacdes da
Universidade McMaster do Canadd. A Escala Newcastle-Ottawa (NOS) para estudos de
coorte’ tem sido a mais amplamente utilizada para avaliar a qualidade metodoldgica de
estudos de casos e controles e de estudos de coorte quanto a amostragem, selecdo, exposicao e
desfechos clinicos, sendo atribuida uma estrela para cada item contemplado, resultando em
escores que variam de zero (pior) a nove (melhor). Essa escala é recomendada pelo Cochrane
Handbook"! para a realizacdo de revisdes sistemadticas de estudos ndo randomizados (ANEXO
2). O terceiro instrumento foi adaptado do instrumento original de Wells ° por Herzog et al'

para avaliacdo de estudos transversais. Pontua os estudos em uma escala entre 0 e 10, onde 10

¢ a melhor qualidade metodolégica. (ANEXO2)

Além desses escores, foi considerada como relevante para a avaliacio da qualidade
metodolégica dos artigos, a descrigdo dos critérios para a atribuicdo de comorbidades; como
os pardmetros usados para considerar o paciente hipertenso, diabético, dislipidémico ou
outros. Esse item foi qualificado apenas como presente ou ausente.

Os estudos foram avaliados de forma independente por dois pesquisadores (SMBK e
MFHSD).
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Analise estatistica

Os dados de prevaléncia de comorbidades e distribui¢do por sexo, idade e IMC foram
consolidados utilizando o modelo de efeito aleatério que considera tanto o tamanho da
amostra como estima a variagéo inter-estudos (heterogeneidade). Foram computadas médias e
desvios padrdo para varidveis continuas e tamanho da amostra para varidveis dicotdmicas. O
célculo retornou a média e intervalo de confianca de 95% para cada varidvel. Todos os

célculos foram feitos com o software Comprehensive Meta Analysis versdo 2.2. EUA.

Para verificar a qualidade metodoldgica dos artigos selecionados, comparamos trés estratos: o
resultado de todos os estudos incluidos na revisdo, o resultado daqueles com metade mais um
do escore médximo possivel e dos estudos que apresentavam ou ndo critérios para descrever as
comorbidades dos pacientes. O tinico ensaio clinico randomizado recuperado foi considerado

de boa qualidade metodoldgica e incluido no grupo dos maiores escores.

5.3 - RESULTADOS

Um total de 1.051 artigos foi identificado a partir das estratégias de pesquisa, 74 artigos
potencialmente elegiveis foram recuperados para leitura completa. Desses, 21 artigos
atenderam os critérios de inclusao (Figura 1). No Anexo 1 estdo os artigos excluidos dessa

revisdo e a justificativa para a exclusdo.
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Figura 1. Fluxograma da selecio dos estudos"No total, foram incluidos nessa revisdo, dados
de 1764 pacientes. A Tabela 2 mostra as caracteristicas dos estudos incluidos, com autor, ano
de publicacio e periédico, desenho do estudo, local da pesquisa, periodo de recrutamento,
ndmero de pacientes, tipo de amostra, se apresentavam descri¢do dos critérios utilizados para
aferi¢do de comorbidades (quando pertinente), Escore de Carson e NOS.

o
’% Publicacdes identificadas através Publicacdes identificadas através
) de pesquisas nas bases de dados de busca manual (n=0)
= (n=1051)
5]
. ' :
o Publicacgdes apds a remogao
’g; de duplicatas (n=983)
©
- I
Publicacdes selecionadas Publicagdes excluidas
8 (n=983) (n=909)
=
l
B
2
- Artigos com texto completo Artigos excluidos, com
para avaliar (n=74) —» | justificativa (n=53)
8 Y
2
% Estudos incluidos (n=21)
=

Foram 20 (95,2%) estudos observacionais, sendo sete (35,0%) retrospectivos, oito (38,1%)
prospectivos, cinco (23,8%) estudos transversais € um ensaio clinico randomizado (0,5%).
Dezenove publicacdes (90,5%) provém de pesquisas em hospitais universitarios. Todas as
amostras, exceto uma, foram amostras por conveniéncia. Todos os pacientes foram operados

pela técnica de derivagdo gastrica em “Y-de-Roux”, laparotdmica.

Nos 16 artigos que descreviam comorbidades dos pacientes operados, apenas trés (37,5%)

descreviam os pardmetros usados como diagnéstico de comorbidades.

A avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos de coorte pelo Escore de Carson mostrou
média de 5,7 pontos (em maximo de 10 pontos), com desvio padrio de 1,4 pontos. A

avaliagdo pelo NOS para estudos de coorte mostrou média de 5,3 estrelas (maximo de 9) e

“ Adaptado de PRISMA- Transparent Reporting of Systematc Reviews and Metanalysis. Disponivel em http://www.prisma-statement.org/index.html
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desvio padrdo de 0,7. Para os estudos transversais, a média e desvio padrdo pelo NOS foram
de 6,0 e 1,2 respectivamente. No total, oito estudos (53%) avaliados pela escala de Carson e
16 (80%) pelo NOS, entre estudos de coorte e transversais, apresentavam escores maiores que

a média mais um.



Tabela 2-Descri¢do do estudo, desenho, local da pesquisa, nimero de participantes, tipo de
amostra, presenga de critérios para comorbidades, escores de avaliagdo de qualidade dos

estudos.

Critérios
Autor, Revista Desenho Tipo de para Escore
’ > do Local da pesquisa  Periodo . NOS
Ano amostra comorbida
estudo des Carson
Abreu MR et al.
Ann Clin Hospital Regional 2003 a
Biochem. 2007. Obs P Assips de SPg 2005 c N 7 4
Blume CA, et .
i Hospital Sao Lucas 2000 a
al. Obes Surg. ~ ObsR é’RS 5005 C N 6
2012
Costa-Matos A Escola de Medicina 2000 a
et al. Int Braz J Obs R da Santa Casa de 2005 C N 6
Urol. 2009." Séo Paulo
Cunha LC et al. Ho/spltal de
Arq Bras Obs P Chplcas. da 1999 a C N 5
Cardiol. 2006.'° Universidade 2000
Federal do Parana
Hospital das
Diniz MF, et al. Clinicas da 1998 a
Obes Surg. Obs P Universidade 2005 C S 5
2009."7 Federal de Minas
Gerais
Donadelli SP et Hospital Escola da 2001 a
al Obes Surg. Obs P Universidade de 2007 C S 5
2011." Ribeirdo Preto
Franca FT. Sao Hospital do
Paulo; s.n; Servidor Puablico 2009 a
2011. T Municipal de Sao 2010 ¢ N NA
Monografia® Paulo
Khawali C et al. Centro de
Arq Bras T obesidade da 12933 Sa C N NA 7
Endocrinol Universidade
Metabol 2012.” Federal de SP
Kuga R et al. Escola de Medicina 2004 a
Arch Surg. Obs R da Universidade de 2005 C NA 4 4
2007.%° Sio Paulo
Laurino Neto . .
RMetal.Obes  Obs R g"i‘d’“a(ll de Ensino 12909§Sa C S 7
Surg. 2012 %' ¢ Mandaqut
Hospital das
Lima MLRP et Clinicas da 2000 a
al. Obes Surg. T Universidade 2003 C N NA 7
2005.% Federal de Minas

Gerais
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Moreira MA et
al. Acta Hospital mai a
Gastroenterol T Universitario nov 37 N NA 6
Latinoam. Pernambuco 2007
2010
zfz;ellr{i‘lfgi Hospital abr a
) T Publico de ago 20 N NA 4
Enfenn USP. Fortaleza 2009
2013
Hospital das
Oliveira LD, et Clinicas da 2005 a
al. Obes Surg. Obs P Universidade 2006 22 N 6 6
2009.7 Federal de
Minas Gerais
Hospital
Pedrosa IV et g;nversuano 2002 a
al. Rev Col Obs R . . 205 N 4 5
. 2 Universidade 2006
Bras Cir 2009
Federal de
Pernambuco
Hospital do
Porto MFM, Servidor 2001 a
Monografia, Obs R Publico 2005 85 N 4 5
20127 Municipal de
Sédo Paulo
Hospital
Salgado W et al. Escola da 2007 a
Surg Obes Relat  Obs P Universidade 2008 107 NA 6 6
Dis. 2010.*® de Ribeirdo
Preto
Salgado W Jr,
etal.] Faculdade de 2009 a
Laparoendosc ECR Medicina de 2010 40 NA NA NA
Adv Surg Tech Ribeirdo Preto
A. 20117
Scabim VM et Hospital das
al. Rev Nutr Clinicas da 2006 a
Campinas. Obs R Universidade 2008 241 NA ? 6
2012%° de Sido Paulo
Hospital
Valezi AC et al. Fjilci(\)zlearji?h de
Obes Surg. Obs P 2007 43 N 5 5
20113 Estadqal de
Londrina,
Parana
Xavier MAF et 1;22;1;?1(16 d(ie
al. Acta Cir Obs P 2006 20 NA 7 6

Bras. 2010.%

Ribeirdo Preto
USP

Legenda: Desenho do estudo: ObsP = observacional prospectivo; ObsR = observacional retrospectivo; T=
transversal; ECR= Ensaio clinico randomizado. Técnica cirtdrgica: Derivagio gastrica em “Y de Roux’=RYGB;
N= nimero de pacientes incluidos no estudo; Tipo de amostra: C=Conveniéncia; A=Aleatoria; Critérios para
afericio de comorbidades: S=descrito; N=ndo descrito, NA=Nao se aplica- ndo ha descri¢do de comorbidades.
Escore de Carson- escore maximo (melhor qualidade metodoldgica)=10; NOS (Escore Newcastle/Ottawa) a)
para estudos de coorte- escore maximo 9; b) para estudos transversais- escore maximo 10.
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A média de idade entre os pacientes incluidos nos estudos variou entre 32,3 (DP 8,9) anos e
44,8 (DP 6,5) anos. O percentual de pacientes do sexo masculino variou de 10,5% a 40,0%. A
média de IMC alternou entre 41,8 (DP 4,4) kg/m? e 54,5 (DP 7,8) kg/m2. Quatorze estudos
(67%) apresentavam informagdes sobre presenca de hipertensdo, com percentual de
portadores variando entre 37,0% e 82,6%. Treze estudos (61,9%) apresentavam informacdes
sobre diabetes, com prevaléncia minima de 10,0% e maxima de 36,0%. Presenca de
dislipidemia foi descrita em 10 dos estudos avaliados, artropatia foi descrita em trés, apneia
do sono em dois, e tabagismo em trés. As comorbidades, por estudo, estdo descritas na Tabela
3.

17,24,25,30

Quatro artigos apresentavam o percentual de superobesos (IMC>50 kg/m?) na

amostra, com frequéncia variando entre 20% e 64%.
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Tabela 3 — Descri¢do dos dados obtidos nos artigos incluidos na revisdo, com o nimero de participantes e descricdo antropométrica e de

comorbidades.
Autor. Ano N Meédia idade em  Sexo masculino Média IMC em Hipertensos Diabéticos  Artropatia Apneia Dislipidemia Tabagismo
’ anos (DP) n° (%) kg/m?(DP)  N° (%) N° (%)  N°(%) N (%) N(%) N(%)
13 48,4 (CI95%
Abreu MR, et al. 2007". 20 36.4 (12,3) 7(35,0) 4430 50.4) 10(50,0)
Blume CA, etal.2012" 170 39,5 (10.8) 34 (20,0) 48.8 (9,0) 25 (14,7) 93(54,7)
Costa-Matos A, et al. 2009." 58 39,3 (10,8) 10(17,0) 489 (6,1)  35(60,00 11(19,0)
Cunha LC, et al. 2006.'° 23 39,7 (8.,4) 4(17,0) 48.8 (8.8) 19(82,6)
Diniz MF, et al. 2009." 193 38,7 (9,0) 51 (26,4) 52,0(8,1)  122(632) 46 (23,8) 95(49,2)  33(17.,1)
Donadelli SP, et al. 2011, 42 43,5 (8.,6) 6(14,3) 52,5(7,6)  34(81,0) 14(33,0) 40(95,0) 8(19,0)
Franca FT. 2011", 21 44,8 (6.5) 5(23.8) 44.9 (4.9) 16 (76,2)  6(28,6) 2(21,0)
Khawali C et al. 2012.” 125 43,6 (10,4) 52 (41,5) 52,3(8,3) 93 (73,1) 45(36,0)  79(63,0) 77(61,5)  42(34,0)
Kuga R, et al. 2007.%° 40 44,5 (10,0) 6 (15,0) 53,3 (8,2)
Laurino Neto et al 2012%! 140 41,4 (10,6) 18 (12,9) 52,5(7,9  88(63,0) 26(18,0) 90 (64,0) 83(59.0) 18(13,0)
Lima MLRP, et al. 2005.2 112 39,6 (10.1) 29 (25,9) 48,8(75  76(67,9) 31(27.7)  62(55.4) 45 (40,2)
Moreira MA, et al. 2010.% 37 Mediana 40 11(29,7) 49,3 (7,3) 32(86,5  5(13,5) 31(83,8)
Moreira RNC, et al. USP. 2013.2* 20 32,3 (8,9) 8 (40,0 452 (7,6) 9(45,0)  2(10,0) 19 (95,0) 8(40,0)
Oliveira LD, et al. 2009.% 22 39,9 (11,2) 8 (36,0) 52,4 (8,0) 14 (64,00 3 (14,0)
Pedrosa IV et al. 2009. % 205 38,4 (9,6) 58 (28,8) 48,6 (9,0)  108(52,7)  24(11,7)
Porto MFM. 2012. % 85 42,7 (10,4) 9 (10,5) 48,3 (6,3) 52(612)  15(17,6)
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Salgado W Jr, et al. 2010. %

Salgado W Jr, etal. A.2011. 2

Scabim VM et al. 2012. %
Valezi AC, et al. 2011

Xavier MAF, et al.. 2010.%

107 38,3 (9,39) 17 (15,9) 50,6 (7.,8)
Total 40 Grupo 1 44,3
Grupo 1 40,4 (10,2) Grupo 12(10,0) (5,0)
Grupo 1 n=20
Grupo 2 39,5 (9,6) Grupo 2 5(25,0) Grupo 2 46,6
Grupo 2 n=20 (7,2)
241 44,4 (11,6) 46 (19,1) 47,2 (6,2)
43 35,9 (12,2) 12 (27,9) 41,8 (4,4) 16 (37,0)
20 40,5 (10,3) 5(25,0) 54,5 (7.,8)

Legenda: Ref- Numero da referéncia; N- Nimero de pacientes incluidos por estudo; DP- desvio-padrao
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A sintese dos dados antropométricos (Tabela 4), ponderados pelo tamanho das amostras,
mostrou idade média de 40,4 anos, IMC médio de 49,1 kg/m? e frequéncia de pacientes do
sexo masculino de 22,8% nas amostras. Em média, 22,5% dos operados eram tabagistas,

64,9% hipertensos e 20,6% diabéticos.

Tabela 4. Idade, IMC e prevaléncia de tabagismo e comorbidades, ponderados pelo tamanho
da amostra, dos pacientes atendidos no Sistema Unico de Sadde para tratamento cirdrgico de
obesidade moérbida.

Parametro Média Intervalo de confianga 95%
Idade (anos) "% 2 40,4 394 -41,6
IMC (kg/m2) "'+ 49,1 47,7 -50,4
Parametro Percentual Intervalo de confianga 95%
Sexo masculino’ > 22,8 19,2 -26,8
Hipertensao 7.15-19,21-27,31 64,9 58,6 —70,8
Diabetes "'*!>!7192127 20,6 16,2 - 25,7
Artropatia 7! 61,2 55,7 — 66,4
Apneia do sono’”?! 60,4 54,4 - 66,1
Dislipidemia 7'%!417-19:21-24 51,1 36,4 — 65,6
Tabagismo '7+'8% 22,5 13,3 -35,6
Anemia " 5.8 3,8-88
Sindrome metablica '"?° 46,0 14,1 -81,5
Esteatose ndo alcodlica 2 57,1 47,8 — 66,0

Legenda- IMC- Indice de massa corporal

A Tabela 5 mostra o perfil do paciente submetido a cirurgia baridtrica avaliado por trés
critérios: 1) considerando apenas os trés estudos em que havia descrigdo dos critérios para
aferir comorbidade; 2) considerando os 16 estudos com melhor qualidade metodoldgica (NOS
> metade mais um do limite midximo da pontuacdo); e 3) considerando os oito artigos de
melhor qualidade pela Escala de Carson. O percentual de participantes com hipertensdo,
diabetes, artropatia, dislipidemia e sindrome metabdlica foi maior naqueles estudos que

apresentavam descricdo de critérios para aferir essas comorbidades, comparado com o
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resultado geral. Os resultados gerais e aqueles obtidos a partir de estudos que apresentavam

NOS igual ou acima da média foram semelhantes.

Tabela 5- Sintese dos resultados obtidos dos estudos, distribuidos por critério de avaliacdo
utilizado

Com critério NOS > média Escore de Carson > média
Meédia/ Intervalo de Intervalo de Intervalo de

Parametro Média Média

percentual  confianga 95% confianca 95% confianca 95%

81 40,4 TRDITDE 390 416 405 388-423

Idade (anos) 41,0 38,3 -43,7 262832 25283032
, - 493 MBI 478508 49212 473510

IMC (kg/m?) 52,3 % 51,4 -53,1 262832 25283032
, 181 21,8 MHISIT9.22- 179-262 20,1 1520 16,1 —24.8

Sexo masculino 17,8 10,0 — 29,7 262832 25283032

634 TIMISARIZ 573699 623PF 557684

Hipertensao 66,6 71821 57,7-744 2731
) 81 21,1 M 16,3 -26,9 16,8 13,4 -20,8
Diabetes 23’7 17’7 - 31’0 18,21,22,25-27 14,15,21,25
A . 43 560718 61,2 722 55,7 - 66,4 64,37 56,0 -71,8
rtropatia , V=171,
_ . 60,4 % 54,4 - 66,1 5937 51,0-67.1
Apneia do sono 59,3 51,0-67,1
Distiniden 55,0 782 168 88.0 45 1417182122 30,0-61.4 35,8 131421 11,2-71,1
1slipiaemia 5 T 50 — 5
Tabagismo 17,5718 13,1 -22,9 17,5718 13,1-22,9 - -
Anemi 527 2.8-94 S8 888 ) '
nemia 5 ,O — 7y
Sindrome 67,8" 46,0 172 14,1-81,5 - -
sl 59,4 72,6
metabdlica

Legenda- NOS- escore de Newcastle-Ottawa; IMC- Indice de massa corporal

A Tabela 6 mostra os dados obtidos na presente revisdo com os dados da metandlise de
Buchwald realizada em 2004 envolvendo 22.094 pacientes provenientes de publicagcdes

principalmente americanas e europeias.
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Tabela 6- Valores dos pardmetros obtidos na revisdo atual, comparados com a metandlise de
Buchwald °.

Parametro Metandlise de Buchwald Revisao atual*(IC 95%)
Idade média (anos) 39,0 40,4 (39,4 - 41,6)
IMC médio (kg/m?) 46,9 49,1 (47,7 -50,4)
Sexo masculino (%) 194 22,8 (19,2 - 26,8)
Tabagismo (%) 242 22,5 (13,3 -35,6)
Hipertensao (%) 35,4 64,9 (58,6 —70,8)
Diabetes (%) 15,3 20,6 (16,2 —25,7)
Artropatia (%) 50,3 61,2 (55,7 -66,4)
Apneia do sono (%) 19,6 60,4 (54,4 - 66,1)
Dislipidemia (%) 35,6 51,1 (36,4 — 65,6)

*Refere-se aos valores obtidos de todos os artigos avaliados que disponibilizavam a informacao.

5.4 - DISCUSSAO

A presente revisdo sistemdtica descreve o perfil de saide dos pacientes submetidos a cirurgia
bariatrica pelo SUS, a partir de dados publicados em estudos realizados no Brasil. O SUS nio
possui um registro com dados clinicos dos pacientes operados de cirurgia baridtrica. A
Autorizacdo de Internagdo Hospitalar (AIH) disponibiliza apenas sexo e idade. Entretanto,
informagdes sobre IMC e comorbidades sdo essenciais para conhecer o perfil do paciente
operado e interpretar dados relacionados a acesso, mortalidade, tempo de internagéo etc.

Na presente revisdo, quando utilizamos a escala de Carson, apenas 53% dos estudos
pontuaram acima da média. Quando utilizamos o NOS 80% dos artigos pontuaram acima da
média. O valor pratico dessa diferenca ndo € conhecido, mas a sintese dos resultados obtidos

por um ou outro escore diferiu de forma significativa.

Nio existe um padrao ouro para a avaliagdo da qualidade de estudos observacionais. E sabido
que a utilizacdo de escores de qualidade em metandlises de estudos observacionais é
controversa, pois os escores construidos de forma pontual podem ter sua validade

comprometida e os resultados podem nao estar associados necessariamente a qualidade.33
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Shamliyan et al, em 2010, conduziram uma revisdo sistematica sobre os critérios e escalas
publicadas para avaliacdo de estudos observacionais. Foram avaliados contetdo, validagéo,
confiabilidade e aplicabilidade de ferramentas para estudos de incidéncia, prevaléncia ou
fatores de risco para doencas cronicas. Considerando apenas os estudos de fatores de risco,
foram encontrados 48 instrumentos diferentes. Apesar de todos os esfor¢os dos autores, um

. L e . . 34
considerdvel grau de subjetividade foi encontrado nos escores propostos.

No conjunto, os resultados da presente revisdo mostram que o paciente do SUS ndo tem o
mesmo perfil antropométrico e de comorbidades daqueles pacientes incluidos em publica¢des
internacionais, sendo mais velho, com IMC médio maior e portador de mais comorbidades.
Todos os parametros avaliados como fatores de risco, exceto o percentual de tabagista que foi
menor, eram desfavordveis para os pacientes assistidos pelo SUS. 336 Ha praticamente o
dobro de pacientes hipertensos e com apneia do sono, o IMC e a idade foram maiores entre os
pacientes brasileiros que as médias internacionais. Nao foi encontrada, na revisdo atual,
qualquer informagdo sobre a frequéncia de depressdo entre os pacientes assistidos; na
metandlise de Buchwald et al, os autores relatam frequéncia de 17,4% de depressﬁo.3

Alguns autores sugerem que o nimero de comorbidades concomitantes também seja um
preditor de risco aumentado.”””® Omalu et al encontraram forte associacio entre sexo
masculino, idade aumentada e mortalidade no pés operatério de cirurgia baridtrica.”” Também
DeMaria et al encontraram associagdo entre sexo masculino e maior morbi-mortalidae pds
operatéria.”” Nessa revisdo, o percentual de pacientes do sexo masculino foi maior que a
média internacional de Buchwald.’ Benotti, em revisdo de quase 200 mil cirurgias registradas
na American Society for Metabolic and Bariatric Surgery, encontrou o sexo masculino

também como fator de risco para mortalidade pds-cirurgia baridtrica.*

A revisdo citada’ também mostrou que a presenga de comorbidades e condi¢des especificas
foi associada significativamente com a mortalidade, em anélise univariada. As comorbidades
associadas incluiam hipertensdo, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca
isquémica, diabetes, hiperlipidemia, sindrome de hipoventilacdo, hipertensdo pulmonar,
doencas hepdticas, comprometimento psicossocial, hérnia abdominal e estado funcional
comprometido. Outros autores, em estudos menores, corroboram esses achados. Hipertenséo e

diabetes também foram destacados como fatores de risco por Morino et al.*’



75

Em sintese, todos os aspectos associados a maior mortalidade ou com maior tempo de
internacdo estio desfavoravelmente presentes nas coortes de pacientes assistidos pelo SUS no
Pais, o que pode comprometer o resultado da cirurgia em termos de maior mortalidade e

maior morbidade per e pds-operatoria.

A principal limitagdo dessa revisdo foi a baixa qualidade metodoldgica dos estudos e o
pequeno nimero de pacientes incluidos. Revisdes de estudos observacionais estdo mais
sujeitas a vieses que aquelas de ensaios clinicos. Poucos trabalhos apresentaram os critérios
para descri¢do de comorbidades, o que é um fator de incerteza para o tipo de andlise que os
estudos propdem. A maioria das publicacdes provinha de hospitais universitdrios. Apesar das
cirurgias bariatricas pelo SUS serem realizadas também em hospitais publicos, somente
escassa informag¢do provém dessa fonte. Embora ndo pareca existir sele¢do de perfil de
comorbidades para realizacdo de cirurgia em hospital universitario ou hospital publico fora do
ambiente académico, para avaliagdo mais assertiva seriam necessdrias informagdes de outros
centros de atendimento ao paciente baridtrico. Publicagdes com critérios metodoldgicos mais

estritos sdo necessarios para confirmagdo dos valores encontrados nessa revisao.

Conclusido

Os grandes intervalos de confianga obtidos na sintese dos dados mostram a imprecisdo das
informagdes coletadas. Estudos maiores e com melhor qualidade metodoldgica sdo necessarios
para mais consisténcia das informagdes. Mesmo considerando essas limitacdes, essa revisao
sugere que o paciente operado no SUS tem perfil de risco e de comorbidades pior do que
aquele presente na maioria dos estudos internacionais, o que pode elevar o risco de desfechos
adversos peri- e pds-operatérios. Esses achados sugerem a necessidade de revisdo de critérios
de acesso dos pacientes ao tratamento cirdrgico da obesidade moérbida bem como a

necessidade de ampliar e acelerar o acesso a cirurgia para evitar possiveis complica¢des

associadas.
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5.5 - INFORMACAO SUPLEMENTAR

Anexo 1 — Artigos excluidos apds leitura do texto completo, com a justificativa para a
exclusdo.

Artigo Motivo da exclusdo

Varaschim M, Nassif PA, Moreira LB, do Nascimento
MM, Vieira GM, Garcia RF, et al.Changes in clinical and
1 laboratory parameters in obese patients with type 2

diabetes mellitus submitted to Roux-en-y gastrojejunal
bypass without ring.Rev Col Bras Cir. 2012;39(3):178-82.

Somente pacientes
diabéticos

Carvalho IR, Loscalzo IT, Freitas MF, Jorddo RE, Friano

TC.Incidence of vitamin B12 deficiency in patients Pacientes de clinica
submitted to Fobi-Capella Roux-en-Y bariatric surgery.Arq privada

Bras Cir Dig. 2012;25(1):36-40.

Pacientes de
instituicdo privada
além do Hospital
Universitario da
Universidade Federal
de Sergipe

Tavares IS, Sousa AC, Menezes Filho RS, Aguiar-Oliveira
MH, Barreto-Filho JA, Brito AF, et al. Left ventricular

3 diastolic function in morbidly obese patients in the
preoperative for bariatric surgery. Arq Bras Cardiol.
2012;98(4):300-6.

Matos CM, Moraes KS, Franca DC, Tomich GM, Farah
MW, Dias RC, Parreira VF. Changes in breathing pattern
4 and thoracoabdominal motion after bariatric surgery: a Hospital privado
longitudinal study. Respir Physiol Neurobiol. 2012;
181(2):143-7

Oliveira LV, Aguiar IC, Hirata RP, Faria Junior NS, Reis
IS, Sampaio LM, et al. Sleep study, respiratory mechanics,

.. . o . Somente pacientes
5  chemosensitive response and quality of life in morbidly P

. . L . com IMC >50 kg/m?
obese patients undergoing bariatric surgery: a prospective,
randomized, controlled trial. BMC Surg. 2011;17;11:28
de Aquino LA, Pereira SE, de Souza Silva J, Sobrinho CJ,
6 Ramalho A. Bariatric surgery: impact on body composition Hospital privado

after Roux-en-Y gastric bypass. Obes Surg.
2012;22(2):195-200

Umeda LM, Silva EA, Carneiro G, Arasaki CH, Geloneze
B, Zanella MT. Early improvement in glycemic control

7 after bariatric surgery and its relationships with insulin,
GLP-1, and glucagon secretion in type 2 diabetic patients.
Obes Surg. 2011;21(7):896-901.

Somente pacientes
diabéticos

8 Cintra W, Modolin M, Faintuch J, Gemperli R, Ferreira Somente pacientes do
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MC. C-reactive protein decrease after postbariatric
abdominoplasty. Inflammation. 2012;35(1):316-20

sexo feminino

Valezi AC, Mali Junior J, de Menezes MA, de Brito EM,
de Souza SA. Weight loss outcome after silastic ring Roux-
en-Y gastric bypass: 8 years of follow-up. Obes Surg.
2010;20(11):1491-5

Artigo duplicado

10

de Souza SA, Faintuch J, Sant'anna AF Effect of weight
loss on aerobic capacity in patients with severe obesity
before and after bariatric surgery. Obes Surg.
2010;20(7):871-5.

Apenas pacientes com
IMC >40 kg/m?

11

Serpa Neto A, Bianco Rossi FM, Dal Moro Amarante R,
Alves Buriti N, Cunha Barbosa Saheb G et al. Effect of
weight loss after Roux-en-Y gastric bypass, on renal
function and blood pressure in morbidly obese patients. J
Nephrol. 2009;22(5):637-46.

Artigo duplicado

12

Monteiro Juanior Fd, Silva Jinior WS, Salgado Filho N,
Ferreira PA, Aradjo GF, Mandarino NR et al. Effects of
weight loss induced by bariatric surgery on the prevalence
of metabolic syndrome. Arq Bras Cardiol. 2009;92(6):418-
22,435-9, 452-6

Pacientes com
sindrome metabdlica

13

Rossi M, Serpa Neto A, Rossi FM, Amarante RD,
Alcantara GC Jr, da Silva RB et al. Percentage of excess
BMI lost correlates better with improvement of metabolic
syndrome after Roux-en-Y gastric bypass in morbidly
obese subjects: anthropometric indexes and gastric bypass.
Surg Obes Relat Dis. 2009;5(1):11-8.

Artigo duplicado

14

Savassi-Rocha AL, Diniz MT, Savassi-Rocha PR, Ferreira
JT, Rodrigues de Almeida Sanches S, Diniz M F, Gomes
de Barros H, Fonseca IK. Influence of jejunoileal and
common limb length on weight loss following Roux-en-Y

gastric bypass. Obes Surg. 2008;18(11):1364-8.

Apenas pacientes com
IMC>40kg/m2

15

Daltro C, Gregorio PB, Alves E, Abreu M, Bomfim D,
Chicourel MH, Aradjo L, Cotrim HP. Prevalence and
severity of sleep apnea in a group of morbidly obese
patients. Obes Surg. 2007;17(6):809-14

Pacientes operados em
hospital privado

16

Pajecki D, Dalcanalle L, Souza de Oliveira CP, Zilberstein
B, Halpern A, Garrido AB Jr, et al. Follow-up of Roux-en-

Y gastric bypass patients at 5 or more years
postoperatively. Obes Surg. 2007;17(5):601-7

Cirurgias entre 1995 e
1999- fora do periodo
em estudo

17

Coppini LZ, Bertevello PL, Gama-Rodrigues J, Waitzberg
DL.Changes in insulin sensitivity in morbidly obese
patients with or without metabolic syndrome after gastric

Hospital privado e
SUS
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bypass. Obes Surg. 2006;16(11):1520-5

Faintuch J, de Cleva R, Pajecki D, Garrido AB Jr,
Cecconello 1. Rhabdomyolysis after gastric bypass:

Andlise apenas de

18 severity and outcome patterns. Obes Surg. Zg]f?;l; gliledg zz:;ecnktes
2006;16(9):1209-13.
Miguel GP, Azevedo JL, Gicovate Neto C, Moreira CL,
Viana EC, Carvalho PS. Glucose homeostasis and weight Avaliados somente
19 loss in morbidly obese patients undergoing banded sleeve  pacientes do sexo
gastrectomy: a prospective clinical study. Clinics (Sao feminino
Paulo).2009;64(11):1093-8.
Pimentel SK, Strobel R, Gongalves CG, Sakamoto DG, Nao foi possivel
20 Ivano FH, Coelho JC. Evaluation of the nonalcoholic fat definir a origem (SUS
liver disease fibrosis score for patients undergoing bariatric ou particular) dos
surgery. Arq Gastroenterol. 2010;47(2):170-3 pacientes
Saboya C, Arasaki CH, Matos D, Lopes-Filho .
. . . . Pacientes com
GJ.Relationship between the preoperative body mass index sindrome metabdlica e
21  and the resolution of metabolic syndrome following Roux- ~ .
. . nao obesidade
en-Y gastric bypass. Metab Syndr Relat Disord. mérbida
2012;10(4):292-6.
Yamaguchi CM, Faintuch J, Hayashi SY, Faintuch JJ, -
. Avaliacido somente
Cecconello 1. Refractory and new-onset diabetes more than .
22 . . . dos pacientes
5 years after gastric bypass for morbid obesity. Surg diabéticos
Endosc. 2012;26(10):2843-7 ’
Asano EF, Rasera I Jr, Shiraga EC. Cross-sectional Study
of Variables Associated with Length of Stay and ICU need
23 in open Roux-En-Y gastric bypass surgery for morbid Avaliacdo de dados
obese patients: an exploratory analysis based on the Public =~ administrativos
Health System administrative database (Datasus) in Brazil.
Obes Surg. 2012;22(12):1810-7.
Almeida GAN, Goampietro HB, Belarmino LB, Moretti
LA, Marchini JS, Ceneviva R. Aspectos psicossociais em
cirurgia baridtrica: associagdo entre varidveis emocionais,  Somente pacientes
24 trabalho, relacionamentos e peso corporal. Arq Bras Cir com IMC .40 kg/m?
Dig. 2011; 24(3):226-31
Silva MRSB, Silva SRB, Ferreira AD. Intolerancia
alimentar pds-operatdria e perda de peso em pacientes
75 submetidos a cirurgia baridtrica pela técnica bypass Somente pacientes

gastrico. Food intolerance in post-surgery and weight loss
patients after bariatric surgery through gastric bypass
technique.J Health Sci. Inst. 2011; 29(1): 41-44

com IMC .40 kg/m?




26

Aradjo AM, Silva THM, Fortes RC. A importancia do
acompanhamento nutricional de pacientes candidatos a
cirurgia baridtrica/ The importance of nutritional

accompaniment of patients eligible for bariatric surgery.
Comum Ciencias Satde. 2010; 21(2):139-50

Artigo de revisdo

27

Guedes AC, Virgens AA, Nascimento CE, Vieira MPB.
Qualidade de vida em pacientes submetidos a cirurgia
baridtrica tipo derivagdo biliopancredtica com preservacio
gastrica. Rev Inst Ciéncias Sadde. 2009; 27(3):209-64.

Somente técnica
biliopancredtica e ndo
referencia ao tipo de
instituicao a que os
pacientes estao
vinculados

28

Zilberstein B, Galvao Neto M, Ramos AC. O papel da
cirurgia no tratamento da obesidade/ The surgey in the
obesity treatment. Rev Bras Med. 2002; 59(4):258-64.

Artigo de revisdo

29

Ceneviva R, Silva GA, Viegas MM. Sankarankutty AK,
Chueire FB. Cirurgia bariitrica e apneia do sono./ Bariatric
surgery and sleep apnea. Medicina (Ribeirdo Preto). 2006;
39(2): 235-45.

Artigo de revisdo e
apresentacdo de dados
originais de 92
pacientes com apneia
do sono submetidos a
cirurgia baridtrica

30

Magdalena R; Chaim EA; Pareja JC; Turato ER.The
psychology of bariatric patient: what replaces obesity? A

qualitative research with Brazilian women. Obes Surg.
2011; 21(3): 336-9.

Pesquisa qualitativa
realizada apenas com
mulheres

31

Santos LM, de Oliveira IV, Peters LR, Conde WL. Trends
in morbid obesity and bariatric surgeries coverad by the
Brazilian public health system. Obes Surg. 2010; 20(7):
943-8.

Somente dados de
prevaléncia da
obesidade moérbida,
ndo se refere a
cirurgia baridtrica.

32

Aratjo AA. Andlise da qualidade de vida sexual de homens
obesos morbidos submetidos a gastroplastia redutora a
Fobi-Capella/ Quality anlysis of sex life og morbidly obese
patients undergoing gastric bypass to Fobi-Capella. Recife

32

Aradjo AA. Andlise da qualidade de vida sexual de homens
obesos morbidos submetidos a gastroplastia redutora a
Fobi-Capella/ Analysis of the sexual quality of life of
morbidly obese men that underwent the Fobi-Capella
gastroplasty. Recife. Tese [Doutorado em Satide Publica]
Fundacdo Oswaldo Cruz. 2010

Somente pacientes do
sexo masculino

33

Magro DO, Geloneze B, Delfini R, Pareja BC, Callejas F,
Pareja JC. Long-term weight regain after gastric bypass: a

Trata-se de amostra

83



5-year prospective study. Obes Surg. 2008; 18(6):648-51

proveniente de clinica
particular e ndo do
servigo publico.

34

Freitas Carvalho DA, Valezi AC, Brito EM, Souza JC,
Masson AC, Matsuo T. Rhabdomyolysis after bariatric
surgery. Obes Surg. 2006; 16(6):740-4

Nao foi possivel
verificar a
procedéncia dos
pacientes incluidos
nesse estudo. De
forma conservadora,
preferimos suprimir
essa informac@o.

35

Salgado Junior W, Pitanga KC, Santos JS, Sankarankutty
AK, Silva Junior OC, Ceneviva R. Costs of bariatric
surgery in a teaching hospital and financing provided by
the Public Unified Health System/ Os custos da cirurgia
baridtrica em hospital universitario e a remuneracgio do
Sistema Unico de Satdde. Acta Cir Bras 2010; 25(2):201-5

Trata-se de estudo de
andlise de custos. Nao
ha estimativa de
precisdo das medidas
antropométricas dos
pacientes.

36

Sussenbach SP, Padoin AV, Silva EN, Benzano D, Pufal
MA, Barhouch AS et al. Economic benefits of bariatric
surgery. Obes Surg;2012; 22(2): 266-70.

Bypass, aberto em
58%; pacientes do
SUS sao apenas 30%
da amostra. O restante
corresponde a
pacientes particulares
e de sete convénios
diferentes.

37

Martins-Filho ED, Camara-Neto JB, Ferraz AAB, Amorim

M, Ferraz EM. Evaluation of risk factor in superobese
patients submitted to conventional Fobi-Capella surgery.
Arch Gastroenterol. 2008; 45(1):3-10.

Anadlise de subgrupo
de superobesos.

38

Ivano FH, Nakadomari TS, Iwamura S, Nicareta J,
Nakadomari T, Roberta I, et al. Avaliacdo dos pacientes
submetidos a cirurgia baridtrica por meio do baros. Rev.
Med. Parana. 2008; 66(1):34-7

Comparagdo de varias
técnicas cirdrgicas,
amostra proveniente
de clinica particular.

39

Ribas-Filho D, David IMB, Pacini JF, Miksche LC,
Campos EMB, Moraes JC, et al. Avaliagdo de niveis
lip€micos e glicémicos pré e pds-cirurgia baridtrica. Rev.
Soc. Bras. Clin. Med. 2009; 7(4):205-10

Resultados de
pacientes advindos de
clinica particular

40

Soccol FB, Peruzzo SS, Mortari D, Scortegagna G,
Sbruzzi G, Santos PC et al. Prevaléncia de artralgia em
individuos obesos no pré e pds operatério tardio de
cirurgia baridtrica. Sci Med. 2009; 19(2):69-74

Resultados de
pacientes advindos de
clinica particular

84



41

Santos MA, Pajecki D, Ricciopo D, Cleva R, Kawamoto
F, Cecconello I. Early complications in bariatric
surgery: incidence, diagnosis and treatment. Arq
Gastroenterol. 2013; 50(1):50-5.

Sem dados sobre
condicdes pré-
operatdrias dos
paciente

42

Rossi M, Silva RBF, Alcantara Jr GC, Regina PF, Rossi
FMB, Serpa Neto A, et al. Remission of metabolic
syndrome: a study of 140 patients six months after Roux-
en-Y gastric bypass.Obes Surg. 2008;18(5):601-6.

Dados de clinica
particular.

43

Lopes TJA, Avaliacdo das varidveis cardiovasculares,
capacidade de caminhar e niveis de atividade fisica de
obsesos morbidos antes e depois da cirurgia bariatrica.
Dissertagdo. Universidade Federal do Rio Grande do
Norte. Natal, 2010. 86 fls.

Pacientes com IMC
>40 kg/m? e
submetidos a cirurgia
videolaparoscépica

44

Brito SJ, Valezi AC, Mali J Jr. Estudo do padrao
alimentar tardio em obsesos submetidos a derivacdo
gastric com bandagem em Y-de-Roux. Rev. Bras. Nutr.
Clin. 2009; 24(4):249-54.

Foram excluidos do
estudo pacientes que
apresentaram qualquer
complica¢do no pos-
operatorio.

45

Costa ACC, Ivo ML, Cantero WB, Tognini JRF.
Obesidade em pacientes candidatos a cirurgia bariatrica.
Acta Paul Enferm. 2009; 22(1):55-9.

Pacientes em fila de
espera para cirurgia
bariatrica

46

Valezi AC, Mali Jr J, Brito EM, Marson AC.
Gastroplastia vertical com bandagem em Y-de_Roux:
analise de resultados. Rev Col Bras Cir. 2004; 31(1):49-
56.

O nimero apresentado
de cirurgias baridtricas
nao estd em acordo
com o nimero de
cirurgias baritricas
realizadas pelo SUS
no Parand durante o
periodo avaliado.
Portanto, os pacientes
nao eram do SUS

47

Teixeira AR, Bellodi-Privato M, Carvalheira JB, Pilla VF,
Pareja JC, D'Albuquerque LA. The incapacity of the

surgeon to identify NASH in bariatric surgery makes
biopsy mandatory. Obes Surg. 2009;19(12):1678-84.

Nao consta periodo de
recrutamento dos
pacientes do estudo

48

Petribu K; Ribeiro ES; Ollwira FM; Braz CI; Gomas ML;
Araujo DE et al. Binge eating disorder in a population of
morbid obese candidates to bariatric surgery at the
Oswaldo Cruz University Hospital in Recife, PE. Arq Bras
Endocrinol Metabol. 2006; 50(5): 901-8.

Pacientes em fila de
espera para cirurgia
bariatrica

85



49

Aguiar IC, Reis IS, Freitas Junior WR, Malheiros CA,
Laurino Neto R, Melilo LVF. Estudo do sono e fun¢édo
pulmonar em pacientes obesos morbidos. Fisioter. Mov.
2012;25(4):831-8.

Pacientes em fila de
espera para cirurgia
bariatrica

50

Bavaresco M, Paganini S, Lima TP, Salgado W Jr,
Ceneviva R, Dos Santos JE, et al. Nutritional course of
patients submitted to bariatric surgery. Obes Surg.
2010;20(6):716-21

Sem descri¢ao do
periodo de inclusdo
dos pacientes

51

Costa LD, Valezi AC, Matsuo T, Dichi T, Dichi JB.
Repercussao da perda de peso sobre pardmetros
nutricionais e metabdlicos de pacientes obesos graves
ap6s um ano de gastroplastia em Y-de-Roux. Rev. Col.
Bras. Cir. 2010, 37(2):96-101.

Sem descricdo do
periodo de inclusdo
dos pacientes

52

Jéia-Neto L, Lopes-Junior AG, Jacob CE. Alteragdes
metabolicas e digestivas no pds-operatdrio de cirurgia
bariatrica. Arq Bras Cir Dig. 2010; 23(4):266-69

O critério para escolha
da amostra foi
voluntariado dos
pacientes, portanto, o
estudo tem pouca
validade externa.

53

Valezi AC, Mali Junior J, Menezes M de A, Brito EM,
Souza JC. Weight loss eight years after gastric bypass.Rev
Col Bras Cir. 2011;38(4):232-6.

O ndmero apresentado
de cirurgias baridtricas
ndo estd em acordo
com o nimero de
cirurgias baridtricas
realizadas pelo SUS
no Parand durante o
periodo avaliado.
Portanto, os pacientes
nao eram do SUS
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Anexo 2- Escalas para avaliacao da qualidade metodologica dos estudos
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Critérios de avaliagdo e pontuagdo esquema para estudos de prognésticos
(Carson, 1994)

Item de avaliacdo de qualidade
Identificacdo da coorte (EV P/ eu R)

1. O processo de selecdo dos pacientes teve registro especificado? (se sim,
qual dos processos foi usado- série ndo consecutiva de pacientes de um
unico centro, série ndo consecutiva de pacientes de mais de um centro,
série consecutiva de pacientes de um centro ou de mais de um centro,
ou amostragen randomica de um ou mais centros, outro, ou incerto).

2. Foram os pacientes identificados uniformemente na base line (ou seja,
na mesma fase do processo de doenga)?

3. Foram os critérios de inclusdo e exclusdo especificados?

4. Havia qualquer informacdo comparativa obtida para os pacientes que nio
foram incluidos no estudo?

Padrdes de referéncia
5. Foi possivel determinar se a instituicdo de estudo foi um centro de
referéncia?

Acompanhamento de pacientes (IV P/euR)
6. Todos os pacientes que foram inicialmente incluidos estudo,
contabilizados nos resultados?

7. O status vital de todos os pacientes foi relatado?(em artigos onde o status
vital foi reportado, foi avaliado o tempo de follow up, se foi suficiente).

Meétodos estatisticos (IV P/ eu R)
8. Foi utilizado qualquer teste estatistico?

9. Houve ajuste para fatores progndsticos estranhos?

10.As taxas de mortalidade (para diferentes periodos de tempos no estudo)
e/ou modelos utilizados na andlise de riscos de proporcionais de Cox?

Nao h4 andlise de conflito de interesse — desenvolvido pela Mac Master

Escores totais foram calculadas dividindo pontos de qualidade total do artigo
pelo nimero de itens de qualidade aplicdveis. Pontuag@o total minima
foram 0, max -1.

Nio=0; Sim=+1
Nao, incerto =0; Sim =+ 1
Nio=0; Sim=+1

Nao, incerto =0; Sim=+ 1

Nio=0; Sim=+1

Nao, incerto =0; Sim=+ 1

Nio=0; Sim=+1

Nao, incerto =0; Sim =+ 1
Nao, incerto =0; Sim=+ 1

Nao, incerto =0; Sim =+ 1
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ESCALA NEWCASTLE-OTTAWA para estudos de coorte valor final :

SELECAO (méximo uma estrela para cada item)

1. Representatividade da coorte analisada
a. Perfeitamente representativa da média
para a comunidade *

b. Representa aproximadamente a média
£

(descreva a média) descrita

descrita para a comunidade

c. Grupo selecionado de expostos (p.e. enfermeiras, voluntarios, etc)
d. Sem descri¢do de onde vem a coorte.

2. Selecdo da coorte de ndo expostos
a. Retirados da mesma comunidade que a coorte de expostos *
b. Retirados de fontes diferentes
c. Sem descri¢do da origem de ndo expostos

3. Determinacgdo da exposi¢ao
a. Registro confiavel (p.e. registros cirdrgicos)*
b. Entrevista estruturada *
c. Relato do préprio participante por escrito
d. Sem descri¢dao

4. Demonstragdo de que o desfecho de interesse ndo estava presente na linha de base
a. Sim * b. ndo

COMPARABILIDADE (méiximo duas estrelas)

1. Comparabilidade das coortes na base dos desenhos ou anélises
a. Controles para (selecionar o fator mais importante)*
b. Controle para qualquer fator adicional * Esse critério pode ser modificado
para indicar um controle especifico para um segundo fator importante.
DESFECHOS (méximo uma estrela para cada item)

1. Avaliagéo do desfecho
a. Avaliacao independente e cega *
b. Linkage com registro *
c. Self report (para o desfecho 6bito ndo se aplica, para outros, sim)
d. Sem descri¢dao
2. O seguimento foi longo o suficiente para que o desfecho ocorra?
a. Sim * (selecione o seguimento adequado para o desfecho de interesse)
b. ndo
3. Adequacio do seguimento das coortes
a. Seguimento completo — todos os individuos contribuiram *
b. Houve perda de individuos no seguimento, mas nao parece ter havido viés
por causa disso: niimero pequeno de perdas, seguimento: >__ %
(selecione um % adequado) ou descriciao dessas perdas *
c. Taxa de seguimento < ____ % (selecione o % adequado) ou sem descri¢io de
perdas.
d. Sem registro.
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NEWCASTLE-OTTAWA ESCALA ADAPTADA PARA ESTUDOS TRANSVERSAIS

‘ Estudo: Ano: Periodico:

SELECAO: (MAXIMO 5 ESTRELAS)
1) Representatividade da amostra

a) Perfeitamente representativa da populacio alvo (todos os individuos ou
amostragem aleatéria)*

b) representa aproximadamente a media da populacio alvo (amostragem nao
aleatoria)*

¢) grupo selecionado de usuérios

d) sem descri¢do da estratégia de amostragem.

2) Tamanho da amostra
a) Adequado e satisfatorio*

b)Inadequado.

3) Controles:

a) Houve comparacio entre as caracteristicas dos respondentes e dos controles e
a taxa de resposta foi satisfatoria. *

b) A taxa de resposta foi insatisfatéria ou a comparacio entre respondentes e controles
foi insatisfatoria.

¢) Nao hé descrigao da taxa de resposta ou das caracteristicas dos respondentes e
controles.

4) Andlise da exposicao (fator de risco)
a) Foi utilizada uma ferramenta para afericao validada **

b) Foi utilizada uma ferramenta para afericio nao validada, mas a ferramenta
esta disponivel e adequadamente descrita*

¢) ndo ha descricdo da ferramenta de aferigéo.
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COMPARABILIDADE (MAXIMO 2 ESTRELAS)

1) Os individuos de diferentes grupos de desfechos sdo comparaveis, com base no desenho
do estudo ou da andlise. Fatores de confusio estdo controlados.
a) O estudo controla para os fatores mais importantes(selecione um)*
b) O estudo controla para qualquer fator adicional*

DESFECHO (MAXIMO 3 ESTRELAS)

1) Avaliagcdo do desfecho
a. Foi independente e cega**
b. Usou linkage de registro**
c. Foi self report*
d. Sem descri¢dao
2) Andlise estatistica
a. O teste estatistico usado para analise foi claramente descrito e é
apropriado, e a media de associaciio esta presente, inclusive interval de
confianca e o p valor *
b. O teste estatistico ndo é apropriado, ndo estd descrito ou estd incomplete.
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Resumo

Introducdo: A cirurgia baridtrica € uma opg¢do de perda de peso sustentada para o individuo
obeso mérbido. No Brasil coexistem o Sistema Unico de Sadde, de cobertura universal do
qual dependem exclusivamente 150 milhdes de brasileiros e a satide suplementar, de carater
predominantemente privado, com 50 milhdes de beneficidrios. O objetivo desse estudo foi
comparar acesso, mortalidade intra-hospitalar, tempo de permanéncia e custos para pacientes

submetidos a cirurgia bariétrica, assistidos por um ou outro sistema.

Material e métodos: Foi utilizado o sistema TabNet do DATASUS e IBGE para pacientes
SUS e banco de dados de uma operadora da regido sudeste do Brasil para a saude
suplementar.

Resultados: Entre 2001 e 2010 foram 24.342 e 4.356 cirurgias pelo SUS e operadora,
respectivamente. Taxas de cirurgias realizadas em 2010 foram de 5,3 e 91/100.000 individuos
no SUS e na operadora na saide suplementar respectivamente. A taxa de mortalidade intra-
hospitalar no SUS, considerando todo o Brasil, foi de 0,55%, na regido sudeste 0,44%, e na
operadora 0,30%. Os custos das cirurgias no SUS e na saide suplementar tendem a

equiparagdo ao longo dos anos.

Conclusdo: Apesar da diferenca no acesso e de caracteristicas que podem comprometer o
resultado da cirurgia bariatrica, os pacientes atendidos no SUS da regido sudeste tiveram taxa

de mortalidade intra-hospitalar semelhante aos da satide suplementar.
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Resumen

Introduccién: La cirugia baridtrica es una opcidon de pérdida de peso sostenida para los
individuos obesos mérbidos. En Brasil coexisten el Sistema Unico de Salud (SUS), de
cobertura universal, del cual dependen exclusivamente 150 millones de brasilefios y la salud
suplementar, de cardcter predominantemente privado, con 50 millones de beneficiarios. El
objetivo del presente estudio fue comparar la mortalidad hospitalaria, el tiempo de
permanencia hospitalar y los costos para los pacientes sometidos a cirugia baridtrica, sob la

asistencia de uno u otro sistema.

Material y métodos - Se utilizaron los datos de DATASUS y IBGE para los pacientes SUS y
los datos de una operadora del sudeste de Brasil para los pacientes asegurados. Resultados:
Entre 2001 y 2010 fueron 24.342 y 4.356 cirugias del SUS y la seguradora, respectivamente.
Las tasas de cirugias realizadas en 2010 fueran de 5,3 y 91/100.000 individuos en SUS y
operadora de salud respectivamente. La tasa de mortalidade intra-hospitalaria en SUS,
considerando todo el Brasil, fue de 0,55%, 0,44% en SUS de la region Sudeste de Brasil y de
0,30% en la operadora de salud. Los costos de las cirugias hechas en SUS y en la operadora
tienden a la equiparacion con el pasar de los afios. Conclusion: A pesar de la diferencia en el
acceso y en las caracteristicas que pueden comprometer el resultado de la cirugia bariétrica,
los pacientes tratados en SUS en el sudeste de Brasil tenian tasa de mortalidad hospitalaria

similar a la del seguro de salud.
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Abstract

Introduction: Bariatric surgery is an option for sustained weight loss for the morbidly obese
patient. In Brazil coexists the Unified Health System (SUS) with universal coverage and from
which depend exclusively 150 million Brazilians and supplemental health security,
predominantly private, with 50 million beneficiaries. The aim of this study was to compare
access, in-hospital mortality, length of stay and costs for patients undergoing bariatric surgery,

assisted in one or another system.

Material and methods — Data from DATASUS and IBGE were used for SUS patients’ and
database from one health plan of southeastern Brazil for the health insurance patients.

Results: Between 2001 and 2010 there were 24,342 and 4,356 surgeries performed in SUS
and in the health insurance Company, respectively. The coverage rates for surgeries
performed in 2010 were 5.3 and 91/100.000 individuals in SUS and health insurance
respectively. The rate of in-hospital mortality in SUS, considering the entire country, was
0.55 %, 0.44 % considering SUS Southeast , and 0.30 % for the health insurance. The costs of

surgery in the SUS and in the health insurance trend to equalization over the years.

Conclusion: Despite differences in access and characteristics that may compromise the
outcome of bariatric surgery, patients treated at the Southeast SUS had similar rate of in-

hospital mortality compared to the health insurance patients.

Palavras chave: cirurgia baridtrica, derivagdo gdastrica, mortalidade hospitalar, tempo de

permanéncia, custos.
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6.1 - INTRODUCAO

A obesidade no Brasil tem aumentado ao longo dos anos, seguindo a tendéncia de paises
desenvolvidos. Segundo a Pesquisa de Orcamentos Familiares de 2008/2009, o percentual de
individuos acima de 20 anos com sobrepeso (indice de massa corporal - IMC >25 kg/m?) é de
50,1% e 48,0%; obesos classe I (IMC>30 kg/m?) 12,5% e 16,9% entre homens e mulheres
respectivamente’. Dados ndo publicados mostram que a prevaléncia de individuos com
obesidade classe II (IMC >35 e <40 kg/m?) é de 2,8%, de classe III ou obesos mérbidos (IMC
>40 e <50 kg/m?) € de 0,7% e de superobesos (IMC >50 kg/m?) de 0,04% (POF 2008/2009 -
dados ndo publicados). Em ndmeros absolutos, a estimativa brasileira para 2013 é de 1,2
milhdes de pessoas com obesidade moérbida. Entre as mulheres, a obesidade moérbida
corresponde a 1% e 0,4% entre os homens da populagdo geral. E preocupante o fato de que
33,5% das criangas entre 5 ¢ 9 anos e 21,5% da populacdo entre 10 e 19 anos estdo com
sobrepeso.l A obesidade contribui para a elevag@o da taxa de mortalidade e ¢ um fator de risco
independente para doenca cardiovascular, hipertensio e diabetes tipo 2. Para o obeso
moérbido, o risco de morte prematura dobra quando comparado a obesidade classe I1.2
Medidas de saude publica para conter o crescimento da obesidade estdo na pauta dos gestores
publicos do Brasil.’ Enquanto isso, para o grande contingente de individuos jd com obesidade
moérbida, a perspectiva de perda de peso sustentada em longo prazo com tratamento
conservador € desanimadora. Medidas nutricionais e mudancas de hébitos de vida falham,

. e, . 4
para esse conjunto de individuos, em mais de 90% dos casos.

Uma alternativa para a perda de peso sustentada € a cirurgia bariétrica. Ela pode ser realizada
por varias técnicas, com acesso laparotdmico ou laparoscopico, com graus diferentes de
sucesso em termos de perda de peso. No Brasil, o Sistema Unico de Saude (SUS) oferece o

procedimento na rede piiblica desde 2000.°

Além do SUS, a saude suplementar no Brasil, de cardter privado, prové cobertura obrigatdria
para a cirurgia baridtrica desde 2000. A Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios
(PNAD) de 2008 mostrou que o nimero de pessoas com cobertura, por pelo menos um plano
de saude, em 2008, foi de 25,9% (ou 49,2 milhdes de pessoas). A pesquisa mostrou ainda
associacdo entre nivel de renda e contratagdo de planos de saide. A cobertura por plano de

saiude variou entre 6,4% na classe de renda mensal domiciliar per capita menor que meio
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saldrio minimo, até cobertura de 82,5% para a classe com mais de cinco saldrios minimos,
mostrando uma relag@o linear entre o aumento do poder aquisitivo e a aquisicdo de plano de

satde. °

Além do perfil socioecondmico, os usudrios de planos de saide e aqueles que dependem
exclusivamente do SUS, que sdo 150 milhdes de brasileiros, diferem no acesso a cirurgia
baridtrica. H4 uma longa fila de espera para a realizacdo do procedimento pelo SUS, com
poucos centros credenciados e pequena capacidade de atendimento frente & enorme demanda.
O tempo de espera na fila para a realizacio da cirurgia baridtrica no SUS pode variar entre 2,2
anos * até 3,4 anos.” Com a longa demora € de se esperar que o perfil do paciente atendido
pelo sistema publico seja diferente daquele atendido na saude suplementar, que praticamente
ndo tem fila de espera, uma vez que o paciente atenda os critérios de elegibilidade para a
cirurgia.'® Além disso, devido 2 maior dificuldade de acesso e consequente deteriora¢io do
estado de satide, os resultados per e pds-operatérios podem diferir entre os pacientes operados

no SUS e em operadoras.

Esse estudo pretende avaliar se a taxa de mortalidade intra-hospitalar da cirurgia bariatrica
difere para uma coorte de pacientes oriunda do SUS e outra de pacientes atendidos por um
plano de satde e discutir, a partir de dados indiretos, possiveis fatores que possam influenciar
os resultados. Tem como pressuposto que todos os pacientes operados preenchem os critérios

clinicos para indica¢do da cirurgia.

6.2 - MATERIAL E METODOS.

Trata-se de avaliacdo longitudinal, ndo concorrente, de pacientes submetidos a cirurgia de
derivagdo gistrica, via laparatdmica, para tratamento da obesidade morbida atendidos pelo
SUS, comparados com pacientes atendidos por uma operadora da Satde Suplementar atuante
em Belo Horizonte. Estimativas populacionais foram retiradas do censo demografico IBGE de

2010."

As informagdes sobre os pacientes do SUS foram recuperadas de dados disponiveis no
Departamento de Informdtica do Sistema Unico de Saidde (DATASUS) e no Sistema de
Informacdes Hospitalares (SIH) DATASUS (dados resumidos). O DATASUS'? é um sistema
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da Secretaria do Ministério da Sadde do Brasil, que consolidada dados com informacdes sobre
todas as hospitalizagdes pagas pelo SUS, onde estio disponiveis os procedimentos realizados
- por codigo, com média de tempo de internagcdo e custos, por regido do pais, estado ou
municipio na forma de dados agregados. Para os procedimentos sob andlise, foram
recuperados os dados, entre janeiro de 2001 e dezembro de 2007 realizados sob os cddigos
33.022.04-6 Gastroplastia; 33.022.12-7 gastroplastia vertical com banda; 33.022.13-5
gastroplastia com derivagdo intestinal e 33.022.14-3 gastrectomia com ou sem desvio
duodenal.”” A partir de 2008 até dezembro de 2010 os cdigos utilizados para remuneracio da
cirurgia baridtrica foram 040701012-2 gastrectomia com ou sem desvio duodenal;
040701017-3 gastroplastia com derivagdo intestinal; 040701018-1 gastroplastia vertical com
banda. Do SIH SUS recuperou-se o nimero de cirurgias realizadas com os cédigos descritos,
o custo total, o total de dias de internag¢do por ano e nimero de 6bitos intra-hospitalares, além
de sexo e faixa etaria. Os dados sobre IMC e presenga de comorbidades ndo estdo disponiveis
nas bases de dados do SUS. Dados sobre cobertura da satide suplementar para o Brasil foram

retirados do sitio da DATASUS.

Os dados de procedimentos realizados por pacientes com cobertura pela operadora da saude
suplementar em Belo Horizonte foram utilizados para estimar a permanéncia, custos e
mortalidade nos pacientes atendidos no mesmo periodo. Do banco de dados administrativo da
operadora foram retiradas informagdes sobre a cirurgia baridtrica como tempo de permanéncia
hospitalar, custos e 6bito intra-hospitalar, por idade e sexo. Além desses dados, a base da
operadora também forneceu IMC e presenca de comorbidades do paciente no momento da

cirurgia.

Tanto no SUS como na saidde suplementar, a cirurgia liberada durante o periodo avaliado foi a

gastroplastia laparotdmica.

Os dados de custos, comparando a cirurgia realizada no SUS e na operadora de sadde, foram
apresentados em seus valores histdricos, sem corre¢do de inflagdo. O custo da cirurgia inclui
todos os honordrios, diarias, taxas, materiais e medicamentos intra-hospitalares utilizados,
inclusive custos de eventuais complicacdes, tanto na saude suplementar quanto no SUS

(ATH).
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A mortalidade intra-hospitalar, nas duas coortes, foi considerada como aquela que ocorreu
durante o periodo de internagdo para a cirurgia bariatrica. Dados sobre 6bitos ocorridos apds a

alta, mesmo que em periodo préximo a cirurgia, ndo estio disponiveis.

Os critérios para indicagdo da cirurgia sdo os mesmos tanto para o SUS como para a saude
suplementar: obesidade estdvel hd pelo menos cinco anos; tratamento clinico prévio com
acompanhamento regular e duracio minima de dois anos, mas considerado nio eficaz; Indice
de Massa Corporal (IMC) maior ou igual a 40 kg/m2 ou IMC entre 35 e 39,9 kg/m2 com
comorbidades (organicas ou psicossociais) desencadeadas ou agravadas pela obesidade e que
ameacem a vida. Sdo pré-requisitos estabelecidos: idade entre 18 e 65 anos; compreensio por
parte do paciente e da familia de todos os riscos e consequéncias do tratamento cirdrgico e
pos-cirurgico; suporte familiar constante. O tratamento cirdrgico é contraindicado nos
seguintes casos: pacientes com obesidade decorrente de doengas enddcrinas; jovens cujas
epifises dos ossos longos ainda ndo estdo consolidadas; individuos com disttirbios psicéticos
ou demenciais graves ou moderados; individuos com histdria recente de tentativa de suicidio;
dependentes quimicos (dlcool e outras drogas).'”” A cirurgia, por via laparotdmica, estava
disponivel tanto no SUS quanto na sadde suplementar no periodo avaliado, principalmente

pela técnica Y-de Roux com derivacdo géstrica.

Andlise estatistica.

Foram estimados a média aritmética dos dias de permanéncia, o custo médio anual, o custo
por dia de internacdo e a taxa de mortalidade (nimero de 6bitos dividido por niimero de
pacientes operados) para as duas coortes, além da taxa de mortalidade por paciente/dia
(nimero de obitos divididos por total de pacientes/dia de internagdo). Dados sobre
permanéncia de pacientes atendidos pela saide suplementar s6 estdo disponiveis a partir de
2004. As médias e proporcdes de pacientes do SUS atendidos em todo o Brasil e na regido
Sudeste e da operadora da Saide Suplementar foram comparadas usando-se o teste T de

Student e o teste qui-quadrado, respectivamente.

A taxa de cobertura da cirurgia bariétrica pelo SUS foi estimada a partir de dados do IBGE de
populacdo brasileira na faixa etdria de 18-60 anos durante os anos de observagdo da coorte,
por regido da Federacdo. Com o objetivo de ajustar a populagdo do SUS elegivel para a

cirurgia baridtrica e ndo superestimar a demanda, consideramos como denominador, a
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populacdo brasileira de cada regido menos o nimero de beneficidrios da saide suplementar
por regido e por ano.'>'* A taxa de cirurgia na operadora foi obtida dividindo-se o ndmero de
pacientes operados pelo nimero de beneficidrios da operadora, na mesma faixa etiria e
periodo. A taxa de mortalidade em cada coorte foi obtida dividindo-se o nimero de ébitos
pela populacdo operada durante o tempo de acompanhamento e as mesmas foram comparadas

por meio do risco relativo (RR) obtido pela divis@o dessas taxas.

Para a mortalidade geral, foi possivel realizar o teste qui-quadrado - o tamanho da amostra
permitiu um poder de 80% com erro tipo alfa de 10%. Devido ao pequeno nimero de 6bitos,
ja que o evento é muito raro, ndo tivemos poder estatistico para andlise de mortalidade em
subgrupos.16 Por isso, mantivemos somente a andlise descritiva dos dados de subgrupos sem

teste estatistico.

Para comparacio de custo utilizamos o custo total da coorte por ano e o custo/dia, dividindo o
custo total por total de dias de internagdo no periodo.
O programa STATA versdo 12 foi usado os célculos.
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas

Gerais, sob o nimero COEP UFMG ETIC 0074.0.203.000-11.

6.3 - RESULTADOS

Entre janeiro de 2001 e dezembro de 2010 foram realizadas 24.342 cirurgias baridtricas pelo
SUS em todo o Brasil, sendo 10.268 na Regido Sudeste. Durante o mesmo periodo, a

operadora da satde suplementar realizou 4.356 cirurgias.

Considerando a populagdo entre 18 e 60 anos de cada regido, a frequéncia de cirurgias
realizadas pelo SUS potencialmente dependente exclusivamente do SUS, aumentou em todo o

Brasil, de 0,65/100.000 habitantes em 2001 para 5,23/100.000 em 2010.

O aumento de cobertura mais expressivo foi na regido Sul do pais, atingindo em 2010 18,8
cirurgias/100.000 habitantes. A figura 1 mostra a prevaléncia de obesidade classe I, por regido

do Brasil e a taxa de cirurgias por 100.000 habitantes entre 18 e 60 anos.
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No mesmo periodo, a frequéncia anual de cirurgias na operadora da satde suplementar

estudada passou de 48/100.000 para 91/100.000 individuos acima de 18 anos.

Regido Norte

Regido Nordeste

Regido Centro-Oeste

S EEEEERN

Regido Sul

Legends
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Figura 1 — Prevaléncia da obesidade classe I em 2008/2009, por sexo e taxa de cirurgias

baridtricas, por 100.000 habitantes acima de 18 anos entre 2001 e 2010 por regido do Brasil.
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O percentual de pacientes da operadora com idade menor que 50 anos foi significativamente
maior que aqueles operados pelo SUS. A tabela 1 mostra a distribuicdo e caracteristicas e
obitos dos pacientes operados pelo SUS e pela sadde suplementar, entre 2001 e 2010.

Tabela 1- Caracteristicas dos pacientes submetidos a cirurgia baridtrica atendidos pelo SUS e

pela operadora, no periodo de 2001 a 2010.

SUS Sudeste vs

Operadora
SUS Regido Operadora da Sadde
Varidvel SUS Brasil Saide
Sudeste suplementar
Suplementar
P-valor
Numero de cirurgias 24.342 10.268 4.356 -
Média de idade (DP) em anos 38,2 (10,4) 38,9 (10,5) 36,2 (10,5) <0,001
% Idade>18<50 anos 83,82 81,51 86,82 <0,01
% 1dade>50<60 anos 15,07 16,27 10,74 <0,01
% Idade > 60 anos 1,11 2,21 2,41 0,46
Sexo masculino (%) 17,8 18,5 20,7 <0,001
Meédia de permanéncia
6,1 (0,8) 6,2 (0,6) 3,3(0,2) <0,001
hospitalar em dias(DP)
Nimero de 6bitos 133 45 13
Taxa de mortalidade (por 1000
5,5 44 3,0 0,21

cirurgias)

Dados sobre distribuicio de idade e sexo mostraram que enquanto pacientes do SUS
mantiveram média de idade estdvel durante o periodo, a média de idade dos pacientes na
operadora diminuiu em quatro anos entre 2001 e 2010. No mesmo periodo, o percentual de
pacientes do sexo masculino operados pelo SUS diminuiu em sete pontos percentuais (Figura

2).
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Figura 2- Distribuicdo por média de idade e percentual de pacientes do sexo masculino, por

ano, entre 2001 a 2010.

O IMC e perfil de comorbidades (hipertensdo, diabetes, artropatia e apneia do sono) estavam
disponiveis para pacientes atendidos pela saide suplementar, mas ndo para pacientes do SUS.
A média de IMC entre os pacientes operados na operadora da saide apresentou queda durante

os anos de observacao — figura 3.
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Figura 3. Variacao do IMC médio dos pacientes submetidos a cirurgia baridtrica na operadora

da saude suplementar entre 2002 a 2010.
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A taxa de mortalidade intra-hospitalar foi de 5,5 por mil pacientes operados pelo SUS em
todo o Brasil e de 3,0 por mil pacientes na operadora de satide, com RR bruto igual a 1,84
(IC95% 1,04 a 3,20). Entre os pacientes operados pelo SUS na regido sudeste do pafs, a taxa
de mortalidade foi de 4,4 por mil, gerando um RR igual a 1,47 (IC95% 0,79 — 2,72) em

comparagdo a taxa de 6bito observada na operadora de saide (Tabela 2).

Tabela 2. Numero de procedimentos e ébitos de pacientes operados no SUS, por regido do

Brasil, e na satide suplementar e taxas de mortalidade.

Taxa
Regido e local de
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Total  mortalida
atendimento
de (%)
SUS Norte (n) 53 60 58 50 66 81 105 50 62 40 625
Obitos (n) 0 1 1 0 1 0 0 1 0 1 5 0,80
SUS Nordeste(n) 23 69 208 182 285 260 253 375 437 413 2.505
Obitos (n) 1 0 0 0 1 1 0 2 0 0 4 0,20
SUS Centro-Oeste (n) 0 27 158 112 131 167 146 132 176 161 1.210
Obitos (n) 0 0 4 3 1 0 3 0 1 2 14 1,16
SUS Sudeste(n) 365 601 812 940 944 1.200 1.379 1.245 1.284 1.498 10.268
Obitos (n) 0 6 3 7 4 5 9 2 3 6 45 0,44
SUS Sul(n) 56 251 542 588 840 820 1.095 1393 1.772 2.377 9.734
Obitos (n) 1 1 3 7 5 11 11 10 7 8 64 0,66
1.00 1.77
SUS Brasil (n) 497 g g 1.872 2266 2528 2978 3.195 3.731 4.489 24.342
dbitos (n) 2 8 11 17 12 17 23 15 11 17 133
SUS Brasil Taxa de
040 0,79 0,62 0,91 0,53 0,67 0,77 0,47 0,29 0,38 0,55
mortalidade (%)
Operadora de Satde (n) 197 87 564 378 484 412 480 590 534 630 4356
6bitos (n) 0 0 0 3 2 3 0 3 1 1 13
Satde suplementar Taxa
0,00 0,00 0,00 0,79 0,41 0,73 0,00 0,51 0,19 0,16 0,30

mortalidade (%)

Observa-se tendéncia de queda na taxa de mortalidade ao longo dos anos de observagao para
pacientes do SUS, partindo de 8/1000 ao ano em 2002 para 4/1000 cirurgias ao ano em 2010.
Nio se observa queda para a taxa de mortalidade na satde suplementar.

A permanéncia média apresentou reducdo de quase 50% ao longo dos anos considerando as
cirurgias realizadas pelo SUS, mas manteve-se estiavel para pacientes atendidos pela saide

suplementar. O tempo de permanéncia hospitalar de pacientes atendidos pelo SUS em todo o
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Brasil ou na regido sudeste foi estatisticamente maior do que o observado na operadora (p

<0,0001- Figura 5).
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Figura 5. Média de permanéncia hospitalar para pacientes operados no SUS em todo o Brasil,
pacientes SUS da regido sudeste e pacientes com cobertura pela operadora da sadde

suplementar, entre 2001 e 2010.

A taxa de mortalidade intra-hospitalar por 1000 paciente-dia de internacdo foi de 0,9 (133
0bitos/147.122 pacientes-dia de internag@o) para o SUS em todo o Brasil e 0,7 no SUS na
regido Sudeste (45 6bitos/64.083 pacientes-dia). Para a operadora de saide (dados disponiveis

a partir de 2004) a taxa foi de 0,9/1000 pacientes-dia (12 6bitos/13.227 pacientes-dia).

O valor histérico médio da internagdo para a realizagdo da cirurgia baridtrica no SUS mais
que dobrou durante o periodo de observagdo. O valor histérico médio na operadora de saide
permaneceu estavel ao longo do periodo de observag@o. Na comparagdo com os valores pagos
pelo SUS, em 2004 o valor do procedimento no SUS correspondia & metade daquele praticado
na operadora de satde, passando para 80% do valor praticado pela operadora no ano de 2010.
Considerando que o periodo médio de internacao no SUS corresponde ao dobro do periodo de
internacdo da saide suplementar, o valor/dia da internacdo no SUS variou entre um quarto

daquele praticado pela satide suplementar em 2004 a metade em 2010 — Tabela 4.
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Tabela 4. Valor histérico médio da internacdo e valor/dia para cirurgia bariatrica, de pacientes

assistidos pelo SUS — média geral do Brasil, do SUS regido sudeste e da operadora da satde

suplementar.
SUS Brasil SUS Regido Sudeste Operadora de satde suplementar
Valor
Valor médio/dia Valor médio/dia
Valor médio médio/dia de Valor médio Valor médio
Ano ) ) de internagdo de internagéio
internagéo (R$) internag@o internac@o (R$) internagéo (R$)
(R$) (R$)
(R$)
2001 2.490,22 336,52 2.441,43 339,09 ND ND
2002 2.918,35 374,15 2.857,28 375,96 ND ND
2003 3.211,30 428,17 3.128,04 466,87 ND ND
2004 3.229,16 474,88 3.135,94 489,99 6.906,32 1.973,23
2005 3.272,35 488,41 3.154,79 463,94 6.989,02 2.184,07
2006 3.220,60 511,21 3.122,61 495,65 7.048,14 2.135,80
2007 3.448,65 556,23 3.439,67 537,45 7.114,23 2.092,42
2008 4.925.31 864,09 4.819,30 816,83 6.862,35 2.144,48
2009 5.446,52 1.027,65 5.291,81 962,15 6.792,66 1.886,85
2010 5.467,99 1.093,60 5.321,63 985,49 6.825,13 2.275,04

ND - Informacao néo disponivel.

A tabela 5 mostra o perfil antropométrico e de comorbidades dos pacientes atendidos na
Saude Suplementar e o perfil dos pacientes SUS de acordo com dados obtidos por meio de
revisdo sistemdtica'’ referente ao periodo estudado. As diferencas das médias e proporcdes
para todas as varidveis avaliadas foram significativas, mostrando que o perfil antropométrico
e de comorbidades é diferente nas duas coortes e desfavordvel, do ponto de vista progndstico,

para os pacientes atendidos pelo SUS.
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Tabela 5 — Caracteristicas dos pacientes submetidos a cirurgia baridtrica entre 2001 e 2010
por operadora da Sadde Suplementar e assistidos pelo SUS de acordo com dados disponiveis*

e estimados em revisao sistematica™*.

Pacientes atendidos ~ Pacientes atendidos pela  Diferenga das médias/

Parametro
pelo SUS Sadde Suplementar  propor¢des (IC95%)

Idade em anos (média e IC95%) 38,2 (38,1 — 38,3)* 36,7 (36,4 - 37,0) 1,5(1,2-19)
Sexo masculino (% e 1C95%) 17,8 (17,3 - 18,25)* 20,7 (19,5 - 22,0 29(1,6-42)
IMC em kg/m?(média e IC95%) 49,3(47,8 — 50,8)** 43,3 (43,2-43,5) 6,0(5,7-64)
Hipertensdo (% e 1C95%) 47,4 (44,8 - 50,1)** 39,6 (38,2 -41,1) 7,8 (4,8 -10,8)
Diabetes (% e 1C95%) 17,3 (15,4 — 19,4)** 12,1 (11,2-13,2) 5,2(3,0-175)
Artropatia (% e IC95%) 21,1 (18,8-23,6)** 13,8 (12,9 - 14,9) 7,3 (4,7-10,0)
Apneia do sono (% e IC95%) 14,6 (12,6 — 16,8)** 6,4 (5,7-172) 8,2 (6,1 -10,6)

Fonte das informacdes:*SIH SUS **referéncia’’

6.4 — DISCUSSAO

As baixas taxas de mortalidade intra-hospitalares pds-cirurgia baridtrica no SUS e operadora
confirmam a seguranc¢a do procedimento, em curto prazo. Porém, a taxa de mortalidade intra-
hospitalar entre pacientes atendidos pelo SUS em todo o Brasil foi 84% maior que aquela dos
pacientes atendidos pela operadora da satde suplementar, mas similar quando se comparou
operadora e aqueles atendidos na regido sudeste pelo SUS. Quando avaliamos a mortalidade
ajustada por tempo de permanéncia hospitalar, ndo encontramos diferenca entre as taxas de
mortalidade hospitalar dos pacientes operados pelo SUS ou pela operadora, pois a
permanéncia média de internacdo no SUS foi cerca de duas vezes superior a da operadora. A
andlise de tendéncia temporal mostra queda consistente na taxa de mortalidade tanto no SUS
quanto na operadora, sendo mais acentuada no SUS, aproximando as duas taxas ao longo dos
anos estudados. Possivelmente, essa queda espelha a curva de aprendizado dos cirurgides e
das equipes intra-hospitalares envolvidas no cuidado do paciente pés-cirurgia baridtrica.'®*
Segundo dados nacionais e internacionais, a mortalidade intra-hospitalar variou entre 0,5% e
3,6% para as cirurgias ndo laparoscopicas realizadas nos ultimos 10 anos, sendo a maioria
delas préxima de 0,5%. Massomi et al 2 encontraram taxa mortalidade intra-hospitalar de
0,52% ao avaliar 42.591 pacientes nos Estados Unidos submetidos a cirurgia baridtrica nao
laparoscopica entre 2006 e 2008. Padwal, em 2005, relatou mortalidade intra-hospitalar de
0,5% entre 1100 pacientes operados entre 2002 e 2003 no Canad4.”* No Chile, em 2005, a
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taxa de mortalidade foi de 0,32% em 4.040 pacientes submetidos a bypass gastrico via
laparotf)mica.25 No Brasil, Santo et al descreveram 0,55% de mortalidade ao avaliarem
retrospectivamente 538 pacientes operados entre 2006 e 2011 no Hospital das Clinicas da
Universidade de Sdo Paulo.?® Taxa bem mais alta (3,6%) foi encontrada por Diniz et al em
uma coorte de pacientes do SUS operados em Belo Horizonte, entre 1998 e 2005.%7 Portanto,
as taxas de mortalidade intra-hospitalar dos pacientes do SUS em todo o Brasil (0,55%), dos
atendidos pelo SUS na regido sudeste (0,44%) e atendidos pela operadora da saide
suplementar (0,33%) sao condizentes com os melhores resultados observados na literatura,
sugerindo que a lentiddo no acesso a cirurgia no SUS ndo compromete o risco de 6bito intra-

hospitalar.

E possivel que a menor taxa de permanéncia hospitalar observada na satide suplementar se
explique pela facilidade de acesso desses pacientes a proped€utica e avaliagcdes pré-cirdrgicas
em comparagdo aos pacientes internados no SUS. Salgado Jr 2 descreve que, em seu servigo
no SUS, os pacientes foram admitidos seis dias antes da cirurgia para testes e avaliacdo
multiprofissional. Vale ressaltar que houve queda consistente na média de permanéncia intra-

hospitalar no SUS — de 7,4 dias em 2001 para 5 dias em 2010.

Entre os fatores aferidos diretamente nas coortes comparadas e que podem afetar a morbi-
mortalidade hospitalar, dispomos apenas a idade e do sexo. O percentual de pacientes do sexo
masculino que se submeteram a cirurgia baridtrica pelo SUS diminuiu ao longo do periodo de

observacdo. O sexo masculino é apontado por alguns autores™’

como fator de risco para
6bito no pods-operatdrio de cirurgia baridtrica e a diminui¢do percentual desses pacientes

também pode refletir positivamente na taxa de mortalidade.

A média de idade dos pacientes operados no SUS foi quase trés anos maior que a dos
pacientes atendidos pela operadora, o que pode afetar favoravelmente o risco cirirgico na
operadora. A frequéncia de pacientes com menos de 50 anos atendidos pela sadde
suplementar era significativamente menor que no SUS. Para individuos com idade igual ou
superior a 60 anos, ndo houve diferenca estatistica entre as coortes. Diferentemente do SUS,
em que a média etdria dos pacientes permanece estivel, na operadora ela tem caido. Essa
queda nido € encontrada na literatura, que, pelo contrario, relata aumento da idade média dos

- 31,32
pacientes operados.
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Infelizmente, o perfil de IMC e de comorbidades dos pacientes operados no SUS ndo é
conhecido. Dados de revisdo sistemdtica'’ sugerem que esses pacientes apresentam IMC
maior e mais comorbidades como hipertensdo, diabetes, apneia do sono, todas variaveis
associadas & maior mortalidade per e pés-operatéria. O IMC médio no momento da cirurgia
tem sido menor ano a ano na saude suplementar. A diminui¢do do IMC médio e da idade

certamente influem positivamente na taxa de mortalidade operatdria.

O SUS ¢ o principal financiador das interna¢des hospitalares no Brasil. As informacgdes
geradas em decorréncia das internagdes vao constituir o Sistema de Informagdes Hospitalares
do SUS (SIH/SUS). A alimentacdo dos dados provém dos formuldrios de Autorizacdo de

Internacdo Hospitalar (AIH) e apds processamento sao disponibilizadas em nivel nacional.

A AIH € composta por um conjunto de variaveis: identificacdo do paciente, caracterizacio do
hospital, recursos pagos pela internagdo, natureza do evento, tempo de internagéo e o destino
do paciente ou motivo saida. E por meio da AIH que os hospitais realizam o faturamento da
producio, a qual € apurada de acordo com o valor e o c6digo da tabela SUS, compondo assim

os valores que serdo recebidos pelos procedimentos realizados.™

Nesse estudo, o cdlculo dos custos com cirurgia baridtrica foi feito considerando apenas os
valores histéricos do gasto com internagdes, porque nossa inteng¢do era comparar, ano a ano,
os valores das internacdes das duas coortes. O custo/dia da internacdo de paciente atendido
pela sadde suplementar foi, em 2004, quatro vezes maior que o do paciente atendido pelo
SUS, mas essa diferenca caiu ao longo dos anos. Vale lembrar que a taxa de permanéncia caiu
no SUS no periodo de estudo. Se considerarmos o custo médio por dia de internagdo, o custo
médio/dia da cirurgia no SUS € menos que a metade daquele da operadora, pois o tempo de
internacdo no SUS € quase o dobro daquele na operadora. Entretanto, ha que se considerar a
possibilidade de subfaturamento que ocorre nas contas do SUS, contribuindo para custos

médios mais baixos.

No presente estudo foi possivel apenas estimar a real cobertura do SUS por 100.000
habitantes/ano. No Brasil, coexistem dois sistemas de atencdo a saide: a cobertura universal
pelo SUS e a satide suplementar paga por individuos com maior capacidade econémica ou em

plena atividade laboral, empregados em empresas contratantes desse sistema. Entre 2001 e
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2010 a taxa de cobertura da saide suplementar ascendeu no pais, para individuos com 20 anos
ou mais, de 20,8% para 24,8%."* Considerando que a populacdo assistida pela satide
suplementar tem acesso facilitado a cirurgia bariatrica, ao estimar a populagio elegivel para
assisténcia exclusivamente pelo SUS excluimos da populacdo geral SUS (denominador) o
ndmero de individuos assistidos pela satde suplementar. Assim, enquanto a taxa de cobertura
para cirurgia bariatrica no SUS pode estar subestimada pela imprecisdo do denominador
utilizado, a taxa de cirurgias realizada na operadora pode estar superestimada pela pressdo do
risco moral. Muitos individuos contratam o plano de satdde ja portadores da obesidade
morbida, visando, justamente, a cirurgia. Em nosso estudo observamos que cerca de 20% dos
pacientes submetidos a cirurgia baridtrica contrataram o plano um ano antes do procedimento.
Portanto, a comparag@o entre as taxas de cirurgias realizadas em um sistema ou outro seria

inadequada pelas peculiaridades de acesso inerentes a cada uma.

A taxa de cirurgias praticada no SUS, comparada aquela observada em outros sistemas de
cobertura universal permite a comparacdo em termos de capacidade assistencial. O National
Institute for Health and Care Excelence (NICE)‘Q’4 estimou, em 2012, a necessidade de 10
cirurgias bariatricas por 100.000 habitantes na Inglaterra, duas vezes o volume atualmente
praticado pelo SUS no Brasil, para uma populacdo de obesos mérbidos de um milhdo de
individuos em 2012, semelhante a brasileira.”> Nos Estados Unidos as cirurgias baridtricas
alcancaram taxa de 63,9/100.000 adultos em 2004, caindo para 54,2/100.000 em 2008.%° Em
2012, a populagdo estimada de obesos moérbidos naquele pais era de 15,5 milhdes de

individuos.”’

No SUS ha um periodo de espera na fila para a realizacdo da cirurgia entre um a quatro anos.”
%27 No Canad4, em 2011, que tem um sistema de satide publica universal e 0,8 milhdao de
individuos obesos mérbidos®, o periodo de espera para a cirurgia foi, em média, de 5,2
anos.” Ao que parece, a dificuldade encontrada por pacientes aguardando cirurgia no Canada
€ proxima a dos brasileiros no sistema de cobertura universal. Enquanto isso, na operadora
estudada, o acesso € praticamente imediato, preenchidos os critérios de elegibilidade para a

cirurgia.

Além da imprecisdo na estimativa de cobertura, nosso estudo apresenta limitagdes. A

principal delas é dispormos de dados agregados quando nos referimos a pacientes do SUS.
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Outra limitacdo refere-se ao cdlculo da taxa de cirurgias realizadas. Embora o ndmero de
cirurgias seja exato e disponivel, o denominador, ou seja, a populacdo dependente
exclusivamente do SUS foi aferida por estimativa, deduzindo-se o nimero de individuos com
cobertura pela sadde suplementar. Como existem varias modalidades de cobertura na saude
suplementar, nem todas com acesso a internacdo hospitalar, os ndmeros podem ser
imprecisos. Mesmo assim a apresentacdo das taxas € justificavel para se estimar a ordem de
grandeza das diferencas. Outra limitacio é que dados importantes, como o perfil de
comorbidades dos pacientes do SUS ndo estdo disponiveis. Finalmente, os dados utilizados
para avaliar os pacientes assistidos pela operadora podem ndo expressar a realidade de toda a

saide suplementar no Brasil.

6.5 - CONCLUSOES
A mortalidade intra-hospitalar pds-cirurgia baridtrica é um evento raro. Os numeros

encontrados nas duas coortes sdo compativeis com aqueles de estudos realizados em paises
desenvolvidos para a cirurgia via laparotdmica. A taxa de mortalidade intra-hospitalar foi
semelhante entre pacientes atendidos pela operadora da saide suplementar e aqueles
atendidos pelo SUS na regido sudeste do Brasil, apesar da evidente dificuldade de acesso dos

ultimos e de serem alguns anos mais velhos.

Enquanto a taxa de cirurgias para pacientes do SUS parece inferior a demanda, comparada a
dados internacionais, a saide suplementar supera aquelas observadas em vdrios paises
desenvolvidos. A selec@o adversa certamente explica parte dessa diferenca, entretanto, outras
razdes precisam ser melhor avaliadas, como eventualmente sobreindicagdo da cirurgia na
saide suplementar. N@o se sabe quais as consequéncias, em longo prazo, da diminui¢cdo da

idade e do IMC no momento da cirurgia observado na operadora.
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7 - CONSIDERACOES FINAIS

Nosso objetivo foi pesquisar os desfechos mortalidade, utilizagdo de servicos de sadde e
custos envolvidos com a atencdo de pacientes submetidos a cirurgia baridtrica no ambito da
saide suplementar no Brasil e adicionalmente avaliar a mortalidade intra-hospitalar para

pacientes atendidos pelo Sistema Unico de Satde.

A coorte de pacientes atendidos na operadora de satude incluiu dados sobre IMC, sexo, idade e
comorbidades no momento da cirurgia, o que permitiu avaliar subgrupos para desfechos como
ocorréncia de internacdes, de visitas ao servico de pronto atendimento, mortalidade e custos.
Entretanto, para a coorte de pacientes atendidos pelo SUS, somente sexo e idade estavam
disponiveis em forma de dados agregados. Por essa razdo, o perfil de comorbidades desses
pacientes foi inferido por meio de revisdo sistemdtica de estudos realizados em diferentes
locais no pafs. Como limitac@o dessa revisdo encontramos o fato de que a maioria dos estudos
foi conduzida em hospitais universitarios e o perfil de satde desses pacientes pode diferir dos
pacientes operados na rede conveniada do SUS. Nossa revis@o sistemdtica mostrou que o
paciente atendido no SUS tem perfil de satide pior do que o observado na maioria dos estudos
internacionais: idade mais avangada, IMC maior e maior nimero de comorbidades. Por ser
um paciente mais grave, o desfecho esperado para a cirurgia poderia ser menos favoravel.
Apesar disso, a mortalidade intra-hospitalar foi um evento raro para pacientes assistidos pelo
SUS, em especial na regido sudeste do Brasil. Nesse ultimo caso ela ndo diferiu
estatisticamente da mortalidade intra-hospitalar encontrada na coorte de pacientes atendidos

na operadora de satide.

Tendo disponiveis dados administrativos tanto para a operadora de satde quanto para o SUS,
a andlise de efetividade clinica da cirurgia ficou comprometida pela falta de dados.
Idealmente, o Ministério da Saidde poderia estimular a coleta de dados sobre IMC e presenga
de comorbidades de todos os pacientes assistidos pelo SUS, ja que sdo critérios obrigatdrios
para a cirurgia. Hoje, dados clinicos ja sdo coletados para outros tipos de assisténcia, como
nas APACS de pacientes em tratamento oncoldgico. Sdo milhares de cirurgias realizadas por

ano e um contingente potencial de candidatos que ja chega a um milhdo. Portanto, o perfil da
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populacdo operada precisa ser criteriosamente estudado para avaliagio de desfechos e

provisionamento de recursos no SUS.

A mortalidade em médio e longo prazo foi estimada a partir da coorte de pacientes assistidos
pela saide suplementar. Os achados foram compativeis com os melhores resultados
publicados na literatura internacional, para a cirurgia por via laparotdmica. Para a cirurgia via
laparoscopica, disponivel apenas na satde suplementar a partir de 2012, ainda nao dispomos
de dados consolidados. Espera-se, para essa via de acesso, mortalidade ainda mais baixa,
menor tempo de internagdo, mas custos expressivamente maiores com desfechos clinicos

semelhantes."”

Para a coorte de pacientes atendidos pela operadora, os custos e utilizacdo de servigos de
saude, pds-procedimento, foram expressivamente superiores € se mantiveram ao longo do
periodo de quatro anos. E especialmente preocupante que o nimero de internacdes desses
pacientes tenha aumentado de forma significativa, assim como a busca ao servigo de pronto-
atendimento, dificil de ser explicada pelo pequeno aumento da idade desses pacientes, a
grande maioria inferior a 50 anos. E mais provavel que o aumento de uso de servigos de satde
se deva ao comprometimento do estado de satde desses individuos. E sabido que a cirurgia
bariatrica melhora comorbidades, como hipertensdo e diabetes, mas os pacientes podem
desenvolver outras comorbidades decorrentes do préprio procedimento, como deficiéncias

nutricionais com repercussdo hematoldgica e em sistema musculoesquelético, como nosso

estudo sugere.”

Nao dispinhamos de dados para avaliar a eficiéncia da cirurgia em termos clinicos ou de
qualidade de vida. Entretanto, para autores que fizeram essa andlise, a cirurgia baridtrica

parece ndo ser um procedimento custo-efetivo.”

v Marsk R, Freedman J, Tynelius P, Rasmussen F, Naslund E. Antiobesity surgery in Sweden from 1980 to 2005: a population-based study
with a focus on mortality. Ann Surg 2008;248(5):777-81.

w Nguyen NT, Silver M, Robinson M, Needleman B, Hartley G, Cooney R et al. Result of a national audit of bariatric surgery performed at

academic centers: a 2004 University Health System Consortium Benchmarking Project. Arch Surg 2006;141(5):445-449.

* Gloy VL, Briel M, Bhatt DL et al. Bariatric surgery versus non-surgical treatment for obesity: a systematic revieew and meta-analysis of
randomised controlled trials. BMJ 2013; 347:£5934. Dé6i 10.1132/bmj.f5934.

Y Maciejewisk JP, Livingston EH, Smith VA et al. Health expenditures among high-risk patients after gastric by-pass and matched controls.
Arch Surg. 2012; 147(7):633-40.

* Weiner JP, Goodwin SM, Chang HY, et al. Impacto f bariatric surgery on health care costs of obese persons . A 6-year follow-up of
surgical and comparison cohort using health plan data. JAMA Surg 2013; 148(6):555-62.
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Sistemas de saide bem estruturados como o Britanico, indicam a cirurgia baridtrica como
tratamento de primeira linha apenas para pacientes com IMC acima de 50 kg/m?; abaixo disso
oferecem aten¢do multidisciplinar na tentativa de reduzir o peso e comorbidades.*
Livingston, nos Estados Unidos, sugere que a cirurgia seja oferecida ndo apenas com base no
IMC e perfil de comorbidades, mas para pacientes que tivessem demonstrado capacidade de
adesdo ao tratamento médico e nutricional que € necessdrio apds a cirurgia e que deve ser

continuado pelo resto da vida desses pacientes.bb

Encontrar a intervengdo ideal, segura, efetiva e custo-efetiva para o paciente obeso mérbido
ainda € um desafio. O tratamento conservador falha em mais de 90% das vezes. A cirurgia
baridtrica apresenta resultados relevantes em curto prazo, porém a custa de significativo
comprometimento da satide e com custos crescentes, o que é uma preocupacio considerando
o enorme contingente de candidatos a ela e os recursos sempre insuficientes de qualquer
sistema de saude. Além disso, sdo necessarios estudos para avaliar as repercussdes dessa
cirurgia em longo prazo, especialmente em paises de renda média e com um sistema publico
de saide universal, como o Brasil. Hoje, pelo menos na operadora de satde, individuos cada
vez mais jovens estdo se submetendo a cirurgia, a ponto de nossa coorte ser uma das mais

jovens ja descritas na literatura, estando também entre as de menor IMC médio.

Certamente a melhor estratégia para enfrentar o problema da obesidade é evita-la. A
preocupacdo com padrdes alimentares sauddveis ganha forca na literatura especializada e terd
que modificar toda uma cultura alimentar, incluindo a de produgdo e distribuicio de
alimentos®. H4 vdrias iniciativas nesse sentido, mas os resultados, se houver, levardo décadas

para se mostrar.

* National Obesity Observatory. National Institute of Health. Bariatric surgery for obesity. 2010[acesso em jan/2014] disponivel em
http://www.noo.org.uk/noo_pub/biefing papers.

" Livingston EH. Is bariatric surgery worth it? JAMA Surg. 2013; 148(6):562
 Monteiro CA, Moubarac JC, Cannon G, Ng SW, Popkin B. Ultra-processed products are becoming dominants in the global food system.
Obes Rev. 2013; 14(2):21-28
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APENDICE A - PROJETO DE PESQUISA

PROTOCOLO DE PESQUISA

PROTOC2.DOC OU ETICPROT.897(3)

I.1. TiTtuLO DO PROJETO:

Impacto da cirurgia bariatrica de médio prazo na utilizacdo de servicos de satide,
morbi-mortalidade e custos com atencio médica.

[.2. Pesquisador Responsédvel*

ORIENTADOR

Nome: Sandhi Maria Barreto

Identidade: M 701 949 CPF: 317 177 486/00
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11. TITULO DO PROJETO

Impacto da cirurgia bariitrica em médio prazo na utilizacdo de servicos de sauide,

morbi-mortalidade e custos com aten¢io médica.

1I. SUMARIO DO PROJETO

A obesidade mérbida é uma doenga que tem assumido carater epidémico em todo o mundo. No Brasil,
estima-se que a prevaléncia de obesidade mérbida seja de 0,64% entre os individuos acima de 20 anos.
A obesidade estd associada a inimeras comorbidades como hipertensdo, diabetes, apnéia do sono,
osteoartrite e outras condi¢des degenerativas. Embora essas comorbidades diminuam com a perda de
peso, a perda de peso sustentada raramente € conseguida apenas com intervencgdes dietéticas e
mudancas de hébitos de vida dos pacientes. A cirurgia baridtrica, por diversas técnicas, tornou-se uma
alternativa para o manejo do excesso de peso. Os potencias beneficios dessa redugdo de peso sobre a
qualidade de vida tornaram a cirurgia atrativa e largamente difundida no Brasil e em todo o mundo.

A morbi-mortalidade da cirurgia foi aferida em estudos no Sistema Unico de Satde do Brasil,
mostrando-se acima das taxas encontradas na literatura internacional. O SUS dimensionou a
necessidade de servicos para tratamento cirirgico da obesidade mdrbida em um servigo para cada
quatro milhdes de habitantes. Com uma oferta tdo pequena diante do volume de pacientes candidatos a
cirurgia, foi necessdrio estabelecer uma lista de prioridades, onde somente os pacientes com quadro
clinico mais grave tém acesso a cirurgia com consequente morbi-mortalidade elevada.

Entre os pacientes atendidos na Saide Suplementar foi verificado uma baixa taxa de mortalidade até
30 dias da cirurgia, compativel com o observado em estudos internacionais. Entretanto, apesar da
diminui¢do esperada das comorbidades até um ano apds a cirurgia baridtrica, os pacientes tiveram o
dobro de internacdes, quando comparados ao periodo de um ano que antecedeu a cirurgia. Ademais se
observou que o dispéndio com servicos de saide também dobrou no periodo pds-operatorio.

Este projeto tem por objetivos: 1) comparar a utilizagdo de servicos de saide do paciente obeso
moérbido até trés anos antes e trés apds a cirurgia baridtrica, em um sistema com livre acesso ao
tratamento (atendidos os critérios de indicagdo) e; 2) avaliar as repercussdes em termos de morbi-
mortalidade e custos de utilizacdo dos servicos de satde para pacientes com diversos niveis de
comprometimento clinico devido a obesidade. A técnica cirtdrgica autorizada pela operadora foi a
mesma durante todo o periodo de estudo (técnica de Capella). Os desfechos avaliados serdo: taxa de
mortalidade até 30 dias para aproximadamente 4000 individuos operados entre 2004 e 2010: curva de
sobrevida para essa coorte, com dados da operadora de saide e causas de ébito obtidas por
relacionamento dos dados com o Sistema de informacao sobre mortalidade (SIM); os custos diretos da

cirurgia; tempo de permanéncia hospitalar; reintervengdes necessarias; utilizagdo de servigcos de satide
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como pronto atendimento; consultas; exames laboratoriais e de imagem e finalmente os custos
envolvidos nessa utilizacdo serdo analisados antes e apds a cirurgia. A andlise ird considerar também a
associacdo de outras varidveis de interesse sobre os desfechos como o IMC, idade e nimero de
comorbidades apresentadas no momento da cirurgia.

Palavras-chave:

Obesidade moérbida, cirurgia bariatrica, utilizacdo de servico de satiide, morbidade, mortalidade.

Data prevista para o inicio do projeto: apds a aprovacdo pelo COEP
Data prevista para o encerramento: dezembro de 2013

Declaragdo de apoio institucional: Ndo se aplica

IL DESCRICAO DA PESQUISA

II-1 Objetivos

e (Calcular a taxa de mortalidade da cirurgia baridtrica até 30 dias apds a realizacdo do

procedimento entre pacientes de uma grande operadora de satide a partir do ano 2004.

e Estimar a taxa de mortalidade nos trés primeiros anos de seguimento apds a cirurgia.
e Elaborar uma curva de sobrevida para os pacientes submetidos a cirurgia desde 2004.

Identificar as causas de 6bito no SIM (causas basicas e associadas).

e Comparar a frequéncia e tipo de utilizacdo de servigos de satide dos pacientes com indicagéo
para submeterem-se a cirurgia bariatrica, durante até 3 anos anteriores e posteriores a cirurgia,

e correlacionar essa utilizagdo ao IMC, comorbidades e idade do paciente.
e Avaliar os custos relacionados a essa utilizacao.

Hipétese:
A utilizagd@o de servicos de saide e os custos relacionados a esta utilizacdo sdo maiores nos trés
anos subseqiientes a cirurgia bariatrica do que nos trés anos anteriores 2 mesma, independente das

comorbidades presentes no momento da cirurgia.

I1. 2. Antecedentes cientificos, relevancia e justificativa da pesquisa (explicitando as referéncias

bibliograficas)



122

Segundo a literatura, o tratamento conservador para a perda sustentada de peso falha na maioria dos
casos de obesidade morbida. Portanto, ha forte tendéncia para a alternativa cirdrgica que, embora

eletiva, ndo € isenta de riscos.

A utilizacdo de servicos de satide e custos com o paciente obeso mérbido, antes e ap6s a realizagdo da
cirurgia bariatrica foram avaliados em estudo anterior, por um periodo de um ano antes € um ano apos
a cirurgia, mostrando que os custos assistenciais aumentam no pds operatério (Kelles 2009)'.
Entretanto, ainda ndo se sabe acerca da persisténcia desse perfil elevado de consumo de servicos de
saiide para um periodo mais longo. Ndo foram encontrados quaisquer estudos brasileiros que

avaliassem esse aspecto.

Estudos internacionais (Zingmond, 2005) que avaliam esse perfil de utilizacdo mostram que ha
aumento na frequéncia de internacdes apés a cirurgia baridtrica’. Apesar de a cirurgia baridtrica
conferir reducdo sustentada de peso e melhora das comorbidades relacionadas a cirurgia, os custos
parecem ndo estar relacionados a perda de peso (Martin, 2000). Mesmo com potenciais beneficios
relacionados a perda de peso, muitas das admissdes hospitalares sdo atribuidas diretamente as
complicagdes do procedimento. Esse estudo mostra que, além dos custos mais elevados com a

. - . . . - . , . . 3
internac¢do, os motivos para admissao hospitalar sdo diferentes antes e apds a cirurgia.

A mortalidade perioperatdria € o desfecho mais temido da cirurgia bariatrica e sdo encontradas taxas
entre 0,5 a 1,5% nos estudos. > A taxa de mortalidade até 30 dias foi aferida para pacientes atendidos
pela saide suplementar no Brasil foi comparavel as taxas descritas em trabalhos internacionais e
muito abaixo daquela observada em estudos envolvendo pacientes do SUS®. Entretanto, a taxa de
mortalidade até 30 dias de pds operatdrio € descrita como sendo a metade da taxa observada em um

ano 3.

O presente projeto pretende determinar a mortalidade apds a cirurgia baridtrica em pacientes atendidos
por uma operadora do seguimento da satide suplementar no Brasil até 30 dias e até trés anos apds a
cirurgia baridtrica, com suas causas de ébito bésicas e associadas. Pretende, ainda, avaliar o perfil de
utilizacdo de servicos de satide, considerando tipos de utilizacdo e gastos também no periodo de sete
anos disponivel no banco de dados da operadora. Além disso, pretende verificar se os parametros
aferidos estéio associados a varidveis como idade dos pacientes, IMC, presenca de comorbidades antes
da cirurgia e equipe cirdrgica responsavel pela realizacdo do procedimento.

Esse projeto pretende ainda analisar, a luz das repercussdes sobre a satde dos pacientes e do impacto

financeiro para o sistema, a indicacio de cirurgia para pacientes com quadro clinico mais grave,
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e . . 1.6 . . - . . - N
proposta pelo Ministério da Satide’ e discutir as repercussdes em se postergar a indicagdo e acesso a
cirurgia para o paciente obeso mérbido, assim como firmar a importincia de uma politica Nacional

estruturada para prevencao da obesidade.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Kelles SMB. Cirurgia bariétrica: mortalidade, utilizacdo de servigos e custos. Estudo
de caso em uma grande operadora do Sistema de Sadde Suplementar do Brasil. Belo
Horizonte 2009: 76f Area de concentracio: Ciéncias aplicadas i Satide do Adulto,
Dissertagdo (Mestrado); Universidade Federal de Minas Gerais, Faculdade de
Medicina.

2. Zingmond DS, McGregory ML, Ko CY. Hospitalization before and after gastric
bypass surgery.JAMA; 2005, 294(15):1918-24.

3. Kelles SMB, Barreto SM, Guerra HL. Mortality and hospital stay after bariatric
surgery in 2167 patients: influence of the surgeon expertise. Obes Surg,
2009;19(9):1228-35.

4. Martin L, Robinson A, Moore BJ. Socioeconomic issue affecting the treatment of
obesity in the new millennium. Pharmacoeconomics 2000; 18(4):335-53

5. Fernandez AZ, Demaria EJ, Tichansky DS, Kellum JM, Wolfe LG, Meador J,
Sugerman HJ. Multivariate analysis of risk factors for death following gastric bypass
for treatment of morbid obesity. An Surgery; 2004, 239(5):698-703.
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I1.3. Descricio detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica) e I1.4. Plano de coleta e analise dos dados

A cirurgia para tratamento da obesidade modrbida € liberada para todos os pacientes sem
restricdo contratual, atendidos por uma operadora de planos de saide desde 2000, com
realizacdo de aproximadamente setenta procedimentos mensais em média, desde que
atendidos os critérios de indicacdo e de exclusdo determinados pela Portaria 390 do Ministério
da Sadde. Os procedimentos sdo realizados em cerca de seis hospitais da rede credenciada, por
varios cirurgides.
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A populagdo de estudo e os dados referentes a cirurgia, internagdes e utilizacdo de servigos de
saude de cada um dos pacientes serdo obtidos da base de dados mantida pela operadora, desde
2004.

A mortalidade até 30 dias apds a cirurgia serd calculada tendo como base todos os pacientes
operados a partir do ano 2004, perfazendo aproximadamente 4000 pacientes.

A identificacdo das causas de 6bito sera feita a partir do relacionamento das bases de dados do
projeto e do SIM. A liberagdo da base de dados com dados de identificacdo serd solicitada
mediante termo de sigilo. O relacionamento serd feito usando o software Reclink versdo 3.

A defini¢do sobre o periodo de anélise de sobrevida serd obtida considerando o tempo médio
de permanéncia dos beneficidrios elegiveis para o estudo no plano de satde.

A utilizacdo de servigos de satude serd comparada por trimestre, indo do mais distal até o mais
proximal a data de realizacdo da cirurgia, e serdo excluidos os trimestres limitrofes a cirurgia,
uma vez que o trimestre que antecede e o que sucede ao procedimento tendem a ser
influenciados por demandas diretas do mesmo.

A utilizacdo de servicos de saude serd categorizada segundo a drea (clinica
médica/endocrinologia, cirurgia geral, cirurgia plastica, entre outras dreas consideradas
relevantes) e tipo de uso (consulta eletiva, consulta em pronto atendimento, internagdo por
motivo, procedimento cirdrgico realizado).

A associacdo de varidveis demograficas com os desfechos analisados, tais como sexo e idade e
condicdes pré cirtirgicas, como presenca e nimero de comorbidades e IMC, serd avaliada
comparando os subgrupos de pacientes em cada categoria. As varidveis clinicas serdo obtidas
do protocolo de pericia realizado regularmente pela operadora antes de cada procedimento
cirtrgico.

A associacdo das varidveis demogrificas (sexo e idade) e clinicas (IMC, presenca de
hipertensdo, diabetes mellitus, artropatia, apnéia do sono e outros) com a mortalidade sera
analisada utilizando-se a regressdo logistica miltipla e a regressdo de Cox, para a mortalidade
até trés anos.

I1.5. Analise critica dos possiveis riscos e beneficios

A pesquisa serd baseada nos dados disponiveis no banco de dados da operadora de saide. Os
pesquisadores se comprometem a ndo revelar a identidade de qualquer dos pacientes
submetidos a cirurgia. Todas as informagdes a serem analisadas serdo tratadas de forma
estritamente confidencial. Pelas caracteristicas da pesquisa, ndo haverd beneficios para os
pacientes submetidos a cirurgia baridtrica, mas o conhecimento gerado ird fornecer novos
parametros para avaliar e melhorar os protocolos de abordagem da obesidade mérbida no pais.

I1.6. Plano de divulgagdo dos resultados
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A pesquisa pretende ser tese de doutorado a ser apresentada no Programa de Pds-Graduagéo
em Ciéncias Aplicadas a Saide do Adulto da Faculdade de Medicina da UFMG. Pretende-se
também a publicacdo dos resultados em periddicos cientificos nacionais e internacionais
indexados.

IL.7. Explicitag@o dos critérios para interromper ou suspender a pesquisa

Pela natureza da pesquisa — anélise de Banco de Dados — ndo estdo previstos critérios para sua
interrupgao.

II. 8. Local da pesquisa (detalhar as instalagdes dos servicos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processardo as vdrias etapas da pesquisa; Demonstrativo da existéncia
de infra estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender os eventuais
problemas dela resultantes):

A pesquisa serd realizada com os dados coletados no Banco de Dados da Unimed-BH.

I1.9. Orcamento financeiro detalhado

As despesas relacionadas a material de escritério serdo custeadas pelos pesquisadores, assim
como despesas com andlise estatistica e com traducdo dos artigos para o inglés, se for o caso.

I1.10. Explicitacao de existéncia ou nao de acordo preexistente quanto a propriedade das
informacoes geradas

Nio existem cldusulas restritivas, contanto que as publicagdes ndo ultrapassem os objetivos da
pesquisa.

I1.12. Declaracao que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos sejam eles
favoraveis ou nao.

Os pesquisadores se comprometem a publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou no.

I1.13. Declaracao sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados

Os dados coletados a partir do banco de dados da operadora de sadde serdo utilizados
unicamente para a presente pesquisa.
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III. INFORMACOES RELATIVAS AOS SUJEITOS DA PESQUISA

II1.1. Descricao das caracteristicas da populacao a estudar

A populacio de estudo inclui: 1) todos os pacientes cobertos pela operadora de satide e
submetidos a cirurgia bariétrica no periodo de janeiro de 2004 até dezembro de 2010 (para
mortalidade até 30 dias); e 2) uma coorte de pacientes residentes em Belo Horizonte e
operados durante o ano de 2007, para o estudo da utilizacdo de servigos de saude e custos
envolvidos.

I11.2. Descri¢cao dos métodos que possam afetar diretamente os sujeitos da pesquisa

A pesquisa serd baseada nos dados disponiveis no banco de dados da operadora de saide. Os
pesquisadores se comprometem a ndo revelar a identidade de qualquer paciente incluido no
Programa. Todas as informagdes a serem analisadas serdo tratadas de forma estritamente
confidencial.

IIL.3. Identificacido das fontes de material para a pesquisa

Os dados coletados a partir do banco de dados j4 existentes e que serdo disponibilizados pela
operadora unicamente para a presente pesquisa.

I11.4. Descricio do plano de recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos

Pelas caracteristicas da pesquisa, ndo havera recrutamento de pacientes. Todos os dados a
serem utilizados ja se encontram registrados no banco de dados da operadora.

II1.5. Anexar o formulario de consentimento livre e esclarecido

Trata-se de trabalho retrospectivo, sem interferéncia no processo assistencial. Os dados a
serem analisados ja foram coletados e armazenados em arquivo eletrénico. Serd garantida a
confidencialidade das informacdes relativas aos pacientes. Pelas suas caracteristicas — estudo
retrospectivo baseado em dados clinicos e epidemioldgicos ja coletados - ndo serd obtido dos
pacientes o termo de consentimento livre e esclarecido, de acordo com a Resolugdo 196/96 do
Conselho Nacional de Sadde.
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IIL.6. Descricao de quaisquer riscos, com avaliacdo de sua possibilidade e gravidade

O presente projeto ndo oferece riscos para os pacientes incluidos no estudo, por se tratar de
pesquisa baseada em dados ja disponiveis no banco de dados da operadora.

IIL7. Descricio das medidas para protecdo ou minimizacdo de quaisquer riscos
eventuais

O banco de dados que serd processado e usado para andlise ndao conterd informacdes que
permitam identificar os pacientes incluidos. Os pesquisadores se comprometem a ndo revelar a
identidade de qualquer paciente incluido no estudo. Todas as informagdes a serem analisadas
serdo tratadas de forma estritamente confidencial.

IIL.8. Explicitar se ha previsio de ressarcimento de gastos (quais) aos sujeitos da
pesquisa

Pelas caracteristicas da pesquisa, este item néo se aplica.

TERMO DE COMPROMISSO

Termo de Compromisso do pesquisador responsavel em cumprir os termos da Resolucdo 196,
de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Satde.

Os pesquisadores se comprometem em cumprir os termos da Resolucao 196, de 10 de outubro
de 1996, do Conselho Nacional de Saude.

V. QUALIFICACAO  DOS PESQUISADORES

Curriculum vitae dos pesquisadores disponiveis na plataforma Lattes.

Silvana Marcia Bruschi Kelles: http://lattes.cnpg.br/5938934854300179

Sandhi Maria Barreto: http://lattes.cnpg.br/4454863839030427

Carla Jorge Machado: http://lattes.cnpq.br/9799543313637032
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Termo de anuéncia para cessao dos dados pela Operadora de Saude.

ANEXO E Informagdes sobre cirurgia, internagdes e utilizagdo de servigos de satde de

todos os pacientes da Operadora Unimed BH operados devido a obesidade mérbida
desde 2004

Unimed A _
i AUTORIZAGAO

A Unimed Belo Horizonte autoriza a doutoranda da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG) Silvana Mércia Bruschi Kelles, sob a orientagdo da Professora Sandhi Maria
Barreto, a utilizar as informagées sobre cirurgia, internagdes ¢ utilizagéo de servigos de
saude de todos os pacientes da Operadora Unimed BH operados devido a obesidade
mérbida desde 2004, para sua tese de doutorado.

Fomos informados(as) do carater estritamente académico do estudo intitulado
provisoriamente “Impacto da cirurgia bariatrica de médio prazo na utilizagéo de servigos
de satide, morbimortalidade e custos com atengéo médica”, que tem como objetivo
comparar a utilizagao de servigos de satde do paciente obeso mérbido até trés anos antes e
trés anos apos a cirurgia bariatrica, em um sistema com livre acesso ao tratamento e avaliar as
repercussdes em termos de morbimortalidade e custos de utilizagdo dos servigos de saude
para pacientes com diversos niveis de comprometimento clinico devido a obesidade

Estamos cientes de que o uso das informagdes sobre cirurgia, internagées e utilizagéo
de servigos de saude de todos os pacientes da Operadora Unimed BH operados devido a
obesidade mérbida desde 2004, serdo somente para elaboragao da tese de doutorado do
Programa de Pés-Graduagdo da Escola de Medicina da UFMG e de que n&o identificara a
Unimed. O estudo sera submetido as normas éticas aprovadas pelo Comité de Etica em
Pesquisa (COEP) da Universidade Federal de Minas Gerias.

Assim nos MOV S it MOLTELEY PE (ASTED Cl_M.4 3% 506
enos ANK PAULA FEANCO Vi (GAS DEZsifA O M4 607822,
autorizamos o acesso as informagdes sobre cirurgia, internagdes e utilizagéo de servigos de
salde de todos os pacientes da Operadora Unimed BH operados devido & obesidade mérbida
desde 2004, e colocamos a Unimed Belo Horizonte & disposigao para colaborar com a

realizagég‘dg estudo, sem receber qualquer incentivo financeiro, ciente de que a organizagao
nao sera idehtificada.

Data: 0.2/ 08 #o20L1
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APENDICE B — METODO DE PAREAMENTO COM O SIM

Populacao envolvida

N

Todos os pacientes, usudrios de uma grande operadora de satde e submetidos a cirurgia
bariatrica, na cidade de Belo Horizonte, entre janeiro de 2002 a dezembro de 2010, foram

incluidos no primeiro artigo.

Para cada paciente estavam disponiveis, no banco administrativo da operadora, dados
cadastrais como nome completo, data de nascimento, nome da mie, endereco e CPF. Os
dados cadastrais dos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica dados foram utilizados para

pareamento com o banco de dados do SIM.

Método de pareamento : Padroniza¢ao, Deduplicacao, Relacionamento e Combinac¢ao

Dado que a informagdo de 6bito e de causa de 6bito ndo constava do banco de dados da
operadora, foi utilizado o software Reclink IIl ®; visando a extracdo de informacdes relativas
a mortalidade dos pacientes submetidos a cirurgia bariatrica entre 2002 e 2010. Essa extracdo
foi feita por meio de pareamento, cujo primeiro passo € a padronizacdo. A padronizacdo foi
utilizada para preparar o contetido das varidveis nos bancos de dados, atenuando os erros que
poderiam surgir na fase de pareamento (relacionamento). Foram excluidos do contetdo das
varidveis as preposi¢des, acentos, cedilhas, espacos, algarismos e simbolos: “DE, DA, DO,
DOS, DAS, @, # $, %[ ]%()=+1223456,7890)\7?”. Foram também retiradas as
pontuacgdes: “()/'.,;:-!"_". Foram convertidas letras mintsculas em maidsculas. Todas as datas

foram convertidas o formato ano/més/dia.

Foi realizada a selecdo das varidveis, no banco da operadora de saide, deixando apenas aquelas
que viriam a colaborar na identificagdo dos pares verdadeiros. Os campos escolhidos foram:
NOME, DATA DE NASCIMENTO, SEXO, NOME DA MAE, CPF, DATA DA PERICIA E
DATA DA CIRURGIA. As varidveis “NOME” ¢ “NOME DA MAE” foram subdivididas em
“Primeiro Nome = PNOME”; “Ultimo Nome = UNOME”; “Iniciais dos Nomes do Meio =
NOMEIO”, “Cédigo Soundex do Primeiro Nome = PBLOCO” e “Cédigo Soundex do Ultimo

Nome=UBLOCO”. A varidvel “SEXO” recebeu tratamento especial, sendo padronizado o seu
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valor em “M” para masculino e “F” para feminino. As varidveis “DATA DA PERICIA” e
“DATA DA CIRURGIA” foram utilizadas como verificadoras uma vez que, encontrado o par,
0 6bito ndo poderia ter ocorrido em data anterior a qualquer uma dessas.

Apés aprovagido do Termo de Responsabilidade Diante da Cessdo das Bases de Dados
Nominais de Sistemas de Informacdo Gerenciados pela Secretaria de Vigilancia em Saide do
Ministério da Saide, em setembro de 2011, procedeu-se a organizacdo do banco de dados do

SIM.

O banco de dados do SIM possui as varidveis de data com o formato dia/més/ano. Elas foram
convertidas para o formato ano/més/dia. Nos dados do SIM foram escolhidas as varidveis
NOME, DATA DE NASCIMENTO, SEXO, NOME DA MAE, TIPO DE OBITO, DATA DO
OBITO, MUNICIPIO DE RESIDENCIA, LOCAL DE OCORRENCIA DO OBITO,
ESTABELECIMENTO DE OCORRENCIA DO OBITO, MUNICIPIO DE OCORRENCIA
DO OBITO, CAUSA BASICA DO OBITO, entre outras.

As varidveis “NOME” e “NOME DA MAE” foram subdivididas em “Primeiro Nome =
PNOME”; “Ultimo Nome = UNOME”; “Iniciais dos Nomes do Meio = NOMEIO”, “Codigo
Soundex do Primeiro Nome = PBLOCO” e “Cédigo Soundex do Ultimo Nome=UBLOCO”.
Na tela da opg¢éo padroniza, no icone do arquivo de entrada, foi selecionado o banco do SIM a
ser padronizado e no arquivo de saida foi digitado o nome do arquivo padronizado:
“SIMFULL_PD.dbf”. Em seguida foi criada a estrutura de padronizagéo (processo).

Terminado o processo de padronizacdo, a deduplicagdo do banco de dados da operadora foi
necessdria, pois, no momento do relacionamento (linkage) com o SIM, poderia haver
duplicidade de informacdes sobre algum dos pacientes — como a realizacdo de mais de uma
cirurgia baridtrica pelo mesmo paciente, por exemplo. Apds o pareamento, todas as
informagdes de um mesmo paciente foram reunidas em um cdédigo univoco gerado na
deduplicacgdo, ou seja, cada paciente teve sua informacdo condensada em uma linha do banco de

dados.

Ap6s virios testes e mensuracdo de acurdcia dos métodos aplicados, optou-se por realizar o
pareamento dos dois bancos de dados em cinco passos distintos, unindo os resultados destes
passos, depois de revisados, em uma s6 base de dados para inicio dos estudos estatisticos da

base de dados secundaria.
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A partir da decisdo de “Escore de Par minimo” e “Escore de ndo Par Mdximo”; as bases de
dados Baridtrica x SIM foram submetidas ao “Passo N°.1” do pareamento. As varidveis
utilizadas para blocagem foram cédigos soundex modificados do “PRIMEIRO e ULTIMO
NOME” do paciente do arquivo Baridtrica e do falecido no SIM e “SEXO”. Foi gerado o
arquivo de “Pares-verdadeiros”, com campos dos dois arquivos. Os valores de escores
aproveitados no primeiro passo foram 27,30 a 30,84. A planilha gerada foi exportada para o
programa Excel® (Microsoft-2007). Nessa etapa foi gerado o banco de dados para o ‘“Passo N°
2”. Na segunda blocagem foi usada a varidvel “PRIMEIRO NOME” e “SEXO”, nos dois
arquivos, com pequenas variacdes na grafia para encontrar pares promissores. No “Passo N° 37,
foram usados, na blocagem, “PRIMEIRO” e “ULTIMO NOME”. No Passo N° 4, foram
admitidas pequenas variacdes na grafia do “ULTIMO NOME” e “SEXO” para encontrar pares
promissores. No “Passo N° 5 foram utilizadas as varidveis “SEXO” e “DATA DE

NASCIMENTO”

As planilhas geradas foram avaliadas pelos pesquisadores que aprovaram o resultado obtido no

pareamento.

Classificacao de causas de obito

As causas de obito, a partir dos desfechos encontrados pelo pareamento com o SIM, foram
classificadas de forma independente por dois pesquisadores, uma das quais é a autora deste
volume e a outra, MFSHD, coautora do primeiro artigo. A partir dos c6digos obtidos na
Declaracédo de Obito (DO), as causas de morte foram classificadas em 1-relacionadas ou ndo
a doengas, método que procurava distinguir mortes naturais daquelas por causas externas e 2-
obitos relacionados ou ndo a cirurgia bariatrica, quando o procedimento cirdrgico podia ser
associado diretamente a morte, ainda que tardiamente. Para a classificacdo dispunha-se de
informagdes no DO de “Causa bdsica — doenca ou lesdo que iniciou a cadeia de
acontecimentos que conduziram diretamente a morte, ou as circunstancias do acidente ou
violéncia que produziram a lesdo fatal”; “causas antecedentes - linhas B,C,D — estados
moérbidos que produziram a causa basica” e “Linha II — outras condic¢des significativas que
contribuiram para a morte e que ndo entraram na cadeia anterior”’. Além disso, havia, no

banco de dados, local de ocorréncia do 6bito, informagdo que auxiliou a classificagao.
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Quando as informacgdes foram insuficientes para a classificagdo, optou-se de forma
conservadora, por classificar o dbito, na primeira classificacdo como morte por causa natural e

na segunda classificacdo como ndo relacionado a cirurgia.
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FACULDADE DE MEDICINA ;
CENTRO DE POS-GRADUAGAC
Av. Prof. Alfredo Balena 190 / sala 533

Belo Horizonte - MG - CEP 30.130-100
Fone: (031) 3409.9641 FAX: (31) 3409-9640

cpg@rmedicina.ufmg.br

Ata do exame de qualificagdo a que se submeteu a doutoranda SILVANA
MARCIA BRUSCHI KELLES nos termos do art. 2°, item VI da Resolugao n°

05, de 10/03/83, do Conselho Federal de Educagdo e das Normas Gerais da
Pé6s-Graduacgio da UFMG.

Aos vinte e um dias do més de setembro do ano de dois mil e doze, convocada pelo
Colegiado do Programa de Pés-Graduagdo em Satde do Adulto — Area de
Concentragéo em Ciéncias Clinicas — compareceu a doutoranda SILVANA MARCIA
BRUSCHI KELLES para submeterse ao exame de qualificagao com a tese
intitulada: “IMPACTO DA CIRURGIA BARIATRICA DE MEDIO PRAZO NA
UTILIZACAO DE SERVICOS DE SAUDE, MORBI-MORTALIDADE E CUSTOS
COM ATENCAO MEDICA”, perante a comissdo examinadora composta pelos
professores: Enrico Anténio Colosimo — UFMG, Maria de Fatima Haueisen Sander
Diniz — UFMG e Marco Tulio Costa Diniz — UFMG. A Profa. Sandhi Maria Barreto,
orientadora da tese, participou da sessdo como ouvinte. A sessdo iniciou-se as

- quatorze horas, na sala 029 do andar térreo da Faculdade de Medicina e constou da

exposi¢ao oral e projecdo de video com a presenca dos professores acima citados.
Apds a exposicdo da candidata, os professores participantes da Comissao
Examinadora fizeram comentarios sobre a apresentaca@o, o material didatico utilizado
€ o conteudo do frabalho. Apos a arguicado a banca examinadora do exame de
qualificagdo considerou a aluna A7~ a se submeter a defesa de tese.
Para constar, lavrou-se a presente ATA, que segue assinada pela comissio
examinadora. Belo Horizonte, 21 de setembro de 2012,

Fl !4
A s i
Prof. Enrico Anténio Colosimo o Y

Profa. Maria de Fatima Haueisen Sander Diniz | @~ ARG O P R T )

Prof. Marco Tulio Costa Diniz o U Y, i

Profa. Teresa Cristina de Abreu Ferrari/Coordenadora O e —
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Mortality rate after open Roux-in-Y gastric
bypass: a 10-year follow-up

SM. Bruschi Kelles™*, M.F.H.S. Diniz", C.J. Machado' and S.M. Barreto’

'Centim de Pt Graduagio, Facuidade de Medicna, Universidade Federdl de Minas Gerais, Belo Haizonte, MG, Beasil
de Avdiacho de Tecmlogias em Sadde, UNIMED, Belo Horizonle, MG, Basil

Iideo de Avaiagio de Tecrologias em Sadde, Hospital das Clinicas, Universidade Federal de Minas Gerais,

Belo Haizonle, MG, Bmsil

Abstract

The prevalence of obesity has increased o epidemic statss wordwide. Thowsands of morbidly ohese individuals undengo
hariatric surgery for sustsined welght boss; however, mid- and long-term outcomes of this surgery are still uncertain. Our
ohgectve was i estimate the 10-year mortalty rate, and determine nisk faciors assonated with death inyoung morbidly ohese
siults who underwent bariatric surgery. ANl patients who underwent open Row-in-Y gastric bypass sungery between 3001 and
3010, covered by &n nsuwrance company, wene analyzed D determine possible ssaociafons between nak factors present at e
time of surgery and deats related and unrelated o the sungery. Among the 4344 patents includad in the study, T8% wers
female with a median age of 34.9 years and median body masa index (BMI) of 42 kg/m®. The 30-day and 1(-year mortality
rates were (.55 and 3.34%, respectively, and 53.7% of deaths were related 0 esrdy or late complicatons following baratric
aurgery. Among fese, 42 7% of the deaths were due i sepsis and 34.3% to cardiovascular complicatons. Male gender, age
=50 yeara, BMI = 50 kg/m®, and hypertendion signibcantly increased the hazard for ol deatha (P<0.001). Age =50 years,
BMI =50 kg/m® and sungeon inexperience elevated the hazard of death from causes relatsd 1o surgery. Male gender and age
=50 years were the factors associated with Increased mortaity from death not related 1o sungery. The overall risk of desth after
hariatric sungery wes quite low, and half of fwe deaths were related to fe sungery. Older patients and supsrobese patents wers
&t greater nsk of surgeny-related deals, 88 were patents operated on by less expenenced SUNQeons.

Key words: Sundval analyais; Mortality; Follow-up studes; Morbid obesity; Row-in-Y gastric bypass; Sungeon expertise

Introd uction

The prevalenoe of o besity inmany developed countnes
has reached the status of a global publc heslth problam. In
Brazd, 125% of men and 16.9% of women are affected
by obesity. Obesty cumently affects at least 18.5 million
Braziian indvidusls over 20 years of age, and morbid
obesity, L., those whosse body mass index (BMI) iz equal
to orabove 40 kg/m?, afledts 0.8% of the population, which
represents approximately one million persons. In the last
5 years, there was an inoease of T0% in the number of
morbidly obese individuals in Brazil. The distribution of
this condifion by gender is 0.4% for men and 1.1% far
women (1).

Obese and extremely obesa indivdusls are mone prons
to comorbidities, a lower quality of Ife, and shorer Ee
expectncy compared to nommal-wsight individuats (2).
Banatric surgery has besn shown 1o be more beneficial in
terms of reducfion of morbidity and wesght loss compared
with more conservative approaches (3,4). Cumendly, it is

well known that supsrobesity (BM| =50 kgjm®), hyperten-
sion, diabetes melius, older age, and male gender are
associgted with an increased shor-term mortalty and
adverse outcomas afier bariatric surgery (5 12); howewver,
the infuence of these Bdors on long-term mortalty is =@l
uncersin.

Infiarmation on the results of banafric surgerny in the long
term is scarce. The aim of the present study was to assess
tha 10~year mortlity rae of morbédly obese patients in a
Braziian private health maintenance onganizafion (HMO),
as wall as its associated factors.

Material and Methods

This nonconcurrent prospecive cohort study induded
al morbidly obese patients who unde reent banstnc sungeny
under the care of a private HMO in the cily of Belo
Horzonte, MG, Brazl, fom January 2001 to Decsmber

Comespondence: 5 M. Bruschi Kelles, Rua Odilon Braga, 616, Apl= 801, 30310-390 Belo Harizonle, MG, Brasil. E-mait sivanakelesim

gmal.com
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2010. Indédduals under the age of 18 years and those wih
more than one bansthc procedure wers excluded from the
analygs. The Reseanch Ethics Committes of Universdade
Federal de Minss Gersis (COEP UFMG ETIC #0074.0.
203.000-11) and the Ethics Committee of the HMO
approved the study.

Candidates for baratic surgery fulfiled the flowing
critena, established by the United States Nafional Institutes
of Health: BMI =40 or BMI =35 k;g,rm2 and comorted
conditions, such as hyparension, disbeies, sleep apnea,
or severs arthropathy (13). Our precperative investigation
protocol included age, gender, BMI, a detsiled medical
history containing the Bst of comorbidities provided by the
reference physician, and a psychological assessment by a
paychiatist who attested that the patient was psychaologi-
cally stable enough o undengo surgery. Twelve pafients
wene excluded from the analysis becauss they underweant
banatric surgery twice during the folow-up perod.

Eefore surgery, a medical sudit identified and notified
the presence of the following comordibities: hypertension,
diabetes meltus, obstructve deep apnea, and arthrop-
athy. Hypertension was deemed i be present if the
patients were taking ani-hypertensive medication or had
blood pressure levels = 14080 mmHg =t the time of audit
(14). Diabetes melitus was defined as a medical disgnosis
andfor the use of ol anf-diabefic medication andjor
inzulin (15). The presence of skeep apnea was identified by
a formal disgnosis pror to the fme of audit or the finding of
an aftered polysonnography (16). Arthropathy was judged
present if formally diagnosed or by the presence of a
related dliemfon in an image scan. Al surgenes were
performed as open Row-in-Y gastic bypass.

Vital status and causes of death dunng the follow-up
penod were ascertsined by means of a probabilisic
record linkage using the Brazilian Mafonal Information
System on Mortalty (SIM). 5IM has a very high coverage
(almast 100%) of the deaths occuming in the South and
Southeast regions of Brazl, where our study was located
{17,18). Record Enkage consisted of a three-stage
process — ona determinisiic and two probabilisic (19) —
to obtain the comesponding death record and the official
cause of death according to the International
Classification of Diseases code (ICD-10 version). After
identification, the causes of death weare then grouped into
1) related or unrelated to the sungical procedure, and 2)
being from natural causes or vickence (extemal causes).
Viclent deaths induded deaths from accidents, poisoning,
suiddes, and asssult, and &l the other deaths were
regarded a5 being from natural causes. The inclusion of
death in each of these categories was adjudicated
independently by two of the authors (SMBK and
MFHSDV; when there was disagreement, a thind coauthar
renviewed the case (SME).

The sungeon's expertise was determined from the
number of surgenes performed per year by each surgeon
(=20 or =20 banatric surgenes). This cut-off was chosen

Brar J Mad Biol Res 47(T) 2014
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based on the findings by Aum and Delnger (B) of an
inreased mortalty nsk in pafents operated by surgeons
who had parformed less than 20 procedures in their
Bfetime.

Statistical analysis

Descriptive analysis and the Pearson chi-squared st
were used to verify the assodafion betwesn categoncal
variables. The normalty of the distibution of continuous
vanables was verfied by drawing a histogram and
plots (Supplamentary matenal). F the vanables showed
no indication of a normal distibution, median and
inErguarde ranges are repored rather than mean and
standand deviation. The Mann-Whitney two-sample rank
sum test was used for differences between medians. The
Lewvene test assessed the equality in vanance of these
varisblez. Percentage distibufons of each of the different
causes of death in the overall number of deaths ware
computed.

Data were set for survival analysis with vtal status as
the fallure varisbéea. The fme varisbée was the diference
in years betwesn entry (the dste of banatnc surgery) and
the end of folow-up or the date of death, if it occumed
before the end of the study. Median and inferquaris
ranges of survival time after surgery are reporied for Sl
deaths and acoording to the category of the death (related
or unredated to surgery and fom natural couses or
viokence].

Kaplan-Msier survival probability curves are reported
for each gender and according to selected patient
characEensfcs: age group (<50 vv =50 years) and BMI
(<50 ws =50 kg/m?). Stafscal difierences betwesn
survival curves were analyzed by the logrank st
Because there was no evidence that gender modied the
effect of age and BMI on survival afier barstric surgery, the
regression anahysis was not strafified by gender.

A parametnc model (the Weibull distribution ) was used
(20) i assess the fdors statistically associaed with
allcause mortalty and each category of cause of death
spedfied and b estimate the hazard ratios and their 85%
confidence interals. The Weibull model was chosen over
ofher parametric models because of its Bexiblity and
abidity to model hazard funcfions that are decreasing,
inoreasing, or constant over time. AN varisbles with a
P wvalue <0 20 in the univaiate analysis wene considered
a candidate for the multivariate analysis and remained in
the final model if P was ==005.

Epi Info 604 (USA) was used for the descriptive
analhysis, and Stata Statisfcal Software: | Release 12; USA)
was used for the survival and Weibull regression analyses.

Results
A total of 4344 patients from January 1, 2001 to

December 31, 2010 were included in the stdy. At
surgery, patients presented 8 median age of 34.9 years
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(286 and 43.6 years as fist and third quartiles,
respectively). Among all pafents, 3443 (TO.3%) wers
female, 1723 (39.7%) were hypertensive, 528 (12.2%)
had diabstes, 603 (13.9%) had artwopathy, and 277
(6.4%) had skeep apnea. BM| ranged from 35 to &2 !cl_:],h:2
(median of 42 kgjm? with 40 and 46 kgjm® as first and
third quaries), and 499 (11.5%) were supernbess (BMI
=50 kg/m®). Male and female pafents differed signifi-
canthy with regard i BMI, surgeon expedence, and
prevalence of hyperension, disbetes, arthropathy, and
sleep apnea. There was no gender difference in the
proportion of deaths from causes related to the sumery.
The proporfion of deaths not related o surgery and from
all causes was greater among men (Tabe 1)

The duration of folow-up ranged from 1 month to 10
years, with a median of 4.1 years (mean £50, 4.07 £ 0.04
years). Consdenng all causes of desth, there were 24
deaths (0.55%) in the first 30 days after surgery and 82
deaths (1.9%) during the entire observation percd. The
10-year rate of desth was 3.3% based on 197 banatic
surgery pafents who entered the study in 2001 and wers
followed up to 2010 (Tablke 2).

The sungeries ware performed in 18 different hospitals,
and B0% of the procedures ocoumed in four hospitals. Fifty-
ning surgeons performed the sumgeres, with saven
surgeons being responsible for 0% of the procedures.
Those seven sungeons performed more than 20 surgenes
per year. In total, 157 of 3443 female patients had at least
one pregnancy afier the bariatric sungery, with a mean time
from surgery o defivery of 2.7 years.

In total, 63 (B4.1%) deaths oocurred from natural
causes (disesse-related) and 13 deaths (15.9%) due to

19

viokence (Table 3). Forty-five (54%) deaths were classified
as stricly relsied to surgery. Sepsis, either eardy or late
onset, was the most frequent cause of death among =l
deaths from natral causes, and 23 (28.0% ) deaths were
melated b sepsis and occumed up to 60 days after the
procedure. The second most frequent cause of death inthe
natural cause subgroup was candiovascular disease, with
a significant impact of thromboemboksm. Seven of 13
pafients had fhrombosmbolsm and died within 15 days of
sungery. Five patients presented with late intestinal
ischemia, 3 with bowsl infarction, and 2 with late Emb
ischemia. The other cardiovascular-relzied deaths were
distributed as follows: § patients died of myocardial
infarction (3 of them in the first 80 days after the
procedure), 1 died afier heart valve surgerny, and 1 due to
hepatic firombosis.

Cancer was a relevant cause of desth in the disease-
related subgroup, with seven ocoumences as follows:
pancreafic cancer (2); cancers of the siomach (1), colon
(1), meck (1), and ovares (1); and mulfiple mysloma (1).
Two women died duing pregnancy. One presented
savere malnuiribon, demanding parenteral nutntion, and
died after a pre-term cesarean sedion, 30 months after
bariatric surgery. The seoond died after a laparoscopic
procedure to treat intestinal ocdusion, at 36 wesks of
pregnancy, & years after baratic surgary. In the subgroup
of vidlent causes, suicide was the main cause of death
(Takéa 3).

Table 3 shows the median and interquartie range of
survival time from the date of surgery (entry to study) to
the end of the study or the date of death, whichever
oocurred first. Most deaths related to sungery occoumed in

Table 1. Characlerisics of e cohod of pafenis who undersent barislnic susgery from 2001 o 2010,

Charactefishes Totd (n=4344) Women (n=3443) Men (n=901) P
Age (years)

Meand 50 366 + 105 369 + 105 362 + 105 09807

Medan |OR) 34.9 (3.6436) 35.0 (28.7-43.6) 344 (234315 044>
Bl g}

Mean+ 50 433 + 5.1 A28 + 48 453 + 51 <0001

Medan (QR) 42 (0-46) 42 (a0-45) 44 (41-48) =0.001"
Age =50 years 573 (13.2) 467 (13.6) 06 (11.8) 0.155
Bl =50 kgm® 49 (1.5 318 (32} 81 (20.1) <0001
Hyperlension 178 (3.7 1285 (7.3 438 (48 6) <0001
Digbetes 529 (12.3) 342 (1.3 137 (15.2) =000
Arteagalhy 603 (13.9 524 (15.2) 79 (8.8 <0001
Seep agnea 277 (6.4} 185 (5.4} a2 (10.2) =0.001°
A BUrgEry|year 1330 (30.6) 1042 (31.4) M8 (T 5) [Tt
Deaih relaled fo sumyery Frnt M (0.9) 13 (1.4} Q145
Death nol slated lo sungery 38 (19} 20 (0.6) 18 (20 <000 1"
Al canges of deal &2 (1.9) 51 (1.5} 31 (3.4 <0001

Dataare repanied a5 numiber with gercenl in gareniheses unless oharaise indealed, DR inkerquarile mngs (25 and 75% ) BMI. bady
mass index. " Mo vs women; "Levens lest "MannWhiney sl “Peamon chi-squared lesl (2-sided),
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Table 2. Surval rales aller barakic surgery during Me 10-year Bllow-up accanding o cause of dealh,

lerval (years)  Patients (n) Al eauses of death (n=82) Came of death reaked o Causs of dealh not réated
sumery n = 44} 10 surgery {n=38)
Deaths (n) Survival Deamz (n) Surval Deats (n) Surival
0 =1 4344 a5 0.989 35 0.991 9 0.9
=le =2 3981 10 0.967 0.904 7 0.9%
=Zle =3 3388 5 0.985 2 0.990 3 0.9%
=3 e =4 2837 ' 0.983 [} 0.990 4 090
=4 lo =5 2313 [ 0.9 z 0989 4 X5
=518 =6 1904 3 0.979 o 0983 3 0.990
=6 le =T 1422 ' 0.976 1 0.988 3 0.987
>Tlo =8 1068 3 0.872 [} 0988 3 0,354
=8 le =9 511 L] 0.967 [ 0.988 2 0.978
=0 =10 200 0 0.967 [} 0988 [} 0.978
=1 o =11 B 0 0.067 [} 0988 [} 0.978

the first year of follow-up, and no death occumed after 7
years of ohservation.

Figure 1 shows the Kaplan-Meier survival curves faor
deaths related and not red ated 1o surgery according to age
and BEMI groups for men and women. Survival curves for
deaths related o surgery (Figure 1A and B) differed
significantly acconding to age and BMI groups, both in
men and women, while the survival curves for deaths not
related to surgery only differed by =ge group in both
genders (Figure 1C and D).

In the unhariate analysis, age greater than 50 years
and BMI =50 kgjm® at surgery increased the hazard ratio
of death from all causes, whils hypertension and diabetes.
increased the msk of death only among women. When
considering only the deaths related o sumgery, BMI
=50 kg/m® was associated with a higher hazard rafio.
Age greater tham 50 years and hypertension wane
assodated with increased mortality from death not related
to the bansinc sungery (Table 4).

Table 5 shows the results of the multivaniate analysis
for all causes of death, and death related or not related to
surgery. Male gender, age =50 years, BMI =50 icg,imi.
and hyperension remained significanfy assodaed with
ineased mortalty from all causes. Age = 50 years, BMI
=50 kgfm?, and low expenence of the surgeon elevated
the hazard of death from causes related to surgery. Male
gender and apge =50 years were the only factors
associated with increased mortality from death not related
to surgery.

Discussion

In the presant study, the 30-day morakty rate was
0.55%, and the 10-year mortality mte was 3.34%.
Conddenng the entire parod of study, morabty from
causes redaied to surgery was 1.0% and from violent
death was 0.3%. Eardy maortskty rate was simiar to that
observed in other studies of pafents who underwant the

Table 3. Causes of deal dusing ihe 10-year folivw-up and median and inlesjuaniie mnge of surdval lime aller bariakic surgery,

2001 2010
Cause of death Mumber (3} Median (monthe)  Inlerquartie range (monthe)
Martgity related 1o surgery 44 (537} LT 03-82
Martaity not relled b sumery 38 (4.3 318 126825
Desith Fom nalural causes & (84.1)} a7 04-33.3
Sepais 35 (4.7} L] 0.4-11.1
Cardovaseular condifan 20 (.3 a3 05-43.6
Tirombaembalsm 13 (15.9 a4 0.5-84.5
Other camliovascular condilions T {45} a2 1.0-20.4
Canesr 7 {45} 57.2 39.9-58.0
Ofies nancardovasear candifons T {45} 192 49601
Malen! deshe 13 (15.9 265 1TTET
Suicide 8 {28} 576 20.3-71.1
Aecidant fassaul 5 (61} 200 177285
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Figure 1. Gender specific Kaplan-Meisr survival curves aceosting 1o geoup for age and BMI, for deate related (A and B) and net
relded b surgery (C and D).

same surgical procedure (21-23). Some studies reported  on much earfer, from 1980 to the early 2000s, when
higher mortality rates such as 0.9% (5), 1.89% (8), 3.7%  surgical conditions were probably less developed than
(1), and 4.1% {12}, but they included patients operated  today (5,8). Flum and Delinger (8) attibuied their findings

Table 4 Results of he wivariale malysis of fackrs assocaled wilh dealhe Fom al cawses as wel 35 wilh death rebiled and not
relaled b surgery in a cohorl of 4344 Bariatic patients, 2001-2010.

Fackrs All causes of death Martaily related I surgery Mortality nol miated lo
-8} n—ad) surgery (n =38}

HR 5L P HR  95%CI P HR %L P
Mae gender 235 150367 <0 182 0BAL308 046 343 LB1-648 <001
Age =50 years 428 275665 <004 188 199680 <001 4.8 25924 <001
BMI =50 kym? 39 198510 <00H S5 2829338 <00H 151 06343 034
Hyperiension 27 176435 <H 24 131442 < 33 L&635 <00
Ciabetes 1.51 085269 048 116 042273 074 1.2 08843 042
Seep agnea 1.4 053248 074 13 04364 063 0.8 02281 080
Arfwagathy 083 046156 058 0B 035199 068 O  OQX-TE 04T
Surgeon <20 proceduresiyear 1.2 OTE1S 043 28 121396 00

Year of surgery baseline 2001} 0.2 084101 008 0% 086109 059

HR: hazand rafa; 95%C1: 95% confidence inerval; BML body mass index.
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Table 5. Fackrs associaled wilh deatis from all causes 28 well as dealhs relsied and not rdaled lo surgery in ihe mulivariale
regmasion (Webul) analysis of a cohorl of 4344 bariakic pafents, 2001-2010.

Factors Adjusted HR 25%C P
Overall masality (n—B2)
Male gander 211 134333 0.001
Age =50 years 344 214552 0001
BMI = 50 kg’ 239 147-386 =0.001
s 173 1.06-2 81 0.0
Redated b sungery
Age =50 years 316 1.70-585 =0.001
BMI =50 kgjm® 490 265897 <000
Swrgean <20 procedures fyear 218 1.20-3.94 0.010
Nt miated to surgary
Male gender 522 1.96-7 04 <0.00
Age =50 years 3T 275990 0001

HR: harard rafio; 95%C1: 95% confidence inlerval; BML: body mass indes.

of higher mortality rates to lower surgical expenence.
However, compared with our cohort, studies imvobding
predominantly laparscopic procedures presented bower
morakty rates, such as 0.2% (7), 0.3% (24), and 0 4% (28).

For this study, the 10-year mortality ate was bwer than
the rate found in lange popula fon-based oohorts, but those
included several other sungical techniques (3,7,8,26). The
presentcohort, with 2 mean patient age of 362 +10.5 years,
represents the youngest population ever studied (3,58,
9,25 27), as well one with the lowest mean BMI (43.2 kgim®)
repared (5,825 27), anly behind the cohorts of Siostdm
et al. (3) and Adams et al. (9). These characknstics may
explain, at least in part, our findings of kow maortality rate.

Higher precperafve BMI remained a predictor for
oweral death and for deaths related to surgery. Kaplan-
Meaier curves show that BMI above 50 kg/m? is associated
with early death after baratric prooedure. Sjastnam et al.
() did not find any significant assodiation betwean the
BMI subgroup and morskty, but their cut-off point was
40.8 icg,l'm*. Arebum et al. (28) also found a significanfy
increased risk of death among supembese patients
(250 kgjim?).

Overal, just over half of the deaths were related b the
surgery. Anastomoiic keak associated with sepsis was the
first and thromboemboksm was the second cause of early
deaths. In the present study, the frequency of sepsis was
higher and the frequency of thrombosmbolism was lower
compared o the results of other authors (5, 7,25). In most
studies, the peroentages of death dus o infedion and
thrombos mbolizm vary from 7 o 18% and from 4 o 38%,
respectively (5,7.22,26). The lower frequency of deaths
from thrombo embolism may be explained by the younger
age and lower BM| of the patients in our cohort

The sungeon's kow expenence, defined as kess than 20
Surgenes per year, was sssocisted with an increase in
mortalty from causes related to surgery. The nole of the

Braz J Mad Biol Res 47(T) 2014

surgeon’s expenence in the outcome of banatnc surgerny
has been previously addressed. (B,22 28-30). However,
different cut-off points were used to define surgeon low
experienca, ranging from 15 to 50 procedures/year
(28,30). Nevertheless, resulls wene all consistent regard-
ing the lower morakty rates of patents operated on by
Mare EXpEnsnced SUrgeons.

Msle gender has been assodated with lower survival
rates afer bariatnic procedurs in several studies (6,7,21),
when analyzing &l causes of death. This may be
explained by fEctors not related to the banstric surgary
itzelf. Men generally have a higher owerall risk of death
than women, mosfy due o vicdlence and ofher gender-
melated factors, such as drinking, smoking, and other
behaviors (31-33). Thus, the finding of no assodafon
between male gender and mortsity related to surgerny
seams reasonsble and in accordance with the findings
from most long-Em folowup studies (3,8,9,22 26 34).

In the present cohort, 157 women became pregnant
after bariatic sumgery. Two of them died, one dus to
intestinal obstruction and the other to severs malnutrition.
This result represents maore than 50 imes the matemal
morskty rate compared © the general populafon [35).
Because of the low numbers, it is not posdble to Bt
whether the nsk of these comgplications ks elevated
following baristic surgery. Mothers with pror baratnc
surgery, regardiess of obesity status, are more Bkely to
hawve anemia, chronic hyperensdon, endocrine disorders,
and small for geststional age infants (38). Whils there are
many potertial benefts of banatic sungery for women
consdenng future pregnancy, there might also be some
nisks, and support from a muitidiscipinary ®am during
pregnancy is evident (37). Based on 13 case repors,
Maggard et & (37) found 14 compBcations reguinng
surgical intervention such as small bowsl obstrucions due
to intemal hemia, mid-gut volvulus (1 from adhesions),
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perforated gastic uleer, band complicafions (including
emsion and bleeding), and staple Bne stricture. Bght of
these bansiic procedures werne performed s parosoopi-
cally and six were periormed in an open fashion. Thers
were three maternal deaths (21.4%) (38).

Suwicides comprised 10% of al deaths in our cohort,
which suggests that the preoperation protocol may requine
improvement o capture tendencies for alcohoism and
salfham behavior. The association between obesity and
fatal and nonfatal swicide is controversial (39), but it
appears that banatic surgery patients are at increased
risk of suicide (40). Heneghan et & (40) found an
increased nsk of sucide among obese individuals, which
persisted after banatric surgery intervenfion. Alfhough our
study does not show an assodafon between banatmic
surgery and suicidal behavior, given the lack of a controd
group, our results supgest that further research is
wamanted to find the optimal approach to evaluate
candidates for surgery, including exdEnsive psychological
preprocedure evalustion and long-term folow-up.

Thizs nonooncument cohort has strengths and weak-
nesses. |t is based on regstry data that were not
generated specifically for a research purpose.
MNevertheless, the study took advamtage of a wel-
structured datsbase that included administrative data.
Additionally, there were audits performed by the same
surgeon for every candidate for baratic surgery.
Although the audt was not iniended o be part of the
research, data collecied by the same sumgeon provides
data consistency. We sssumed that all individuals wene
alive at the end of the study if they were not found in the
Mortskty System databasa.

Compared to other studies, the pafents in our cohort
wene younger and had a lower BMI. This may be dus to the
easy access to surgical procedures expenanced by thesa
patients onoe they are covered by a privaie healthcare

References

1. Bemsl, Mingksio da Saide, Mingkrc & Panepment,
Orgaments & Cestio, Pesguis de opamentss Emibirs
DO0E-2000; anfrepamelis & eslsdo nubkionsl de o
sdblsscenies & adulbs no Bmsl. Brasia: IEH:EZKE-

Yenrs of e lost due fo abesily. JAMA 2003 283 167133,
dei: 10,1001 e 289.2 187

3. Sjstom L, Nabe K, Sostram CD, Karasen K, Lammﬂ
Wedsl H, o al. Ellecis of bariakic surgery an
Swedish ohese subjects. N Engl J Med 2007 357: m-?sz
dai: 101055/ NE Moal8s 254,

banding and gaskic bypass. Ann Surg 2011; 253: 454487,
dai: 101097 /SLA Db Je3 182 088D,

v e il e

onganization whers there are no cowerage-Emifing restic-
tions. The extemnal valdity of the present findings may be
Emited to indhvidusis covered by heslth plans and with
aocess tothe same hospials included in this study, but the
associations found are Bkely to represent true risk Edors
for morzkty from causes related to banatric sumerny. This
study represents the first bong-term assessment of the
ouicomes of badatric surgery in a lange Braziian cohort
Thousands of morbidly obese patients undergo banatmc
surgery as the fina atempt to lose weight. In these
pabents, death, up to 10 years after the procedure, is aae
event, but can be reduced further by improving surgeon
expanence and reducing the BMI of superobese patents
before sungery. We did not confirm that male gender is a
nisk factor forlong-term deaths related to bari atric surgerny.
The high suidde mate afier the procedure suggest the
nesd for improving the patienfs pre- and postoperative
peychological evaluation and follow-up control.

Supplementary Material
Click here to view [pdf].
Acknowledgments

The authars thank Dr. Renata Bertazzi Levy for the
dataon prevalence of morbéd obesty in the Family Budgest
Swrvey, 2008 (not publshed). The authors wish to
express our gratitude to the staff, especially to librarians
Mrs. Mariza Cristina Tomes Talim, Miss Mariana
Farnandes Ribeim, and Jamil Soura Mascimenio for
record Enkage data from SIM. We wish o thank Dr.
Fernando M. Biscione, Anderson Ribeiro Ofveira, and
Ana Psula Franco Viegas Persira for the datebase.
Ressarch supported by FAPEMIG (Projeto Mo, APQ-
02241-10).

5. Omau Bl, ez DG, Buhari AM, Lindners AL, Schauer PR,
Weahl CH, & al. Death @les and causes of death aflar
bariakic surgery for Pemsylvania residents, 1995 b 2004,
Amh Swng 2007, 142: 923-928, doi: 101001 farchsurg. 142,
10923,

6. Zhang W, Mason EE, Renguist KE Zimmesman MB.
Faclars influending susvival tollowing surgical Fealment of
obesity, Obegs Sung 2005, 15: 43-50, dai: 10.1381 0960892
(2990422

7. Marsk R, Feedman J, Tyndius P, Rasrussen F, Nashund
E. Anfiobesily surgery in Sweden kom 1930 lo 2005: a
populalion-based shudy with a focs on manality. Ann Sung
2008; 248: T77-781, doi: 10 1097 SLA OB 323181 B9bler.

8. Flum DR, Dalinges EP. brgact of gastic bypass operafonan
survival a andysis. JAmM Coll Sungy 2004
198: 543-551, doi: 10.1016§ jamoallsng 2004 06.014.

9. Adaims TD, Gress RE, Smith SC, Halvesaon RC,
5C, Rosamond WO, et al. Lang-tenm mortality afler gastric

Braz J Maod Bicl R 47(T) 2014

144



10

11

12

13

14.

15

16.

7.

18.

18.

21

bypass surgery. N Engl J Med 2007 35T: TS53T61, doic
10, 1066/ME Maa 066603,

Marsk R, Nasund E, Feedman J, Tynelius P, Rasmesen
F. Barialde surgery reduces modaily in Swedish men. BrJ
Surg 2010; 97 877-883, doi: 10100225985,
Martns-Fille ED, Camam-Mets JB, Fermz AA, Amarim M,
Ferraz EM. Evahation of risk factoes in supembese pafents
submitted % conventional surgery. Arg
Gastroaniens 2008; 45 3-10, da: 10.1500/S0004-2803200
B000100002.

Diniz MFHS, Passss \MA Barels SMB, Diniz MTC,
Linores DB, Mendes LN, [The Puliic Hedlh System

: ¥,
h@ptevﬂmoei Rev Med Minas Gersis 2008, 18: 183-

m anlhms listed. Gaslrantesinal surgery lor severs
of a Natond Insflues of Hesth
Domaemm Development Conlerence. March 2527, 193,
Belhesda, MD. Am J Cliv Nufr 1992; 55 (2 Supgi): 4875~
6195,
Sociedade Brasiira de Canficlagia [SHC). Sociedade
ira de Hip 0 (SBH), Se de
Nelohg:n (SBN). [V Guidelines jor ambulsiry bioad
pressum monladng (ABPM) and Il Guidelines for home
blond pressus moniloring (HBPM]]. Ang Brae Cardiol 2011;
a7 124
Amedcan Disbeles Associafion Standards of medcal care
in diabeles 2012, Disb Csre 2012; 35 (Suppl 1): S11-S63.
Epsiein L, Kiisla D, Sirdlo PJ Jr, Friedman N, Mahota A,
Pafl SP, el al. Clinical g o he
mmmmmmsmm
inaduls. J Cin Seap Med 2009, 5 263-2T6.
Rede inleragencial de Infamaglo para a Saide [RIPSA).
Mmmmmasmmm:. oncElos &
ges. Ind edn. : OPAS; 2008
Senmid MI, Duncan BB, Azeveda & Sha G, Menezes AM,
Monieim CA, Baveln SM, o al. Chofic nan-comrunicable
diseages in Brazl: buslen and eusenl . Lamest
207 1; 377: 1949-1961, deé 10 1016/50140-6736{11)60135-

8.

Machads CJ, Hill K. Probabilzfc moord inkage and an
auomalad pocadure 1B Minimize e undedded-malchad
par problam. Cad Seude Pullice 2004, 20: 915925, doi:
10 1580501 02-3 1 U200 (0400005 .

Kikwaood BR, Sieme JAC. Essenfs medicd slsfsfes. 2nd
edn. Oxford: Blackeed; 2003

Sanlo MA, Pajechi D, Ficeioppe D, Clava R, Kawamolo F,
Ceccanello | Eady complicaons in basiakie surgery:
incidence, dagnosis and beatmenl. A Gastosmisn
2M3; 50 50-55.

Hutler MM, Randal S, Khuri SF, Hendeman WG, Abboll
WM, Warshaw AL. Laparoscogic versus open gasiic
bypass tor modtid cbesity: a mullicenler, prospecive, risk-
adpsted analysis kom ihe Makonal Surgical Cusity
Improverment Progeam. Ann Sung 2006, 243: 657-662, doi:
101087 01 ska 00002 16784 (5951 0b.

Moring M, Tapping M, Forestien P, Angdsani L, Allaix ME,
Seoginaro N. Mortalty afler basakic sumesy: aalysie of
13,571 modidy obese palients from a nalional registry. Ann

Brar J Mad Biol Ros 47(T) 2014

H.

M. Brumchi Kalles atal.

Surg 2007, 246: 1002-1007, dot 10, 1097 FSLA MM 323 1815
cdlde.

. Longitudinal Assessment of Bariakic Surgery (LABS)

Coreertium, Flum DR, Bale SH, King WC, Wahed AS,
Bark P, el al. Paioperafive zafely in the longitudinal
assessment of badalnic surgery. N Engl J Med 2009, 361:
445454, doi 10,1056/ NEIMaala0 1836

. Mguyen NT, Siver M, Rabinson M, Needieman B, Hartey

G, Cooney R, et al. Resul of a nafional audl of baiakic
surgery perbamed al academic centess: a 2004 Univessity
Hesilh System Consorfum Benchmarking Projeel Arch
Surg 2006; 141: 445-43, doi 10,1001 frchewrg 141.5. 445,

. Adedbum D, Livingston EH, Schiffner T, Kahwad LC,

Herderson WG, Macejewshi ML. Prediclors of long e
morality afler badaldc swgery perbrmed in Velerans
Aftairs medcal centers. Arch Surg 2009 144: 514220,
dii: 10.1001 farchaurg 2009, 134

. Chwislou NV, Samgalis JS, Liberman M, Look D, Auges 5,

Mclean AP, el & decreases longenm mortaily,
merbidity, and heallh care useinmarkidy obess palients, A
Sung 2004; M0 6423, doit 1010970158 000037343
63376 1%

. Kelles SM, Barreln SM, Guerna HL Monality and hospital

slay afier barisde sugery in 2,167 patenis: infuence of
he surgean experise. Obses Surg 200%; 19: 1228-1235, doi:
10,1007 f=1 1635-009-9894-7

. Smith MD, Pallesson E, Wahed AS, Belie SH, Bessier M,

Cowonias AP, o al. Refalionship betwesen surgean vaume
and adverse oulcomes afler RYGE in Longiludinal
Asssssment of Badakic Surgery (LABS) sludy. Surg Obes
Relst Dis 2010 6: 118-125, dok 10,101 §] ssard 2004909 003

. Chiu CC, Wang ), T=ai TC, Chu CC, Shi HY. The

reiafionship betwesn volume and eulcame aller Dariatic

surgery: a nalonwide skudy in Tawan. Obse Sug 2012, 22

1008~ 1015, doi: 10.1007 /21 169501 2-0636-x.

Shield KD, Kehos T, Tayler B, Pa¥a J, Rehm J. Acohok
barden of and injury in Canaca, 2004.

inf J Pubiic Heelh 2012, 57: 391-401, doi: 10.1007]200038-

O -0MTT.

. Bauwer T, Gahlmann 3, Siming M. Gender difierences in

amoking behavier. Healh Econ 2007, 16 895909, doi
10 1002 hee. 1259,

. Skelps TP, Fulenon-Gleason L, Kuhiz D, Shises GT, Fides

J. Epidemviclogy of suicide and the irgact en Westen
Fauma cenless . J Tmuwms 2005; 58: TT2T77, da: 10.1097/
01.TA 0000158253 15597 CE.

. Livingston BH, Huerla S, Arthur D, Lee S, De Shieids S,

Heber D. Make gender i a predicior of mostidity and age a
peedicts of morally tor palients undergoing gastic bypass
surgery. Ann Surg 2002 236: 57T6-582, deii 10.1097)
CO0CDE58-2002 1 1000-00007 .

. Soares WM, de Soaza KV, de Azeveds EM, Possebon CR,

Mamues FF. [Cawses of malemal moddity accordng b
leveis of hasgital comgieaity]. Rev Bims Ginseo! Obsfaf 2012

34: 536-543, doi: 10.1590/S0100-7 203201 2001200002
Beingaioviin W, Salhu HM, Weidesshsse H, Biroscak B,
August EM, Mbah AK, & al Imgact of prier barislric surgery
mmmmfﬁﬂmmmmm
obese molers. Arch Gyneco Obste! 2012 285 1211
1218, dei: 10.1007f500404-011-2134-0.

. Maggard M, Li Z, Yeamiov |. Barislric surgedy in women of

e g L oo e

145



146

Longséesn morialty afier baraic sugery =]

regroducfve age: specid concems for pregnancy. Recindlle 38, Tinde HA, Omau B, Courcoulas A, Marcus M, Hammers J,

(MO): Agency for Hedihcare Research and Qusiity (US);
2008 Mowv. ReportsT: gy Assessments,
Me. 168 Chapler 3, Resulls. My fawew.neli pim.nih.goy
books MBK 38558/,

Hezelgrave NL, Oleng#iim E. Pregnancy aller basisic
surgery: areview. J Obss 201 1; 2011: 501939, dai: 10.1155/
201 /501939,

v e il e

Kuller LH. Risk of suicide afier long-lerm lollow-up Tmm
bariakic surgery. Am J Msd 20M0; 123: 1036-1042, doi:
10, 1016 §. arrpred 2010.06.016.

. Heneghan HM, Heinberg L, Windover A, Roguia T, Schausr

PR. Weighing the evidence for an assocalion betwesan
obasily and sucide risk. Swny Obes Rl De 2012, 8: 98-
10, doi: 10.1016.§. soand 207 1. 10.007.

Braz J Mad Bicl Fos 47{7T) 2014



