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RESUMO

Miranda Neto AA. Gastroplastia endoscopica no manejo dos pacientes com
sobrepeso e obesidade: revisdo sistematica e metanalise [dissertacdo]. Sao
Paulo. Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2022.

Introducédo e objetivo: a gastroplastia endoscépica (GE) € um procedimento
endoscoépico realizado utilizando dispositivo que permite a sutura gastrica,
reduzindo o tamanho e promovendo retardo do esvaziamento, resultando em
saciedade precoce, visando promover a perda de peso. O objetivo deste
estudo € avaliar a eficacia e a seguranca desta técnica. Métodos: este estudo
trata-se de revisdo sistematica e metanalise realizada de acordo com as
diretrizes do PRISMA. Bases de dados eletrbnicas foram utilizadas para a
identificacdo de estudos que avaliaram os resultados da GE. Os desfechos
analisados foram a perda de peso absoluta (PPA), porcentagem de perda de
excesso de peso (%PEP), porcentagem de perda de peso total (%PPT), e
eventos adversos (EA) no periodo entre 1 més e 2 anos. A analise do risco de
viés foi feita utilizando a ferramenta do Joanna Briggs Institute. A avaliacao da
qualidade de evidéncia foi feita utilizando o software GRADEpro. A andlise
estatistica foi realizada utilizando o programa Comprehensive Meta-Analysis
Software. Registro PROSPERO: CRD42019137654. Resultados: quinze
estudos com um total de 2.544 pacientes foram incluidos na metandlise. A
média do indice de massa corporal da populacdo incluida foi de 35,4 kg/m?. A
%PPT observada em 6, 12, 18 e 24 meses foi 14,9%, 16,7%, 16,4% e 16,5%
respectivamente; e a %PEP de 52,3%, 55%, 73,3% e 61% respectivamente.
A taxa de EA graves foi de 0,8% e nenhum obito foi reportado. Concluséo: a
GE é um procedimento seguro e efetivo como terapia endoscopica primaria
para 0 manejo do sobrepeso e obesidade no seguimento de curto prazo.

Descritores: Obesidade; Cirurgia bariatrica; Endoscopia; Endoscopia
gastrointestinal; Gastroplastia; Procedimentos cirargicos endoscépicos do
sistema digestorio.



ABSTRACT

Miranda Neto AA. Endoscopic sleeve gastroplasty in the management of
patients with overweight and obesity: systematic review and meta-analysis
[dissertation]. S&o Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o
Paulo”; 2022.

Introduction and aims: endoscopic sleeve gastroplasty (ESG) is an
endoscopic procedure performed using a specific device, that allows gastric
sutures, reducing the size and promoting delayed gastric emptying, resulting in
early satiety, aiming to promote weight loss. We aimed to perform a systematic
review and meta-analysis to provide an update on its efficacy and safety.
Methods: this systematic review and meta-analysis was performed following
the PRISMA guidelines. Electronic databases were used to identify studies
that evaluated ESG results. The outcomes analyzed were absolute weight loss
(AWL), percentage of excess weight loss (Y%EWL), percentage of total weight
loss (%TWL), and adverse events (AE), between 1 month and 2 years. The
risk of bias analysis was performed using the Joanna Briggs Institute tool.
Evidence quality assessment was performed using the GRADEpro software.
Statistical analysis was performed using the Comprehensive Meta-Analysis
Software program. PROSPERO Registry: CRD42019137654. Results: fifteen
studies with a total of 2.544 patients were included in the meta-analysis. The
average body mass index pre-ESG was 35.4 kg/m?. %TWL observed at 6, 12,
18 and 24 months was 14.9%, 16.7%, 16.4% and 16.5% respectively. %EWL
at 6, 12, 18 and 24 months was 52.3%, 55%, 73.3% and 61% respectively.
The rate of serious AE was 0.8%, and no procedure-related mortality was
reported. Conclusion: ESG is a safe and effective primary therapy for the
treatment of obesity in short-term follow-up.

Descriptors: Obesity; Bariatric surgery; Endoscopy; Gastrointestinal
endoscopy; Gastroplasty; Endoscopic gastrointestinal surgical procedures.
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1.1 Aspectos Gerais e Epidemiologia

O sobrepeso e a obesidade referem-se a um acumulo excessivo de
gordura corporal que pode trazer impactos e prejuizo na saude de um
individuo!. A obesidade envolve alteracdes fisioloégicas, bioquimicas,
metabdlicas, anatdmicas, psicolégicas e sociais, além de ser uma doenca
cronica, multifatorial e recidivante, que ao longo dos ultimos anos tornou-se
uma pandemia, com uma prevaléncia que continua a crescer de maneira
progressival, como demonstrado na Figura 1.

Em estimativa da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) no ano de
2016, aproximadamente 650 milhdes de pessoas eram portadores de
obesidade e 1,9 bilhdo de pessoas de sobrepeso!. Dentro destes valores, a
prevaléncia global da obesidade correspondia a 5% entre as criancas e 13%

(11% homens e 15% mulheres) entre os adultos?.
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Figura 1l - Prevaléncia bruta mundial em porcentagem da obesidade entre adultos no
ano de 2021

No Brasil dados recentes de 2019 da Pesquisa Nacional de Saude
(PNS) divulgados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
demonstram que seis a cada dez adultos apresentam excesso de peso,
representando cerca de 96 milhdes de pessoas. Destes, 26,8% sao
portadores de obesidade, o que corresponde a um em cada quatro
brasileiros3. Ainda mais alarmante é a taxa de obesos na populacédo
adolescente que atinge 15% da populacéo jovem?,

A causa do sobrepeso e obesidade compreende aspectos
multifatoriais desde a ocorréncia de um desbalanco entre a energia que é

consumida e a gasta, até fatores hormonais, comportamentais, ambientais e

genéticos?.
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Atualmente, o indice de massa corporal (IMC) é o mais utilizado na
classificagcdo dos pacientes com sobrepeso e obesidade. Em relacdo a
populagdo adulta, considera-se: a) sobrepeso: IMC 2 25 kg/m?, b) obesidade
grau 1: IMC 2 30 kg/m?, ¢) obesidade grau 2: IMC = 35 kg/m?, d) obesidade
grau 3: IMC = 40 kg/m?.

Entretanto, esta classificacdo nédo é a ideal pois considera apenas o
peso e a altura do paciente, excluindo diversos fatores importantes como
gordura corporal, massa muscular, fatores endégenos e exdgenos.

A obesidade esta associada ao desenvolvimento de outras patologias,
principalmente associadas a inflamacdo crbénica do tecido adiposo, pois,
pacientes portadores de obesidade apresentam maior liberagéo de citocinas
pré inflamatoérias no seu organismo. Dentre as comorbidades associadas a
obesidade, destacam-se as relacionadas ao aumento a resisténcia insulinica
como a diabetes mellitus tipo 2 (DM2), além de hipertensédo arterial
sistémica, apneia obstrutiva do sono, doencas respiratorias, doenca
gordurosa ndo alcoolica do figado, doencas cardiovasculares e acidentes
vasculares cerebrais®.

No ano de 2015, a obesidade contribuiu com quatro milhdes de
mortes no mundo, o que corresponde a 7,1% das mortes por todas as
causas. As doencas cardiovasculares corresponderam as principais causas
de morte dentre a populacdo com obesidade (41%), seguida da DM2 e
doencas renais crénicas?. Ademais, a obesidade esta associada a diferentes
tipos de cancer, sendo causa de mais de 90.000 mortes anuais por

cancer>®S,
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1.2 Tratamento da Obesidade

O tratamento da obesidade inclui mudancas comportamentais
(habitos de vida e dieta), terapia medicamentosa, além de procedimentos
endoscopicos e cirdrgicos. Por se tratar de doenca multifatorial, seu
tratamento requer manejo multidisciplinar, a fim de promover melhores
resultados e durabilidade para cada paciente’.

Apesar das medidas clinicas e do uso de medicacfes serem métodos
menos invasivos e 0s mais utilizados, seus resultados a longo prazo séo
insatisfatorios. Ja a cirurgia bariatrica e metabdlica € o método mais efetivo e
duradouro no tratamento da perda de peso e controle das comorbidades
relacionadas a obesidade®!'.

A American Society for Metabolic and Bariatric Surgery (ASMBS),
recomenda a cirurgia bariatrica para pacientes com IMC = 40 kg/m?
(obesidade grau 3); IMC = 35 kg/m? (obesidade grau 2) para pacientes que
apresentam comorbidades relacionadas a obesidade; ou incapacidade de
alcancar uma perda de peso sustentada por um periodo de tempo, para
pacientes que ja tenham falhado no manejo conservador, como por exemplo
dietas e terapias medicamentosas, associadas ou ndo a atividade fisica'?. A
Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica (SBCBM)
acrescenta a indicacdo do procedimento cirdrgico para aqueles pacientes
que possuam IMC = 30 kg/m? (obesidade grau 1) associadas a
comorbidades consideradas graves pelo seu médico especialistals.

Apesar dos beneficios comprovados como perda de peso e cura ou ao

menos melhora das comorbidades associadas a obesidade!*1’, embora raros,
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a cirurgia bariatrica ndo é isenta de complicacdes'®?t. Ademais, apenas 1%
dos pacientes elegiveis realizam a cirurgia bariatrica. As principais causas
deste indice sédo: dificuldade de acesso, estigma e preconceito enraizado na
sociedade pela propria doenca, medo de complicacbes pos-operatérias e dos
efeitos em seu organismo apos a cirurgia, e ao desconhecimento relacionado
a seguranca das técnicas cirirgicas?>23.

Desta forma, existe uma lacuna entre os métodos ndo invasivos e a
cirurgia para o tratamento da obesidade, o qual vem sendo preenchido pelas
terapias endoscopicas, por serem meétodos pouco invasivos e com

resultados promissores?“.

1.3 Terapias Endoscépicas Bariatricas e Metabolicas (TEBMs)

Existem diversas terapias com diferentes mecanismos de acao,
alguns destes focados na restricAo alimentar e outros com enfoque
metabdlico, a maioria associados a baixos indices de eventos adversos?>2,

As principais indicacbes das TEBMs incluem: a) sobrepeso e
obesidade grau 1 e 2 visando perda de peso, apés falta de resposta a
métodos mais conservadores; b) terapia ponte para cirurgia em pacientes
com obesidade grau 3, ou de alto risco para o tratamento cirdrgico inicial; c)
contraindicacdo ao tratamento cirlrgico por questdes anatdbmicas como
cirurgias abdominais complexas prévias; d) recusa do paciente?>?7,

Apenas métodos restritivos sdo aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como o baldo intragastrico (BIG) e o

equipamento de sutura endoscoOpica utilizado para a realizagdo da
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s

gastroplastia endoscopica (GE). O BIG é o método mais popular e
comumente realizado, porém, a GE vem ocupando progressivamente o seu
lugar em virtude dos resultados superiores apresentados pela literatura®29,
Em recente revisdo sistematica e metandlise incluindo 28 estudos?®®
comparando o BIG e a GE no tratamento da obesidade, observou-se na
avaliacdo de 12 meses, 17,5% de porcentagem de perda de peso total
(%PPT) e 60,5% de porcentagem de perda de excesso de peso (%PEP) no
grupo da GE, superior a taxa de 10,3% de %PPT e 29,6% de %PEP do
grupo do BIG. A GE ainda foi relacionada a menor taxa de sintomas
adaptativos como nauseas e vomitos, a qual esta associada a taxa de

retirada precoce de 6% no grupo do BIG.

1.4 Gastroplastia Endoscépica

A GE é um método endoscdpico, minimamente invasivo, o qual promove
a reducao da capacidade gastrica e o retardo do esvaziamento gastrico por
meio de suturas transmural do estdbmago visando a perda de peso3%3L,

O primeiro relato de gastroplastia endoluminal para o manejo da
obesidade foi descrito por Fogel?” em 2008, técnica denominada de
gastroplastia vertical endoluminal, onde realizava-se suturas superficiais
(camadas mucosa/submucosa) na parede anterior e posterior do corpo médio e
proximal. Apesar do resultado satisfatério®3, o mesmo néo foi reprodutivel e a
técnica foi abandonada. Baseado nos dados cirargicos que demonstram que a
plicatura de grande curvatura € superior em comparacdo a de parede

posterior®*, a técnica endoscépica foi modificada e atualmente é realizada com
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enfoque na grande curvatura do corpo gastrico. Ademais, 0 sistema de
endossutura previamente utilizado realizava suturas através da sucgao
superficial da parede, diferente do atual que permite a sutura transmural3>3,

O primeiro caso de GE utilizando o dispositivo de sutura endoscépica
(OversStitch®, Apollo Endosurgery, Austin, Texas) foi realizado em 2012 por
Thompson e Hawes?®’, e, desde entdo, seu uso tem se expandido ao redor
do mundo, com diversos estudos demonstrando resultados satisfatérios?42°,

Em 2013, Abu Dayyeh et al.®® publicaram a primeira série de casos
incluindo quatro pacientes, com o objetivo de avaliar a viabilidade técnica da
GE para o tratamento da obesidade. Nao houve nenhuma complicacdo
relacionada ao procedimento, demonstrando que a técnica era passivel de
execucao e reproducao.

O procedimento é realizado com o paciente sob anestesia geral.
Utiliza-se um gastroscopio de duplo canal onde o sistema de sutura é
acoplado (Figuras 2, 3 e 4). Os dispositivos utilizados no procedimento
incluem: maquina de sutura, porta agulha, helix (acessorio em espiral,
semelhante a um “parafuso”), fio de prolipropileno 2.0 acoplado a agulha em
“T”, a qual servira como uma ancora para fixacdo da sutura e o cinch
(acessorio cuja fungéo é cortar o fio fixando a sutura realizada).

O procedimento inicia-se com a passagem de um overtube visando
facilitar a passagem do equipamento de sutura e reduzir o vazamento de ar,
por meio da insuflacdo do baldo no interior do mesmo. Insuflagéo utilizando
dioxido de carbono (CO2) é recomendada para minimizar o risco de

pneumoperitdbneo e distensdo de alcgas intestinais.
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Magquina
de sutura

Figura 2 - Sistema de endossutura OverStitch®. A esquerda: Gastroscopio de duplo
canal com manopla do sistema de sutura acoplada, porta agulha e helix
introduzidos pelos respectivos canais de trabalho. A direita: Extremidade
distal do gastroscépio com a maquina de sutura acoplada, por onde se
visualizam o helix e a agulha com o fio de polipropileno exteriorizados

Figura 3 - Linha de sutura endoscoépica. Observa-se a confec¢do da linha de sutura
continua (acima) e a espessura transmural da técnica (abaixo)
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Figura 4 - Aspecto endoscépico pré e pés GE. Pré GE (figura da esquerda) e P6s GE
(figura da direita)

Para a realizacdo da sutura, o helix deve tracionar o tecido
apreendido, trazendo o0 mesmo entre as torres maior e menor da maquina de
sutura, promovendo a formacao de prega gastrica, permitindo que o ponto
seja de espessura total. Inicia-se a primeira linha de sutura na regido do
corpo distal, na parede anterior acima da incisura angularis. A progresséao da
sutura ocorre pela grande curvatura até a parede posterior, retornando a
sutura continua pela grande curvatura, terminando na parede anterior,
préximo ao primeiro ponto. Esse padrdo de sutura € o mais utilizado no
Brasil, e € denominado padrdo em “U”. Na literatura, diversos padrbes
diferentes de sutura ja foram descritos3! (Figura 5).

Ao final da confeccdo de cada linha de sutura, que compreende em
média de 12 a 20 pontos, libera-se a agulha do porta agulha, efetua-se a
tracdo do fio e utiliza-se o cinch para cortar o fio e fixar a sutura. Apos a
primeira sutura, o procedimento continua com a realizacdo de mais suturas

até o corpo gastrico proximal, frequentemente poupando-se o fundo gastrico.
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A GE é realizada com 4 a 6 linhas de sutura em média338. Ao final, o

estbmago adquire um aspecto “tubulizado”, também denominado “sleeve like”.

Figura 5 - Padrbes sutura da gastroplastia endoscdpica. Imagem A: Sutura em “U”.
Imagem B: Sutura em “W”. Imagem C: Sutura em “Z”

O mecanismo de acédo da GE ainda ndo é totalmente compreendido.
Sabe-se que a GE promove uma diminui¢cdo do limen gastrico, reduzindo a
capacidade gastrica e retardo do seu esvaziamento, resultando em saciedade
precoce, e, consequentemente, reducdo da quantidade alimentar ingerida®.
Ademais, acredita-se que a preservacdo do fundo gastrico resulta em
distensdo desta porcdo do estbmago, fazendo com que 0 mesmo sirva como
um reservatorio, promovendo também saciedade precoce. E importante
compreender que a GE apesar do formato “sleeve like” ndo € uma técnica
similar a GV, uma vez que a GV promove rapido esvaziamento gastrico,

promovendo alteracdes enterohormonais, as quais ndo ocorrem apoés a GE.
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Complicacdes pos GE séao infrequentes. Os mais comuns sao leves e
incluem dor abdominal, naduseas e vOmitos, porém, todos em geral
autolimitados e manejados com medicacdes sintomaticass3?.

Devido a atual pandemia da obesidade e a necessidade de
compressdo da eficacia e seguranca da GE, técnica que vem sendo
amplamente utilizada no Brasil para o tratamento desta doenca e
comorbidades relacionadas, 0 presente estudo visa aprimorar o
conhecimento de mais esta ferramenta disponivel, por meio de uma reviséo

sistematica e metanalise.
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O objetivo deste estudo é avaliar a eficacia e a seguranca da
gastroplastia endoscOpica no manejo de pacientes com sobrepeso e

obesidade, por meio de uma revisdo sistematica e metanalise.



3 METODOS
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3.1 Desenho de Estudo

Trata-se de uma revisdo sistematica com metanalise baseada na
metodologia da Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions, seguindo as recomendacdes do Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Metanalysis (PRISMA)*°, avaliando a eficacia e

seguranca da GE em pacientes com sobrepeso e obesidade (Anexo A).

3.2 Protocolo de Registro

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (Anexo B) e foi
registrado na base de dados International Prospective Register of Systematic
Reviews (PROSPERO), sob o numero de registro CRD42019137654, do
Centro de Revisbes e Disseminacdo (Center for Reviews and
Dissemination), da Universidade de York (Inglaterra), e pode ser acessado

no site https://www.crd.york.ac.uk/prospero/ (Anexo C).

3.3 Critérios de Elegibilidade

Foram considerados elegiveis ensaios clinicos randomizados (ECR) e
estudos observacionais longitudinais que foram publicados ou apresentados
como resumos de estudos originais. O periodo relacionado a busca foi

delimitado até 10 de julho de 2022.
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3.3.1 Critérios de Incluséo
Estudos com mais de 15 pacientes (com o objetivo de diminuir vieses
associados a pequenas seéries de casos), com sobrepeso ou obesidade,

submetidos a GE com seguimento minimo de 1 més.

3.3.2 Critérios de Excluséo

Técnicas de tratamento endoscopico primario da obesidade, que nao
tenham utilizado o sistema de sutura OverStitch®; e estudos que néo
descreveram ao menos um dos seguintes desfechos: perda de peso

absoluta (PPA), %PEP, %PPT ou eventos adversos (EA).

3.4 Desfechos

Perda de peso absoluta.

Porcentagem de perda de excesso de peso.

Porcentagem de perda de peso total.

Eventos adversos (subdivididos em leve, moderado e grave).
Os tempos principais dos desfechos foram definidos como 1, 6, 12, 18

e 24 meses.
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3.5 Defini¢cdes

O peso ideal foi definido para o peso correspondente a um IMC menor
que 25 kg/m? 4L,

Os valores médios de %PEP, %PPT e PPA foram calculados como
valores médios agrupados.

As definicdbes de tempo de seguimento foram baseadas de acordo
com a diretriz da ASMBS*':

- Curto prazo: até 3 anos;

- Médio prazo: entre 3 e 5 anos;

- Longo prazo: 5 anos ou mais.

A gravidade dos eventos adversos foi definida de acordo com a
graduacdo estabelecida pelos critérios da Sociedade Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE)*? como leves, moderadas e graves. De
acordo com estes critérios, pode-se definir EA como sendo um fato
inesperado que impede a conclusao adequada do procedimento inicialmente
planejado, e/ou resulta em uma nova admissdo hospitalar apés a alta,
prolonga a internacdo hospitalar, necessita a realizacdo de um novo
procedimento com necessidade de sedacdo ou anestesia, existe a
necessidade de transfusdo de hemoderivados, ou que resulta na
necessidade de novas consultas subsequentes. O Anexo D resume a
graduacéo dos EA, de acordo com os critérios da ASGE*?.

O sucesso clinico foi definido baseado nos critérios estabelecidos pela
ASGE e ASMBS para as TEBMs, definidas como %PEP = 25% em 12

meses, e taxa de eventos adversos graves < 5%%344,
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Nauseas e vomitos autolimitados, e dor abdominal leve, ndo foram
considerados como EA, visto que estes sdo sintomas esperados ap0s o
procedimento, tratados com medica¢fes sintomaticas por via oral na vasta

maioria dos casos.

3.6 Métodos de Pesquisa para ldentificacdo dos Estudos

Foi realizada busca em bases de dados eletrbnicas e literatura
cinzenta como referéncias de artigos, livros e abstracts. Nao foi imposto
nenhum tipo de restricdo nas buscas quanto a data de publicacdo e ao

idioma em que o estudo foi publicado.

3.6.1 Fonte de informacdes/Bases de dados

Buscas eletronicas na literatura foram realizadas utilizando as bases de
dados eletronicas Medical Literature and Retrieval System Online (MEDLINE),
Excerpta Medical dataBASE (EMBASE), Cochrane Central Register of
Controlled Trials (COCHRANE), Literatura Latino-Americana e do Caribe em

Ciéncias da Saude (LILACS) (via Biblioteca Virtual em Saude [BVS]).

3.6.2 Estratégias de busca

As estratégias de busca aplicadas nas bases de dados tiveram filtros
na intencdo de ampliar a sensibilidade para estudos que avaliassem 0 uso
da GE no tratamento do sobrepeso e da obesidade. As estratégias de

buscas foram as seguintes:
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- Medline (PubMed): ((gastroplasty OR gastroplasties OR bariatric
surgery)) AND (endoscopy or endoscopic).

- Embase: (gastroplasty OR gastroplasties OR bariatric) AND surgery
AND (endoscopy OR endoscopic) AND Apollo.

- Central Cochrane: (gastroplasty OR gastroplasties OR bariatric) AND
surgery AND (endoscopy OR endoscopic) AND Apollo.

- LILACS/Bireme: (gastroplasty OR gastroplasties OR bariatric) AND

surgery AND (endoscopy OR endoscopic) AND Apollo.

3.6.3 Pesquisa em outras fontes

Resumos na biblioteca de teses da Universidade de S&o Paulo, lista
de referéncia dos artigos publicados e abstracts de congressos nacionais e
internacionais foram consultados para identificacdo de trabalhos

relacionadas ao tema de interesse desta revisdo sistematica e metanalise.

3.7 Selecao dos Estudos e Coleta de Dados
3.7.1 Selecao dos estudos

Apbs as buscas, dois pesquisadores independentes revisaram todos
os titulos e resumos de cada artigo de forma individual ap6s a remocao dos
trabalhos duplicados. Os artigos considerados relevantes foram
selecionados para a leitura completa. A selecdo dos estudos foi definida
através de critérios de inclusdo e exclusdo pré-determinados. Qualquer
desacordo entre os pesquisadores foi resolvido por terceiro pesquisador com

maior experiéncia.
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3.7.2 Coleta de dados

A coleta dos dados foi feita de forma independente por dois autores, e
computada em formularios e tabelas padronizados.

Foram coletados diversos dados dos artigos selecionados, incluindo
desenho do estudo, niumero de pacientes, caracteristicas da populacdo, EA
relacionadas ao procedimento, bem como tempo de seguimento (follow-up)
dos pacientes pés-GE.

Quando a casuistica de uma mesma instituicdo foi utilizada em mais
de uma publicacdo, somente os dados do estudo mais recente foram
incluidos.

Quando houve dados incompletos ou apresentados de forma
inadequada, foi tentado contato com o autor principal e o autor
correspondente por meio de correio eletrénico. Nos casos em que nao foi
possivel obter essas informacdes, os dados disponiveis foram apresentados

de forma descritiva.
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3.8 Avaliacao da Qualidade da Evidéncia e Risco de Viés dos Estudos
Incluidos

3.8.1 Anélise do Risco de Viés

A andlise do risco de viés para estudos observacionais foi realizada
através da utilizacdo da ferramenta de avaliacdo critica desenvolvida pelo
Joanna Briggs Institute (JBI). Este questiondrio € composto por 10
itens/perguntas, cujas questbes podem ser respondidas como “sim”, “ndo”,
‘incerto” ou “ndo aplicavel” (Anexo E). Ao final, apés o preenchimento de
cada item, o valor final calculado para avaliagdo de cada estudo, compde um
resultado expresso em porcentagem.

O calculo da porcentagem de risco de viés é feito com o somatério de
respostas “sim” que foi selecionada em cada pergunta do questionério, de
seus respectivos estudos. Quando a resposta “ndo aplicavel’” foi
selecionada, a questdo nado foi considerada no calculo, de acordo com as

diretrizes do JBI*°. Para resultados até 49% considera-se alto risco de viés,

de 50% a 70% moderado e acima de 70% baixo?°.

3.8.2 Andlise da Qualidade da Evidéncia

A gualidade da evidéncia foi avaliada através da utilizacdo dos padrbes
determinados pelo Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation (GRADE), utilizando o software GRADEpro de ferramentas de
desenvolvimento de diretrizes (McMaster University, 2015; Evidence Prime,

Inc., Ontario, Canada)®.
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A qualidade da evidéncia dos desfechos foi avaliada por meio de
cinco critérios que remetem as possiveis limitacdes de cada estudo, dentre
eles: limitacbes metodoldgicas (risco de viés), inconsisténcia, avaliacédo
indireta (indirectness), imprecisao e viés de publicacéo.

Evidéncia com base em estudos observacionais sdo classificadas
inicialmente como sendo de baixa qualidade, mas podem ter diminuicdo ou
aumento de sua qualidade de acordo com a avaliacdo do dominio. A analise
dos cinco critérios descritos foi feita para cada desfecho. A qualidade do
corpo da evidéncia para cada desfecho (nivel de certeza) é graduada como
muito baixa, baixa, moderada e alta®:

- Alta certeza: muito confiante de que o verdadeiro efeito esta

préximo ao da estimativa do efeito.

- Moderada certeza: moderadamente confiante na estimativa do
efeito: o efeito verdadeiro provavelmente estara proximo da
estimativa do efeito, mas existe a possibilidade de que seja
substancialmente diferente.

- Baixa certeza: confiangca na estimativa do efeito € limitada: o
efeito verdadeiro pode ser substancialmente diferente da
estimativa do efeito.

- Muito baixa certeza: muito pouca confianga na estimativa do
efeito: o efeito verdadeiro provavelmente serd substancialmente

diferente da estimativa do efeito.
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3.9 Analise de Dados
3.9.1 Sintese dos dados

A analise qualitativa (revisdo sistematica) foi realizada através da
categorizacao e descricdo dos dados fornecidos por cada estudo.

A andlise quantitativa (metandlise) foi realizada com a utilizacdo do
programa Comprehensive Meta-Analysis Software Version 3 (Biostat;
Englewood, NJ, USA). Os resultados da analise quantitativa foram

sumarizados na forma de graficos (forest plot).

3.9.2 Andlise de heterogeneidade

O risco no grupo de intervencéo (e seu intervalo de confianca de 95%)
€ baseado no risco assumido do grupo comparador e o efeito relativo da
intervencao (e seu IC 95%).

O impacto da heterogeneidade foi avaliado utilizando a variavel
estatistica chamada inconsisténcia (1?). Valores de |2 superiores a 50%,
foram considerados evidéncia de heterogeneidade significativa entre os
estudos?’.

Modelos de efeito randémicos foram utilizados nesta metanalise com

0 objetivo de diminuir o impacto da heterogeneidade no resultado final*’.



4 RESULTADOS
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4.1 Selecao de Estudos

Foram identificados um total de 26.872 artigos. Apos a leitura dos
titulos, 8.883 estudos foram excluidos por ndo guardarem relacdo com o
tema proposto, e 17.989 estudos foram selecionados para leitura de seus
resumos (abstracts).

Destes 17.989 artigos, 120 foram considerados relevantes e
potencialmente elegiveis, sendo selecionados para leitura completa e
avaliacdo especifica dos desfechos. Apds a leitura completa, 15 artigos
foram selecionados para andlise qualitativa (revisdo sistematica) e
guantitativa (metanalise)36-39.48-60,

Foram excluidos da revisdo sistematica e metanalise 12 estudos por
sobreposicdo de pacientes®®6-’1, O processo detalhado de selecéo

encontra-se disponivel no diagrama de fluxo na Figura 6.
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!Eh Registros identificados através de Registros adicionais identificados straves
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=
y ¥
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Registros 2pos remogda de estudos duplicados Registraz excluidos apos
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Estudos completas avaliadaos Artigos excluidos apds leitura
] (n=120) [m = 105) Razdes:
,‘g Relato de casos: 14
E Desfechos ndo reportados: 8
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Procedimentos ndo realizados por
Owerstitch: 16
—_ Revisdes, cartas ou resumas: 34
Menos de 15 pacientes: 5
— " )
Popula¢do de pacientes sobrepostas: 12
Procedimentas baridtricos nio
w primarios: 13
= r
=2
=
udos incluidos para
Estud luid
- andlise qualitativa &
quantitativa (n = 15)
—_

Figura 6 - Processo de selecéo dos estudos
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4.2 Avaliacao do Risco de Viés
A partir da andlise dos dados de cada artigo, obteve-se um valor final

de 56%, o que corresponde a um moderado risco de viés (Tabela 1).

Tabelal- Avaliacdo do risco de viés (Checklist para Estudos
Observacionais, do Joanna Briggs Institute)

JBI: Lista de verificagdo para avaliagao critica de

Desconhecido

série de casos

1) Houve critérios claros para inclusdo na série de
casos? 13 (86,7%) 0 (0%) 2 (13,3%)

2) A condicdo foi medida de forma padrdo e
confiavel para todos os participantes incluidos na 15 (100%) 0 (0%) 0 (0%)
série de casos?

3) Foram wusados métodos vélidos para a
identificagdo da condicdo para todos os g (100%) 0 (0%) 0 (0%)
participantes incluidos na série de casos?

4) A série de casos teve inclusdo consecutiva de

participantes? 7 (46,7%) 5 (33,3%) 3 (20%)
5) A série de casos teve inclusdo completa de

participantes? 3 (20%) 5 (33,3%) 7 (16,7%)
6) Houve um relato claro da demografia dos

participantes do estudo? 0 (0%) 0 (0%) 15 (100%)
7) Houve relatos claros de informacdes clinicas dos

participantes? 2 (13,3%) 4 (26,7%) 9 (60%)
8) Os desfechos ou resultados de

acompanhamento dos casos foram claramente ;, (93,3%) 1 (6,7%) 0 (0%)

relatados?
9) Houve um relato claro das informagbes

demogréficas do(s) local(ais)/clinica(s)? 0 (0%) 13 (86,7%) 2 (13,3%)
10) A andlise estatistica foi apropriada? 15 (100%) 0 (0%) 0 (0%)
Total (%) 56% 18,7% 25,3%

- Namero total de pacientes: 2.544.
- Namero total de estudos: 15.
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4.3 Analise Descritiva

Os 15 estudos incluidos na metanalise foram observacionais, sendo
nove prospectivos e seis retrospectivos. Foram incluidos um total de 2.544
pacientes com uma idade média de 41,7 anos (IC95% 36,1-47,3, 12 0%),
sendo 462 (18,1%) do sexo masculino. O IMC médio pré-procedimento foi
de 35,8 kg/m? (IC95% 35-36,7, 1264%). Dois diferentes estudos de Algahtani
et al.%2% que avaliaram populacdes distintas em seus desfechos, foram
analisados, e, portanto, incluidos na metanalise. No estudo de Kumar et al.3®
os desfechos das fases 2 e 3 foram analisados separadamente, por
envolverem populacdes distintas, embora suas informacdes estejam
contidas em um mesmo trabalho. A fase 1 deste foi excluida pois seu
objetivo foi exclusivamente avaliar a viabilidade do procedimento.

A Tabela 2 sintetiza as principais informacdes dos estudos e da

populacao incluida na revisao sistematica e metanalise.
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Quadro 1 - Caracteristicas dos estudos e da populacéo incluida na metanélise.

Peso IMC Numero Tempo de

Autor principal De(segpurljc:)do (m(;ggjlri%o) (rlr?ggifa) pré-GE pré-GE de suturas Procedimento zaH;ésopl(Ejai\lell-s) Se(?#é?eir;to
() (kg/m?) (média) (minutos)
Observacional,
Abu Dayyeh et al.*® prospectivo, 25 EUA (130 %) ?ZO? NR ?2565) (156) 98-127 (ili) 6,9,12, 20
centro Unico ° ’
Observacional,
Lopez-Nava et al.*® prospectivo, 154 Espanha (29‘:3670/) 219459; (i'g 71) ?58'53; NR NR 1 1,6,12,24
centro Gnico A ’ 2 2
Observacional
2 o 42 43,62 38,92 5* (2-15) / 3** 82,5
Saumoy et al. prospegtl\_/o, 128 EUA (32,81%) (11.37) NR (6,95) (2-9) (76,4-88,8) NR 6,12
centro Unico
Observacional, Republica Fase Il: NR; 413 Fase Il: NR; Fase ll: 34,3 Fase |I: 9/Fase
Kumar et al.%® prospectivo, 99 Dominicana, Fase Ill: 18 a ’1) Fase lll: (2); Fase llI: III'.NR NR 1-3 6, 12
multicéntrico EUA, Espanha (18,1%) ' 99,4 (1,8) 36,1 (0,6) ’
Observacional,
Sartoretto et al.>° retrospectivo, 112 Australia (3?3/) (ﬁ’% NR ?67'7% (;’g) NR 1 1,3,6
multicéntrico 0 ’ ' :
Observacional,
Grau Morales et al.’  retrospectivo, 148 Espanha (1822740/) 4&_3)3 ?:?7; ?Egé)l 4 45-50 1 3,6,9 12,18
centro Unico o ’
Observacional,
Algahtani et al.> prospectivo, 1000 Aréabia Saudita 103 34,4 NR 33,3 4-6 61 (16 1-3 1.3,6,9,12,
(10,3%) (9,5) (4,5) 18
centro Gnico 270 : '
Observacional
) @ NN . 45 42,3 93,4 34,11 )
Barrichello et al. r?]rl?lfizgflttlr\i/g(’) 193 Brasil, EUA (23,31%) (9.6) (10,31) (2.97) 4-6 76 (24) 1 6, 12

Continua
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Concluséo
o Peso IMC Numero Tempo de o .
0, (e oGt peGt  desures  Procedmeno SOSMAL Sesumeno
(k) (kg/m?) (MELIEY) (minutos)
Bhandari et al.5* ?gtsrg?;ae%g\r/‘gl 53 india 10 40,54 89,12 34,78 NR 68,96 2 1,3,6,12
. , o _ , 3,6,
centro tnico (18,86%) (13,79) (16,2) (5,2) (11,19) (1-3)
Observacional, 63 411 98'35(31% 11) 347
55 o H 1 ’ 1)y )
Neto et al. gr&zggtr:]ttlr\i/gé 233 Brasil 27%) (10.5) Classe 2- 2.6) NR NR 1 1,3,6,9,12
105,5 (13,6)
Observacional
. L - . 9 17,6 33 61 1,3,6,9 12
56 ’ 9, 0, I, s
Algahtani et al. retrospe’ctl_vo, 109 Aréabia Saudita 8%) 2.2) NR 4.7) NR (19) 1 18, 24
centro Unico
Observacional, 4 20
Pizzicannella et al.>”  prospectivo, 133 Franga NR NR NR NR 1 6, 12
P (3-8) (13,8)
centro Unico
Observacional
. L 27 46,1 110,71 39,4 5,2
58 ) ) ) ) R
Espinet Coll et al. retrospectivo, 88 Espanha (30%) (12.3) (17.9) (4.69) (0.73) NR 1-2 12
multicéntrico
Observacional
. . ! 18 55,6 157,9 49,9 5,5
Li et al.®® prospectivo, 24 Alemanha 5 : ) ’ 5-8 NR ’ 1,6,12
Centro Gnice (75%) 0.2) ©.2) (14.4) (7.8)
Observacional
0 S . 15 43,6 93,2 34 } 65
Asokkumar et al. rg(tarrc])tsrgeﬂcr:li\clg, 35 Singapura (43%) (11.3) (16) (4.9) 4-7 (45-120) 1 1,3,6

* Primeira linha de sutura; ** Segunda linha de sutura. )
NR: néo reportado; EUA: Estados Unidos da América; IMC: Indice de massa corporal; GE: Gastroplastia endoscopica.



RESULTADOS - 32

4.4 Metanalise
4.4.1 Porcentagem de Perda de Peso Total

A %PPT foi avaliada no periodo de 1, 6, 12, 18 e 24 meses apoés a
realizacdo da GE. Os valores agrupados médios de %PPT foi de 8,7%
(1C95% 8,3-9,1, 12 27,1%, oito estudos) em 1 més, 14,9% (1C95% 14,1-15,6,
12 22,5%, 13 estudos) em 6 meses, 16,7% (IC95% 15,8-17,7, 12 32,4%, 12
estudos) em 12 meses, 16,4% (IC95% 13,6-19,2, 12 0%, trés estudos) em 18
meses e 16,5% (IC95% 10,9-22,2, 12 0%, dois estudos) em 24 meses

(Gréficos de 1 a 6).

Gréfico 1 - Forest plot da porcentagem da perda de peso total apés 1

mes
Study name Statistics for each stud: Mean and 95% CI
Standard Lower  Upper
Mean error Variance limit limit ZValue p-Value
Lopez-Nava G, 2017 7,700 0.268 0.072 7,176 8,224 28,775 0,000
Sartoretta A, 2018 §.400 0.425 0,181 7.567 9,233 19,758 0,000
Algahtani A, 2019 §.900 0.102 0.010 8,701 9.099 87.560 0,000 [ ]
Bhandari M. 2019 8.260 0.462 0.213 7,355 9.165 17,897 0,000
MNeto MG, 2019 9.600 0.426 0,181 8,766 10434 22 550 0,000 [ ]
Algahtani A", 2019 §.800 0.144 0,021 8,518 9.082 61,250 0,000 [ ]
LiR, 2021 9.300 0.572 0.327 8,160 10420 16,272 0,000 E ]
Asokkumar R, 2021 9,400 0.487 0,238 8445 10355 19,285 0,000 [ ]
8.734 0.187 0.035 8,367 9.101 46,651 0,000 ‘
-15,00 1,50 0,00 7,50 15,00

Grafico 2 - Forest plot da porcentagem da perda de peso total apés 6

meses
Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit Z Value p-Value
Lopez-Mava G, 2017 15,800 0616 0,379 14,593 17,007 25,664 0,000 .
Saumoy M, 2018 13,430 0,860 0,740 11,744 15,116 15,612 0,000 -.-
Kumar M, 2017, Fase Il 17,200 0,382 0,121 16,590 18,010 47,732 0,000 .
Kumar M, 2017, Fase Il 16,000 0,091 0,008 15,821 16,179 175,499 0,000 .
Sartoretto A, 2018 14,900 0,848 0,716 13,242 16,558 17,614 0,000 E =
Grau Morales J, 2012 15,450 0,485 0,238 14,409 16,401 31,857 0,000 .
Algahtani A, 2019 13,700 0,354 0,125 13,006 14,394 38,701 0,000 | ]
Barrichello 5, 2019 14,250 0,391 0,153 13484 15018 36,448 0,000 ]
Bhandari M, 2019 14,250 0952 0,906 12,284 16,118 14,968 0,000 -
MNeto MG, 2019 17,100 0,367 0,135 16,380 17,820 46,560 0,000 .
Algahtani A, 2019 14,400 0718 0,515 12,993 15,807 20,061 0,000 E 3
Pizzicannella M, 2020 13,200 0,793 0,629 11,645 14,755 16,638 0,000 E )
LiR, 2021 11,300 0,959 0,920 9,420 13,180 11,778 0,000
Asokkumar R, 2021 16,200 1550 2,401 13,163 19,237 10,455 0,000 +

14,907 0,381 0,145 14,160 15,654 39,115 0,000 L 3

20,00 10,00 0,00 10,00 20,00
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Gréfico 3 -

Forest plot da porcentagem da perda de peso total apés 12

meses
Study name _Statistics for each study _Mean and 95% CI_
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit ZNalue p-Value
Lopez-MNava G, 2017 18,200 1,263 1594 15,726 20,674 14,416 0,000 —.—
Saumay M, 2018 15,800 1,226 1504 13,396 18,204 12,883 0,000 -.-
Kumar N, 2017, Fase I 17,300 0,581 0,338 16,161 18,439 20,757 0,000 | |
KumarN, 2017, Fase lll 17,400 0,181 0,033 17,045 17,755 96,182 0,000 .
Grau Morales J, 2018 17,530 0,622 0387 16,310 18,750 28172 0,000 .
Algahtani A, 2019 15,000 0,524 0274 13973 16027 28630 0,000 [ ]
Barrichello 5, 2018 15,060 0,478 0229 14123 15997 31494 0,000 ]
Bhandari M, 2019 19,940 0,755 0,569 18,461 21,419 26,427 0,000 .-
Neto MG, 2019 19,700 0514 0,264 18,693 20,707 38,330 0,000 .
Algahtani A°, 2019 16,200 1,266 1,602 13,719 18,681 12,799 0,000 -
Pizzicannella M, 2020 13,100 1,265 1,600 10,621 15,579 10,356 0,000
Espinet Coll E, 2020 17 360 0,649 0,421 16,088 18,632 26,741 0,000 .
LiR, 2021 12,200 1,817 3,300 8,639 15,761 6715 0,000

16,784 0,485 0,235 15,833 17,734 34,610 0,000 ‘

-25,00 -12,50 0,00 12,50 25,00

Gréfico 4 -

Forest plot da

porcentagem da

perda de peso total apos 18

-25,00

-12,50

meses

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit ZValue  p-Value
Grau Morales J, 2018 18,660 0,860 0,740 16,974 20,346 21,690 0,000 .-
Algahtani A, 2019 14,800 1,157 1,338 12,533 17,067 12,795 0,000
Algahtani A", 2019 15,400 1878 3527 11,719 19,081 8,200 0,000

16,467 1,433 2,053 13,659 19,276 11,493 0,000 ’

0,00

12,50 25,00

T 7
Grafico 5- Forest plot da porcentagem da perda de peso total apos 24
meses
Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower  Upper
Mean error Variance limit limit ZValue p-Value
Lopez-Mava G, 2017 19,500 1,984 3.938 16,611 23389 9,827 0,000 —.—
Algahtani A°, 2019 13,700 1,940 3.765 9.897 17,503 7.061 0,000
16,585 2,900 8410 10901 22.269 5719 0,000

-25,00

-12,50

0,00

12,50

25,00

A curva de %PPT ao longo dos meses € apresentada no Grafico 6. A

analise de vieses para a %PPT revelou um nivel de evidéncia muito baixa

(Tabela 2).
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Gréafico 6 -

Porcentagem de peso total pelo tempo (em meses)

%PPT

18

16

14

12

10

16,7 16,4

16,5

14,9

8,7

1 6 12 18
Tempo (meses)

24
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Tabela 2 - Qualidade dos estudos pelo GRADEpro (%PPT)

Gastroplastia Endoscoépica para Tratamento do Sobrepeso e Obesidade.
Contexto: Tratamento do Sobrepeso e Obesidade.
Interven : Gastroplastia Endoscopica.
Ne de participantes
(estudos)
Seguimento

Qualidade da
evidéncia
(GRADE)

Desfechos

% Perda de peso total (%PPT)

_ 1488 e000O
avaliado com: % L . ~ A
seguimento: média 1 meses (8 estudos observacionais) Muito baixa
% Perda de peso total (%PPT) 1490 ®000

avaliado com: %

L g A
seguimento: média 6 meses (13 estudos observacionais) Muito baixa’
% Perda de peso total (%PPT) 1034 OO0

) o
avahado com. /° . (12 estudos observacionais) Muito baixa?
seguimento: média 12 meses
% Perda de peso total (%PPT) 150 000
avaliado com: % S . ~ A
seguimento: média 18 meses (3 estudos observacionais) Muito baixa
% Perda de peso total (%PPT) 45 OO0

i - 0,
avaliado com: % (2 estudos observacionais) Muito baixa?

seguimento: média 24 meses

Intervalo de
confianca
(1C95%)
(8,36-9,10)
(14,16-15,65)
(15,83-17,34)

(13,65-19,27)

(10,90-22,26)

Efeitos absolutos potenciais
Diferenca de risco com gastroplastia
endoscoépica

média 8,7%
(8,367 - 9,101)

média 14,9%
(14,16 - 15,65)

média 16,78%
(15,83 - 17,73)

média 16,46%
(13,65 - 19,27)

média 16,58%
(10,9 - 22,26)

IC: Intervalo de Confianga.
a. estudo observacional.
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4.4.2 Porcentagem de perda de excesso de peso

A %PEP foi avaliada nos periodos de 1, 6, 12, 18 e 24 meses apos a
realizacdo da GE. Os valores agrupados meédios de %PEP foram de 32,6%
(1C95% 23,2-42, 12 36,8%, cinco estudos) em 1 més, 52,31% (IC95% 42-
62,5, 12 6,7%, nove estudos) em 6 meses, 55% (IC95% 45-64,9, |12 31,9%,
nove estudos) em 12 meses, 73,3% (IC95% 63,8-82,9, 12 0%, trés estudos)
em 18 meses, 61% (IC95% 50,5-71,4, 12 0%, dois estudos) em 24 meses

(Graficos de 7 a 12).

Grafico 7- Forest plot da porcentagem da perda de excesso de peso
apos 1 més

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit ZValue p-Value
Lopez-Mava G, 2017 24,800 1,129 1274 22587 27.013 21,968 0,000 .
Sartoretto A, 2018 28,200 1,898 3.601 24481 31,919 14,861 0,000 .
Algahtani A, 2019 40,200 1,237 1,631 37,775 42625 32491 0,000 .
Algahtani A", 2019 53.500 4,109 16,684 45446 61,554 13,020 0,000 -.—
Li R, 2021 19,100 0,796 0,634 17,540 20,660 23,992 0,000 .

32,646 4,783 22,880 23271 42021 6,825 0,000

70,00 235,00 0,00 35,00 70,00

Grafico 8 - Forest plot da porcentagem da perda de excesso de peso
apos 6 meses

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit ZNalue p-Value
Abu Dayyeh BK, 2017 53,000 3400 11,560 46,336 50,664 15,588 0,000
Lopez-Mava G, 2017 47,800 2549 6,499 42,803 52,797 18,750 0,000
Sartoretto A, 2018 50,300 3,106 9,649 44212 56,388 16,193 0,000
Grau Morales J, 2018 64,930 4,192 17,574 56,713 73147 15,488 0,000 -.-
Algahtani A, 2019 64,300 2,926 8,559 58,566 70,034 21,978 0,000 .'
Barrichello 3, 2019 56,150 1704 2,905 52,809 59,491 32,945 0,000
Algahtani A", 2019 80,100 6,990 48,865 66,399 93,801 11,459 0,000 —.—
Pizzicannella M, 2020 34,500 2123 4,506 30,339 38,661 16,252 0,000 .
LiR, 2021 25,000 1,858 3,450 21,359 28,641 13,459 0,000 .

52,318 5232 27,378 42,060 62,571 9,998 0,000

-100,00 -50,00 0,00 50,00 100,00
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Grafico 9 -

Forest plot da porcentagem da perda de excesso de peso
apos 12 meses

Study name

Abu Dayyeh BK, 2017
Lopez-Mava G, 2017
Grau Morales J, 2018
Algahtani A, 2019
Barrichello 8, 2019
Algahtani A", 2019
Pizzicannella M, 2020
Espinet Coll E, 2020
LiR, 2021

Mean

54,000
52,600
75,400
67,500
59,410
87,100
34,300
46,410
29,100
55,018

Standard
error
12,649
3913
6,987
3,559
2335
9,074
3,420
2,196
3,654
5,062

Statistics for each study

Variance

160,000
15,308
48,818
12,663

5454
82,331
11,698

4,822
13,350
25,626

Lower
limit
29,208
44932
61,706
60,525
54,833
69,316
27,597
42,106
21,939
45,096

Upper

limit
78,792
60,268
89,094
74,475
63,987
104,884
41,003
50,714
36,261
64,940

ZValue

4,269
13,444
10,792
18,968
25,438

9,509
10,029
21,134

7,964
10,868

p-Value

0,000
0,000
0,000
0,000
0,000
0,000
0,000
0,000
0,000
0,000

-110,00

Mean and 95% Cl

-55,00 0,00 55,00 110,00

Gréfico 10 - Forest plot da porcentagem da perda de excesso de peso
apos 18 meses

Study name

Grau Morales J, 2018
Algahtani A, 2019
Algahtani A", 2019

Mean
79,250
64,700
70,900
73,382

Standard
error

5,068
7,539
11,329
4,860

Statistics for each study

Variance
25,681
56,836

128,344
23618

Lower
limit

69,318
49,924
48,608
63,856

Upper
limit

89,182
79,476
93,104
82,907

Z Value
15,639
8,582
6,258
15,100

p-Value
0,000
0,000
0,000
0,000

-100,00

Mean and 95% CI

i

-50,00 0,00 50,00 100,00

Grafico 11 - Forest plot da porcentagem da perda de excesso de peso
apés 24 meses

Study name

Lopez-Mava G, 2017
Algahtani A", 2019

Mean
60.400
63,800
61,001

Standard
error

5877
12,685
5333

Statistics for each study

Variance
34,543
160,899
28438

Lower
limit
48,681
38,939
50,548

Upper
limit
71,918
88,661
71453

ZValue
10.277
5,030
11,439

p-Value
0.000
0,000
0.000

-100,00

Mean and 95% CI

&

-50,00 0,00 50,00 100,00

A curva de %PEP ao longo dos meses é observada no Grafico 12. A

analise de vieses para a %PEP revelou um nivel de evidéncia muito baixa

(Tabela 3).
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Gréfico 12 - Perda de excesso de peso pelo tempo (em meses)

80 73,3
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60 52,3
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1 6 12 18 24
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Tabela 3 - Qualidade dos estudos pelo GRADEpro (%PEP)
Gastroplastia Endoscoépica para Tratamento do Sobrepeso e Obesidade.

Contexto: tamento do Sobrepeso e Obesidade.
Intervencao: Gastroplastia Endoscépica.

Ne de participantes Qualidade da Intervalo de Efeitos absolutos potenciais
Desfechos (estudos) evidéncia confianca Diferenca de risco com gastroplastia
Seguimento (GRADE) (1C95%) endoscoépica

% Perda de excesso de peso (YPEP) 1159 a000

- 0
avaliado com: % média 32,64%

(23,27-42,02)

1 H T i a -

sequimento: média 1 meses (5 estudos observacionais) Muito baixa (23,27 - 42,02)
% Perda de excesso de peso (Y%PEP) 1041 000 média 52.31%
avaliado com: % . . . ) (42,06-62,57) y
VTR TR 6 [FEsEs (9 estudos observacionais) Muito baixa? (42,06 - 62,57)
% Perda de excesso de peso (%PEP) 755 elele média 55.01%

. e . ;
avallgdo com. /° . (9 estudos observacionais) Muito baixa? (45,09-64,94) (45,09 - 64,94)
seguimento: média 12 meses
% Perda de excesso de peso (Y%PEP) 150 o000 média 73.38%
avaliado com: % . . = (63,85-82,90) e
sequimento: média 18 meses (3 estudos observacionais) Muito baixa (63,85 -82,9)
% Perda de excesso de peso (%PEP) 45 o000 média 61%

avaliado com: %
seguimento: média 24 meses

IC: Intervalo de Confianga.
a. estudo observacional.

(50,54-71,45)

(2 estudos observacionais) Muito baixa? (50,54 - 71,45)
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4.4.3 Perda de peso absoluta

A PPA foi avaliada nos periodos de 1, 6, 12 e 18 meses apos a
realizacdo da GE. Os valores agrupados médios em Kg foram de 7,9 (1IC95%
7,2-8,5, 12 8,9%, quatro estudos) em 1 més, 14,9 (IC95% 13,5-16,3, 12 0%,
sete estudos) em 6 meses, 17,1 (IC95% 15,3-18,9, 12 0%, seis estudos) em
12 meses, e 15,9 (IC95%, 10,9-20,9, |12 0%, dois estudos) em 18 meses
(Gréficos 13 a 17). A anadlise de seguimento de 24 meses nao foi realizada

por falta de dados.

Gréfico 13 - Forest plot da perda de peso absoluta apés 1 més

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower  Upper

Mean error Variance limit limit ZValue p-Value
Lopez-Mava G, 2017 8,500 0,326 0,106 7.861 9,139 26,063 0,000 .
Algahtani A, 2019 7,500 0,102 0,010 7,301 7.699 73,786 0,000 .
Bhandari M. 2019 7,200 0.407 0,165 6,403 7.997 17,708 0,000 -.-
Asokkumar R, 2021 8,600 0,487 0238  THR45 9555 17,844 0,000 E =

7,900 0.325 0,106 7.263 8,637 24,309 0.000 ‘

-10,00 5,00 0,00 5,00 10,00

Gréfico 14 - Forest plot da perda de peso absoluta apés 6 meses

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit ZNalue p-Value
Lopez-Nava G, 2017 17,400 0,798 0,636 15,836 18,964 21,812 0,000 -.-
Saumoy M, 2018 16,260 1324 1,753 13,665 18,855 12,280 0,000 —.—
Kumar N, 2017, Fase Il 15,500 0,256 0,065 14,999 16,001 60,585 0,000 .
Kumar M, 2017, Fase lll 16,400 0,103 0,011 16,199 16,601 159,899 0,000 .
Grau Morales J, 2018 15,500 0,609 0,37 14,306 16,694 25,447 0,000 .
Algahtani A, 2019 12,200 0,323 0,104 11,567 12,833 37,799 0,000 .
Bhandari M, 2019 12,170 0,810 0,656 10,582 13,758 15,023 0,000 -.-
Asokkumar R, 2021 14,100 1,866 3481 10,443 17,757 7,557 0,000 +

14,949 0,710 0,504 13,557 16,340 21,053 0,000 "

-20,00 -10,00 0,00 10,00 20,00
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Gréfico 15 - Forest plot da perda de peso absoluta apés 12 meses

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper

Mean error Variance limit limit ZValue  p-Value
Lopez-Nava G, 2017 20,200 1,525 2326 17,211 23,189 13,248 0,000 —.—
Saumoy M, 2018 18,380 1,888 3,662 14,656 22,044 9736 0,000 —.—
Kumar N, 2017, Fase I 15,600 0,537 0,288 14,548 16,652 29,069 0,000 .
Kumar M, 2017, Fase Il 18,900 0,228 0,051 18,457 19,243 83,579 0,000 .
Grau Morales J, 2018 17,620 0,758 0,574 16,135 19,105 23,249 0,000 -
Algahtani A, 2019 13,800 0538 0,289 12,746 14,854 25673 0,000
Bhandari M, 2019 16,920 0,542 0,293 15,858 17,982 31,240 0,000 .

17,162 0,907 0,822 15,385 18,940 18,928 0,000 ’

-25,00 -12,50 0,00 12,50 25,00

Grafico 16 - Forest plot da perda de peso absoluta apés 18 meses

Study name Statistics for each study Mean and 95% CI
Standard Lower Upper
Mean error Variance limit limit ZValue p-Value
Grau Morales J, 2018 18,500 1,061 1,125 16,421 20,579 17,442 0,000 -.-
Algahtani A, 2019 13,400 1,089 1,185 11,266 15,534 12,309 0,000
15,956 2,550 6,502 10,958 20,954 6,257 0,000
25,00 12,50 0,00 12,50 25,00

A curva de PPA ao longo dos meses é observada no Grafico 17. A
andlise de vieses para a PPA revelou um nivel de evidéncia muito baixa

(Tabela 4).

Grafico 17 - Perda de peso absoluta pelo tempo (em meses)

18 17,1
15,9
16 14,9
14
12

10
7,9

PPA (Kg)

Tempo (meses)
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Tabela 4 - Qualidade dos estudos pelo GRADEpro (PPA)

Gastroplastia Endoscoépica para Tratamento do Sobrepeso e Obesidade.
Contexto: Tratamento do Sobrepeso e Obesidade.
Intervencdo: Gastroplastia Endoscépica.

Intervalo de
confianca

Efeitos absolutos potenciais

Diferenca de risco com gastroplastia

Ne de participantes Qualidade da
Desfechos (estudos) evidéncia
Seguimento (GRADE)
Perda de peso absoluta (PPA) 1043 a000
avaliado com: kg L 8 = A
seguimento: média 1 meses (4 estudos observacionais) Muito baixa’
Perda de peso absoluta (PPA) 875 ®000
avaliado com: kg . . )
seguimento: média 6 meses (7 estudos observacionais) Muito baixa?
Perda de peso absoluta (PPA) 594 a000
avaliado com: k,g. (6 estudos observacionais) Muito baixa?
seguimento: média 12 meses
Perda de peso absoluta (PPA) 126 000
LG LY (2 estudos observacionais) Muito baixa?

seguimento: média 18 meses

(IC95%)

(7,26-8,53)

(13,55-16,34)

(15,38-18,94)

(10,95-20,95)

endoscopica
média 7,9
(7,26 - 8,53)

média 14,94
(13,55 - 16,34)

média 17,16
(15,38 - 18,94)

média 15,95
(10,95 - 20,95)

IC: Intervalo de Confianga.
a. estudo observacional.
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4.4.4 Eventos adversos

Nove estudos reportaram um total de 40 EA (2,3%, 1C95% 0,013-
0,039, 12 0%, nove estudos) sendo 17 leves (1,5%, IC95%, 0,01-0,02, I1* 0%,
trés estudos), 19 moderados (1,7%, 1C95% 0,008-0,03, 12 0%, sete estudos)
e quatro graves (0,8%, 1C95% 0,003-0,02, |12 0%, trés estudos). Nao houve
relato de 6bitos em nenhum dos 15 estudos incluidos (Gréaficos de 18 a 21).

A Tabela 5 sumariza os EA reportados.

Gréfico 18 - Forest plot dos eventos adversos (analise global).

Study name Statistics for each study Event rate and 95% CI
Event Lower Upper
rate limit limit Z-Value p-Value
Abu Dayyeh BK, 2017 0,120 0,039 0,313 -3,237 0,001 .
Saumoy M, 2018 0,016 0,004 0,060 -5,813 0,000
Sartoretto A, 2018 0,027 0,009 0,080 -6,139 0,000
Grau Morales J, 2018 0,007 0,001 0,046 -4,974 0,000
Algahtani A, 2019 0,024 0,016 0,036 -17,934 0,000
Barrichello S, 2019 0,021 0,008 0,054 -7.631 0,000
Neto MG, 2019 0,004 0,001 0,030 -5,435 0,000
Algahtani A", 2019 0,009 0,001 0,062 -4,661 0,000
LiR, 2021 0,042 0,006 0,244 -3,069 0,002 B—
0,023 0,013 0,039 -13,507 0,000 )
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50

Grafico 19 - Forest plot dos eventos adversos leves

Study name Statistics for each study Event rate and 95% CI
Event Lower Upper

rate limit limit Z-Value p-Value
Abu Dayyeh BK, 2017 0,040 0,006 0,235 -3.114 0,002
Algahtani A, 2019 0,015 0,009 0,025 -16,085 0,000
Algahtani A", 2019 0,009 0,001 0,082 -4,661 0,000

0,015 0,010 0,025 -16,998 0,000 ’

-0,30 -0,15 0,00 0,15 0,30
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Gréfico 20 - Forest plot dos eventos adversos moderados

Study name Statistics for each study Event rate and 95% CI
Event Lower Upper
rate limit  limit Z-Value p-Value
Abu Dayyeh BK, 2017 0,080 0,020 0,269 -3,313 0,001 ———
Saumoy M, 2018 0.008 0001 0053 -4825 0,000
Sartoretto A, 2018 0.025 0008 0073 -6296 0,000 -
Grau Morales J, 2018 0,007 0001 0046 -4974 0,000
Algahtani A, 2019 0,003 0005 0017 -14,041 0,000
Barrichello S, 2019 0,010 0003 0040 -6414 0,000
LiR, 2021 0042 0006 00244 -3,069 0,002 -
0,017 0008 0033 -11,389 0,000 ¢
0,30  -0,15 0,00 0,15 0,30

Grafico 21 - Forest plot dos eventos adversos graves

Study name Statistics for each study Event rate and 95% CI
Event Lower Upper
rate limit limit Z-Value p-Value
Saumoy M, 2018 0,008 0,001 0,053 -4,825 0,000
Barrichello S, 2019 0,010 0,003 0,040 -6,414 0,000 .—
Neto MG, 2019 0,004 0,001 0,030 -5,435 0,000
0,008 0,003 0,020 -9,666 0,000 '

-0,10 -0,05 0,00 0,05 0,10

Tabela 5 - Relacdo completa dos eventos adversos

—

Abu Dayyeh et al.*®

Saumoy et al.*° - 1 1 - 2
Sartoretto et al.>® - 3 - - 3
Grau Morales et al.>* - 1 - - 1
Algahtani et al.>? 15 9 - - 24
Barrichello et al.>? - 2 2 - 4
Neto et al.>® - - 1 - 1
Algahtani et al.>¢ 1 - - - 1
Li et al.>® - 1 - - 1
Total: 9 estudos 17 19 4 0 40

A analise de vieses para 0s eventos adversos revelou um nivel de

evidéncia muito baixa (Tabela 6).
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Tabela 6 - Qualidade dos estudos pelo GRADEpro (Eventos adversos)
Gastroplastia Endoscoépica para Tratamento do Sobrepeso e Obesidade.

Contexto: tamento do Sobrepeso e Obesidade.
Intervencao: Gastroplastia Endoscépica.

Ne de participantes Qualidade da Intervalo de Efeitos absolutos potenciais
Desfechos (estudos) evidéncia confianca Diferenca de risco com gastroplastia
Seguimento (GRADE) (1C95%) endoscoépica
1134 ®O00
Eventos adversos (Leve) (3 estudos observacionais) Muito baixa? (0,01-0,02) 2%
1640
Eventos adversos (Moderado) (7 estudos observacionais) M?ig%%a (0,008-0,03) 2%
554
Eventos adversos (Grave) (3 estudos observacionais) Mﬁggagaa (0,003-0,2) 1%
1982
Eventos adversos (Total) (9 estudos observacionais) M?ig%%a (0,01-0,03) 2%

IC: Intervalo de Confianga.
a. estudo observacional.
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Os resultados desta revisdo sistematica e metanalise avaliando os
resultados da GE no manejo do sobrepeso e obesidade, envolvendo um total
de 2.544 pacientes, 0 mais robusto até 0 momento em relacdo ao numero de
participantes avaliados, evidenciou que a GE apresenta perfil satisfatorio de
eficacia e seguranca em um periodo de até 24 meses de seguimento.

Em relacdo a eficacia da GE, observou-se um aumento substancial na
PPA, %PPT e %PEP nos primeiros 12 meses de acompanhamento pés GE.
Apos 0s 12 meses de seguimento, ndo foi observado perda de peso significativa
sugerindo que possa ter ocorrido uma estabilizacdo nessa evolugéo36:3948-60,
Entretanto, um ndmero limitado de pacientes permaneceu em seguimento apos
12 meses, resultando em uma perda progressiva da capacidade de avaliacdo, o
gue também pode limitar a andlise adequada desses valores.

O seguimento a longo prazo pés GE carece de muitos dados, e existem
apenas poucos trabalhos que superam 12 meses de seguimento pos-
procedimento. Do mesmo modo, informacdes que avaliam o impacto da GE no
controle e manejo das comorbidades associadas a obesidade séo poucas na
literatura atual. A maioria dos estudos foca nas diferentes formas de avaliagéo
da perda de peso e ocorréncia de eventos adversos, conforme mencionado
durante este trabalho. Desse modo, é algo que deve ser aprofundado

similarmente ao que ocorre com os trabalhos envolvendo as diferentes técnicas
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de cirurgia bariatrica, para que se possa avaliar de forma integral o impacto que
este procedimento gera a saude do paciente com sobrepeso e obesidade.

Dentre os estudos avaliados, apenas os trabalhos de Lopez-Navas et
al.“8 e Algahtani et al.%® alcangcaram um periodo de seguimento até 24 meses
pés GE. Entretanto, em ambos os estudos foram observadas perdas
significativas do numero de pacientes ao longo dos meses. No primeiro
estudo havia inicialmente 154 pacientes, ja ap0s 24 meses restavam apenas
28, enquanto no segundo estudo havia inicialmente 109 pacientes e ao final
do seguimento também apds 24 meses, restavam apenas 17.

Apesar das diferentes técnicas atualmente disponiveis (variacdo do
namero de fios e linhas de suturas utilizadas, uso de suturas de reforco,
diferentes padrbes de suturas, uso associado de plasma de argbnio antes
das suturas), é interessante observar que os resultados séo reprodutiveis e
semelhantes em todo 0 mundo36:39:48-60,

Esta metanadlise inclui varios trabalhos atualizados de diversos e
diferentes centros pelos mais variados continentes, com um maior namero
de pacientes até entdo, alguns dos quais ndo avaliados em revisdes
sistematicas prévias’>74. Li et al.”? publicaram a primeira revisdo sistematica
e metandlise referente ao tema em 2019. Foram avaliados séries de casos
envolvendo um total de 1.542 pacientes referentes a nove estudos por um
periodo de tempo de até 12 meses. Observou-se em 6 e 12 meses uma
%PPT de 14,47% (p=0,024) e 16,09% (p=0,063) respectivamente, enquanto
para %PEP também em 6 e 12 meses foram de 53,14% (p=0,000) e 59,08%
(p=0,015) respectivamente, além da média agrupada dos eventos adversos

graves observada foi de 1% (p=0,08).
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Em outra revisdo sistematica e metanalise acerca do mesmo tema,
Singh et al.”® também avaliaram séries de casos com um total de 1.859
pacientes e oito estudos, por um periodo de até 24 meses. Em relacéo a
%PPT, observou-se em 6, 12 e 24 meses uma perda de 14,8% (1C95%:
13,8-15,9, 12 93%), 16,4% (IC95%: 15,2-17,6, I1> 88%) e 20% (IC95%: 16,9-
23,1, 12 0%), respectivamente. Ja em relacdo a %PEP observou-se uma
perda de peso em 6, 12 e 24 meses de 55,7% (IC95%: 50,6-60,8, 12 82%),
61,8% (IC95%: 54,7-68,9, 1> 69%) e 60,4% (IC95%: 48,8-71,9, 12 0%)
respectivamente. Em relacdo aos eventos adversos graves, foi observado
uma média agrupada de 2,2% (IC95%: 1,2-4, |12 47%).

Por fim, a dltima revisdo sistematica e metanalise sobre o tema,
Hedjoudje et al.”* avaliaram um total de 1.772 pacientes e oito séries de
casos, por um periodo de até 24 meses de seguimento. Em relacdo a %PPT
em 6, 12 e 24 meses foi de 15,1% (p<0,01); 16,5% (p<0,01) e 17,1%
(p=0,03), respectivamente. Ja em relacdo a %PEP também em 6, 12 e 24
meses foi de 57,7% (p=0,01), 61,8% (p<0,01) e 66,9% (p=0,04),
respectivamente. Em relacdo a média agrupada dos eventos adversos
graves, observou-se uma taxa de 2,2% (p=0,08), também sem haver relato
de Obitos envolvendo os pacientes submetidos ao procedimento.

Desta forma, pode-se observar que o0s resultados obtidos nas
metandlises anteriores foram semelhantes aos alcancados por este estudo,
apresentando pequena variacdo entre os estudos avaliados. Tanto em
relacdo aos diferentes parametros analisados para a perda de peso (%PPT,

%PEP e PPA), quanto em relacdo a taxa de ocorréncia dos EA, os
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resultados encontrados foram similares, o que mostra e reforca a
consisténcia destes dados.

Apesar dos resultados similares entre este estudo e 0s anteriores,
esta € a primeira revisdo sistematica e metanalise na qual os EA foram
categorizados em leve, moderado e grave, de acordo com as
recomendacdes da ASGE*2. Foi identificada uma taxa total de eventos
adversos de 2,3% (correspondendo a 1,5%, 1,7% e 0,8% como leve,
moderado e grave respectivamente), estando dentro dos critérios da ASGE.
Os EA relatos mais frequentes foram 14 (35%) ocorréncias de hemorragia
digestiva alta (HDA) e 10 (25%) de colecdes perigastricas.

A maioria dos eventos adversos graves foram tratados de forma
conservadora. Entretanto, dois casos de HDA necessitaram da realizacéo de
escleroterapia®®® e um da utilizacdo de clipe metalico®®. Ademais, trés
casos de colecbes perigastricas foram tratadas cirurgicamente, embora,
guando ocorrem, a maioria dos casos de colecdes conseguem ser tratadas
por drenagem percutdnea ou ecoguiada. As intervencdes cirdrgicas
envolveram a drenagem da cavidade abdominal em dois pacientes*®3,
enquanto o terceiro desenvolveu uma fistula gastrica que necessitou de
correcdo e reversao da GE para diminuicdo da pressao intraluminal, e
consequente menor possibilidade de recidiva®3.

Houve ainda nove casos de dores abdominais severas®?°¢ (de dificil
controle com analgésicos via oral habituais com necessidade de internacdo
hospitalar), destes trés necessitaram de reversdo da GE®?. Cinco casos de

febre de etiologia indeterminada foram reportados, todos manejados de



DiscussAo - 51

forma conservadora®?. Apenas um caso de tromboembolismo pulmonar
(TEP) foi relatado, o qual foi manejado com anticoagulacdo plena%®, e
apenas um caso de pneumotorax foi reportado, necessitando de drenagem
toracica®.

A GE difere da GV em varios aspectos, dentre eles, destaca-se que a
GE néo necessita de incisdes cirurgicas, sala de cirurgia, o paciente pode
receber alta hospitalar apos algumas horas de observacdo depois do
procedimento, caso 0 mesmo encontre-se em boas condi¢des clinicas, além
de controle algico e antiemético pds-procedimento adequadamente
controlados. Entretanto, é importante ressaltar que a GE nédo deve ser
comparavel a cirurgia, visto que apresentam indicacdes ndo semelhantes,
atuando de um modo geral em perfis diferentes de populacdes de pacientes
com sobrepeso e obesidade, muitas vezes de modo complementar e néo
excludentes.

Em estudo comparativo, centro Unico, Fayad et al.” em uma andlise
retrospectiva avaliaram a perda de peso alcancada entre pacientes que
foram submetidos a GV e GE de forma ndo randomizada. Um total de 54
pacientes foram submetidos a GE, enquanto 83 pacientes foram submetidos
a GV, e seguidos por um periodo de 6 meses pés-procedimentos. A %PPT
alcancada apos 6 meses de seguimento, foi significativamente maior para os
pacientes submetidos a GV quando comparados aos submetidos a GE (23,6
vs. 17,1, respectivamente, p<0,001), entretanto, tendo apresentado também
maior ocorréncia de EA (16,9% vs. 5,2% respectivamente, p<0,05).

Aproximadamente metade dos pacientes que foram submetidos a GV
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também apresentaram sintomas compativeis com doenca do refluxo
gastroesofagico, ou piora do quadro ja previamente existente, evidenciando
desta forma uma das maiores desvantagens em relacéo a eventos adversos
relacionados a GV.

O mecanismo de acdo da GE ainda foi pouco estudado, porém, sabe-
se gue é diferente das técnicas cirdrgicas. No BGYR, o rapido esvaziamento
do pouch gastrico e o desvio do estbmago e duodeno, resulta na entrega e
absorcdo de nutrientes acelerada no intestino delgado distal, e,
conseguentemente, aumenta a secrecao pos prandial de enterohormonios,
dentre eles glucagon like peptide (GLP-1), peptideo Y (PYY) e
oxintomodulina’ 76, Apés a GV, ocorre um aumento da pressao intragastrica
gue acelera o esvaziamento de nutrientes e o transito do intestino delgado,
induzindo secrecdo precoce e prolongada de horménios de células L do
intestino, de modo similar ao que ocorre com o BGYR’. Essas alteracGes
enterohormonais induzidas pela cirurgia, resulta em mudancas no apetite,
saciedade e metabolismo corporal, contribuindo para a perda de peso. Por
ainda ser uma técnica relativamente recente, ainda ha pouca informacéo
disponivel do impacto que a GE proporciona na regulacdo dos
enterohormonios’’.

Abu Dayyeh et al.3®> em uma coorte envolvendo um pequeno nimero
de pacientes submetidos a GE, observaram um significativo retardo do
esvaziamento gastrico de 50% de ingesta alimentar sélida apés 90 minutos,
3 meses apoOs a realizagdo da GE, comparado com seus valores pré

procedimento (p=0,03), colaborando com a perda de peso dos pacientes.
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Rapaka et al.”® em uma coorte prospectiva avaliando pacientes
submetidos a colocacdo de BIG ou a GE, compararam a %PPT e o tempo
de esvaziamento gastrico antes e ap0s ambas as técnicas. No grupo de
pacientes submetidos a GE, observou-se um retardo do esvaziamento
gastrico de 50% de alimento solido estatisticamente significante (p=0,01) no
mesmo periodo avaliado. Além disso, importante diminuicdo do volume de
armazenamento gastrico foi reportado.

Lopez-Navas et al.”® em estudo prospectivo envolvendo dois centros
da Espanha, compararam os efeitos hormonais e a perda de peso
provocados apos a realizacdo da GE e GV no seguimento de 6 meses. Vinte
e guatro pacientes foram recrutados, sendo 12 para GE e outros 12 para a
GV, e foram administradas refeicdes testes padrbes apés uma noite de
jejum, e coletadas amostras de sangue antes e apés estas refeicdes. Foram
avaliados os niveis de grelina, GLP-1, PYY, insulina, leptina e adiponectina.
Apds 6 meses da GE foi observado um significante declinio nos niveis de
leptina, horménio este responsavel por aumentar o gasto energético e
aumentar a saciedade. Entretanto, ndo foram observados nenhuma
mudanca nos niveis de grelina, GLP-1 e PYY.

Ja a GV demonstrou reducéo significativa dos niveis de grelina, leptina,
e aumento dos niveis do PYY e adiponectina. Observou-se também uma
tendéncia de aumento dos niveis de GLP-1, entretanto, ndo houve mudanca
nos niveis de insulina. Em relacdo a perda de peso, a GV apresentou maior
perda de %PEP (24,4 vs. 13,3, p<0,001) do que a GE. Estes achados

sugerem que a GE induz mudangas hormonais de forma diferente a GV, além
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de prevenir um aumento compensatério da grelina, e promover mudancas
benéficas no padrao de secrecédo de insulina com perda de peso.

Dados que comparem as diferentes técnicas de TEBMs, bem como os
seus resultados na literatura atual sdo escassas. Fayad et al.’”® em um
estudo série de casos com analise retrospectiva em centro Unico, avaliaram
um total de 47 pacientes que foram submetidos a colocacéo de BIG e 58
pacientes que foram submetidos a GE. O IMC dos pacientes que foram
submetidos a colocacdo do BIG foi inferior ao dos pacientes submetidos a
GE (34,5 vs. 41,5 kg/m?; p<0,001). A média de %PPT do BIG apresentou
menor valor em comparacdo com a GE em 6 meses [15% (7,6%) vs. 19,5%
(5,7%), respectivamente, p=0,004] como também em 12 meses [13,9%
(9,0%) vs 21,3% (6,6%), respectivamente, p=0,005]. Entretanto, a perda de
peso associada ao BIG esta sujeita a recidiva com o reganho apos a sua
remocao, o que habitualmente até o momento ndo € documentado apoés a
GE. Observou-se neste estudo também, uma proporcao significativamente
maior de eventos adversos relatados no grupo do BIG em comparacdo com
o grupo da GE (17% vs. 5,2%, respectivamente, p=0,048).

Em recente revisdo sistematica e metandlise avaliando apenas
ensaios clinicos randomizados, De Moura et al.?° analisaram a eficacia do
uso de BIG no tratamento da obesidade. Foi reportado uma %PEP de 36,5%
em um periodo de seguimento de 6 meses pos-procedimento. Nesta revisao,
foi observada uma %PEP de 55,8% apds a realizacdo da GE em periodo
semelhante de seguimento (6 meses). Respeitando as devidas propor¢oes e

limitacdes, como por exemplo, o presente trabalho ndo ter em sua analise a
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presenca de ensaios clinicos randomizados referentes a GE (por até o
momento ndo termos disponiveis na literatura), pode-se sugerir uma perda
de peso bem superior quando comparada ao BIG.

Trabalhos de longo prazo sdo importantes para avaliar o efeito da GE
na perda de peso ao longo dos anos, conforme jA é de conhecimento
comum em relacdo a cirurgia bariatrica. Em um estudo recente que
acompanhou pacientes submetidos a GE por um periodo de cinco anos,
Sharaiha et al.8* observaram uma %PPT de 15,9% (IC95% 11,7-20,5,
p<0,001), o que corrobora com os valores obtidos semelhantes nesta
metanalise de 16,5% (IC95% 10,9-22,2, 12 0%), entretanto, em um periodo
de dois anos de seguimento. Porém, de forma critica, este trabalho
evidenciou uma perda significativa de pacientes ao longo do periodo de
seguimento, houve necessidade de realizagdo de novos procedimentos de
endossuturas ao longo dos meses em alguns pacientes, além de também
haver a utilizagdo associada de terapia medicamentosa em parcela dos
pacientes avaliados. Estas informacées nos mostram grande variabilidade
gue podem induzir vieses na interpretacdo dos seus resultados.

Teoriza-se que a “tubulizac@o” gastrica cria traves de fibrose através
das linhas de sutura, resultando em uma reducdo da sua distensibilidade,
além de um remodelamento gastrico o que pode garantir maior tempo de
permanéncia desta nova configuracdo do estbmago, porém, ndo alterando
de forma significativa a anatomia gastrica ao contrario do que ocorre com a
GV. Entretanto, atualmente observa-se na pratica clinica que as suturas
realizadas pelo estbmago podem se soltar ao longo do tempo, restando

apenas poucas linhas de suturas em até dois anos p6s-GE.
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Os desfechos avaliados neste estudo foram analisados de forma
rigorosa, e, demonstraram resultados encorajadores, entretanto, pode-se
dizer que o mesmo apresenta limitacbes importantes. Os resultados
apresentaram um moderado risco de viés além de uma qualidade do nivel
de evidéncia muito baixa, principalmente em decorréncia de termos
disponiveis na literatura apenas estudos observacionais, ou seja, séries de
casos, nao existindo ainda nenhum ECR.

Heterogeneidade consideravel foi visualizada nos desfechos, levando
a necessidade da utilizacdo do modo randémico na confeccdo das analises
muito em parte devido as diferencas no perfil populacional avaliada em cada
estudo (variacdo de idade, peso, IMC e sexo por exemplo) ndo sendo,
portanto, homogénea.

Ainda em relacédo as limitacdes do trabalho, as técnicas empregadas
pelos endoscopistas executantes nos estudos incluidos também nao foram
padronizadas. Cada endoscopista realizou o procedimento da forma como
estava habituado, resultando entdo em variacdes sobre o nimero de suturas
realizadas e o formato dessas linhas de sutura que foram empregadas. Na
busca efetuada para o presente estudo ndo foram encontrados estudos que
trouxessem informacdes sobre se determinado padrdo de linha de sutura €
superior em relagdo a outra, entretanto, essa nao padroniza¢do da técnica
também pode interferir no resultado da anélise.

Nenhum dos 15 estudos avaliados nesta metandlise justificou os
motivos pelos quais houve reducdo gradual do niumero dos pacientes que

perderam seguimento ao longo dos meses. A perda dessas informagoes limita
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uma avaliacdo mais rigorosa, bem como prejudica uma andlise criteriosa em
como pode-se aprimorar uma melhor adesdo ao acompanhamento
multidisciplinar e linear destes pacientes, bem como também interfere na
avaliacdo adequada dos valores de perda de peso a longo prazo.

Os estudos avaliados também néo reportam de forma consistente a
aderéncia ao seguimento dietético e nutricional, avaliacdo psicoldgica,
acompanhamento com educador fisico, e outros tipos de intervencdes que
vao interferir na qualidade de vida dos pacientes que sdo submetidos a GE.
O seguimento dietético para controle adequado do peso € de fundamental
importancia para 0s pacientes que sao submetidos a algum tipo de
procedimento bariatrico, seja ele endoscoépico e/ou cirdrgico.

As TEBMs, e particularmente a GE, € um método endoscopico que
nao surge como um substituto ou rival das técnicas cirurgicas. Cada vez
mais sabe-se que este procedimento vem ganhando seu espaco numa
parcela da populagdo obesa especifica (IMC < 35 kg/m?, terapia ponte para
cirurgia bariatrica, terapia primaria em pacientes com cirurgias abdominais
prévias complexas, dentre outras), e que possui 0 seu papel como mais uma
ferramenta no tratamento do sobrepeso e obesidade, sempre atuando ao
lado de uma equipe multidisciplinar para garantir melhores resultados®?.

Novas perspectivas vém sendo desenvolvidas com relacdo a GE.
Lavin-Alconero et al.83 no momento realizam um protocolo de estudo
controlado, centro Unico, envolvendo um total de 30 pacientes randomizados
em uma proporcdo 1:1, cujo objetivo € comparar a eficacia e seguranca da

GE associado a modificagdo do estilo de vida, com a GV também associada
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a modificacdo do estilo de vida, em uma populacdo obesa, no que diz
respeito a resolucdo de comorbidades metabdlicas relacionadas a
obesidade, dentre elas a doencga gordurosa ndo alcoodlica do figado. Este
protocolo de estudo em andamento, cujo seguimento dos pacientes sera de
24 meses, podera ser um possivel diferencial no que diz respeito a uma
analise mais criteriosa e com um rigor metodolégico mais apurado, acerca
dos valores de perda de peso obtidos com a GE, além de ajudar a melhor
compreender os seus mecanismos fisioldégicos pds-procedimento.

Abu Dayyeh et al.8* vém atualmente conduzindo outro ECR,
envolvendo 208 pacientes obesos em nove centros nos Estados Unidos da
América que foram randomizados entre o grupo submetido a GE associado
a modificacdo do estilo de vida, e outro grupo submetido apenas a
modificacdo do estilo de vida, avaliando a %PEP ao longo de 24 meses.
Resultados preliminares evidenciaram uma %PEP de 49,2% em 12 meses
para o grupo da GE associado a modificacdo do estilo de vida, o que
correspondeu a uma diferenca de 45% da %PEP em comparacédo ao grupo
submetido apenas a modificacdo do estilo de vida. Além disso, 77% dos
pacientes submetidos a GE alcancaram pelo menos 25% da perda de
excesso de peso, e uma %PPT de 16,3% para este grupo no mesmo tempo
de seguimento. Observou-se ainda um impacto importante na melhora das
comorbidades associadas a obesidade, aos pacientes submetidos a GE
guando comparados ao grupo controle, além de uma taxa de eventos
adversos graves de aproximadamente 2% para o0 grupo que realizou a GE.
Espera-se ainda os resultados finais desse importante estudo, para que se

possa obter dados mais relevantes acerca do tema.
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As TEBMs estdo em constante desenvolvimento, incluindo
dispositivos que incluem uma variedade de mecanismos de acfes. Estes
desempenham um importante papel no manejo da obesidade e suas
respectivas comorbidades. Abordagens personalizadas e multidisciplinares,
associadas a terapias combinadas, como por exemplo, uso de medicacdes
que potencializem a perda de peso, sdo as chaves para que se possa ter
sucesso em alcancar maior sucesso clinico associado ao baixo indice de
eventos adversos®®.

A GE demostrou nesta revisdo sistematica e metanalise envolvendo
um robusto numero de pacientes, ser eficaz e seguro a curto prazo,
apresentando apoOs analise criteriosa, uma perda de peso significativa e
sustentada por até dois anos, além de alcancar metas de critérios
internacionais pré-estabelecidos, como também baixos indices de eventos
adversos sem nenhum caso de morte relacionado ao procedimento.

O uso da GE estad se expandindo cada vez mais e mais médicos
endoscopistas estdo sendo treinados e capacitados a se habilitarem na
realizacdo desta técnica endoscoépica. Desta forma, € imperativo que novos
protocolos para padronizacdo de treinamento e reprodutibilidade sejam
criados, a fim de garantir mais seguranca e confiabilidade, investir e
aprimorar sempre o dispositivo de sutura, resultando em maiores credenciais
ao método no ambito das técnicas endoscoépicas voltadas ao tratamento do
sobrepeso e obesidade. Também € igualmente importante avaliar e
selecionar qual o perfil de paciente sera o mais adequado, como também ira
mais se beneficiar da realizacdo desta técnica, para que assim se possa

apresentar resultados otimizados.



DiscussaAo - 60

Embora ainda ndo haja trabalhos randomizados disponiveis na
literatura que comparem diretamente a eficacia da GE com outras TEBMs,
pode-se observar que a GE consegue obter uma perda de peso superior e
mais sustentada que as demais, respeitando e levando em consideracao a
analise em relacéo as limitacdes de qualidade técnica destes trabalhos.

Estudos randomizados e duplo cegos necessitam serem realizados
com um maior nimero de pacientes, a fim de permitir coleta de informacdes
mais adequada e consistente, embasando os dados ja obtidos por meio de
outros estudos, para que assim se possa avaliar o real papel e em que
cenario esta técnica ira melhor se encaixar no tratamento da populacdo com

sobrepeso e obesidade.
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Esta revisao sistematica e metanalise demonstrou que a gastroplastia
endoscopica € um método eficaz e seguro no manejo de pacientes com
sobrepeso e obesidade no seguimento a curto prazo, em analise com baixo

nivel de evidéncia.
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Anexo A - Checklist do PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)?’

Item do checklist

Relatado na
paginan®

TITULO

Titulo

RESUMO

Resumo estruturado

INTRODUCAO
Racional

Objetivos
METODOS
Protocolo e registro

Critérios de elegibilidade
Fontes de informacéo

Busca

Selecédo dos estudos
Processo de coleta de dados
Lista dos dados

Risco de viéis em cada estudo
Medidas de sumarizacéo

Sintese dos resultados
Risco de viéis entre estudos

Andlises adicionais

10

11

12
13
14

15

16

Identifiqgue o artigo como uma revisdo sistematica, metanalise, ou ambos.

Apresente um resumo estruturado incluindo, se aplicavel: referencial teérico; objetivos; fonte de dados; critérios de
elegibilidade; participantes e intervencdes; avaliagdo do estudo e sintese dos métodos; resultados; limitagGes;
conclusoes e implicagdes dos achados principais; nimero de registro da revisdo sistematica.

Descreva a justificativa da revisdo no contexto do que ja é conhecido.
Apresente uma afirmagéo explicita sobre as questdes abordadas com referéncia a participantes, intervengdes,
comparacoes, resultados e desenho de estudo (PICOS).

Indique se existe um protocolo de revisédo, se e onde pode ser acessado (ex. enderego eletrdnico), e, se disponivel,
forneca informagdes sobre o registro da revisao, incluindo o nimero de registro.

Especifique caracteristicas dos estudos (ex. PICOS, extensdo do seguimento) e caracteristicas dos relatos (ex. anos
considerados idioma, se é publicado) usadas como critérios de elegibilidade, apresentando justificativa.

Descreva todas as fontes de informagao na busca (ex. base de dados com datas de cobertura, contato com autores
para identificacdo dos estudos adicionais) e data da Ultima busca

Apresente a estratégia completa de busca eletronica para pelo menos uma base de dados, incluindo os limites
utilizados, de forma que possa ser repetida

Apresente o processo de selegédo dos estudos (isto é, busca, elegibilidade, os incluidos na revisdo sistematica, e, se
aplicavel, os incluidos na metanélise

Descreva 0 método de extracao de dados dos artigos (ex. formas para piloto independente, em duplicata) e todos os
processos para obtengédo e confirmacéo de dados dos pesquisadores

Liste e defina todas as variaveis obtidas dos dados (ex. PICOS, fontes de financiamento) e quaisquer referéncias ou
simplificac@es realizadas

Descreva os métodos usados para avaliar o risco de viéis em cada estudo (incluindo a especificacéo se foi feito durante

0 estudo ou no nivel de resultados), e como esta informagéo foi usada na andlise de dados
Defina as principais medidas de sumarizacao dos resultados (ex. risco relativo, diferenga média)

Descreva os métodos de andlise dos dados e combinacao de resultados dos estudos, se realizados, incluindo medidas

de consisténcia (por exemplo, 12), para cada metanalise

Especifique qualquer avaliagdo do risco de viéis que possa influenciar a evidéncia cumulativa (ex. viéis de publicag&o,
relato seletivo nos estudos)

Descreva métodos de analise adicional (ex. andlise de sensibilidade ou andlise de subgrupos, metarregressao), se
realizados, indicando quais foram pré-especificados

Xvii

2-12
14

16
19, 20
19
19, 20
20
21
21

22,23
24
24

24

Continua
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Secao/Tépico

Item do checklist

Conclusdo

Relatado na

paginan®

RESULTADOS
Selecao de estudos

Caracteristicas dos estudos
Risco de viés em cada estudo
Resultados de estudos
individuais

Sintese dos resultados

Risco de viéis entre estudos
Andlises adicionais
DISCUSSAO

Sumario da evidéncia

Limitagbes

Conclustes
FINANCIAMENTO

Financiamento

17

18
19

20

21

23

24

25
26

27

Apresente nimero dos estudos rastreados, avaliados para elegibilidade e incluidos na reviséo, razées para exclusdo em
cada estagio, preferencialmente por meio de grafico de fluxo.

Para cada estudo, apresente caracteristicas para extragao dos dados (ex. tamanho do estudo, PICOS, periodo de
acompanhamento) e apresente citacdes

Apresente dados sobre o risco de viéis em cada estudo e, se disponivel, alguma avaliacdo em resultados (ver item 12)
Para todos os resultados considerados (beneficios ou riscos), apresente para cada estudo: (a) sumario simples de
dados para cada grupo de intervencéo e (b) efeitos estimados e intervalos de confianga, preferencialmente por meio de
gréficos de floresta

Apresente resultados para cada metandlise feita, incluindo intervalos de confianca e medidas de consisténcia.
Apresente resultados da avaliagdo de risco de viéis entre os estudos (ver item 15)

Apresente resultados de andlises adicionais, se realizadas (ex. anélise de sensibilidade ou subgrupos, metarregresséao
[ver item 16])

Sumarize os resultados principais, incluindo a forga de evidéncia para cada resultado; considere sua relevancia para
grupos-chave (ex. profissionais de saude, usuarios e formuladores de politicas)

Discuta limitagGes no nivel dos estudos e dos desfechos (ex. risco de viéis) e no nivel da revisao (ex. obtengdo
incompleta de pesquisas identificadas, viéis de relato)

Apresente a interpretacdo geral dos resultados no contexto de outras evidéncias e implicagcdes para futuras pesquisas.

Descreva as fontes de financiamento para a reviséo sistematica e outros suportes (ex.: suprimento de dados), papel dos
financiadores na revisdo sistematica.

26, 27

29, 30
28

28-31

32-45
28

47

56-58
59, 60
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13SYE
COMISSAO ETICO-CIENTIFICA

Departamento de Gastroenterologia da FMUSP

APROVACAO

A Comissdo Etico-Clentifica do Departamento de Gastroenterologia da
Faculdade de Medicina da Universidade de S3o Paulo, em reunido no dia
06/02/2020, APROVOU o Protocolo de Pesquisa intitulado: EFICACIA E SEGURANCA
DA GASTROPLASTIA ENDOSCOPICA A MEDIO PRAZO NA POPULACAO COM
SOBREPESO E OBESIDADE: UMA REVISAO SISTEMATICA E METANALISE.

Cabe ac pesquisador elaborar e apresentar & CE.C., os relatérios parciais e
final sobre a pesquisa (Resclugio do Conselhe Nacional de Saude n? 466/12, inciso
1X.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsavel: Prof. Dr. Eduardo Guimardes Hourneaux de Moura

Pesquisador (a) Executante: Dr. Antonio Afonso de Miranda

S3o Paulo, 06 de fevereiro de 2020.

Prosidom. Comissdo Etico-Cientifica
Dopartamento de Gastroenterologia da FMUSP
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Anexo C - Cadastro no PROSPERO

N I H R ] National Institute PROSPERO
for Health Research International prospective register of systematic reviews

Citation

ANTONIO MIRANDA. Efficacy and safety of endoscopic gastroplasty in obese patients. Systematic review
and meta-analysis. PROSPERO 2019 CRD42019137654 Available from:
https:/fwww.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?ID=CRD42019137654

Review question
How does endoscopic gastroplasty impact on security and weight-loss on obese patients?

Searches [1 change]

We will search the following electronic bibliographic databases: MEDLINE, EMBASE, The Cochrane Library
(Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL),
Cochrane Methodology Register).

The search strategy will include only terms relating to or describing the intervention. The terms will be
combined with the Cochrane MEDLINE filter for controlled trials of interventions. The search strategy for
MEDLINE is available in the published protocol. The search terms will be adapted for use with other
bibliographic databases in combination with database-specific filters for controlled trials, where these are
available.

There will be no language restrictions. Studies published between January 1990 and the date the searches
are run will be sought. The searches will be re-run just before the final analyses and further studies retrieved
for inclusion

Types of study to be included
We will include randomised trials to assess the beneficial effects of the treatments, and will supplement
these with observational studies (including cohort and case—control studies) for the assessment of harms.

Condition or domain being studied
Obesity. Weight-loss.

Participants/population
Obese patients. BMI > 30 kg/m2.

Intervention(s), exposure(s)
Analysis of procedure safety rates, total weight loss and loss of excess weight.

Comparator(s)/control
There will be no control group.

Main outcome(s)
Rates:

- total weight loss
- excess weight loss
- procedure security

- complications

Measures of effect
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2 years of follow-up.

Additional outcome(s)
BMI index

follow-up
Measures of effect
BMI index > 30 kg/m2

follow-up: 2 years

Data extraction (selection and coding)

Titles and/or abstracts of studies retrieved using the search strategy and those from additional sources will
be screened by one review author to identify studies that potentially meet the inclusion criteria. The full text
of these potentially eligible studies will be retrieved and independently assessed for eligibility by one review.

Extracted information will include: study setting; study population and participant demographics and baseline
characteristics; details of the intervention and control conditions; study methodology; recruitment and study
completion rates; outcomes and times of measurement; indicators of acceptability to users; suggested
mechanisms of intervention action; information for assessment of the risk of bias.

Risk of bias (quality) assessment
The review author will assess the risk of bias in included studies by considering the following characteristics:

Randomisation sequence generation: was the allocation sequence adequately generated?

Treatment allocation concealment: was the allocated treatment adequately concealed from study participants
and clinicians and other healthcare or research staff at the enrolment stage?

Blinding: were the personnel assessing outcomes and analysing data sufficiently blinded to the intervention
allocation throughout the trial?

Completeness of outcome data: were participant exclusions, attrition and incomplete outcome data
adequately addressed in the published report?

Selective outcome reporting: is there evidence of selective outcome reporting and might this have affected
the study results?

Other sources of bias: was the trial apparently free of any other problems that could produce a high risk of
bias?

Strategy for data synthesis [1 change]

All RCTs and observational studies published or presented as original research or abstracts in a major
international meeting in which human subjects underwent ESG for obesity treatment were included. Studies
were excluded if, endoscopic gastroplasty techniques using devices other than the OverStitch endoscopic
suturing system were used. Studies were also excluded if percent total weight loss (%TWL) or percent
excess weight loss (%EWL) were not clearly defined and reported, serious adverse events (SAE) were not
reported, follow up period was < 6 months, patient in the study have undergone a prior endoscopic
gastroplasty procedure or bariatric surgery or revision endoscopic procedures after bariatric surgery and
overlapping patient cohorts.

We'll not have a minimum or maximum number of articles included in this study.

The quality assessment of the studies was done by one investigator using the Joanna Briggs Institute Critical
Appraisal Tools for quality assessment and bias assessment.
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All statistical analysis was conducted using Comprehensive Meta-Analysis Software Version 3 (Biostat;
Englewood, NJ, USA). Mean values for %TWL and %EWL were pooled as weighted means. Incidence of
SAE was combined and expressed as pooled incidence. Meta-analyses for all outcomes were presented as
forest plots with summary statistical estimates, 95% confidence intervals, and relative weights.

Primary outcomes of interest were %TWL or %EWL at follow up periods 1, 3, 6, 12, or 18 months and
incidence of SAE.

A p-value of less than 0.05 was considered statistically significant.

The P statistic was used to estimate heterogeneity across studies, where values of 25, 50, and 75%
correspond to cut-off points for low, moderate, and high degrees of heterogeneity.

Analysis of subgroups or subsets
If the necessary data are available, subgroup analyses will be done for people with different BMI index
separately.

Contact details for further information
Antonio Miranda
antoniomirandal5@hotmail.com

Organisational affiliation of the review
HCFMUSP

Review team members and their organisational affiliations
Dr ANTONIO MIRANDA. HCFMUSP

Type and method of review
Intervention, Meta-analysis, Systematic review

Anticipated or actual start date
03 June 2019

Anticipated completion date
31 December 2019

Funding sources/sponsors

Digestive Endoscopy Sector of HCFMUSP

Conflicts of interest

Language
English

Country
Brazil

Stage of review
Review Ongoing

Subject index terms status
Subject indexing assigned by CRD

Subject index terms
Endoscopy; Gastroplasty; Humans; Obesity
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Date of registration in PROSPERO

29 October 2019

Date of first submission
02 June 2019

Stage of review at time of this submission

Stage Started Completed
Preliminary searches Yes No
Piloting of the study selection process Yes No
Formal screening of search results against eligibility criteria Yes No
Data extraction Yes No
Risk of bias (quality) assessment Yes No
Data analysis Yes No

The record owner confirms that the information they have supplied for this submission is accurate and
complete and they understand that deliberate provision of inaccurate information or omission of data may be
construed as scientific misconduct.

The record owner confirms that they will update the status of the review when it is completed and will add
publication details in due course.

Versions
29 October 2019
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Anexo D - Graduacédo dos eventos adversos de acordo com a ASGE

Consequéncia: Leve Moderado Grave Fatal |
Procedimento suspenso (ou nao realizado) por X
conta de evento adverso.
Consultas médicas pés-procedimento. X
Suporte anestésico/ventilatério ndo planejado. X
Admissédo hospitalar ndo planejada ou internacao
prolongada menor ou igual a 3 noites
Admisséo ndo programada ou planejada entre 4
a 10 noites
Admissédo ndo programada ou planejada maior
ou igual a 10 noites
Admissdo em UTI por 1 noite
Admissdo em UTI por mais de 1 noite X
Transfusdo de hemoconcentrados
Nova endoscopia por evento adverso
Radiologia intervencionista por evento adverso
Tratamento intervencionista por lesées de
segmentos corporais
Cirurgia por evento adverso X
Incapacidade permanente (especificar) X
Morte X

Fonte: Adaptado de artigo com recomendacdes da
ASGE?

UTI: Unidade de Terapia Intensiva.

>

X X X X




Anexo E - Questionéario do JBI para estudos observacionais

Modelo de preenchimento do JBI Checklist de Avaliacdo para Analise Critica
de Série de Casos (Fonte: Adaptado do JBI).

Revisor: Data:
Autor: Ano:
NUmero de registro:

JBI: Lista de verificacdo para avaliacao

" oy Sim Nao Desconhecido Nao aplicavel
critica de série de casos P

1) Houve critérios claros para inclusdo na
série de casos?

2) A condicdo foi medida de forma padréo e
confiavel para todos os participantes
incluidos na série de casos?

3) Foram usados métodos validos para a
identificagcdo da condicdo para todos os
participantes incluidos na série de casos?

4) A série de casos teve inclusdo consecutiva
de participantes?

5) A série de casos teve incluséo completa
de participantes?

6) Houve um relato claro da demografia dos
participantes do estudo?

7) Houve relatos claros de informagbes
clinicas dos participantes?

8) Os desfechos ou resultados de
acompanhamento dos casos foram
claramente relatados?

9) Houve um relato claro das informagfes
demograéficas do(s) local(ais)/clinica(s)?

10) A andlise estatistica foi apropriada?

Total (%)

Avaliacéo geral:

Incluir: (S) ou (N)

Excluir: (S) ou (N)

Mais informacdes: (S) ou (N)

Comentarios (incluindo razdes para exclusao):
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