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Resumo

Contexto: Apesar de existir evidéncia crescente de que a cirurgia bariatrica/metabolica melhora, de forma significativa, poderosamente a diabetes
mellitus tipo 2 (DMT2), os algoritmos de tratamento da diabetes existentes ndo incluem op¢des cirlrgicas.

Objetivo: A conferéncia internacional de consenso “2nd Diabetes Surgery Summit” (DSS-I1), foi convocada, em colaboracdo com as organizacdes
lideres na area da diabetes, para desenvolver recomendacdes globais para informar os clinicos e os decisores das politicas de satide sobre os bene-
ficios e limitages da cirurgia metabolica na DMT2.

Métodos: Um grupo multidisciplinar e internacional de 48 clinicos e/ou académicos (75% nao cirurgides), incluindo representantes de organiza-
¢Oes lideres na area da diabetes, participou na DSS-II. Apds avaliacdo da evidéncia (MEDLINE [1Janeiro 2005 - 30 Setembro 2015], foram utilizadas
trés rondas de questionarios tipo Delphi para mensurar o consenso relativo a 32 conclusdes, baseadas nos dados disponiveis. Essas conclusdes
foram apresentadas na DSS-Il e no “3rd World Congress on Interventional Therapies for Type 2 Diabetes” (WCITD 2015, Londres, Reino Unido, 28-
30 de Setembro 2015), que se realizaram em simultaneo, onde estiveram abertas ao comentario publico por outros profissionais e foram alteradas
face a face pelo Comité de Peritos.

Resultados: Dado o seu papel na regulagdo metabdlica, o trato gastrointestinal constitui um alvo significativo no tratamento da DMT2. Numerosos
estudos clinicos randomizados, embora, principalmente, de curto/médio prazo, demonstraram que a cirurgia metabodlica proporciona um con-
trolo glicémico excelente e reduz os fatores de risco cardiovascular. Com base nessa evidéncia, a cirurgia metabodlica deve ser recomendada para
tratar a DMT2 em individuos com obesidade classe Ill (IMC > 40 kg/m?) ou obesidade classe Il (IMC = 35.0 a 39.9kg/m?), quando a hiperglicemia
ndo é adequadamente controlada pelo estilo de vida e a terapéutica médica otimizada. A cirurgia devera também ser considerada nos individuos
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com DMT2 e IMC entre 30.0 e 34.9 kg/m?, se a hiperglicemia ndo se encontrar adequadamente controlada apesar de terapéutica médica otim-
izada com antidiabéticos orais ou injetaveis. Nos individuos asiaticos, este valores limiares de IMC devem ser reduzidos em 2.5 kg/m?2.
Conclusdes: Embora sejam necessarios estudos clinicos adicionais para demonstrar beneficios a longo prazo, existe suficiente evidéncia clinica e
fisiopatoldgica para sustentar a inclusao da cirurgia metabdlica no leque das intervengdes antidiabéticas nos individuos com DMT2 e obesidade.
Até a data, as recomendacdes da DSS-I1 ja foram aprovadas formalmente por 45 sociedades médicas e cientificas de todo o mundo. Os reguladores
dos Cuidados de Saude deverdo introduzir politicas de reembolso apropriadas.

Abstract

Background: Despite growing evidence that bariatric/metabolic surgery powerfully improves type 2 diabetes (T2D), existing diabetes treatment
algorithms do not include surgical options.

Aim: The 2nd Diabetes Surgery Summit (DSS-Il), an international consensus conference, was convened in collaboration with leading diabetes
organizations to develop global guidelines to inform clinicians and policymakers about benefits and limitations of metabolic surgery for T2D.
Methods: A multidisciplinary group of 48 international clinicians/scholars (75% nonsurgeons), including representatives of leading diabetes or-
ganizations, participated in DSS-II. After evidence appraisal (MEDLINE [1 January 2005-30 September 2015]), three rounds of Delphi-like ques-
tionnaires were used to measure consensus for 32 data-based conclusions. These drafts were presented at the combined DSS-II and 3rd World
Congress on Interventional Therapies for Type 2 Diabetes (London, U.K.,, 28-30 September 2015), where they were open to public comment by
other professionals and amended face-to-face by the Expert Committee.

Results: Given its role in metabolic regulation, the gastrointestinal tract constitutes a meaningful target to manage T2D. Numerous randomized
clinical trials, albeit mostly short/midterm, demonstrate that metabolic surgery achieves excellent glycemic control and reduces cardiovascular risk
factors. On the basis of such evidence, metabolic surgery should be recommended to treat T2D in patients with class Il obesity (BMI > 40 kg/m?)
and in those with class Il obesity (BMI 35.0-39.9 kg/m?) when hyperglycemia is inadequately controlled by lifestyle and optimal medical therapy.
Surgery should also be considered for patients with T2D and BMI 30.0-34.9 kg/m? if hyperglycemia is inadequately controlled despite optimal
treatment with either oral or injectable medications. These BMI thresholds should be reduced by 2.5 kg/m? for Asian patients.

Conclusions: Although additional studies are needed to further demonstrate long-term benefits, there is sufficient clinical and mechanistic evi-
dence to support inclusion of metabolic surgery among antidiabetes interventions for people with T2D and obesity. To date, the DSS-II guidelines
have been formally endorsed by 45 worldwide medical and scientific societies. Health care regulators should introduce appropriate reimburse-

ment policies.

Na diabetes mellitus tipo 2 (DMT2), varios tipos de ope-
racbes gastrointestinais, incluindo gastrectomias par-
ciais "2 e procedimentos bariatricos (Figura 1), ¢ pro-
movem melhorias dramaticas e duradouras no controlo
metabdlico. Dada a magnitude e a rapidez do efeito da
cirurgia gastrointestinal (Gl) sobre a hiperglicemia, e a
evidéncia experimental de que rearranjos da anatomia
Gl, semelhantes aos efetuados em alguns procedimen-
tos bariatricos, afetam diretamente a homeostasia da
glicose, ' tém sido sugeridas operacbes gastrointesti-
nais para tratamento da DMT2. 1

Em 2007, os delegados da “Ist Diabetes Surgery Sum-
mit” (DSS-1), uma conferéncia de consenso internacio-
nal, procederam a uma revisao da evidéncia clinica e fi-
siopatoldgica disponivel e recomendaram a expansao
da utilizacdo e do estudo da cirurgia Gl para tratar a
DMT?2, incluindo nos individuos com obesidade apenas
ligeira. ®8 Nos anos seguintes, o conceito de “cirurgia
metabdlica” ou “cirurgia da diabetes” foi amplamente
reconhecido nos circulos académicos e, consequente-
mente, a maioria das principais sociedades de cirurgia
bariatrica, a nivel mundial, alteraram a sua designagao
para incluir o termo "metabdlica”. ¥

Desde a DSS-I, acumulou-se um corpo substancial de
evidéncia adicional, incluindo numerosos estudos clini-
cos randomizados, demonstrando que, em pessoas obe-
sas com DMT2, a cirurgia bariatrica /metabdlica induz
um controlo glicémico superior e uma redugao dos fa-

tores de risco cardiovascular, comparativamente as va-
rias intervencgdes farmacoldgicas e/ou sobre o estilo de
vida. % |nvestigacdo adicional sobre os mecanismos
de agdo destes procedimentos 62634 corroborou as evi-
déncias de estudos animais, demonstrando um papel
importante do trato Gl na homeostasia da glicose % e
providenciando uma base légica para a utilizacdo de in-
tervencdes cirlrgicas gastrointestinais para tratar a
DMT2. Os dados disponiveis, baseados predominante-
mente em estudos de modelacdo, sugerem que a ci-
rurgia bariatrica/metabdlica é também valida em ter-
mos de custo-eficacia, especialmente em pessoas com
diabetes. 12637

Com base nesta evidéncia crescente, varias organiza-
¢bes profissionais internacionais e agéncias governa-
mentais tém sugerido, recentemente, expandir as indi-
cacOes para a cirurgia bariatrica/metabdlica de forma a
incluir pessoas com DMT2 inadequadamente controla-
das e com um indice de massa corporal (IMC) tao baixo
quanto 30 kg/m? (ou tao baixo quanto 27,5 kg/m? nos
asiaticos). 893839

No entanto, enquanto as Recomendacdes relativas a
obesidade, das sociedades nacionais e internacionais e
das agéncias governamentais, recomendam o uso de
cirurgia bariatrica em individuos com DMT2, B0 as Re-
comendacoes clinicas para o tratamento da DMT2, pa-
radoxalmente, providenciam pouca ou nenhuma infor-
macao sobre o papel das intervencdes cirdrgicas para a
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Gastrectomia vertical em manga

Bypass” gastrico em Y de Roux (sleeve géstrico)

Banda gastrica ajustavel laparoscépica Derivacao biliopancreatica (DBP)

Figura 1 - Diagramas das quatro intervengdes cirurgicas bariatri-
cas/metabdlicas mais comuns. A DBP pode ser de tipo classico
(mostrada na figura) ou com desvio duodenal (DBP-DD). Ima-
gem reproduzida com permissdo da “Cleveland Clinic Founda-
tion” (CCF).

DMT2, mesmo em pessoas com obesidade grave. !
Apesar da crescente popularidade deste tépico na co-
munidade cientifica ! e nos meios de comunicacdo, “! a
maioria dos provedores de cuidados as pessoas com
DMT?2 estdo, ainda, inadequadamente informados so-
bre as indicacdes, beneficios e riscos potenciais dos
tratamentos cirdrgicos para esta. Além disso, as politicas
de reembolso das seguradoras para a cirurgia bariatri-
ca/metabdlica continuam a refletir apenas critérios cen-
trados no peso corporal e ndo incluem os itens relacio-
nados com a DMT2 ou o custo-eficacia. Em conse-
quéncia, nas pessoas com DMT2, o acesso a este tipo de
cirurgia ndo esta a ter a prioridade devida. De facto, ne-
nhum algoritmo de tratamento da DMT2, atualmente
existente, inclui o papel das intervencdes cirurgicas.

Cirurgia Metabdlica no Algoritmo de Tratamento da Diabetes Tipo 2

Todavia, utilizar a cirurgia como intervencao terapéutica
na DMT2, implica diferengas conceptuais e praticas rela-
tivamente a pratica tradicional da cirurgia bariatrica
para a obesidade. Por exemplo, os critérios atualmente
usados para selecionar candidatos para a cirurgia ba-
riatrica/metabdlica ndo incluem parametros de gravi-
dade da doenca metabdlica, preditores do sucesso do
tratamento, ou uma avaliacdo dos riscos e beneficios da
cirurgia, comparativamente aos das op¢des alternativas
de tratamento da DMT2. Adicionalmente, o diagndstico
pré-operatdrio, 0 manejo peri-operatorio e o segui-
mento pos-operatério da cirurgia bariatrica tradicional
ndo sao consistentes com a necessidade de identificar e
monitorizar os parametros relacionados com a diabetes
e as suas complicacdes. Além disso, ndo existem, ainda,
estratégias para integrar a farmacoterapia e a terapéu-
tica cirlrgica na otimizacdo dos resultados no tratamen-
to da DMT2.

Embora os critérios de selecdo para a cirurgia bariatrica
tenham sido padronizados em todo o mundo, durante
muitos anos, pela Declaracao de Consenso do “National
Institutes of Health” (NIH), esse documento esta agora
conspicuamente desatualizado e ndo existe nenhum docu-
mento de referéncia para o tratamento cirdrgico da DMT2,
para elevar, globalmente, os padrdes da sua pratica.
Reconhecendo a necessidade de informar os prestado-
res de cuidados em diabetes sobre os beneficios e limi-
tacdes da cirurgia metabdlica, foi convocada a “2nd Di-
abetes Surgery Summit” (DSS-1l) em colabora¢do com
seis organizacbes internacionais lideres na area da dia-
betes: “American Diabetes Association”, “International
Diabetes Federation”, “Chinese Diabetes Society”, “Dia-
betes India”, "European Association for the Study of Dia-
betes” e “Diabetes UK".

O objetivo primordial desta conferéncia de consenso foi
rever as evidéncias disponiveis e desenvolver recomen-
dacdes globais que integrassem a terapéutica médica e
a terapéutica cirdrgica num algoritmo de tratamento
racional para a DMT2. Os objetivos especificos passaram
por providenciar orientacdes para a selecao de candida-
tos a cirurgia e a utilizacdo especifica de medidas para a
diabetes, no contexto da abordagem pré-operatoria e
do seguimento pos-operatdrio.

No momento em que este artigo seguiu para publica-
cdo, as DeclaracGes de Consenso e as Recomendacdes
da DSS-I ja tinham sido aprovadas por 45 sociedades
profissionais lideres, em todo o mundo, das quais 30 sao
primariamente sociedades médicas (de Diabetes, Endo-
crinologia e Gastroenterologia e 15 primariamente so-
ciedades cirurgicas (Quadro I). Outras sociedades médi-
cas e cientificas estdo, atualmente, a considerar aprovar
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Quadro | - Sociedades internacionais que ratificaram e/ou aprovaram as Declara¢des de Consenso e as Recomendacdes da DSS-II .

Organizagdes parceiras da diabetes que ajudaram a desenvolver e ratificaram a declaracao de

consenso e as recomendacoes da DSS-I:
American Diabetes Association (ADA)
International Diabetes Federation (IDF)
Diabetes UK (DUK)

Chinese Diabetes Society (CDS)

Diabetes India (DI)

Outras organizagoes que aprovaram formalmente a declaracao de consenso e as recomendacoes

da DSS-II:

American Association of Clinical Endocrinologists (AACE)
American College of Surgeons (ACS)

American Gastroenterological Association (AGA)

American Society for Metabolic and Bariatric Surgery (ASMBS)
Argentinian Society of Diabetes (SAD)

Argentinian Society for Bariatric and Metabolic Surgery (SACO)
Asia-Pacific Bariatric and Metabolic Surgery Society (APBMSS)
Association of British Clinical Diabetologists (ABCD)
Australian Diabetes Society (ADS)

Belgian Diabetes Association (ABD)

Brazilian Society of Diabetes (SBD)

Brazilian Society of Bariatric and Metabolic Surgery (SBCBM)
British Obesity and Metabolic Surgery Society (BOMSS)

Czech Society for the Study of Obesity (CSSO)

Chilean Society of Endocrinology and Diabetes (SCED)
Chilean Society for Bariatric and Metabolic Surgery (SCCBM)
Endocrine Society

European Association for the Study of Obesity (EASO)

French Society of Diabetes (SFD)

French Society of Bariatric and Metabolic Surgery (SOFFCO)
German Diabetes Society (DDG)

German Society for Obesity Surgery (CA-ADIP)

Hellenic Diabetes Association (HDA)

International Federation for the Surgery of Obesity & Metabolic Disorders (IFSO)

Israel Diabetes Association (IDA)

Italian Society of Bariatric & Metabolic Surgery (SICOB)

Italian Society of Diabetology (SID)

Japan Diabetes Society (JDS)

Latin American Association of Diabetes (ALAD)

Mexican College of Bariatric and Metabolic Surgery (CMCOEM)
Mexican Society of Nutrition and Endocrinology (SMNE)

Qatar Diabetes Association (QDA)

Saudi Diabetes and Endocrine Association (SDEA)

Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons (SAGES)
Society for Endocrinology (SfE)

Society for Surgery of the Alimentary Tract (SSAT)

Pais

EUA
Internacional
Reino Unido

China

india
Pais

EUA
EUA
EUA
EUA
Argentina
Argentina
Internacional
Reino Unido
Australia
Bélgica
Brasil
Brasil
Reino Unido
Republica Checa
Chile
Chile
EUA
Internacional
Franca
Franca
Alemanha
Alemanha
Grécia
Internacional
Israel
Italia
Italia
Japao
Internacional
México
México
Qatar
Arébia Saudita
EUA
Reino Unido
EUA

Quadro | continua na préxima pdgina...
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... continuagéo do Quadro I.

Cirurgia Metabdlica no Algoritmo de Tratamento da Diabetes Tipo 2

Quadro | - Sociedades internacionais que ratificaram e/ou aprovaram as Declaragdes de Consenso e as Recomendacdes da DSS-II .

Outras organizagoes que aprovaram formalmente a declaracao de consenso e as recomendacoes

da DSS-II:

South African Society for Surgery Obesity and Metabolism (SASSO)
Spanish Society for Bariatric and Metabolic Surgery (SECO)
Spanish Society of Diabetes (SED)

The Obesity Society (TOS)

Pais

Africa do Sul
Espanha
Espanha

EUA

Este quadro indica as Sociedades que, no momento em que este artigo foi entregue para publicacdo, tinham oficialmente ratificado e/ou aprovado as Declarages de
Consenso e as Recomendagdes da DSS-II. Outras sociedades médicas e cientificas estdo, atualmente, a considerar aprovar também as DeclaracSes de Consenso e as

Recomendagbes da DSS-II.

Resumo Executivo

A DMT2 estd associada a disfun¢des metabdlicas complexas, con-
duzindo a morbilidade, mortalidade e custos aumentados. Embora
os esforcos de base populacional, através de intervencdes no estilo
de vida, sejam essenciais para prevenir a obesidade e DMT2 as pes-
soas que desenvolvem esta doencga devem ter acesso a todas as
opcoes de tratamento que sejam eficazes.

Dado o seu papel na regulacdo metabdlica, o trato Gl constitui um
alvo clinica e biologicamente significativo no tratamento da DMT2.

Acumulou-se um corpo substancial de evidéncia, incluindo nume-
rosos ERCs, embora na sua maioria de curto ou médio prazo, que
demonstram que a cirurgia metabdlica, definida como a utilizagdo
de cirurgia Gl para tratar a DMT2 e a obesidade pode conseguirum
controlo excelente da hiperglicemia e reduzir os fatores de risco
cardiovasculares.

Embora sejam necessarios estudos adicionais, para demonstrar bene-
ficios a longo prazo, existe agora suficiente evidéncia clinica e fisiopa-
toldgica para sustentar a inclusao da cirurgia metabdlica no leque das
intervencoes antidiabéticas nos individuos com DMT2 e obesidade.

Tém de ser desenvolvidos critérios complementares a utilizacdo
exclusiva do IMC (critério tradicional usado para selecionar os can-
didatos a cirurgia bariatrica) para alcancar um melhor algoritmo de
selecdo dos individuos com DMT2 para cirurgia metabolica.

A cirurgia metabdlica deve ser uma opcdo recomendada para tra-
tar a DMT2 em candidatos a cirurgia apropriados com obesidade
classe Il (IMC > 40 kg/m?), independentemente do seu nivel de
controlo glicémico ou regime antihiperglicemiante, bem como nos
candidatos com obesidade classe Il IMC = 35.0 a 39.9kg/m?) e hi-
perglicemia ndo adequadamente controlada pelo estilo de vida e a
terapéutica médica otimizada.

A cirurgia metabdlica devera também ser considerada uma opgao
no tratamento nos individuos com DMT2 e obesidade classe | (IMC
=30.0 a 34.9 kg/m?), com hiperglicemia ndo adequadamente con-
trolada apesar de terapéutica médica otimizada com antidiabéti-
cos orais ou injectaveis (incluindo insulina).

Todos os limiares de IMC devem ser reconsiderados em funcdo da
descendéncia do individuo com DMT2. Por exemplo, nos indivi-
duos asiaticos, os valores limiares de IMC referidos acima devem
ser reduzidos em 2.5 kg/m?.

A cirurgia metabdlica deve ser efetuada em centros com elevado
volume de casos e equipas multidisciplinares com conhecimentos
e experiéncia do tratamento da DMT2 e da cirurgia Gl.

Ap6s a cirurgia, devem ser providenciadas ao doente monitoriza-
¢do continua e de longo prazo dos niveis de micronutrientes, su-
plementacdo nutricional e apoio, de acordo com as recomenda-
¢bes das sociedades profissionais nacionais e internacionais para
o pds-operatorio da cirurgia bariatrica/metabdlica, das sociedades
profissionais nacionais e internacionais.

Nos individuos obesos com DMT2, a cirurgia metabdlica constitui
uma opcao de tratamento potencialmente custo-efetiva. A comu-
nidade clinica deve trabalhar em conjunto com os reguladores dos
cuidados de salde para que a cirurgia metabolica seja reconhecida
como uma intervencao terapéutica apropriada para o tratamento
dos individuos obesos com DMT2 e para que sejam introduzidas
politicas de reembolso adequadas.

também as Declaraces de Consenso e as Recomenda-
¢Oes da DSS-II. Essas Recomendacdes refletem os dados
atualmente disponiveis e serdo atualizadas a medida que
forem surgindo novas evidéncias. Neste artigo, relatamos
os métodos utilizados na DSS-II, as Recomendacdes de-
les resultantes e a evidéncia que as suporta.

> METODOS

Parceiros da DSS-Il e Selecao
dos Delegados Votantes

A comissdao organizadora da DSS-1I e as organizacdes
parceiras, da area da diabetes, encarregaram um grupo
multidisciplinar de 48 autoridades internacionais de de-
senvolver um conjunto de Recomendacdes, baseadas
na evidéncia. Esta comissdo de de peritos da DSS-Il in-
cluiu peritos representando a Diabetes, a Endocrinolo-
gia, a Medicina Interna, a Cardiologia, a Gastroenterolo-
gia, os Cuidados de Saude Primarios, a Nutricdo e a
Cirurgia, incluindo representantes oficiais de organiza-
¢Oes parceiras da area da diabetes (Quadro Il). Para ga-
rantir o maximo de participagao cientifica, os delegados
votantes foram escolhidos, exclusivamente, entre aca-
démicos, sem nenhuns representantes da industria. Para
minimizar ainda mais os potenciais conflitos de interes-
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Quadro Il - Delegados votantes do DSS-II .

Delegado DS-II

K. George M.M. Alberti*
Nizar Albache
Stephanie A. Amiel*
Rachel L. Batterham
Deepak L. Bhatt

Camilo Boza
William T. Cefalu

Ricardo V. Cohen*
Anita P. Courcoulas
David E. Cummings*t
Stefano Del Prato
Sean F. Dinneen
John B. Dixon*
Robert H. Eckel

Ele Ferrannini

Paola Fioretto

Gema Frithbeck
Michel Gagner

Richard W. Grant
William H. Herman
Sayeed lkramuddin
Linong Ji*

Desmond G. Johnston
Lee M. Kaplan*t
Sangeeta R. Kashyap
Tracy Kelly

Tomasz Klupa

Judith Korner
Blandine Laferrere
Harold E. Lebovitz
Wei-Jei Lee

Carel W. le Roux*
Jeffrey |. Mechanick
Geltrude Mingrone*
John M. Morton
David M. Nathan

Walter J. Pories
Robert E. Ratner*

Gerry Rayman
Francesco Rubino*t

Shaukat M. Sadikot*

Afiliagao

Imperial College London
Aleppo University

King's College London
University College London
Harvard Medical School
Clinica Las Condes

Pennington Biomedical Research Center,
Louisiana State University

Oswaldo Cruz Hospital

University of Pittsburgh

University of Washington

University of Pisa

Galway University Hospitals

Baker IDI Heart and Diabetes Institute

University of Colorado Anschutz Medical Campus

University of Pisa
University of Padova

University of Navarra, CIBERobn

Florida International University and Hopital du

Sacé-Coeur de Montréal

Kaiser Permanente Division of Research
University of Michigan

University of Minnesota

Peking University

Imperial College London

Harvard Medical School

Cleveland Clinic

Diabetes UK

Jagiellonian University

Columbia University

Columbia University

State University of New York
Min-Sheng General Hospital

University College Dublin

Icahn School of Medicine at Mount Sinai
Catholic University of Rome

Stanford University

Harvard Medical School

East Carolina University

American Diabetes Association,
Chief Scientific and Medical Officer

Ipswich Hospital NHS Trust

King's College London and King's College Hospital

Diabetes India
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Nacionalidade
Reino Unido
Siria

Reino Unido
Reino Unido
EUA

Chile

EUA

Brasil
EUA
EUA
Italia
Irlanda
Australia
EUA
Italia
Italia

Espanha
EUA e Canadé

EUA

EUA

EUA

China

Reino Unido
EUA

EUA

Reino Unido
Polénia

EUA

EUA

EUA

Taiwan
Irlanda

EUA

Italia

EUA

EUA

EUA

EUA

Reino Unido
Reino Unido

india

Especialidade
Diabetologia
Endocrinologia
Diabetologia
Endocrinologia
Cardiologia

Cirurgia
Diabetologia

Cirurgia

Cirurgia
Endocrinologia
Diabetologia
Endocrinologia
Medicina Interna
Endocrinologia
Diabetologia
Endocrinologia

Endocrinologia
Cirurgia

Medicina Interna
Endocrinologia
Cirurgia
Diabetologia
Diabetologia
Gastroenterologia
Endocrinologia
Nutricao
Diabetologia
Endocrinologia
Endocrinologia
Diabetologia
Cirurgia

Medicina Metabdlica
Endocrinologia
Medicina Interna
Cirurgia
Diabetologia

Cirurgia
Diabetologia

Diabetologia
Cirurgia

Diabetologia

Quadro Il continua na préxima pdgina...
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... continuagdo do Quadro II.
Quadro Il - Delegados votantes do DSS-II .

Delegado DS-II
Philip R. Schauer*t

Afiliagao
Cleveland Clinic
Harvey J. Sugerman Virginia Commonwealth University
Luc Van Gaal University of Antwerp
Josep Vidal Hospital Clinic
Jianping Weng
Bruce M. Wolfe*

Paul Z. Zimmet*

Sun Yat-sen University
Oregon Health & Science University
Monash University

t Codiretores da Conferéncia DSS-I.
*Comité organizador da Conferéncia DSS-II.

se, os peritos ndo cirurgides foram, propositadamente,
sobrerrepresentados (75%) e complementados por ci-
rurgides académicos com um registo de publicacoes
cientificas relevantes. Dois moderadores/juizesindepen-
dentes, sem direito a voto, desenvolveram e aplicaram
questionarios para o processo Delphi e presidiram ao
encontro face-a-face dos delegados votantes (vide infra).

Métodos para Reunir e Avaliar a Evidéncia

Os critérios utilizados para pesquisar a evidéncia dispo-
nivel basearam-se nos métodos utilizados nas conferén-
cias de desenvolvimento de consensos anteriores e em
revisdes sistematicas, 44>l adaptados para servir os ob-
jetivos da DSS-II. Foi utilizado uma abordagem altamen-
te seletiva, centrada na diabetes (apenas evidéncia de
nivel 1, obtida em estudos randomizados e controlados),
para avaliar a eficacia comparativa das terapéuticas ci-
rdrgicas e ndo cirdrgicas da DMT2 e para comparar os
efeitos glicémicos de diferentes intervengdes cirdrgicas.
Foi utilizada uma base de evidéncia mais ampla (estu-
dos randomizados e controlados e estudos observacio-
nais de alta qualidade) relativamente a questdes como a
durabilidade do controlo glicémico, a seguranca cirdr-
gica e a reducado do risco cardiovascular. As implicacdes
econdmicas da cirurgia bariatrica/metabdlica foram ava-
liadas através dos estudos de custo-eficacia disponiveis
e de revisGes sistematicas, envolvendo, especificamente,
pessoas com DMT2.

As questdes avaliadas, relativamente a evidéncia, inclui-
ram: 1) efeitos a longo prazo da cirurgia sobre o con-
trolo glicémico em pessoas com DMT2; 2) eficacia com-
parativa da cirurgia e das intervencdes farmacoldgicas
e/ou sobre o estilo de vida sobre o controlo glicémico;
3) eficacia comparativa de diferentes procedimentos so-
bre a DMT2; 4) efeitos da cirurgia sobre as complicacdes
microvasculares da diabetes, o risco de doenca cardio-
vascular (DCV), os eventos cardiovasculares (CV) e a mor-
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Nacionalidade Especialidade

EUA Cirurgia

EUA Cirurgia

Bélgica Endocrinologia
Espanha Endocrinologia
China Diabetologia
EUA Cirurgia/Nutricao
Australia Diabetologia

talidade; 5) a seguranca das diferentes intervencdes ci-
rurgicas, a curto e alongo prazo; 6) o perfil de seguranca
comparativo das diferentes intervencdes cirdrgicas.
Para gerar o primeiro rascunho do Documento de Con-
senso foi efetuada uma pesquisa dos registos da MED-
LINE, relativa ao periodo entre 1 de Janeiro de 2005 e 15
de Junho de 2015. Nova evidéncia, publicada até em 30
de Setembro de 2015, esteve disponivel para a discussao
frente-a-frente nas reunides do DSS-II e foi incorporada
neste documento, utilizando os mesmos critérios de in-
clusdo/exclusdo usados, no esbocgo inicial, para avalia-
¢ao da evidéncia. Os estudos considerados para avaliar
a evidéncia incluiram estudos randomizados e controla-
dos (ERCs) e estudos observacionais (estudos de casos
vs. controlos e de casos vs. séries), apropriados para res-
ponder a questdes especificas (vide infra). Relativamen-
te aos ERCs e aos estudos observacionais, apenas foram
incluidos os relatos documentando, pelo menos, 1 ano
de seguimento e uma retencao de 80% a 2 anos e 70%
apos 2 anos. Estes critérios foram adaptados a partir dos
métodos de recentes revisdes sistematicas da cirurgia
bariatrica. (¢!

Critérios de Inclusao Especificos

+ No caso da evidéncia relacionada com a eficacia da
cirurgia, comparativamente as interven¢des farmaco-
l6gicas e/ou sobre o estilo de vida, para controlo da
DMT?2, foram considerados apenas os ERCs. Foi utiliza-
do um algoritmo global para identificar todos os ERCs,
publicados até 30 de Setembro de 2015, relatando os
efeitos da cirurgia bariatrica/metabdlica em pessoas
com diabetes. As evidéncias listadas incluiram estudos
em pessoas com IMC > 35 kg/m? e < 35 kg/m?. Foi rea-
lizada uma meta-analise simples para apresentar uma
visdo integrada da evidéncia existente.

* No caso da evidéncia sobre a eficacia comparativa de
diferentes procedimentos cirlrgicos para a DMT2, os
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dados foram obtidos apenas de ERCs em que diferen-
tes procedimentos foram utilizados, expressamente,
para tratar a diabetes.

» No caso da evidéncia sobre o efeito da cirurgia Gl a
nivel dos eventos CV e da reducdo do risco de DCV, os
dados foram obtidos a partir de ERCs, quando dis-
poniveis, bem como de estudos de longo prazo de ca-
sos vs. controlos, e das meta-analises relevantes mais
recentes.

* No caso da evidéncia sobre a durabilidade do controlo
glicémico pds-operatério, a seguranca das interven-
¢Bes cirtrgicas em geral, e os perfis de seguranga com-
parativos de diferentes intervengdes cirurgicas, os da-
dosforam obtidos a partir de ERCs, quando disponiveis,
de estudos longitudinais de casos vs. controlos e de casos
vs. séries e das mais recentes meta-analises relevantes.

Descritores do Nivel de Evidéncia

Foram utilizados descritores padronizados da evidéncia
(Niveis de Evidéncia), definidos da seguinte forma: IA =
evidéncia de meta-andlises de ERCs; IB = evidéncia de,
pelo menos, um ERC; IIA = evidéncia de, pelo menos,
um estudo controlado ndo randomizado; IIB = evidén-
cia de, pelo menos, um outro tipo de estudo quase ex-
perimental; Ill = evidéncia de estudos descritivos nao
experimentais (por exemplo, comparativo, de correla-
cdo, ou de casos vs. controlos); IV = evidéncia de rela-
toérios de comissdes de especialistas, de opinides ou ex-
periéncia clinica de autoridades respeitadas ou ambos.

Processo de Desenvolvimento do Consenso

Apos revisdo e avaliacdo da evidéncia, dois moderador-
es independentes desenvolveram questionarios tipo
Delphi, “online”, ¥4 para medir o grau de consenso re-
lativamente a um conjunto de declara¢des e recomen-
dagdes que se acreditava resumirem e refletirem a evi-
déncia disponivel. Para cada um destes, procurou-se
chegar a um consenso, definido como um acordo por
maioria absoluta (> 67%) dos delegados votantes, em
consonancia com outras conferéncias de consenso mé-
dicas. ¥

Os delegados da DSS-II que ndo concordavam com as
declaragdes propostas foram solicitados a declarar as
suas razoes e propor alteracdes. Foram efetuadas trés
rondas de questionarios para testar varias alteracoes as
declaragdes originais, que poderiam aumentar os niveis
de consenso do grupo. O esboco das conclusdes, gera-
do através deste processo iterativo, foi apresentado na
DSS-ll e no “3rd World Congress on Interventional Ther-

Revista Portuguesa de Diabetes. 2016; 11 (2): 70-93

apies for Type 2 Diabetes” (WCITD 2015, Londres, Reino
Unido, 28-30 de Setembro 2015), que se realizaram em
simultaneo. Os procedimentos foram abertos a comen-
tarios publicos por parte de outros especialistas na area
(membros peritos do WCITD) e de toda a audiéncia,
através de pesquisa de opinido utilizando votacao ele-
tronica em tempo real. Cerca de 630 congressistas, pro-
venientes de 50 nag¢des dos cinco Continentes, con-
tribuiram para essas discussoes.

Finalmente, em 30 de Setembro de 2015, os delegados
votantes da DSS-II reuniram-se, presencialmente, para
definir um documento de consenso final. Vérias orga-
nizacdes profissionais relevantes e partes interessadas
foram convidadas a observar o processo através do en-
vio de representantes oficiais ao WCITD 2015/DSS-II
(Quadro Suplementar |, acessivel em: http://care.diabe-
tesjournals.org/lookup/suppl/doi:10.2337/dc16-0236/
-/DC1.). O documento com as conclusdes alcangadas
pelos peritos passou por uma revisdo final pelos delega-
dos votantes da DSS e foi, em seguida, submetido as
comissdes competentes e érgaos de direcdo das orga-
niza¢Oes parceiras para aprovacao formal (Quadro ).

Grau de Consenso

Utilizamos uma regra de maioria absoluta para definir
consenso. De forma consistente com outros estudos
(8,50), consideramos que tinha sido atingido consenso
quando > 67% dos especialistas concordaram sobre um
determinado tépico. Todavia, a linguagem foi iterativa-
mente modificada para maximizar o acordo e o grau de
consenso relativo a cada declaracéo foi classificado de
acordo com a seguinte escala: grau U = acordo de 100%
(unaninidade); grau A = acordo de 89 a 99%; grau B =
acordo de 78 a 88%; grau C = acordo de 67 a 77%
(Quadro Ill). Esta escala de graduagdo pretende indicar
declaracdes que refletem opinies unanimes ou quase
unanimes (grau U e grau A), uma forte concordancia
com pouca variagao (grau B) ou uma declaracdo que re-
flete uma diversidade maior de opinides (grau C). Rela-
tamos aqui tanto o grau de consenso, como a percenta-
gem exata de acordo relativa a cada declaragao.

> RESUMO DA EVIDENCIA: BASE LOGICA BIOLOGI-
CA E CLINICA PARA O TRATAMENTO DA DMT2

Evidéncia que Apoia o Tratamento Cirtirgico da
DMT2

O trato Gl é um importante contribuinte para a homeos-
tase da glicose, em condicdes normais, 2 e a evidéncia
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Quadro Il - Declaracoes e recomendagdes.
Generalidades

1. Dado o seu papel na regulacdo metabdlica, o trato Gl constitui um alvo clinico e bioldgico significativo para o
tratamento da DMT2.

2. Existe agora evidéncia clinica e fisiopatolégica suficiente para suportar a inclusdo da cirugia Gl no leque das
intervengdes antidiabéticas para pessoas com DMT2 e obesidade.

3. Os algoritmos para tratar a DMT2 deverdo incluir cenarios especificos em que a cirurgia metabdlica é consi-
derada uma opcdo de tratamento, adicionalmente as abordagens de alteracdo do estilo de vida, nutricionais e
farmacoldgicas.

4. O desenvolvimento de um modelo de cuidados integrados da doenca crénica incluindo abordagens de alter-
acao do estilo de vida, nutricionais, farmacoldgicas e cirtrgicas constitui uma importante prioridade no contexto
dos modernos cuidados da diabetes.

5. A comunidade clinica deve trabalhar em conjunto com os reguladores dos cuidados de satde para que a cirurgia
metabdlica seja reconhecida como uma intervencdo valida de tratamento da DMT2 em pessoas com obesidade
e para que sejam introduzidas politicas de reembolso adequadas.

Cirurgia metabdlica versus cirurgia bariatrica tradicional

6. A cirurgia metabolica, definida neste documento como a utilizagdo de cirurgia Gl com a intencdo de tratar a
DMT2 e a obesidade, requer o desenvolvimento de um modelo de prética clinica baseado na diabetes e consis-
tente com os padrdes internacionais de cuidados desta.

7.Tém de ser desenvolvidos critérios complementares a utilizagdo exclusiva do IMC (critério tradicional usado
para selecionar os candidatos a cirurgia bariatrica) para obter um melhor algoritmo de sele¢do para a cirurgia
metabdlica.

8. O "Bypass” gastrico em Y de Roux (BGYR), a gastrectomia vertical em manga (sleeve gastrico), a banda gastrica
ajustavel laparoscopica e a derivacdo biliopancreatica (DBP), classica ou com desvio duodenal (DBP-DD), séo
intervengdes cirtrgicas metabdlicas comuns, cada uma com o seu racio de risco-beneficio préprio. De momento,
todas as outras intervencdes cirdrgicas metabolicas sdo consideradas de investigacédo.

9. A cirurgia metabdlica deve ser efetuada em centros com elevado volume de casos e equipas multidisciplinares
com conhecimentos e experiéncia do tratamento da DMT2 e da cirurgia Gl.

Definicdo das metas e do sucesso da cirurgia metabdlica

10. Embora sejam necessarios estudos adicionais, para demonstrar beneficios a longo prazo, existe evidéncia para
a cirurgia Gl ser considerada uma abordagem adicional, para la da alteracdo do estilo de vida e das terapéuticas
médicas correntes, para reduzir as complicagées da DMT2.

11. Nas pessoas com DMT2 e obesidade, o objetivo da cirurgia metabdlica é melhorar a hiperglicemia e outros de-
sequilibrios metabolicos, enquanto reduz as complicacdes da diabetes, a fim de melhorar a sua satde a longo
prazo.

Selecao dos doentes

12. A eligibilidade dos doentes para a cirurgia metabdlica deve ser avaliada por uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgido(&es), internista(s) ou diabetologista(s)/endocrinologista(s) e nutricionista(s) com conheci-
mentos especificos de cuidados da diabetes. Dependendo das circunstancias individuais, outros especialistas
relevantes podem também ser consultados para avaliar o doente.

13. As contraindicagdes para a cirurgia metabolica incluem: diagndstico de DMT1 (a ndo ser que a cirurgia seja in-
dicada por outras razdes, tais como obesidade grave); abuso corrente de dlcool ou drogas; doenca psiquiatrica
ndo controlada; falta de compreensao dos riscos e beneficios, resultados esperados ou alternativas; falta de em-
penhamento para fazer a suplementacdo nutricional e o seguimento a longo prazo, requeridos pela cirurgia.

Quadro lll continua na préxima pdgina...
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Grau; NdC

Grau U; NdC 100%

Grau A; NdC 97%

Grau A; NdC 92%

Grau U; NdC 100%

Grau U; NdC 100%

Grau; NdC

Grau U; NdC 100%

Grau U; NdC 100%

Grau A; NdC 91%

Grau U; NdC 100%

Grau; NdC

Grau A; NdC 97%

Grau A; NdC 97%

Grau; NdC

Grau B; NdC 85%

Grau A; NdC 93%
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... continuagdo do Quadro .

Quadro Il - Declaragées e recomendagodes.
Selecao dos doentes Grau; NdC

14. A cirurgia metabolica é recomendada como opcao de tratamento da DMT2 em individuos com as seguintes
condicoes:
* Obesidade classe Ill (IMC 2> 40 kg/m2), independentemente do seu nivel de controlo glicémico
. L - . . Grau U; NdC 100%
ou complexidade da terapéutica antihiperglicemiante.
* Obesidade classe Il (IMC = 35.0 a 39.9kg/m2) e hiperglicemia inadequadamente controlada,

. 0,
apesar de alteragao do estilo de vida e terapéutica médica otimizada. CemegllelCtrys

15. A cirurgia metabdlica devera também ser considerada uma op¢do no tratamento nos individuos com DMT2
e obesidade classe | (IMC = 30.0 a 34.9 kg/m?), com hiperglicemia inadequadamente controlada, apesar de Grau B; NdC 87%
terapéutica médica otimizada com antidiabéticos orais ou injectaveis (incluindo insulina).

16. Todos os limiares de IMC devem ser reconsiderados em funcdo da raga/etnia do individuo com DMT2. Por

A o - . . . Grau B; NdC 86%
exemplo, nos individuos asiaticos, os valores limiares de IMC referidos acima devem ser reduzidos em 2.5 kg/m?.

17. Dada a falta de evidéncia de nivel | relativa aos efeitos da cirurgia metabdlica nos adolescentes com DMT2, o
comité da DSS-Il considera que, no presente, é inapropriada uma recomendagdo para a utilizagdo da cirurgia GI ~ Grau U; NdC 100%
nesta populacdo. Todavia, o comité considera este tdpico de prioridade elevada para investigagéo futura.

Avaliacdo pré-operatéria Grau; NdC

18. A avaliagdo pré-operatdria do doente deve incluir a avaliacdo da saide enddcrina, metabdlica, fisica, nutricional
o Grau U; NdC 100%
e psicologica.
19. A avaliagdo pré-operatdria deve incluir uma combinagéo de testes clinicos de rotina e de testes especificos da diabetes.
O grupo de peritos da DSS-Il recomenda os seguintes testes:
- Testes pré-operatoérios padréo usados para a cirurgia Gl nas instituicdes prestadoras de cuidados de satde
ao doente individual.
. . - . . Grau A; NdC 98%
« Testes recentes para caraterizar o estado atual da diabetes; por exemplo, mas ndo apenas, HbAlc, glicemia
em jejum, perfil lipidico, testes para a retinopatia, nefropatia e neuropatia.
- Testes para fazer a distingdo entre DMT1 e DMT2 (péptido C em jejum; anticorpos anti-GAD ou outros

autoanticorpos).

20. Para reduzir o risco de infecdo pds-operatéria devido a hiperglicemia, deve ser feita uma tentativa de melhorar

L, . . Grau A; NdC 95%
o controlo glicémico antes da cirurgia.

Escolha do procedimento cirdrgico Grau; NdC

21. O BGYR é um procedimento cirurgico bem padronizado e, entre as quatro operagdes aceitaveis de cirurgia Grau Us NdC 100%
metabdlica, parece ter um perfil de risco-beneficio mais favoravel em muitos individuos com DMT2. '

22. Embora sejam necessarios estudos a longo prazo, os dados disponiveis sugerem que a gastrectomia vertical em
manga (sleeve gastrico) é um procedimento eficaz que resulta em excelente perda de peso e melhoria major
da DMT2, pelo menos a curto e médio prazo (1a 3 anos) conforme avaliado nos ERCs. Podera constituir uma Grau B; NdC 80%
alternativa valida para tratar a diabetes, especialmente em individuos em que existam preocupacdes relativas
ao risco de operagoes que envolvam exclusdo de parte do intestino.

23. A banda gastrica ajustavel laparoscopica é eficaz na melhoria da glicemia em individuos com obesidade e
DMT2, secundariamente a perda de peso. Todavia, comparativamente a BGYR é um procedimento que se asso- Grau B: NdC 85%
rau B;
cia a um maior grau de reintervencdo/revisao devido a falha da banda ou complica¢des relacionadas com esta, 7

e.g., deslizamento/migracéo, erosao, etc.

24. Embora a evidéncia clinica sugira que a derivagao biliopancreéatica (DBP), classica ou com desvio duodenal
(DBP-DD), podera ser o procedimento mais eficaz em termos de controlo glicémico e perda de peso, esta
associa-se a um risco significativo de deficiéncias nutricionais o que torna o seu perfil de risco-beneficio menos ~ Grau B; NdC 83%
favoravel do que outros procedimentos bariatricos/metabdlicos, na maioria dos doentes. A DBP/DBP-DD deve
apenas ser considerada em individuos com niveis extremos de obesidade (e.g., IMC > 60 kg/m?).

Quadro lll continua na préxima pdgina...
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... continuagdo do Quadro .

Quadro Il - Declaragées e recomendagdes.
Seguimento pos-operatério

25. Apos a cirurgia, os doentes devem continuar a ser tratados por equipas multidisciplinares que incluam diabe-
tologistas/endocrinologistas, cirurgides, nutricionistas e enfermeiras com competéncia especifica em diabetes.

26. O seguimento pos-operatério deve incluir, durante os primeiros 2 anos pos cirurgia, avaliagdes cirrgicas e nu-
tricionais pelo menos de 6 em 6 meses ou com mais frequéncia, se necessario; a partir dos 2 anos as avalia¢oes
devem ser pelo menos anuais.

27. A menos que os doentes tenham um valor de glicemia ndo diabético estavel comprovado, o controlo glicémico
devera ser monitorizado no minimo com a mesma frequéncia utilizada nos cuidados da pessoa com diabetes,
nos individuos ndo operados.

28. Nos doentes que atingiram uma normalizagao estavel da hiperglicemia, durante pelo menos 6 meses, a moni-
torizacdo do controlo glicémico devera ser efetuada com a mesma frequéncia recomendada para os doentes
com pré-diabetes devido ao potencial de recidiva.

29. Os doentes com uma condigao estavel de glicemia na faixa ndo diabética durante menos de 5 anos, devem ser
monitorizados, relativamente as complicagdes da diabetes, com a mesma frequéncia do que antes da remissdo.
Assim que a remissdo atingir os 5 anos, a monitorizagao das complicacdes pode ser feita com uma frequéncia
reduzida, dependendo do estado de cada complicacdo. A cessacdo completa da monitorizagdo de uma com-
plicacdo particular deve ser considerada apenas se persistir glicemia ndo diabética e nao existir histéria dessa
complicacéo.

30. Durante os 6 meses apos a cirurgia, o controlo glicémico devera ser cuidadosamente avaliado e a medicacdo
antidiabética reduzida progressivamente, de acordo com a opinido profissional do(s) médico(s). Apds esse
periodo inicial de 6 meses, o tratamento da DMT2 devera ser ajustado em conformidade, mas ndo desconti-
nuado enquanto ndo seja obtida prova laboratorial de normalizacdo estavel da glicemia. Deve ser documen-
tada glicemia na faixa ndo diabética (i.e., valores normais de HbA1c) durante pelo menos 2 ciclos de 3 meses (6
meses no total) antes de considerar a retirada completa dos antihiperglicemiantes, embora a retirada de certos
farmacos de primeira linha (por exemplo, metformina) deve ser considerada com mais cuidado.

3

e

. No caso de os niveis de glicemia se aproximarem rapidamente da gama normal, logo no inicio do pds-opera-
torio, devem ser efetuados ajustes da terapéutica anti-hiperglicemiante (classes e dosagens) para prevenir a
hipoglicemia. Devido ao seu baixo risco de induzirem hiperglicemia, a metformina, as tiazolidinedionas (glita-
zonas), os analogos do GLP-1, os inibidores da DPP-4, os inibidores da alfa-glicosidase e os inibidores da SGLT2
sdo farmacos anti-hiperglicemiantes adequados para o tratamento pds-operatério da diabetes.

32. Apos a cirurgia, devem ser providenciadas ao doente monitorizacdo continua e de longo prazo dos niveis de
micronutrientes, suplementacdo nutricional e apoio, de acordo com as recomendacdes das sociedades profis-
sionais nacionais e internacionais para o pos-operatério da cirurgia bariatrica/metabdlica (por exemplo, AACE/
TOS/ASMBS, IFSO, BOMSS).
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Grau; NdC

Grau A; NdC 98%

Grau U; NdC 100%

Grau U; NdC 100%

Grau A; NdC 95%

Grau B; NdC 85%

Grau B; NdC 82%

Grau A; NdC 98%

Grau U; NdC 100%

Legenda: Grau U 5 = acordo de 100% (unanimidade); Grau A = acordo de 89-99%; Grau B = acordo de 78-88%; Grau C = acordo de 67-77%. NdC = Nivel de Consenso;
AACE = American Association of Clinical Endocrinologists; ASMBS = American Society for Metabolic and Bariatric Surgery; BOMSS = British Obesity &Metabolic Surgery
Society; DPP-4 = dipeptidil peptidase 4; GLP-1 = peptide ‘glucagon-like” 1; IFSO = International Federation for the Surgery of Obesity and Metabolic Disorders; SGLT2 =

co-transportador de sédio-glicose 2; TOS = The Obesity Society.

crescente, em especial obtida na Ultima década, tem de-
monstrado beneficios da cirurgia bariatrica/metabdlica
para tratar e prevenir a DMT2, 3510-2551-531 Além de indu-
zir melhorias metabdlicas relacionadas com a perda de
peso, algumas intervencdes cirlrgicas envolvem meca-
nismos que melhoram a homeostase da glicose inde-
pendentemente da perda de peso, ! tais como as alte-
racoes das hormonas intestinais, o metabolismo dos aci-
dos biliares, o metabolismo intestinal da glicose pela

microbiota e a perce¢do de nutrientes. 562634 A cirurgia
bariatrica/metabdlica confere efeitos favoraveis susten-
tados sobre a glicemia —de até 20 anos, num estudo ob-
servacional 2 — embora os beneficios possam diminuir
ao longo do tempo, com ou sem recuperagao do peso.
[3,51,52,54-56]

Dados de um numero crescente de ECRs recentes, efe-
tuados em pessoas com DMT2, -2 sobretudo com IMC
> 35 kg/m? (limiar mais comummente utilizado para a
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cirurgia bariatrica tradicional), bem como algumas pes-
soas com IMC < 35 kg/m? (intervalo de 25 a 35 kg/m2),
demonstram, de forma consistente eficacia superior da
cirurgia bariatrica/metabdlica na reducado de peso e da
glicemia, comparativamente a uma variedade de inter-
vencdes farmacoldgicas e/ou sobre o estilo de vida (Ni-
vel de Evidéncia IA) (Figura 2A).

Embora os beneficios antidiabéticos da cirurgia muitas
vezes diminuam ao longo do tempo, a superioridade
relativa da cirurgia sobre interven¢des médicas e/ou so-
bre o estilo de vida, em ERCs, é semelhante ao longo de
periodos de seguimento variando entre 1a 5 anos (Fi-
gura 2B). A nossa analise desses estudos mostra uma
reducdo mediana da HbA,. de 2,0% para a cirurgia ver-
sus 0,5% para as terapéuticas convencionais (P < 0,001)
(Figuras 2C e 3A). Cada um dos 11 ERCS existentes da
cirurgia bariatrica/metabdlica, versus intervencoes far-
macoldgicas e/ou sobre o estilo de vida, relataram maior
redugdo da HbA,. ap0s a cirurgia (Figuras 2C e 3B). Em
todos esses ERCs, a HbA,. final dos grupos submetidos a
cirurgia bariatrica/metabdlica estava préoxima de 6,0%,
independentemente do seu nivel basal (Figura 3C). No
entanto, a maioria desses ERCs avaliaram apenas os re-
sultados a 1 ano ou 2 anos e apenas um punhado deles
examinaram resultados ao fim de 3 a 5 anos.

Varias intervengdes cirlrgicas “bariatricas” classicas cau-
sam remissdo da DMT2 — definida como o atingimento
de HbA,. para niveis de ndo diabetes, sem utilizacdo de
farmacos antidiabéticos - na maioria dos casos (Nivel de
Evidéncia IA) (Figura 2A). Numerosos ERCs, com um se-
guimento pds-operatério variando entre 1e 5 anos, tém
consistentemente, documentado remissao sustentada da
diabetes em 30 a 63% dos doentes (Nivel de Evidéncia
IB). -2%1 Dados disponiveis sugerem uma reducdo nas
taxas de remissdo do diabetes ao longo do tempo: 35 a
50%, ou mais, dos doentes que, no inicio, atingem crité-
rios de remissdo da diabetes, eventualmente, tornam a
apresentar critérios para a doenca.

No entanto, o periodo mediano livre de doenca nas
pessoas com DMT2 submetidas a “bypass” gastricoem Y
de Roux (BGYR) é de 8,3 anos. 2> Com ou sem recaida
da diabetes, a grande maioria dos pacientes que se sub-
metem a cirurgia mantém uma melhoria substancial do
controlo glicémico, versus realidade pré-cirirgica, du-
rante, pelo menos, 5 (Nivel de Evidéncia IB) % a 15 anos
(Nivel de Evidéncia IIA) 52%5-59 gnos.

A duracdo da DMT2 (sobretudo se superior a 8 anos)
(Nivel de Evidéncia IB), ' o uso de insulina e um con-
trolo glicémico mais pobre (Nivel de Evidéncia IlA), as-
sociam-se de forma consistente a menores taxas de re-
missdo e/ou maior risco de recidiva da DMT2. 195258

Revista Portuguesa de Diabetes. 2016; 11 (2): 70-93

A quantidade de gordura visceral antes da cirurgia pode
também ajudar a prever os resultados pds-operatérios,
especialmente nas pessoas asiaticas com DMT2. Estas
tém, normalmente, mais gordura visceral (em compara-
¢do com caucasianos com DMT2 e o mesmo IMC). ¥
Em ERCs, além de melhorar a glicemia, a cirurgia ba-
riatrica/metabdlica tem demonstrado conferir benefi-
cios adicionais de saude, incluindo redug¢des mais signi-
ficativas de outros fatores de risco CV, comparativamente
as intervencdes farmacoldgicas e/ou sobre o estilo de
vida 2% e beneficio significativo na qualidade de vida
(Nivel de Evidéncia IB). >0 Melhorias de outros resul-
tados major, tais como complicacdes micro e macrovas-
culares da diabetes, DCV, neoplasias e mortalidade total,
foram observadas apenas em estudos ndo randomiza-
dos (Nivel de Evidéncia llA). 3:525761-65]

Pequenas analises retrospetivas e um recente estudo
prospetivo, multicéntrico, ndo randomizado (Nivel de Evi-
déncia Il) *® sugerem que a cirurgia bariatrica/metaboli-
ca podera induzir beneficios semelhantes em adoles-
centes obesos com DMT2. Em adolescentes parece
ocorrer grau semelhantes de reducdo ponderal, remis-
sdo da diabetes e melhoria dos fatores de risco cardio-
metabolico pelo menos até 3 anos apods a cirurgia. 9
Todavia, até agora, nenhum estudo randomizado com-
parou a eficacia e segurancga da cirurgia em adolescen-
tes com a das opg¢Oes de tratamento convencionais. Da-
dos disponiveis de analises econdmicas, embora predo-
minantemente baseados em modelos, apoiam o custo-
eficacia da cirurgia bariatrica/ metabdlica, especialmen-
te em pessoas com DMT2. B O custo por ano de vida
ajustado para a qualidade (QALY) da cirurgia bariatrica/
metabdlica, em geral, é de aproximadamente US $3.200
a $6.300, bem abaixo da faixa dos US $50.000/QALY
considerada adequada para a cobertura pelos seguros
de saude. B4 Num estudo norte-americano, com pes-
soas obesas, o0 BGYR teve racios de custo-efetividade in-
crementais (ICERs) de US $7.000/QALY para a DMT2
recém diagnosticada e de US $12.000/QALY para a DMT2
ja estabelecida. ¥ A titulo de comparativo outros trata-
mentos para a pessoa com diabetes, tais como o con-
trolo glicémico e o controlo lipidico intensivos, tém
ICERs de US $41.384/QALY e US $51.889/QALY, respeti-
vamente. ! Embora alguns modelos tenham sugerido
que a cirurgia bariatrica poderd mesmo ser poupadora
de custos, as medicOes diretas dos custos de saude, nos
estudos clinicos, ndo demonstraram que a cirurgia dimi-
nua as despesas globais com os cuidados de saude.

Foi efetuada uma avaliagdo, a longo prazo, dos custos
dos cuidados de saude em individuos incluidos no
“Swedish Obese Subjects (SOS) Study”, de acordo com o
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Figura 2 - A: Graficos com os “odds ratios” (ORs) de Peto, relativos aos principais “end points” glicémicos, tal como foram definidos em
cada estudo clinico, obtidos a partir dos ERCs publicados que compararam a cirurgia bariatrica/metabélica e a alteracdo de estilo de vida/
terapéutica farmacoldgica antihiperglicemiante. Os dados estdo dispostos por ordem ascendente dos valores médios de IMC na linha de
base; a linha a tracejado separa os estudos efetuados com coortes com um IMC na linha de base inferior ou superior a 35 kg/m?. A duracdo
do estudo e os limiares do "end point” HbA1lc sdo mostrados entre parénteses na coluna 1, onde o termo “off meds” indica um limiar alcan-
cado sem qualquer terapéutica antihiperglicemiante; caso contrario, os “end points” representam limiares de HbA1lc atingidos com ou sem
medicacdo antihiperglicemiante. ORs > 1indicam um efeito positivo da cirurgia, comparativamente a alteracdo de estilo de vida/terapéutica
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farmacolégica antihiperglicemiante. Relativamente a cada estudo, o OR é mostrado com o seu intervalo de confianca (IC) de 95%. Os ORs
agrupados de Peto (IC 95%) relativos a todos os dados foram calculados sob a hipétese de um modelo de efeitos fixos. Pesos representam a
variancia inversa dos ORs (ou diferencas médias destes) e providenciam uma medida indireta da relevancia de cada estudo na meta-analise,
em funcdo da dimensao individual e variancia do estudo. B: Graficos de Forest dos estudos representados na Figura 2A, com os dados dispos-
tos por duragdo maior do seguimento. C: Grafico de Forest das diferéncias médias (DMs) dos niveis séricos de HbATc apés cirurgia bariatrica/
metabdlica, comparativamente a alteracdo de estilo de vida/terapéutica farmacoldgica antihiperglicemiante. Os dados estdo dispostos por
duracdo maior do seguimento. As DMs negativas denotam niveis mais baixos de HbA1c pos cirurgia dos que os obtidos com alteragdo de
estilo de vida/terapéutica farmacolégica. Os dados de cada estudo sdo apresentados com DM com o seu IC 95%. Foi utilizado um modelo
de efeitos aleatérios para calcular a DM padronizada agrupada. MD = mean differences (diferencas medias); Glyc. Endp = glycemic end point
(end point glicémico); mo = month (més); SG = sleeve gastrectomy (sleeve gastrico).

seu “status” glcémico antes da cirurgia. Tal proporcionou
uma comparagao da despesa com a terapéutica farma-
coldgica e da despesa total com cuidados de saude nos
individuos submetidos a cirurgia bariatrica, versus con-
trolos emparelhados, durante um periodo de mais de 15
anos. B Os custos com a terapéutica farmacoldgica fo-
ram menores nos individuos submetidos a cirurgia e que,
quando da cirurgia, apresentavam pré-diabetes (menos
$3.329 por individuo) ou diabetes (menos $5,487 me-
nos por individuo). Embora, no grupo submetido a ci-
rurgia, os custos de salde totais fossem maiores nos in-
dividuos com euglicemia ou pré-diabetes, ndo houve
diferenga nos custos entre os individuos com diabetes
submetidos a cirurgia e aqueles sob terapéutica con-
vencional. Estes resultados ddo apoio adicional ao valor
econdémico da cirurgia bariatrica/ metabdlica, especifi-
camente em individuos com obesidade e DMT2. Toda-
via, os estudos econdmicos realizados nesta area tém
varias limitagdes, sendo necessaria mais investigagao
(vide infra).

Seguranca da Cirurgia Bariatrica/Metabolica

Os procedimentos utilizados na cirurgia bariatrica/me-
tabolica sdo caracterizados por rearranjos anatomicos
distintos (Figura 1). Isto implica diferencas a nivel da com-
plexidade técnica, mecanismos de acao, resultados cli-
nicos e perfis de seguranca. A seguranca da cirurgia
baridtrica/metabdlica também varia segundo os hospi-
tais e os cirurgides. Os dados empiricos sugerem que a
proficiéncia do cirurgido é um fator importante que de-
termina a mortalidade, as complicacdes, as re-interven-
¢oes e os re-internamentos. 7

Em geral, a seguranca da cirurgia bariatrica/metabdlica
melhorovu, significativamente, ao longo das Ultimas duas
décadas, com o refinamento continuo das abordagens
minimamente invasivas (cirurgia laparoscépica), reforco
da formacao especifica e da creditagdo e envolvimento
de equipas multidisciplinares. As taxas de mortalidade
com as intervencdes cirdrgicas bariatricas/metabdlicas

sdo, tipicamente, de 0,1 a 0,5%, ou seja semelhantes as
da colecistectomia ou da histerectomia. 7> Com as
abordagens laparoscépicas, a morbilidade também di-
minuiu dramaticamente. As taxas de complicacbes ma-
Jjor sdo de 2 a 6% e as de complicagbes minor de até
15%, 7% comparando-se favoravelmente com outras
intervencdes cirlrgicas comummente realizadas. "
Porém, continuam a existir complicacdes cirurgicas que
podem requerer re-intervengdes e re-internamentos.
Um estudo multicéntrico recente mostrou taxas preco-
ces de re-operacdo e de re-admissdo apds intervencoes
cirdrgicas laparoscopicas, respetivamente de 2,5% e 5,1%
para a BGYR, versus 0,6% e 2,0% para a banda gastrica
ajustavel laparoscopica e versus 0,6% e 5,5% para a gas-
trectomia vertical em manga (sleeve gastrico), em segui-
mento mediano de 3 anos. ¢!

Estudos de longo prazo (> 5 anos) demonstraram bai-
xos indices de re-intervengdo apds a maioria dos pro-
cedimentos bariatricos/metabdlicos, excepto no caso
da banda gastrica, que se associa a taxas de remogao ou
revisao superiores a 20% ao fim de 5 a 10 anos. >77-79
A derivacao biliopancreatica (DBP), de tipo classico ou
com desvio duodenal (DBP-DD), o procedimento mais
complexo, requer mais tempo operatorio e esta asso-
ciado a maiores taxas de mortalidade e morbilidade pé-
ri-operatoria. 8% Comparado com o BGYR, a DBP resulta
em mais complicacdes cirlrgicas e maior incidéncia de
efeitos secundarios G, ¥ bem como de deficiéncias nu-
tricionais ?” (Nivel de Evidéncia IB).

Deficiéncias de micronutrientes e nutricionais de longo
prazo, com complicagdes relacionadas, tais como ane-
mia, desmineralizagdo 6ssea, e hipoproteinemia, podem
ocorrer com frequéncia variavel, dependendo do tipo
de procedimento, e requerendo suplementagdo vita-
minica/nutricional para toda a vida. 28! A deficiéncia
de ferro apds cirurgia bariatrica, com ou sem anemia
clinica, tem sido observada em 5 a 64% dos adultos. 4
Um estudo relatou deficiéncia de ferro em até 50% dos
adolescentes operados. ¢ E de notar que foi observada
deficiéncia de ferro, previamente a cirurgia bariatrica,
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Figura 3 - A: Gréafico de caixas que compara as alteracdes médias da HbA1c, entre a cirurgia
e a terapéutica farmacoldgica/alteracdo do estilo de vida, relatados nos 11 ERCs publicados
até a data. O gréfico mostra 15 pontos de amostragem porque alguns ERCs relataram os
resultados de dois bragos cirlrgicos em separado. As linhas centrais mostram medianas; os
limites das caixas indicam os percentis 25 e 75, tal como determinado pelo software R; os
tragos horizontais nos extremos estendem 1,5 vezes a faixa interquartis dos percentis 25 aos
percentis 75. Os dados estdo representados sob a forma de circulos abertos. B: Alteracdo
média da HbAc, versus linha de base, de cada um dos 11 ERCs representados na Figura 3A.
Nos estudos em que foi avaliado mais de um tipo de cirurgia, cada tipo foi apresentado em
separado, comparativamente a terapéutica farmacoldgica/alteracdo do estilo. C: Grafico de
pontos comparando os niveis de HbATc apos cirurgia e na linha de base em cada um dos 11
ERCs da Figura 3A.

em até 44% dos adultos. © Assim,
diferencas no “status” de ferro no
pré-operatério poderdo explicar a
grande variabilidade das taxas re-
latadas de deficiéncia de ferro pos-
cirurgia.

As complica¢des nutricionais, bem
como a desmineralizacdo 6ssea,
sdo mais frequentes nas cirurgias
de "bypass” intestinal, particular-
mente na DBP, 2% e menos comuns
ou menos graves com o BGYR, a
banda gastrica e o sleeve gastrico.
O risco de fraturas ésseas ap0s a ci-
rurgia ndo é claro. Um estudo de
coorte retrospetivo mostrou nao
haver aumento do risco de fratura,
enquanto outro estudo semelhante
relatou um aumento de 1,2 vezes
do risco de fratura no grupo sub-
metido a cirurgia, versus grupo de
controlo. 8571 Pode também ocor-
rer hipoglicemia pds-prandial, es-
pecialmente com o BGYR. 881 A
prevaléncia exata de hipoglicemia
sintomatica é desconhecida. Num
estudo, afetou 11% dos 450 pacien-
tes que haviam sido submetidos a
BGYR ou sleeve gastrico. ®¥ Todavia,
a hipoglicemia grave, resistente a
terapéutica conservadora, é rara. #

Intervencgoes Inovadoras
para a Diabetes Baseadas
em Dispositivos

Recentemente, tem havido um in-
teresse crescente em intervencoes
Gl baseadas em dispositivos conce-
bidos para reproduzir alguns dos
beneficios da cirurgia metabdlica.
Pequenos estudos humanos exami-
naram varias abordagens, incluin-
do dispositivos ocupando o espaco
endoluminal, ®7 estimulacao elétri-
ca gastrica, PV barreiras endolumi-
nais duodenais e gastroduodenais
192931 @ abrasdo da mucosa duodenal
(estudo clinico com registo n°
NCT01927562, em “www.clinicaltri-
als.gov”). Os resultados prelimina-
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res de curto prazo mostram graus variaveis de eficacia,
na melhoria da glicemia e do controlo metabdlico em
pessoas com obesidade e DMT2, dependendo do dis-
positivo. No entanto, devido as limitagdes do tamanho
da amostra e/ou ao relativamente curto prazo de segui-
mento dos estudos existentes, o Nivel de Evidéncia cor-
rente desses dispositivos ainda ndo foi considerado sufi-
ciente para uma recomendacao formal.

Lacunas de Conhecimento

Os ECRs disponiveis ndo permitem uma avaliagdo do
papel relativo da cirurgia versus terapéuticas convencio-
nais, em muitos cenarios clinicos, incluindo os efeitos a
longo prazo do procedimento atual mais comummente
realizado (sleeve gastrico), ou da eficacia da cirurgia em
diferentes estadios de gravidade da doenca. Os fatores
que predizem o controlo da glicemia apds a cirurgia ndo
estdo completamente caracterizados e ndo ha evidéncia
suficiente de ECRs para definir claramente pontos de
corte relativos a duracdo do diabetes e/ou aos marca-
dores laboratoriais que poderiam, de forma quantitati-
va, prever o sucesso do tratamento ao longo do tempo.
Além disso, o numero de individuos com IMC < 35 kg/m?
estudados em ECRs ainda é modesto e o de individuos
com IMC < 30 kg/m? ainda é menor. Poucos ECRs com-
pararam diretamente procedimentos cirlrgicos especi-
ficos para tratar a DMT2. Mais estudos sao necessarios
para entender os papéis das diferentes intervencdes ci-
rdrgicas em cenarios clinicos especificos, especialmente
em adolescentes e individuos com IMC 35 kg/m?, e para
determinar o que constitui, exatamente, o fracasso da
terapéutica farmacoldgica e/ou alteracdo do estilo de
vida antes de ser considerada a cirurgia. O Nivel de Evi-
déncia atual ndo é suficiente para determinar o papel da
cirurgia como tratamento de primeira linha na maioria
dos cenarios clinicos, especialmente em individuos com
obesidade ligeira ou simplesmente pré-obesidade.

Embora seja provavel que grandes melhorias na glice-
mia e/ou remissao prolongada da diabetes apos cirurgia
bariatrica/metabdlica resulte em reduc¢des das compli-
cacoes relacionadas com a diabetes, dados sobre even-
tos micro e macrovasculares, neoplasias e mortalidade
podem somente ser extrapolados a partir de estudos
ndo randomizados. 3°25761-6594 N3o estdo disponiveis ERCs
de longo prazo, comparando diretamente a cirurgia
com as terapéuticas farmacoldgicas modernas e tendo
como “end points” primarios as complicacdes da diabe-
tes ou os eventos de DCV como desfechos primarios.
Igualmente, ndo tém dimensao, duracdo e abrangéncia
de seguimento suficientes para determinar, de forma
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conclusiva, os efeitos da cirurgia sobre aqueles “end
points”. Tais estudos, que sdo claramente justificados,
deverao, idealmente, ser randomizados, com poténcia e
seguimento adequados para avaliar, como “endpoints”
primarios, os resultados microvasculares e cardiovascu-
lares.

Embora a seguranca e a eficacia a longo prazo da cirur-
gia metabdlica tenha sido demonstrada em diversos es-
tudos, 120525559 35 investigagbes com seguimento para
além de 5 anos sdo limitadas. Isto é particularmente re-
levante para alguns procedimentos, tais como o sleeve
gastrico, por causa da sua relativamente recente intro-
ducdo na pratica clinica. Deve ser prosseguida uma ava-
liacdo mais aprofundada dos resultados a longo prazo
da cirurgia metabdlica/bariatrica, particularmente em
comparacdo com tratamentos alternativos disponiveis
para a diabetes. A experiéncia do cirurgido parece influ-
enciar os resultados " e ha necessidade de identificar
estratégias eficazes para avaliar a competéncia de equi-
pas/centros que providenciam cirurgia metabolica, com
o objetivo de aumentar a padronizacdo dos resultados
em todos os hospitais e areas geogréficas.

Ha, também, evidéncia limitada relativamente a frequén-
cia adequada da monitorizagdo do estado nutricional e
da eficacia de diferentes tipos e dosagens da suplemen-
tacdo nutricional e vitaminica. A prevaléncia exata e as
causas de hipoglicemia severa apds a cirurgia bariatrica/
metabdlica permanecem desconhecidas; ¥ em conse-
guéncia, sao necessarios estudos que investiguem o me-
Ihor meio de prevenir e tratar esta condicdo.

Ha uma escassez de estudos investigando o papel da
terapéutica multimodal, integrando as terapéuticas far-
macoldgica e cirlrgica para otimizar os resultados do
tratamento da diabetes. Em particular, pouco se sabe
sobre o papel do estilo de vida e da terapéutica farma-
cologica pds-intervencdo cirdrgica no aumento e ma-
nutencao da remissdao da diabetes ou na melhoria do
controlo glicémico e na diminuigdo do risco de compli-
cagOes tardias da diabetes.

Embora os dados disponiveis sugiram que a cirurgia
metabdlica pode ser tdo eficaz em adolescentes como
em adultos, *® ndo existe atualmente qualquer Evidén-
cia de Nivel | para avaliar a eficacia da cirurgia nesta po-
pulacdo, comparativamente ao tratamento conserva-
dor.

Em particular, existem poucos dados a longo prazo rela-
tivos a seguranca da cirurgia metabdlica e ao potencial
impacto negativo sobre o desenvolvimento de défices
nutricionais.

Embora a evidéncia clinica preliminar relativa a algumas
intervencdes Gl baseadas em dispositivos seja promis-
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sora, sdo necessarios ERCs com “end points”, dimensao
da amostra e periodo de seguimento adequados para a
consideracao formal de tais abordagens no algoritmo
de tratamento da DMT2. Estudos futuros deverao inves-
tigar o papel destas abordagens em cenarios clinicos
especificos, isoladamente ou em associacdo com tera-
péutica farmacolégica e/ou intervencdes no estilo de
vida e seu valor potencial para prever resultados cirtrgi-
cos (por exemplo, triagem de candidatos a cirurgia).
Embora a maioria dos estudos sugiram um significativo
impacto econémico positivo da cirurgia bariatrica/me-
tabolica, especialmente nas pessoas com DMT2, a evi-
déncia atualmente disponivel tem limitagdes. A maioria
das avaliagdes do impacto econémico da cirurgia ba-
riatrica/metabdlica deriva de estudos de modelagem
em vez de medic¢des diretas de custos econdmicos com
base em estudos clinicos.

Os estudos de modelagem sao propensos a riscos de so-
brestimar reducdes de custos, porque fazem suposicdes
sobre a durabilidade dos beneficios clinicos da cirurgia
metabolica. Por exemplo, em muitas andlises econdémi-
cas, a recuperagao do peso e a recidiva da diabetes ndo
foram devidamente contabilizadas. Variacdes dos trata-
mentos ndo cirlrgicos da obesidade e da diabetes, bem
como os custos consoante os diferentes tipos de paga-
dores (privado versus publico) e entre paises, sdo tam-
bém suscetiveis de determinar diferentes niveis de re-
torno sobre o investimento.

Existe, também, incerteza sobre a relacdo custo-efetivi-
dade da cirurgia baridtrica/metabdlica, ou a poupanca
que pode proporcionar, em doentes com IMCs mais
baixos. Por outro lado, a maioria dos estudos até agora
efetuados examinaram individuos que foram submeti-
dos a cirurgia bariatrica principalmente para obesidade
grave e com uma prevaléncia de diabetes relativamente
baixa; estes estudos podem ter subestimado o valor
econdmico da cirurgia, porque o custo-efetividade pa-
rece ser maior em pessoas obesas quando da cirurgia,
versus aquelas sem diabetes. B Estudos adicionais de
custo-efetividade de procedimentos especificos de ci-
rurgia metabdlica, em diferentes cenarios clinicos e com
base em dados de ERCs, facilitariam, grandemente, o
processo de tomada de decis6es dos decisores das po-
liticas de saude, determinando a cobertura dos seguros
para o tratamento cirtrgico da DMT2.

Finalmente, apesar de inUmeras consequéncias fisi-
olégicas das intervengdes cirirgicas Gl parecerem con-
tribuir para os beneficios antidiabéticos e de reducao de
peso da cirurgia bariatrica/cirurgia metabdlica, 56262834
os mecanismos mediadores exatos da remissao da DMT2,
apos varios procedimentos, ndo sao totalmente conhe-
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cidos. Estudos concebidos para melhor elucidar estes
mecanismos representam uma importante prioridade
de investigagdo. Esse conhecimento encerra uma pro-
messa de informar as decisdes sobre a escolha de pro-
cedimentos individualizados, por forma a otimizar o
modelo de cirurgia e também para estabelecer objeti-
vos para novas abordagens da DMT2 baseadas em dis-
positivos e/ou terapéuticas farmacoldgicas.

> DECLARACOES E RECOMENDAGCOES
(Ver Quadro Ill)

Cirurgia Metabélica Versus Cirurgia Bariatrica
Tradicional

Embora a obesidade e a DMT2 sejam frequentemente
associadas, a DMT2 é uma doenca com heterogeneida-
de significativa que apresenta desafios distintos aos cui-
dados clinicos. Em consequéncia, o modelo tradicional
de pratica da cirurgia bariatrica, que é moldado em
torno do objetivo de induzir perda de peso e tratar a
obesidade grave, ndo é consistente com os principios e
padrdes dos cuidados modernos da diabetes. Alguns
exemplos abaixo providenciam uma ideia das ramifica-
¢Oes conceptuais e praticas da utilizacdo de um modelo
de cuidados especificos para a doenca, quando a cirur-
gia é usada especificamente para tratar a DMT2.
Oferecer a cirurgia Gl com a intencdo primaria de tratar
a DMT2, em vez de apenas como uma terapéutica de
reducdo do peso, pode influenciar as caracteristicas de-
mograéficas e os estados patoldgicos dos individuos ele-
giveis para o tratamento cirdrgico. Os individuos que
escolhem a cirurgia bariatrica sdo tipicamente jovens,
predominantemente do género feminino, com relativa-
mente baixa prevaléncia de DMT2 para o seu IMC. B4
Em contraste, um estudo que comparou populacdes de
um programa de “cirurgia metabolica” versus de um
programa tradicional de “cirurgia bariatrica”, no mesmo
centro académico, mostrou que apesar do grau de obe-
sidade ser semelhante, os individuos que procuraram a
cirurgia metabolica eram mais velhos, mais frequente-
mente do género masculino e tinham DMT2 mais grave
e presenga de DCV.

Embora ndo seja surpreendente, essas diferencas po-
dem influenciar, significativamente, os resultados da ci-
rurgia (por exemplo, as taxas de remissdo/controlo da
diabetes, a relagdo custo-efetividade, etc.), e tém impor-
tantes implicagdes relativamente a todos os aspectos do
atendimento ao paciente. Estas, ao invés do IMC da po-
pulagdo-alvo, representam a distincdo fundamental en-
tre cirurgia bariatrica e metabdlica, sendo necessario o
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desenvolvimento de um novo modelo de pratica basea-
do na doenca.

A cirurgia bariatrica tradicional é concebida, principal-
mente, como uma intervencao para reduzir o risco fu-
turo de doenca (isto &, para evitar complicagdes meta-
bodlicas ou CV da obesidade grave), em vez de uma
abordagem para o tratamento da doenca estabelecida.
Esse conceito erratico reflete-se no facto de a maioria
das recomendacoes e critérios atuais para a cobertura
da cirurgia bariatrica ndo fazerem qualquer recomenda-
cdo para a intervencdo precoce e, com frequéncia,
atrasarem o acesso a cirurgia.

No entanto, a DMT2 é uma doenga progressiva asso-
ciada a um risco aumentado de DCV e complica¢des mi-
crovasculares. Além disso, a evidéncia mostra que, nas
pessoas com DMT2, a melhoria metabdlica apos a ci-
rurgia correlaciona-se com uma dura¢do mais curta da
doenca na linha de base, possivelmente refletindo uma
funcao das células beta mais preservada. ®>>% |sto su-
gere que, em pessoas com DMT?2, atrasar desnecessaria-
mente 0 acesso a cirurgia poderéa reduzir os beneficios
de saude e a relacdo custo-efetividade desta. Além dis-
s0, 0s critérios existentes utilizados para a cobertura da
cirurgia bariatrica sdo de pouca relevancia para a cirur-
gia metabdlica. Por exemplo, dado que o IMC néo cons-
titui um parametro de diagndstico padrao ou uma me-
dida da gravidade da DMT2, usar limiares de IMC como
Unico critério para cirurgia metabdlica ndo permite aos
prestadores de cuidados de saude selecionar, adequa-
damente, os candidatos para essas intervengdes cirdrgi-
cas ou definir os critérios para a priorizagdo desse tipo
de abordagem.

Definindo os Objetivos e o Sucesso
da Cirurgia Metabélica

A perda de 50% do excesso de peso corporal (uma mé-
trica de algum modo arbitraria) é considerado um bom
resultado da cirurgia bariatrica tradicional. Todavia, a
DMT2 descreve um continuo de estados hiperglicémi-
cos, é uma doenca heterogénea e esta associada a dis-
fungdes metabdlicas complexas que aumentam o risco
de DCV, bem como a morbilidade e a mortalidade. As-
sim, quando a cirurgia é utilizada com a intencao prin-
cipal de tratar a diabetes tipo 2, é necessario definir ob-
jetivos especificos de tratamento e critérios de sucesso
do mesmo. A normalizacdo temporaria (durante meses
ou anos) do controlo glicémico ou a grande melhoria a
longo prazo da glicemia, mesmo sem remissdo da
doenca, confere beneficios potenciais as pessoas com
DMT2. Embora desejavel, a remissdo da DMT2 ndo deve
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ser considerada como o Unico objetivo da cirurgia me-
tabdlica ou a Unica medida do seu sucesso.

O sucesso da cirurgia metabdlica precisa ser definido no
contexto mais amplo dos planos abrangentes de cuida-
dos da diabetes. A cirurgia metabdlica deve ser consi-
derada um meio para atingir o controlo glicémico, ne-
cessario para reduzir o risco de complicacdes micro-
vasculares e a DCV. Até a data, ndo ha dados de alta
qualidade (ERCs) que tenham demonstrado, diretamen-
te, reducdes das complicagdes microvasculares ou dos
eventos de DCV, em comparagdo com a terapéutica pa-
dréo.

Em 2009, um painel de especialistas da ADA definiu re-
missdao parcial ou completa da DMT2 como o atingi-
mento de uma HbAc, < 6,5% ou < 6,0%, respetivamen-
te, semqualquer medicacdo antidiabética, e manutencdo
desse controlo glicémico durante, pelo menos, 1ano. "
Embora essas definicdes tenham ajudado a melhorar a
padronizac¢do do relato dos resultados, a sua aplicagao
na pratica clinica de rotina e na investigacao é prob-
leméatica. Os delegados da DSS sentiram que a remissao,
tal como é atualmente definida, ndo deve ser conside-
rada como o Unico beneficio clinico que justifica a uti-
lizacdo da cirurgia metabdlica, especialmente porque
requer a remogao de todos os medicamentos antidiabé-
ticos e a metformina é, com frequéncia, utilizada em in-
dividuos sem diabetes. Além disso, as terapéuticas far-
macoldgicas complementares, tais como a metformina,
nao devem ser interrompidas simplesmente para satis-
fazer a definicdo de remissdo. A metformina, bem como
os inibidores da enzima de conversao da angiotensina e
as estatinas, devem ser mantidas em funcdo da necessi-
dade, por forma a manter um controle glicémico ade-
quado e prevenir as complicagdes da diabetes. Sdo ne-
cessarios estudos adicionais para identificar marcadores
bioldgicos e/ou clinicos mais confidveis para uma de-
finicdo exata de remissdo e/ou cura da diabetes.

Selecdao dos Doentes

A selecdo dos doentes para a cirurgia metabolica deve
basear-se na avaliacdo individual do equilibrio entre os
riscos cirlrgicos e outros riscos a longo prazo, e os po-
tenciais beneficios a longo prazo, como para qualquer
outra cirurgia (Figura 4). Esta avaliacdo deve ter em con-
ta fatores como o risco prévio de DCV devido a doenca
metabdlica, e a hiperglicemia que nao responde ade-
guadamente a tratamentos nao-cirdrgicos. lgualmente,
deverdo ser tidas em conta as condicdes, bem como
condigdes que poderdo contraindicar qualquer inter-
vencao cirdrgica eletiva, tais como cirurgia abdominal
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Individuos com DMT2

I

Obesos
IMC > 30 kg/m?
ou > 27,5 kg/m? nos Asiaticos

Nao Obesos
IMC < 30 kg/m?
ou < 27,5 kg/m? nos Asiaticos

Obesidade Classe IlI
IMC > 40 kg/m?
ou > 37,5 kg/m?nos Asidticos

Obesidade Classe Il
IMC 35.0 - 39.9 kg/m?
0u 32,5 - 37.4 kg/m’ nos Asidticos

| |

Avaliagao Rapida Otimizacao da Alteracao
para Cirurgia Metabdlica do Estilo de Vida e TFA

N\

Obesidade Classe Il
com Controlo Glicé-
mico Inadequado

mico Adequado

Otimizacao da Alteracao do Estilo de Vida e TFA
(incluindo anti-hiperglicemiantes injetaveis e insulina)

Obesidade Classe Il
com Controlo Glicé-

Obesidade Classe |
IMC30.0 - 34.9 kg/m?
0u 27,5 - 32.4 kg/m? nos Asidticos

|

7N

Obesidade Classe |
com Controlo Glicé-
mico Inadequado

Obesidade Classe |
com Controlo Glicé-
mico Adequado

| I |
N v
Recomendar Considerar Terapéutica
Cirurgia Metabdlica Cirurgia Metabdlica Nao Cirirgica

Figura 4 - Algoritmo para o tratamento da DMT2, de acordo com as recomendagdes dos delegados votantes da DSS-II. As indicagdes acima
aplicam-se aos individuos com DMT2 que sejam considerados candidatos apropriados para cirurgia eletiva. TFA = terapéutica farmacoldgica

anti-hiperglicemiante.

prévia, risco de deiscéncia da anastomose ou risco de
trombose venosa profunda e embolia pulmonar.

Além disso, outros indicadores que ndo somente o IMC
pré-operatdrio devem ser estabelecidos para tornar rel-
evante a selecao das pessoas com DMT2 para a cirurgia
metabolica. Nao existem dados que mostrem que o IMC
pré-operatorio prevé o sucesso da cirurgia metabolica.
Em vez disso, uma forte evidéncia indica que o IMC pré-
operatério, pelo menos para valores dentro da faixa da
obesidade, ndo prevé os beneficios da cirurgia Gl no
que respeita a prevencao da DMT2, 5" da sua remissao
(205253569899 @ da sua recidiva apos remissao inicial, 2
ou a magnitude dos seus efeitos sobre os eventos de
DCV, 621001 35 neoplasias, " ou a mortalidade (Nivel de
Evidéncia lIA), 151535661-6398]

E de notar que uma recente meta-analise de todos os
estudos que relataram taxas de remissdo da diabetes

apos cirurgia bariatrica, incluindo 94.579 doentes cirur-
gicos com DMT2, mostrou que a taxa de remissao foi
equivalente entre os 60 estudos nos quais o IMC médio
pré-operatério era > 35 kg/m?, comparativamente aos
34 estudos em que o IMC médio pré-operatorio era < 35
kg/m? (71% versus 72%, respetivamente). ®® Em geral, o
valor da cirurgia parece estar mais relacionada com a
melhoria da homeostase da glicose do que com a perda
de peSO por Si Sé. [11,12,51,54,55,61-63]

Apesar de o IMC pré-operatério, per se, ndo prever os
resultados da cirurgia metabdlica, a evidéncia existente,
incluindo todos os ERCs disponiveis, baseia-se em estu-
dos que incluiram o IMC como principal critério de ele-
gibilidade. Nestes estudos, o numero de individuos com
IMC < 35 kg/m? também foi limitado. Com base nos da-
dos existentes e até que estudos adicionais identifiquem
preditores mais fortes dos resultados, continua a ser ne-
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cessario identificar qual a faixa de IMC para a qual de-
vem ser selecionados os individuos que podem benefi-
ciar mais com a cirurgia metabdlica. No entanto, para-
metros adicionais especificos da diabetes deverao aju-
dar a identificar cenarios clinicos onde o tratamento
cirdrgico da DMT2 deve ser priorizado.

Preparacao Pré-Intervencao Cirargica

As indicacOes para o tratamento cirdrgico da DMT2 de-
vem ser avaliadas por uma equipa clinica multidiscipli-
nar, apoés uma avaliacdo pré-operatoria detalhada da
diabetes e da saude metabdlica. O diagnéstico exato do
tipo de diabetes, o rastreio de complicacSes da diabetes
e a medicdo da reserva secretora de insulina residual
tém especial relevancia antes de avancar para cirurgia
metabdlica. Este conhecimento pode informar os clini-
cos sobre o aconselhamento do paciente (por exemplo,
a probabilidade de remissdo da diabetes apds a cirur-
gia), os riscos de cetoacidose diabética pds-operatoria
(nos individuos com diabetes tipo 1 ndo reconhecida
[DMT1]), o planeamento da frequéncia de monitoriza-
¢ao pos-operatoria do controlo glicémico e das compli-
cacdes da diabetes e a utilizacdo de terapéutica médica
complementar pds-operatoria.

Escolha do Procedimento Cirtirgico

A escolha do procedimento cirurgico deve ser baseada
na avaliagdo individual do racio de risco-beneficio,
pesando os perigos nutricionais a longo prazo contra a
eficacia sobre o controlo glicémico e o risco de DCV. E
muito cedo para estabelecer uma operacdo padréo (“gold
standard”) para a cirurgia metabdlica, devido a escassez
de ECRs comparando, diretamente, diferentes procedi-
mentos cirurgicos. Contudo, os ECRs disponiveis e estu-
dos ndo randomizados concebidos especificamente pa-
ra comparar diferentes procedimentos cirdrgicos contra
intervencdes farmacoldgicas e/ou no estilo de vida ou
outras intervencdes cirlrgicas, em pessoas com DMT2,
mostram o seguinte gradiente de eficacia entre as qua-

tro abordagens cirlrgicas aceites para a perda de peso e

a remissao da diabetes: DBP > BGYR > sleeve gastrico >

banda gastrica. Existe um gradiente oposto para a segu-

ranca comparativa destas intervencdes cirdrgicas. [10-2572

767910111041 A evidéncia a partir desses estudos pode ser

resumida do seguinte modo:

- BGYR versus DBP: A DBP promove maior remissao da
DMT2, mas associa-se a maiores complicacdes meta-
bélicas, comparativamente ao BGYR (Nivel de Evidén-
cia IB);
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- BGYR versus banda gastrica: O BGYR consegue maior
remissao da diabetes, comparativamente a banda gas-
trica (Nivel de Evidéncia IA). O BGYR associa-se a um
risco maior de complicagbes pos-operatdrias preco-
ces, mas a um menor risco de re-intervengdes a longo
prazo (Nivel de Evidéncia lIA).

- BGYR versus sleeve gastrico: Comparado com o sleeve
gastrico, o BGYR promove maiores taxas de remissao
da diabetes (Nivel de Evidéncia IA), melhor controlo
dos parametros lipidicos (Nivel de Evidéncia IA), risco
semelhante de re-intervencao (Nivel de Evidéncia IA),
melhor qualidade de vida (Nivel de Evidéncia IB) e maior
incidéncia de complicacdes pds-operatdrias (Nivel de
Evidéncia IA).

Seguimento Pds-operatério

Independentemente do nivel de controlo de diabetes e/
ou da sua remissao, alcancados pelos pacientes ap0s a
cirurgia, o tratamento da diabetes devem incluir, adicio-
nalmente, a otimiza¢do da monitoriza¢do do controlo
glicémico e a melhoria dos fatores de risco de DCV, tais
como a hipertensao arterial e a Dislipidemia. Tal porque
é razoavel supor que estes individuos permanecem com
maior risco de DCV (e de recidiva da diabetes) do que a
populacao geral. Assim, enquanto ndo forem desenvol-
vidos preditores especificos de recidiva da diabetes apos
cirurgia metabdlica, estes doentes devem continuar a
ser monitorizados por médicos de Cuidados Primarios,
endocrinologistas e especialistas em Medicina Interna,
conforme apropriado e serem submetidos a rastreio
pds-operatorio regular relativamente ao desenvolvi-
mento e/ou progressao de complicagdes microvascula-
res da DMT2 (por exemplo, retinopatia, nefropatia e
neuropatia). Porque a melhoria repentina da hiperglice-
mia prolongada pode agravar, de forma aguda, a doen-
¢a microvascular, justifica-se um acompanhamento pés-
operatorio precoce particularmente intenso nos doen-
tes que poderem ser atingidos (Quadro IlI).

Investigacao Futura

Os delegados da DSS identificaram as seguinte areas

para investigagao futura sobre a cirurgia metabdlica:

1. Desenvolver e avaliar critérios para a cirurgia que se-
jam mais apropriadas do que apenas o IMC, em pes-
soas com DMT2.

2. Investigar o efeito a longo prazo da cirurgia sobre a
doenca microvascular e a DCV em estudos de alta
qualidade (especialmente ECRs e estudos prospeti-
vos de casos versus controlos bem emparelhados).
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3. Refinar a estrutura dos algoritmos terapéuticos para
incorporar a cirurgia metabdlica.

4. Estabelecer registos nacionais/internacionais apropria-
dos de cirurgia metabdlica em pessoas com DMT2, es-
pecialmente concebidos para facilitar a recolha padroni-
zada de dados de qualidade, a longo prazo, relativos a
DCV, mortalidade e outros resultados relevantes.

5. Investigar a eficacia e seguranca, a longo prazo, da
cirurgia metabodlica em adolescentes, comparativa-
mente as opg¢des alternativas de tratamento.

6. Determinar que tipo de intervencgao cirdrgica consti-
tui a escolha ideal para cada doente especifico.

7. Determinar o momento ideal para intervir em cada
doente.

8. Identificar cenarios clinicos especificos, em pessoas
com diabetes, que justifiquem uma escalada no
tratamento e a consideragdo precoce de intervengao
cirdrgica.

9. Definir a utilizacdo 6tima das abordagens de trata-
mento que combinam a cirurgia, a terapéutica farma-
coldgica e a alteragao do estilo de vida pos-cirurgia.

10. Identificar defini¢des 6timas dos resultados para ser-
em usadas relativamente a todas as modalidades de
tratamento.

11. Aumentar a compreensao dos mecanismos cirdrgi-
cos, de modo a melhorar a utilizacdo das opg¢des de
tratamento atuais e desenvolver novas terapéuticas
alternativas eficazes.

12. Investigar o papel das intervencdes Gl baseadas em
dispositivos (“diabetologia de intervengado”) para tra-
tar a DMT2, em associacao com as abordagens ba-
seadas no estilo de vida e/ou na terapéutica farma-
coldgica.

13. Investigar a relagdo de custo-efetividade de procedi-
mentos especificos e da utilizacdo da cirurgia, em ce-
narios clinicos distintos, para informar os decisores
de politicas de saude sobre estratégias 6timas para
priorizar o acesso a cirurgia.
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