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Apresentacédo do Projeto:

Adequada. A prevaléncia do excesso de peso atingiu propor¢cdes epidémicas nas Ultimas décadas, com
estimativas da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) demonstrando que cerca de 2 bilhdes de pessoas
apresentam sobrepeso ou obesidade em todo o mundo. A cirurgia bariatrica tem sido realizada com
frequéncia cada vez maior em todo o mundo nas ultimas décadas, especialmente apos a observagéo de
resultados extremamente superiores em relagdo a perda sustentada de peso em longo prazo e resolucao de
co-morbidades ao observados com o tratamento ndo-operatério da obesidade. O impacto global da cirurgia
bariatrica j4 foi demonstrado, com redu¢fes de mortalidade 40% por todas as causas, 56% por doenca
coronariana, 92% por complicacdes do diabetes e 60% por qualquer neoplasia maligna. Apés quase 50
anos de evolucdo desde as descri¢cBes iniciais propostas por Mason e Ito, a derivacdo gastrica em Y de
Roux por video-laparoscopia se tornou o procedimento cirirgico de referéncia para tratamento da obesidade
morbida. Entretanto, apesar de suas reconhecidas eficiéncia e seguranca, este procedimento apresenta
dificuldade técnica consideravel, inclusive para cirurgides experientes e com treinamento adequado. Nos
Gltimos anos, foi desenvolvida uma técnica cirdrgica conhecida como Derivagc&o gastrica com anastomose
Unica (single anastomosis gastric bypass — SAGB), cuja frequéncia de realizacdo tem crescido
consideravelmente. Inicialmente descrito por Rutledge, este
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procedimento propde uma simplificacdo da Derivagdo em Y de Roux através da realizagdo de uma Unica
anastomose, com significativa reducdo da complexidade técnica, menor tempo operatério e reducao
potencial de morbidade e mortalidade. Diversos estudos demonstraram os beneficios proporcionados por
este procedimento, incluindo perda de excesso de peso e resolucdo de co-morbidades equivalentes ou até
superiores as observadas ap0ds a derivacao gastrica em Y de Roux. Porém, ndo existem estudos
prospectivos randomizados que tenham comparado ambos os procedimentos.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar a perda do excesso de peso, a resolucdo de co-morbidades e a morbidade e mortalidade po6s-
operatorias observadas através da Derivagéo gastrica com anastomose Unica e da Derivacdo Gastrica em Y
de Roux.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pesquisadores consideram n&o haver riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, uma vez que as
duas técnicas ja sdo empregadas, e que os pacientes tém indicacéo de cirurgia. O risco dos procedimentos
cirdrgicos propostos, que serdo realizados independentemente da pesquisa, sao: tromboembolismo
pulmonar (~1%); fistulas anastomoticas (~2%); atelectasias (~5%); eventragdes (<1%); infeccbes de ferida
operatéria (~8%) e infeccdo de trato urinério (~2%).

Beneficios:

O principal beneficio ser& social, com a definicdo dos resultados de um procedimento mais simples e com
menos custos quando comparado ao procedimento padrdo atual. A cirurgia tem como beneficios individuais
reconhecidos: perda do excesso de peso e controle das doengas decorrentes da obesidade.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O protocolo esta bem escrito, detalhado e claro. A metodologia é adequada e factivel. O estudo sera um
ensaio clinico prospectivo, randomizado e duplo-cego envolvendo pacientes que serdo submetidos a dois
procedimentos diferentes (Derivag¢@o gastrica com anastomose Unica versus derivacdo gastrica em Y de
Roux). Estes pacientes serédo recrutados no Ambulatorio de Cirurgia Bariatrica e Metabolica do Hospital de
Clinicas da Unicamp. Os individuos serdo acompanhados trimestralmente apds a realizacdo das cirurgias,
de acordo com o protocolo assistencial padronizado do Ambulatério de Cirurgia Bariatrica e Metabdélica do
Hospital de Clinicas da Unicamp. O tempo proposto de acompanhamento para o estudo serd de 24 meses.
Os critérios de
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inclusao serdo:1) Individuos obesos mérbidos em acompanhamento pré-operatério para cirurgia bariatrica
conforme o consenso de indicacdo dos Institutos Nacionais de Saude (National Institutes of Health),
conforme portaria do Ministério da Salde do Brasil; 2) De ambos os sexos; 3) Idades entre 18 e 70 anos; 4)
Obesos ha pelo menos 5 anos; 5) indice de Massa Corporal 40 kg/m2; 6) indice de Massa Corporal 35
kg/m2 associado a co-morbidade(s): hipertensao, dislipidemia(s), diabetes mellitus, intolerancia a glicose,
osteoartropatia(s) degenerativa(s) e/ou apneia obstrutiva do sono. Os critérios de exclusdo serdo:1)
Abandono de seguimento antes de 12 meses; 2) Membros de grupos vulneraveis; 3) Transtornos
psiquiatricos ndo compensados; 4) Abuso de alcool ou drogas ilicitas; 5) Ndo compreenséo acerca do
protocolo proposto A participacdo dos pacientes no estudo estara sujeita a aceitacdo voluntéria dos
participantes apés as devidas explicacdes da equipe de pesquisa. A leitura conjunta, concordancia e
assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 1) serdo obrigatérias. Apos a selecao, os
individuos serao longitudinalmente acompanhados por 24 meses, com avaliagdes periédicas mensais. Sera
realizado estudo prospectivo randomizado duplo-cego envolvendo dois grupos de 25 pacientes que
preencham os critérios de selecdo e aceitem participar do protocolo. Os individuos serdo alocados
aleatoriamente em ambos os grupos. A randomizacgéo serd realizada através do software Research
Randomizer, disponivel para uso gratuito no sitio https://www.randomizer.org. Os exames laboratoriais
solicitados seguirdo o protocolo habitual do Ambulatério: hemograma, glicemia de jejum, insulina,
triglicérides, colesterol total e fragbes, transaminase glutamico -pirdvica (TGP), transaminase glutamico-
oxalacética (TGO), proteinas totais e fragdes, vitamina B12, calcio, zinco, ferritina e ferro sérico.
Semestralmente, os individuos realizacdo endoscopia digestiva alta e ultrassonografia de abdome total,
conforme o protocolo habitual do servico (Anexo 2). Nenhum exame adicional serd realizado para fins
exclusivos da pesquisa. Técnica Cirdrgica: Derivacdo gastrica com Anastomose Unica: A cirurgia comeca
com disseccédo da parte esquerda da juncao esofagogastrica expondo o pilar esquerdo e ligadura da
curvatura menor distal usando bisturi harmdnico. A bolsa gastrica sera longa e alongada com 15-18 cm e 50
-150 ml e uma anastomose gastrojejunal de 25 milimetros de diametro distando 180-240 cm do ligamento de
Treitz, determinando a excluséo de parte do estdbmago, duodeno e jejuno proximal do transito alimentar.
Derivacdo Gastrica em Y de Roux: A cirurgia comeca com dissec¢do da parte esquerda da juncao
esofagogastrica expondo o pilar esquerdo e ligadura da curvatura menor distal usando bisturi harménico.
Sera realizada uma bolsa géastrica de 3-5 cm e uma anastomose gastrojejunal de 25 milimetros; sera
realizada anastomose jejuno-jejunal a 150 cm da gastrojejunostomia e sera seccionado o jejuno a 100 cm
do angulo de Treitz, compondo uma reconstru¢cdo em Y de Roux.
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Analise descritiva apresentando tabelas de frequéncia para variaveis categoricas, e medidas de dispersao
para as variaveis numéricas. Para a comparacao de proporcdes, sera utilizado o teste do qui-quadrado ou o
teste exato de Fisher, quando necessério. Para comparacdo de medidas continuas entre os dois pontos de
avaliagdo em tempo, o teste de Mann-Whitney serd utilizado para amostras relacionadas e ANOVA sera
utilizado para medidas repetidas com transformacdes, quando necessario. O nivel de significancia utilizado
para os testes estatisticos sera de 5% (p <0,05). Para a execucédo das andlises, o programa de computador
SAS System for Windows (Sistema de Andlise Estatistica), versao 9.2; SAS Institute Inc., 2002-2008, Cary,
NC, EUA sera utilizado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Além do relatério de pesquisa, foi encaminhada a folha de rosto da CONEP assinada pelo pesquisador e
complementada por autorizacdo do Superintendente do HC/FCM/Unicamp. No TCLE, a linguagem é simples
e clara, para facilitar a compreensao do participante. Nele constam o titulo completo da pesquisa e 0 nome
dos pesquisadores responsaveis. Constam a justificativa, uma descricdo dos procedimentos envolvidos,
riscos e beneficios. Esta explicado como seré feito 0 acompanhamento, e que podera haver esclarecimentos
se necessario. Esta claro o direito de recusa, e que a recusa ndo acarretard em consequéncias para o
tratamento do paciente. Esta claro que havera confidencialidade dos dados. Esta claro no TCLE que este
sera elaborado em duas vias, e que o participante ira receber uma delas. H4 dados do CEP e formas de
contato com o pesquisador.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado (quando aplicavel).

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador

considerar a descontinuagéo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apés andlise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve
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aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuagéo, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto
ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica
oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de acdo imediata com
intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacao
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apés a data deste
parecer de aprovacédo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢do 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 05/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 809348.pdf 16:45:26
Outros carta_CEP_SAGB.pdf 05/03/2017 |EVERTON CAZZO Aceito

16:45:15
TCLE / Termos de |TCLE_SAGB_atualizado.pdf 05/03/2017 |EVERTON CAZZO Aceito
Assentimento / 16:42:27
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Protocolo_SAGB_corrigido.pdf 05/03/2017 |EVERTON CAZZO Aceito
Brochura 16:41:28
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Pesquisadores

Investigador Protocolo_SAGB_corrigido.pdf 05/03/2017 |EVERTON CAZZO Aceito
16:41:28

Folha de Rosto sagb_vc_rygh.PDF 20/10/2016 |EVERTON CAZZO Aceito
11:46:47

Declaracéo de comprovante_VINCULO_UNICAMP.pdf | 12/10/2016 |EVERTON CAZZO Aceito
14:24:36

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Bardo Geraldo

UF: SP
Telefone:

CAMPINAS, 09 de Mar¢o de 2017

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)
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