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Mensagem central

O teste do azul de metileno € um artificio simples e de baixo risco que pode ser uma
ferramenta util na identificacdo precoce de defeitos na linha de grampos na
gastrectomia vertical.

Perspectiva

Este estudo observacional ressalta a aplicabilidade clinica do teste do azul de metileno
na avaliacdo da integridade da linha de grampeamento na gastrectomia vertical. O
estudo levanta suspeita acerca dos beneficios do teste, sugerindo que ensaios clinicos
futuros sejam conduzidos para confirmar ou ndo a hipotese.



RESUMO - Racional: Embora considerada procedimento seguro, a gastrectomia
vertical (GV) apresenta risco nao desprezivel de complicagdes pods-operatorias
importantes relacionadas a ela, com atencao especial para fistulas gastricas Objetivo:
Avaliar a aplicabilidade clinica do teste do azul de metileno (TAM) na predi¢cao da
ocorréncia de fistulas apos a GV. Método: Estudo retrospectivo que incluiu 1136
pacientes operados entre 2012 e 2016 com aplicacado do TAM intraoperatorio.
Sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP) e valor preditivo negativo
(VPN) foram calculados na tentativa de determinar a correlagdo clinica entre os
resultados do TAM e a ocorréncia de fistulas pos-operatérias. Sobressutura da linha de
grampos foi realizada em todos os pacientes que apresentaram TAM positivo.
Resultados: GV laparoscopica foi realizada em 97,0% dos casos; por laparotomia em
2,3% e roboticamente em 0,7%. TAM foi positivo em 19 casos (1,67%). Um dos casos
positivos ocorreu na laparotomia e os outros 18 na laparoscopia. Ainda, houve nove
casos (0,8%) de fistulas pos-operatorias, dentre os quais, apenas dois apresentaram
TAM positivo. O valor diagnéstico do TAM foi avaliado através dos calculos de
sensibilidade (22,0%), especificidade (98,0%), VPP (11,0%) e VPN (99,0%). Nao houve
casos de reagao alérgica ou qualquer outro efeito colateral advindo do uso da solugao
de azul de metileno. Conclusdo: TAM mostrou alta especificidade e VPN,
apresentando importancia em descartar a ocorréncia de fistulas pos-operatorias.
DESCRITORES: Cirurgia bariatrica. Fistula. Azul de metileno

ABSTRACT - Background: Although considered a safe procedure, sleeve
gastrectomy (GV) has a non-negligible risk of major postoperative complications related
to it, with special attention to gastric leaks. Aim: Evaluate the clinical value of the
methylene blue test (MBT) in predicting the occurrence of post-GV leaks. Methods:
Retrospective study that included 1136 patients who underwent GV with intraoperative
MBT between 2012 and 2016. Sensitivity, specificity, positive predictive value (PPV)
and negative predicted value (NPV) were calculated to determine the clinical correlation
between the MBT and the occurrence of postoperative leaks. Staple line oversewing
was performed in all patients who presented positive MBT. Results: Laparoscopic GV
was performed in 97.0% of cases; open in 2.3%, and robotic in 0.7%. MBT was positive
in 19 cases (1.67%). One positive MBT occurred during an open GV and the other 18 at
laparoscopy. Moreover, there were nine cases (0.8%) of postoperative leaks, among
which, only two presented positive MBT. MBT diagnostic value was evaluated through
the calculation of sensitivity (22.0%), specificity (98.0%), PPV (11.0%) and NPV
(99.0%). There were no cases of allergic reaction or any other side effect with the use of
the methylene blue solution. Conclusion: MBT showed high specificity and negative
predictive value, thus presenting an important value to rule out the occurrence of
postoperative leaks.

HEADINGS: Bariatric surgery. Fistula. Methylene blue.

INTRODUCAO

Atualmente, a gastrectomia vertical (GV) € um dos procedimentos bariatricos
mais populares em todo o mundo e o mais realizado nos EUA e na Europa4,17. Isso se



justifica por sua simplicidade técnica aliada aos atraentes resultados quanto a perda de
peso e resolucdo de comorbidades em curto e longo prazo'”21:24,

Embora seja considerado um procedimento seguro, existe um risco nao
desprezivel de complicagdes pos-operatorias importantes relacionadas a esta cirurgia,
com atencao especial as fistulas gastricas, que sao um dos eventos mais terriveis,
levando a morbidades pos-operatérias, sofrimento psiquico e longa permanéncia
hospitalar’-152°, As taxas de vazamento apos GV s&o variadas, com relatos de 0,9% a
7,0% 15,

Nesse contexto, € altamente recomendavel que os cirurgides utilizem
abordagens seguras para evitar ao maximo a ocorréncia desses eventos. Fistulas
gastricas de inicio precoce geralmente ocorrem devido a falha de disparo do
grampeador, lesdo direta do tecido (secundaria a falta de experiéncia dos cirurgides e
curvas de aprendizagem) e / ou fatores de risco dos pacientes (incluindo diabetes,
tabagismo e vasculopatias) e, ocasionalmente, essas fistulas podem ser detectadas no
intraoperatorio e prontamente fechadas'®.

Para avaliar a integridade da linha de grampos durante o procedimento, diversos
testes, como o teste do azul de metileno (TAM), tém sido utilizados; no entanto,
apresentando resultados conflitantes® 318, Embora amplamente utilizado, as evidéncias
que suportam o uso rotineiro desse teste sdao escassas e nenhum estudo ainda
confirmou seu valor na prevengdo de vazamentos apos a GV'8. Levando em
consideragao esse cenario, o presente estudo busca avaliar o valor diagnoéstico do
TAM intraoperatorio na previsao de vazamentos de linha de grampos apos GV. Nossa
hipotese € que o TAM é util em prever a ocorréncia ou nao de vazamentos apos a GV.

METODO

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica Institucional - CAAE
29526320.9.0000. Trata-se de uma coorte retrospectiva que incluiu 1.136 pacientes
submetidos a GV aberta, laparoscoépica ou robética em nossas instituicdes entre 2012 e
2016. Todos os pacientes foram operados pelo mesmo cirurgiao (AABF). Este estudo
incluiu pacientes de ambos os géneros, com idades entre 18 e 65 anos, submetidos a
GV com TAM intraoperatorio. Os resultados foram coletados prospectivamente do
banco de dados.

As informacbes obtidas consistiam em dados demograficos dos pacientes,
incluindo género, idade e IMC pré-operatério, além da ocorréncia de vazamentos
intraoperatorios e pos-operatorios. Vazamentos intraoperatorios foram definidos como
TAM positivo quando a solugao de azul de metileno foi observada sobre a linha de
grampo. O TAM negativo consistiu na ndo observagao da solugao de azul de metileno
sobre a linha de grampo. O objetivo primario do estudo atual foi avaliar o valor clinico
do TAM na previsao de vazamentos pos-operatorios apos GV.

Ao finalizar o grampeamento do estdmago (calibrado sobre bougie 36 Fr), uma
sutura completa era realizada para reforgco em toda a linha de grampeamento com
StratafixTM 3-0. Posteriormente, a solugao de azul de metileno (1:10) era injetada



atravées de uma seringa de 20 ml no estdbmago remanescente através dabougie
previamente inserida. Nos casos em que nao havia evidéncia de vazamento de azul de
metileno sobre a linha do grampo (TAM negativo), omentopexia era realizada nos 2/3
distais do estbmago remanescente e a operacao era concluida. Porém, quando o TAM
era positivo, o local do vazamento era suturado com StratafixTM 3-0 e um dreno
cavitario era colocado antes de prosseguir com a omentopexia. Os drenos eram
retirados no 10° dia de pds-operatorio.

Analise estatistica

Para a analise dos dados foi elaborada uma planilha no programa Microsoft
Excel. Ela foi importada para o software SPSS, versao 18, e realizada a analise. Em
seguida, foram calculadas as frequéncias percentuais das variaveis e foi determinada a
distribuicao de frequéncias para avaliar o perfil demografico dos pacientes. Os
resultados do TAM e a ocorréncia de vazamentos poés-operatorios também foram
analisados por meio de estatistica descritiva. O valor diagnostico do TAM foi
determinado por meio do calculo de sensibilidade, especificidade, valor preditivo
positivo (VPP) e valor preditivo negativo (VPN).

RESULTADOS

Os 1.136 pacientes submetidos a GV, e aos quais o TAM foi aplicado, foram
analisados. A amostra foi composta por 79,8% de mulheres e 20,2% de homens com
média de idade de 39,6+12,8 anos. O IMC pré-operatorio médio foi de 38,9+8,1 kg/m?.
Diabetes tipo 2 foi verificada em 458 (40,3%) pacientes e hipertensao em 321 (28,2%).
A GV laparoscopica foi o procedimento mais realizado, correspondendo a 1102 casos
(97,0%). A GV aberta foi realizada em apenas 26 casos (2,3%), enquanto a robdtica foi
realizada nos oito casos restantes (0,7%). O perfil demografico dos pacientes é
apresentado na Tabela 1. Nao houve nenhum caso de reacgao alérgica com o uso do
TAM.

TABELA 1 - Dados demograficos dos 1136 pacientes

Caracteristicas dos pacientes | n=1136
Idade 39.6+12.8
Génerofeminino, n (%) 907 (79.8)
IMC (kg/m?) 38.9+8.1
DT2, n (%) 458 (40.3)
Hipertensdo, n (%) 321 (28.2)
GV laparoscépica, n (%) 1102 (97.0%)
GV aberta, n (%) 26 (2.3%)
GV robdtica, n (%) 8(0.7%)

IMC=indice de massa corporea; DT2=diabete tipo 2; GV=gastrectomia vertical

TAM positivo ocorreu em 19 casos (1,67%). Um TAM positivo ocorreu durante
GV aberta e os outros 18 na laparoscopica. Além disso, foram nove casos (0,8%) de
vazamentos pos-operatorios, entre os quais, dois tiveram TAM positivo e sete
negativos (Tabela 2). Ainda foram identificados dois tipos de vazamentos
intraoperatorios (TAM positivo): vazamentos ao redor das puncdes das armaduras
(n=16) e em jato (n=3)%.



TABELA 2 - Correlacao entre os resultados de TAM e ocorréncia de vazamentos pos-

GV
Vazamentospds-operatorios
Sim Nao
Positivo 2 17
TAM Negativo | 7 1110

TAM=teste do azul de metileno

A avaliacao do valor diagnéstico do TAM revelou que esse teste apresenta alta
especificidade e alto VPN (98% e 99%, respectivamente) na previsdao de vazamentos
pos-operatorios. A analise mostrou baixa sensibilidade e baixo VPP (22% e 11%,
respectivamente); entretanto, isso pode ter sido influenciado pelo fato de que todos os
casos positivos foram prontamente submetidos a sutura sobre a linha de grampo
(Tabela 3).

TABELA 3 -Valor diagnostico do TAM na previsdo de vazamentos pos-operatérios

apos GV
Propriedades do teste | TAM (%)
Sensibilidade 22
Especificidade 98
VPP 11
VPN 99

TAM=teste do azul de metileno; VPP=valor preditivo positivo; VPN= valor preditivo negativo; GV=gastrectomia vertical.
DISCUSSAO

GV € um procedimento seguro e eficaz; entretanto, ndo é isento de
complicagdes e os vazamentos constituem um pesadelo na pratica diaria do cirurgiao
bariatrico ao realizar este procedimento. O beneficio tedrico do teste de vazamento
intraoperatorio, como o TAM, € que ele permite ao cirurgiao cortar a linha de grampos
se um vazamento intraoperatério for detectado. No entanto, até agora, nao ha
correlagdo comprovada entre o reforco da sutura e a prevencao de vazamentos pos-
operatorios’.

Wahby et al.®®observou, em sua analise retrospectiva, que o TAM ajudou a
reduzir a incidéncia de vazamentos pos-GV de 3,93% para 1,4%, ao permitir o reparo
intraoperatorio dos locais de vazamento. Outros estudos afirmam que nao ha vantagem
em realizar o TAM durante a GV. Kirby et al."®falharam ao tentar estabelecer um valor
clinico para o TAM em procedimentos bariatricos. A partir de uma amostra de 225
pacientes submetidos a GV, encontraram trés casos de vazamentos pos-operatorios,
todos com TAM negativo. Além disso, Sethi et al.?> observaram, também em estudo
retrospectivo, que entre os 1.329 casos submetidos a GV, nenhum apresentou TAM
positivo e, ainda, 15 pacientes desenvolveram fistula pds-operatéria. Devido a estes
resultados, ambos os estudos desencorajaram o uso de TAM.

E importante lembrar que todos os tipos de testes de vazamento intraoperatério
tém potencial para identificar vazamentos intraoperatérios, que geralmente ocorrem
devido a falha de ignicdo do dispositivo grampeador ou da técnica cirdrgica®. No
entanto, vazamentos, especialmente aqueles de inicio tardio (>5 dias de pos-



operatorio), representam uma situagdo muito complexa que pode se desenvolver a
partir de muitas outras condigdes (causas isquémicas) e ndo apenas de um vazamento
intraoperatério que persistiu®. Portanto, se um paciente apresentar um TAM negativo
ou qualquer outro teste de vazamento intraoperatorio, nao significa que este paciente
esta "imune" aos vazamentos pos-operatorios. Porém, para estes vazamentos
intraoperatorios, o TAM auxilia o cirurgidao a identificar falhas na linha de grampos e,
posteriormente, repara-las.

No presente estudo, foi verificado que o TAM apresenta alta especificidade (98,0%) e
alto VPN (99,0%), o que confere a este teste uma alta capacidade de descartar a
ocorréncia de vazamentos persistentes no pés-operatorio. Aléem disso, os resultados
também mostraram baixa sensibilidade (22,0%) e baixo VPP (11,0%), ou seja, nao
houve correlagao entre um TAM positivo e a ocorréncia de vazamento pés-operatorio
de acordo com os resultados deste estudo. No entanto, devemos enfatizar que, como
todos os casos com TAM positivo foram submetidos a sutura com linha de grampo,
estes resultados de sensibilidade e VPP podem nao ser confiaveis sem um grupo
controle para compara-los.

Os resultados relativos as técnicas de reforco da linha de grampo ainda sao
conflitantes na literatura. Alguns relatam que essa estratégia pode reduzir as taxas de
sangramento e vazamento?>'%, enquanto outros ndo mostraram beneficios com el'"16,
A analise dos dados do Programa de Acreditacao em Cirurgia Bariatrica e Metabdlica e
de Melhoria da Qualidade (MBSAQIP) entre 2012-2014 mostrou que as técnicas de
reforco da linha de grampos estavam associadas a taxas de vazamento aumentadas.
No entanto, a taxa de vazamento geral no grupo de pacientes submetidos a sutura
isolada na linha de grampos - sem outros métodos de reforgo - foi menor do que no
grupo em que nao foram realizados reforcos - nem de sutura na linha de grampo nem
material de reforgo (0,59% x 0,65%)°.

Por outro lado, os dados do Arquivo do Usuario Participante MBSAQIP 2015-
2016 nao mostraram diferenca significativa entre as incidéncias de vazamentos pos-GV
com ou sem o uso de reforgos na linha de grampo'#'2. No entanto, apesar de néo ser
estatisticamente significativa, a taxa de vazamento global apés GV com sutura isolada
na linha de grampo foi ligeiramente menor do que a relatada apos o procedimento sem
quaisquer técnicas de reforgo (0,3% x 0,4%)".

Rogula et al.?°compararam diferentes técnicas de reforco em um estudo in vitro
e descobriram que as médias de pressao de ruptura intragastrica sdo maiores nos
casos em que foram realizadas suturas de reforgo; entretanto, mostraram que a sutura
de Lembert continua apresentou melhores resultados em relacdo as taxas de
vazamento quando comparada a sutura direta. A justificativa por tras dessas
descobertas € que as suturas diretas criam microperfuragbes com a passagem da
agulha e podem facilitar mais vazamentos. Porém, em nossa amostra, todos os 1.136
pacientes foram submetidos a reforgco na linha de grampo com sutura direta e a
incidéncia de vazamento pés-operatério ainda foi inferior a 1%.

Além disso, os autores também afirmam que outro motivo para nao realizar o
TAM é o risco de anafilaxia'®. Embora alguns casos de reagdes alérgicas tenham sido
relatados com o uso do azul de metileno, nao ha relato de choque anafilatico apds o
uso deste corante®'°. No presente estudo, o TAM foi realizado em todos os pacientes e
nao houve casos de reagdes alérgicas ou qualquer outro efeito colateral. Portanto, é



razoavel levantar a hipotese de que o uso rotineiro do TAM pode ser uma pratica
segura.

Com a realizacdo do TAM, foi encontrada uma taxa de vazamento geral de 0,8%
ap6s GV, o que é uma taxa aceitavel (<1,0%) de acordo com relatérios recentes®3. E
dificil estabelecer uma correlagcao confiavel entre os resultados do TAM e a ocorréncia
de vazamentos pos-operatorios, pois se um vazamento intraoperatorio € detectado por
este teste, medidas sao prontamente tomadas para reparar o defeito. Nessa
perspectiva, € possivel que, se esses defeitos hdo fossem reparados, poderiam ocorrer
vazamentos persistentes no pos-operatério. Portanto, postulamos que o TAM pode ter
evitado a persisténcia de uma parte consideravel desses vazamentos intraoperatérios e
que os casos que apresentaram TAM negativo podem ter desenvolvido vazamentos
por outra razao que nao o grampeamento incorreto ou falha técnica, incluindo fatores
de risco dos pacientes.

Existem algumas limitagdes no presente estudo. A primeira delas esta
relacionado ao seu carater retrospectivo, estando sujeito a todos os vieses de tais
estudos. Outra limitagdo € que nao temos um grupo controle de pacientes que foram
submetidos a GV sem TAM e com sutura na linha de grampo. Por outro lado, existem
alguns pontos fortes, como o fato de todos os pacientes terem sido operados pelo
mesmo cirurgiao, o que contribui para eliminar a possibilidade de vieses técnicos
relacionados as curvas de aprendizado e especialidades diferentes dos cirurgides.
Outro ponto forte € o tamanho da nossa amostra, composta por 1136 pacientes, o que
reforca o valor da nossa analise.

CONCLUSAO

O TAM apresentou alta especificidade e valor preditivo negativo, demonstrando,
portanto, valor importante para descartar a ocorréncia de vazamentos pos-operatorios.
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