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CIRUGIA BARIATRICA COMO TRATAMIENTO DE OBESIDAD CON INDICE DE MASA
CORPORAL (IMC) MENOR A 40 KG/M?

CONCLUSIONES

Evidencia de buena calidad sugiere que la cirugia bariatrica es superior al tratamiento médico
en relacién a la pérdida de peso y remision de diabetes tipo Il en pacientes adultos con indice
de masa corporal (IMC) entre 30 y 39,9.kg/m?

La mayoria de las guias de practica clinica relevadas coinciden en recomendar la cirugia
bariatrica en pacientes con IMC entre 35 y 39,9 kg/m? que ademas padezcan comorbilidades
asociadas a la obesidad como por ejemplo diabetes tipo 2, sindrome apnea-hipopnea del
suefo, cardiopatia isquémica o hipertension arterial severa refractaria. La mayoria de los
financiadores relevados contemplan su cobertura para este grupo de pacientes. Pocas guias y
financiadores también consideran su utilizacion en pacientes con IMC entre 30 y 34,9 kg/m?; y

diabetes mellitus tipo 2, pero no en otros grupos de pacientes.

BARIATRIC SURGERY TO TREAT OBESITY WITH A BODY MASS INDEX (BMI) LESS
THAN 40 KG/M?

CONCLUSIONS

Evidence of good quality suggests that bariatric surgery is better than medical treatment in
terms of weight loss and type Il diabetes remission in adult patients with a body mass index
(BMI) 30-39.9.kg/m?

Most of the clinical practice guidelines consulted agree on recommending bariatric surgery in
patients with a BMI 35-39.9 kg/m? who also present obesity-related comorbidities such as type 2
diabetes, sleep apnea-hypopnea syndrome, ischemic heart disease or severe refractory arterial
hypertension. Most of the health sponsors consulted consider its coverage for this group of
patients. Few guidelines and sponsors also consider its use in patients with BMI 30-34.9 kg/m?;

and type 2 diabetes mellitus, but not in other groups of patients.
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1. CONTEXTO CLINICO

El sobrepeso y la obesidad se definen como una acumulaciéon anormal o excesiva de grasa en
el organismo que puede ser perjudicial para la salud. El indice de masa corporal (IMC,
peso/talla®), es el indicador mas difundido para clasificar el exceso de peso corporal. A partir
del mismo se define normopeso, (IMC entre 18,5 y 24,99 kg/m?); sobrepeso (IMC entre 25 y
29,99 kg/m?); obesidad grado | (IMC entre 30 a 34,99 kg/m?); obesidad grado Il (IMC entre 35 a
39,99 kg/m?) y obesidad grado Ill o mérbida (IMC , igual o mayor a 40 kg/m?)." Tanto el
sobrepeso como la obesidad se encuentran entre los principales factores de riesgo de muerte y
de carga de enfermedad a nivel mundial, estimandose que fallecen cerca de 3,4 millones de
adultos por exceso de peso, y que el 44% de la carga de enfermedad de la diabetes y el 23%
de la carga de enfermedad de la cardiopatia isquémica pueden atribuirse al exceso de peso.?
En Argentina, la Encuesta Nacional de Factores de Riesgo (2013) reporté una prevalencia de
sobrepeso en mayores de 18 afios de 37% y de obesidad del 20,8%, siendo mas afectadas las
personas entre 50 y 64 afios, y los de menor nivel de instruccion;? ademas la Encuesta Mundial
de Salud Escolar del 2012, el 28,5% y el 5,9% de los adolescentes entre 13 y 15 afios tienen
sobrepeso y obesidad, respectivamente.® Segln el Instituto Nacional contra la Discriminacion
(INADI), la obesidad es una enfermedad estigmatizada y es la segunda causa de

discriminacién en Argentina.*

El diagndstico es clinico, y el tratamiento es habitualmente multidisciplinario incluyendo
modificaciones del estilo de vida y actividad fisica en todas las categorias, y en pacientes

seleccionados farmacoterapia y cirugia.*®

En Argentina rige desde el 2009 la resolucién 742/2009 del Ministerio de Salud, por la que se
incorporaron al Programa Médico Obligatorio (P.M.O) las prestaciones basicas para el
tratamiento de la obesidad. La misma indica que se otorgara cobertura para el tratamiento
quirtrgico a los pacientes con IMC igual o mayor a 40 kg/m? que cumplan con ciertos requisitos
(edad de 21 a 65 afios, mas de cinco anos de padecimiento de obesidad no reductible con

métodos no quirlirgicos, riesgo quirdrgico aceptable, estabilidad psicoldgica).®

Se postula que la cirugia bariatrica podria tener un rol en el tratamiento de la obesidad en

personas con IMC menor a 40 kg/m?.

2. TECNOLOGIA

Las intervenciones que tienen como objetivo el manejo de la obesidad se engloban dentro de la
denominada cirugia bariatrica. Esta puede clasificarse en tres grandes grupos segun el
mecanismo de accion: (a) mecanismo restrictivo, en el que se limita la ingesta calérica a través

de la reduccion de la capacidad gastrica (ej. gastroplastia con banda vertical, banda gastrica
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ajustable o no), (b) mecanismo malabsortivo, en el que se reduce la efectividad en la absorcion
de nutrientes a través del acortamiento del intestino delgado funcional (ej. by-pass yeyuno
colico, by-pass yeyuno ileal, derivacion biliopancreatica) y (c) mecanismo mixto, que implica
una combinacion de mecanismo restrictivo y malabsortivo (ej. by-pass gastrico en Y de Roux,
derivacion biliopancreatica con cruce duodenal). Las mas usadas en la actualidad son las

cirugias de mecanismo restrictivo o mixto.”

Toda cirugia bariatrica es considerada una cirugia mayor, por lo que no esta exenta de
complicaciones potencialmente graves. Las complicaciones mayores incluyen filtraciones de las
anastomosis gastrointestinales, hernias internas, hemorragias, patologia tromboembodlica, e
infecciones, etc. Las complicaciones menores son las mas frecuentes e incluyen hematomas
en la pared abdominal, Ulcera de anastomosis, infeccién urinaria, etc.’ Tras la cirugia pueden
aparecer efectos secundarios, los mas frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal, y
alteraciones del ritmo evacuatorio. A mediano y largo plazo pueden aparecer déficits
vitaminicos, o de hierro, calcio y otros nutrientes. En las personas con gran pérdida ponderal

pueden quedar secuelas estéticas.

Todo paciente pasible de ser sometido a tratamiento quirirgico debe ser evaluado por un
equipo multidisciplinario con experiencia en cirugia bariatrica, y la evaluacion prequirurgica

debe incluir historia clinica, examen fisico, y evaluacién psicoldgica en todos los casos.®

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura de la cirugia bariatrica en pacientes con indice de masa corporal menor a
40 kg/m?.

4. METODOS

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias

sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia:

((Bariatric Surgery[Mesh] OR Bariatric Surger*[tiab] OR Metabolic Surger*[tiab] OR Stomach
Stapling[tiab] OR Gastric Bypass[Mesh] OR Gastric Bypass[tiab] OR Roux-en-Y[tiab] OR
Gastroileal bypass[tiab] OR Gastrojejunostom*[tiab] OR Gastroplasty[Mesh] OR
Gastroplast*[tiab] OR Vertical-Banded[tiab] OR Vertical Banded[tiab] OR Jejunoileal
Bypass[Mesh] OR Jejunoileal bypass[tiab] OR intestinal bypass[tiab] OR lleojejunal
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bypass[tiab]) AND (Diabetes Mellitus, Type 2[Mesh] OR Diabetes Mellitus[tiab] OR Metabolic
Syndrome X[Mesh] OR Metabolic Syndrome X][tiab] OR Obesity[Mesh] OR obesity[tiab])).

Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas (RS), evaluaciones de tecnologias sanitarias
(ETS) y economicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de otros sistemas

de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS

Para el siguiente informe se incluyeron tres RS, un reporte de ETS, cinco GPC, y diez informes

de politicas de coberturas.

Cheng y cols. publicaron en 2016 una RS de estudios que compararon la eficacia de la cirugia
bariatrica (CB) versus tratamiento médico (TM) en pacientes con obesidad de cualquier grado.
Incluyeron 16 ECAs (n= 1.194 pacientes; 62% mujeres; rango de edades promedio entre 16,5y
53,6 anos; técnicas quirurgicas incluidas: gastrectomia en manga [GM], by-pass gastrico en Y
de Roux [BYR], banda gastrica ajustable laparoscopica [BGA] y derivacién biliopancreatica
[DBP]): cinco ECAs con pacientes con IMC promedio menor de 35 kg/m?, cuatro ECAs con IMC
promedio entre 35 y 39,9 kg/m?, y siete ECAs con IMC promedio = 40 kg/m?. En los ECAs que
reportaron las caracteristicas clinicas de los pacientes, la proporcion de pacientes con
hipertension varié entre 0% y 93%, y la de diabetes tipo Il entre 24,3% y 100%. La CB se
asocié a una pérdida de peso significativamente mayor que el TM, aunque hubo mucha
heterogeneidad segun el estudio. Dicha diferencia se mantuvo en el analisis de subgrupos
segun tiempo de seguimiento (DM, diferencia media CB versus TM seguimiento a un afo: -17,7
kg; IC 95%: -23,3 a -12,1; seguimiento a 2 afos: -28 kg; IC 95%: -35,3 a -20,7 kg; seguimiento
a tres afios: -17,8 kg; IC 95%: -23,7 a -11,9 kg). Ademas, en los pacientes sometidos a CB se
observd una mayor remisién de diabetes comparado con TM independientemente de la
severidad de la obesidad, siendode aproximadamente 58% para la rama CB y 8% para la rama
TM (IMC <35: OR 40,5; IC 95%: 5,2 — 314; IMC= 35 OR 28,8; IC 95%: 6,4 — 130). La CB
asimismo se asocio a una reduccion significativa de la hemoglobina glicosilada (HbA1c) y de la
glucemia en ayunas con respecto al tratamiento médico, independientemente del tiempo de
seguimiento, tipo de procedimiento, y severidad de la obesidad. La CB se asoci6é también a una
reduccion significativa de la presion sistélica en los pacientes con seguimiento a un ano (DM
CB vs TM: -3,7 mmHg; IC 95%: -6 a -1,4 mmHg) y a tres afios (DM CB vs TM: -3,9 mmHg; IC
95%: -7 a -0,6 mmHg), pero no en aquellos con dos anos de seguimiento post-operatorio (p=
0,30), ni en los pacientes con IMC >=35 (p= 0,41). ° En los tres ECAs de aquellos incluidos en
esta revision con IMC promedio entre 35 y 39,9 que la reportaban, la pérdida de peso al afo

estuvo en un rango entre -15,5 kg y -27,3 kg para la rama CB, siendo el rango de -5,4 kg a -
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10,3kg en la rama TM. En dos de ellos se reporté la pérdida de peso a los tres afios, que

estuvo entre -23,7kg y -19,5 kg para larama CB y -4,3kg y -5 kg para la rama TM.

Wu y cols. publicaron en 2016 una RS de estudios que compararan CB versus TM como
tratamiento de la diabetes tipo Il independientemente de su estatus de obesidad. Incluyeron
ocho ECAs (n= 619 pacientes; medianas de edad 43,3 a 53 afios; duracién de diabetes: <2
afios a 10,6 afios; media IMC: tres ECAs < 35 kg/m? cuatro ECAs 35 a 39.9 kg/m? un ECA
>40 kg/m?) heterogéneos en el tiempo de seguimiento (uno a cinco afios) y en las técnicas
quirdrgicas empleadas. La CB se asocio una reduccién significativamente mayor de la HbA1c
(DM CB vs TM: -1,29; IC 95%: -1,70 a -0,87) que el TM, manteniéndose en el analisis por
tiempo de seguimiento; del porcentaje de peso corporal perdido (-16,93%; IC 95%: -19,78 a -
14,08); de la concentracion plasmatica de triglicéridos (DM CB vs TM: -51,27 mg; IC 95%: -
74,13 a -28,71 mg); y a un incremento en la concentracién de lipoproteinas de alta densidad
(HDL, DM CB vs TM 9,07 mg; IC 95%: 7,6 - 10,55 mg%). Los autores reportan asimismo una
mayor proporcion de remision de diabetes tipo II en el grupo tratado quirdrgicamente
comparado con el que recibi6 TM (47,5% versus 6,8% respectivamente). Sélo tres ECAs
reportaron desenlaces relacionados con la calidad de vida medida por el cuestionario SF-36,
dos encontraron mejoria en el grupo CB, y uno no reportd diferencias significativas entre los
grupos. En relacion a la seguridad, el grupo CB presenté mayor riesgo de eventos adversos
(RR 2,08; IC 95%: 1,53 — 2,81), ningun estudio reportd muertes ni complicaciones quirurgicas
tardias, incluyendo un caso de infarto de miocardio reportado en un estudio de cinco anos de

seguimiento.."

Kwok y cols. publicaron en 2014 una RS de estudios observacionales con el objetivo de evaluar
el impacto de la CB en la ocurrencia de enfermedad cardiovascular y muerte. Incluyeron 14
estudios (n=29.908 pacientes en CB y n=166.200 pacientes en el grupo control; edad media 48
anos; 70% mujeres; seguimiento entre dos y 14,7 afos; la mayoria de estudios en pacientes
con IMC 235 kg/m?), heterogéneos en relacion a los procedimientos quirdrgicos usados. Los
controles consistieron en la mayoria de los estudios a pacientes con obesidad bajo tratamiento
médico (sélo un estudio tuvo como controles pacientes de cirugias traumatoldgicas o
gastrointestinales). La CB se asocid a una reduccion significativa de la mortalidad comparada
con el grupo control (CB 3,6% vs control 11,4%; OR ajustado 0,60; IC 95%: 0,49 — 0,74).
Adicionalmente, la CB se asocié a una reduccion significativa de infartos de miocardio (4
estudios; CB 1,3% vs control 3,5%; OR ajustado 0,54; IC 95%: 0,41 — 0,70) y accidentes
cerebrovasculares (4 estudios; CB 0,7% vs control 1,5%; OR ajustado 0,58; IC 95%: 0,45 —
0,74)."
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Guias de practica clinica

El Instituto Nacional de Salud y Cuidados de Excelencia del Reino Unido (NICE, su sigla del
inglés National Institute of Clinical Excellence) recomienda la CB en pacientes con obesidad
morbida o pacientes con IMC 235 kg/m? que ademas padezcan otra enfermedad, como
diabetes tipo Il o hipertension arterial, siempre que se hayan intentado todas las medidas no
quirurgicas que se consideren apropiadas y no hayan logrado alcanzar o mantener una pérdida
de peso clinicamente significativa.’? En las personas jévenes, la CB solo podra considerarse en
forma excepcional, y solo en los que hayan alcanzado su madurez psicolégica. En pacientes
con diagnéstico reciente de diabetes tipo Il y con IMC 235 kg/m? se recomienda la CB siempre
y cuando sean tratados en un centro de tercer nivel, y en pacientes con IMC entre 30 y 34,9 se
considerara como una alternativa, mientras reciban tratamiento también en un centro de tercer

nivel.

La GPC nacional del Ministerio de Salud de Argentina publicada en 2013 considera dentro de
los criterios de seleccion para CB el poseer IMC 240 kg/m? ¢ IMC 235 kg/m? con
comorbilidades mayores (diabetes tipo I, hipertensiéon arterial, enfermedad cardiovascular
establecida, sindrome apnea-hipopnea del suefio, osteopatia severa en articulaciones de

carga) susceptibles de mejorar con el descenso de peso.*

La GPC de la Asociacion Estadounidense del Corazéon (AHA, su sigla del inglés American
Heart Association) y del Colegio Estadounidense de Cardiologia (ACC, su sigla del inglés
American College of Cardiology) publicada en 2013 considera que la CB podria ser una opcion
apropiada para pacientes con obesidad moérbida o IMC 235 kg/m? con comorbilidades,
motivados para perder el exceso de peso que no lo hayan logrado con modificaciones del estilo
de vida, independientemente del uso de farmacoterapia.”® Asimismo, consideran que la

evidencia es insuficiente para considerar la CB en pacientes con IMC <35 kg/m?.

La GPC del Consejo de Salubridad General de México publicada en 2009 sélo considera la CB
en personas entre 18 y 55 afos, con obesidad mérbida o IMC =35 kg/m2 con comorbilidades
(hipertension arterial, diabetes tipo Il, apnea del suefio, dislipemia o enfermedad articular)
susceptibles de mejorar con la pérdida ponderal, que presentan falla o fracaso terapéutico
luego de 18 meses de tratamiento higiénico dietético individualizado y farmacoterapia

debidamente supervisados. "

La Asociacién Estadounidense de Diabetes (ADA, su sigla del inglés American Diabetes
Association) y la Federacion Internacional de Diabetes (IDF, su sigla del inglés International
Diabetes Federation), junto con otras organizaciones internacionales, publicaron en 2016 una
declaracién conjunta sobre el rol de la CB en el tratamiento de pacientes diabéticos en la que

consideran que deberia recomendarse como opcion terapéutica en pacientes con obesidad
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morbida y en pacientes con IMC entre 35 y 39,9 kg/m? con hiperglucemia no controlada a pesar

de haber adoptado cambios en el estilo de vida.
Reportes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

Una ETS publicada por el Ministerio de Salud del estado de Washington, en Estados Unidos,
evalud la evidencia sobre la efectividad de la CB comparada con TM." Este documento
también evalué la seguridad de la CB, asi como potenciales factores que pudieran afectar su
efectividad. Para la preparacion de dicho reporte se realizé una RS con meta-analisis. En
relacion a la efectividad de la CB comparada con el TM, se indica que la CB se asocia con una
reduccién del IMC 7,4 (IC95%: 6,2 - 8,6) puntos superior a la obtenida con TM y con un OR de
resolucion de diabetes tipo 2 de 3,62 (IC95%: 2,49 - 4,74). La mediana del porcentaje de
mejoria de la diabetes mellitus tipo 2 estuvo entre 33% y 84% para los pacientes con IMC pre-
quirurgico entre 30 y 39,9 y entre 50% y 91,4% para aquellos con IMC pre-quirdrgico igual o
superior a 40. Sin embargo, los autores de este reporte indican que estos resultados deben ser

tomados con cautela dado que proceden de estudios de calidad muy diversa.
Politicas de cobertura

En relacion a las politicas de cobertura relevadas, tanto financiadores publicos de EE.UU.
(Medicare)'® como privados de Estados Unidos (Aetna, Blue Cross BlueShield, Harvard Pilgrim

y United Healthcare)'"?°

contemplan la cobertura de la CB en pacientes con obesidad mérbida
o en pacientes con IMC entre 35 y 39,9 kg/m? que ademas presenten por lo menos alguna
comorbilidad asociada a la obesidad (diabetes tipo I, sindrome apnea-hipopnea del suefio,
cardiopatia isquémica, hipertensién arterial) susceptible de mejorar con la pérdida ponderal y
que no hayan logrado el objetivo con el tratamiento médico. Una de ellas especifica que la
hipertensién debe ser refractaria y el sindrome apnea hipopnea debe ser clinicamente
significativo. En este mismo pais, el sistema de salud del estado de Washington, a partir de la
ETS descripta previamente, presta cobertura también a pacientes con IMC entre 30 y 34,9 con

diabetes mellitus tipo 2.'

El sistema publico de Ontario (Canada) considera la cobertura en pacientes mayores de 18
afios con obesidad mérbida 6 pacientes con IMC 235 kg/m? que ademas padezcan al menos
una comorbilidad (enfermedad coronaria, diabetes tipo Il, hipertensién arterial, sindrome de

apnea hipopnea del suefio o reflujo gastroesofagico).??

El gobierno del Reino Unido contempla la cobertura de la CB en pacientes con obesidad
moérbida 6 en pacientes con IMC entre 35 y 39,9 kg/m? que ademas padezcan una comorbilidad
(diabetes tipo Il o hipertension arterial).?> También se considerara el tratamiento quirrgico en

pacientes con diabetes tipo 2 de reciente diagnéstico e IMC entre 30 y 34,9 siempre y cuando
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estén recibiendo o vayan a recibir tratamiento intensivo por parte de un equipo

multidisciplinario.

En Argentina, el PMO contempla desde el 2009 a la cirugia bariatrica en pacientes con
obesidad moérbida que no lograron reducir el exceso de peso luego de cinco anos de
tratamiento médico adecuado, riesgo quirurgico aceptable, estabilidad psicoldgica y edad entre
21y 65 afios.?

El Fondo Nacional de Recursos de Uruguay no contempla el tratamiento quirdrgico de la
obesidad.?. El Consejo Federal de Medicina de Brasil (CFM, su sigla del portugués Conselho
Federal de Medicina) publicé en 2016 la Resoluciéon 2.131/15 en la que se contempla la
cobertura en pacientes con obesidad modrbida, y en pacientes con obesidad grado Il y
comorbilidades como diabetes tipo Il, sindrome de apnea hipopnea del suefio, hipertension
arterial, dislipemia, enfermedad cardiovascular, cerebrovascular, asma grave no controlada,
osteoartritis, hernias de disco, reflujo gastroesofagico con indicacion quirtrgica, incontinencia

urinaria de esfuerzo, estigmatizacion social y depresion, etc.?
Costos

El costo dependera de la técnica quirtrgica empleada, y puede oscilar entre ARS 80.000 y ARS
150.000 (pesos argentinos, noviembre 2016), equivalentes a USD 5.263 y USD 9.868 (ddlares

estadounidenses, noviembre 2016) respectivamente.
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