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GUIA DE PRACTICA CLINICA
PARA EL MANEJO QUIRURGICO DE LA OBESIDAD EN ADULTOS

VERSION EN EXTENSO

Generalidades

Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la obesidad se define como una acumulacién excesiva de
grasa corporal (1), que tiene una estrecha relacién con la aparicién o complicacién de enfermedades
crénicas como la diabetes, enfermedades cardiovasculares, y el cancer (2).

En la actualidad, la obesidad es considerada como una pandemia a nivel mundial (3) que afecta a mas
de 650 millones de adultos, con una prevalencia de 13% para el 2016, y una tendencia al alza (2). En
paises con altas prevalencias de obesidad, como México, se ha estimado un costo de la obesidad
equivalente al 0.5% del producto bruto interno, que constituye el 9% del gasto en salud, y un costo por
mortalidad prematura asociada a obesidad de 1390 millones de délares (3).

Frente a esto se han priorizado las estrategias de prevencidon y manejo de la obesidad. Sin embargo,
en ciertas personas con obesidad, los cambios en los estilos de vida y el tratamiento farmacolégico no
es suficiente para el manejo de esta condicidn, sobre todo en aquellos que presentan un estadio severo
(4). Por lo cual se han propuesto alternativas de tratamiento para la obesidad como la cirugia
bariatrica/metabdlica. La cirugia baridtrica corresponde al conjunto de intervenciones quirdrgicas
cuyo objetivo es la reduccién de peso en pacientes con obesidad severa, mientras que la cirugia
metabdlica es el término que se aplica cuando el objetivo de la intervencidn es el control de la
comorbilidad adyacente a la obesidad severa (5, 6).

El Seguro Social de Salud (EsSalud) priorizo la realizacion de la presente guia de practica clinica (GPC)
para establecer lineamientos basados en evidencia para el manejo quirurgico de la obesidad en
adultos.

Esta GPC fue realizada por la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI) de EsSalud.

Objetivo y poblacion de la GPC
e Objetivos de la GPC:

o Brindar recomendaciones para el manejo quirurgico de la obesidad en adultos, con el
fin de contribuir a reducir la mortalidad, mejorar la calidad de vida, y reducir las
complicaciones de los pacientes con esta condicion

e Poblacion a la cual se aplicara la GPC:

o Pacientes con obesidad.

Usuarios y ambito de la GPC
e Usuarios de la GPC:
o La guia esta dirigida al personal médico y no médico, que participa en la atencion
multidisciplinaria del paciente con obesidad.
o Las recomendaciones seran aplicadas por cirujanos especializados en cirugia
bariatrica/metabdlica, endocrindlogos, cardidlogo, otros médicos especialistas
involucrados en el manejo de obesidad, enfermeros y personal técnico. Asimismo,
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podra ser utilizada como referencia por estudiantes de profesiones relacionadas al
ambito de la salud y pacientes.

Ambito asistencial:

[ ]
o El ambito asistencial incluye los servicios o unidades de cirugia bariatrica/metabdlica
o servicios a fines al manejo de pacientes con obesidad, en lo que corresponda al Il
nivel de atencién de salud, de EsSalud.
Métodos

a. Conformacion del Grupo Elaborador de la Guia

La Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformé el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) convocando a metoddlogos con experiencia en la
metodologia de elaboracidon de GPC y especialistas clinicos con experiencia en el manejo de pacientes
con obesidad.

El GEG se conformd con fecha de 06 de diciembre del 2019 y mediante Resolucién de IETSI N° 127 —
IETSI — ESSALUD - 2019. Dicha resolucién se encuentra en la siguiente direccién electrénica:
http://www.essalud.gob.pe/ietsi/guias pract clini.html

La listay el rol de los miembros del GEG se detallan a continuacion:

Nombre Institucion Rol o profesion Funciones
Hospital Nacional | Lider de la guia
Luis Antonio Campana Olazabal Guillermo  Almenara | Especialista Clinico —
Irigoyen, EsSalud Cirujano General »
Hospital Nacional - - Formulacion - de
J . .. . . Especialista Clinico — preguntas clinicas vy
osephine Priscila Campana Roman | Guillermo  Almenara | _. -
. Cirujana General preguntas PICO de la
Irigoyen, EsSalud
- - GPC.
Hospital Nacional Especialista Clinico —

Jorge Eduardo Orrego Peche Edgardo Rebagliati .p .

. Cirujano General Por cada pregunta
Martins, EsSalud .

- - PICO: revision de la
Hospital Nacional Especialista Clinico — evidencia, evaluacién

Ramiro Noe Carbajal Nicho Edgardo Rebagliati .p i ! o

. Cirujano General de la aceptabilidad y
Martins, EsSalud L

- - aplicabilidad de las
Hospital Nacional Especialista Clinico — potenciales

Ronald Christian Delgado Delgado | Alberto Sabogal °pe .

Cirujano General recomendaciones,
Sologuren, EsSalud L,
Hosital ~acional formulacién de
ospita aciona - - -
. . Especialista Clinico — recomendaciones
Luna Figueroa Alejandro Abel AItI)erto Slak;ogal Endocrinologia finales, y revisién de los
So oguren, EsSa u. borradores de la GPC.
Hospital Nacional Especialista Clinico —

Jauregui Macedo Natali Edgardo Rebagliati En?:locrinolo -
Martins, EsSalud &

Wendy Nieto Gutiérrez IETSI, EsSalud Metoddlogo Por cada pregunta
PICO: busqueda,
seleccién, evaluacion
de riesgo de sesgo,
sintesis y

. . ] determinacion de

Sergio Goicochea Lugo IETSI, EsSalud Metoddlogo certeza de la evidencia.
Guia durante la
realizacion de los
marcos de la evidencia
a la decisién. Redaccién
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de las versiones finales
de la GPC.
Diana Urday Ipanaque IETSI, EsSalud Metodélogo
Vladimir Santos Sanchez IETSI, EsSalud Coordinador del Grupo Planificacion del
Stefany Salvador Salvador IETSI, EsSalud Elaborador desarrollo de la GPC.

b. Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG firmaron una declaracién de conflictos de interés antes de iniciar las
reuniones en las que se formularon las recomendaciones:

e Todos los integrantes del GEG afirmaron no tener conflictos de interés con respecto a las
recomendaciones de la GPC. Asimismo, afirmaron no tener ningun tipo de relacién financiera
o laboral ni haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad (en el ambito
profesional, académico o cientifico) de alguna institucion o empresa que pueda tener
conflictos de interés con respecto a las recomendaciones de la GPC; en los ultimos 24 meses
previos a la elaboracién de la GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la presente GPC a
EsSalud.

c. Formulacion de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizé discusiones periddicas para
formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones mas importantes que debe tomar
el personal de salud con respecto al ambito de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas en formato PICO
(Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta clinica, teniendo en cuenta que
cada pregunta clinica puede albergar una o mas preguntas PICO, y que cada pregunta PICO tuvo una
poblacidn e intervencion/exposicidn definidas.

Finalmente, el GEG, en base a la revision de la literatura y su experiencia, elaboré una lista de
desenlaces (outcomes) por cada pregunta PICO, los cuales fueron calificados por el GEG usando un
puntaje de 1 a 9, para poder categorizarlos en: desenlaces poco importantes (con puntaje promedio
menor a 4), desenlaces importantes (con puntaje promedio mayor o igual a 4, pero menor a 7), y
desenlaces criticos (con puntaje promedio de 7 o mas). Los desenlaces para cada pregunta se
presentan en la descripcion de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.

Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracidn de esta GPC, se seleccionaron los desenlaces
importantes y criticos.

d. Busqueda de GPC previas:

Se realizd una busqueda sistematica de GPC previas que puedan adoptarse. Para ello, se revisaron las
GPC que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:

e La GPC emitié recomendaciones
e La poblacién de la GPC fue pacientes con obesidad
e El dmbito de la GPC fue el manejo quirurgico de pacientes obesos (= 35 kg/m?) adultos
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e La GPC fue publicada entre enero del 2013 y setiembre 2019

e La GPC basé sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura

e Presentd un puntaje mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del instrumento
Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-Il (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (7). El punto de corte fue el propuesto por el

Documento Técnico: Metodologia para la elaboracion de guias de practica clinica del Misterio
de Salud del Peru (8).

Los detalles de la busqueda y seleccidn de las GPC se detallan en el Anexo N° 1. Se encontraron 4 GPC
qgue obtuvieron un puntaje mayor a 60 % en el dominio 3 del instrumento AGREE-II. Sin embargo, el
GEG consideré que, debido a la antigliedad de las GPC y a que fueron realizadas en contextos
diferentes al nuestro, no era posible adoptar ninguna de estas GPC. Por ello, se decidié elaborar una
GPC de novo.

e. Busqueda y seleccidn de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizd la busqueda y
seleccidn de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos (que se detallaran posteriormente):

1.

Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC o publicadas
como articulos cientificos.

Cuando no se encontré ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra PICO, se
realiz6 una RS de novo.

Cuando se encontrd RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se eligié una
RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

Si la RS elegida realizd su busqueda sistematica con una antigiiedad mayor de 2 ainos, se
evalud la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.


http://www.agreetrust.org/agree-ii/
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Este proceso de seleccion de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:

Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realiz6 una busqueda de RS (publicadas como articulos cientificos o
como parte de una GPC)

v

¢Se encontr6 una o mas RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si | No

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

Si | No Se realiz6 una basgqueda de novo de

ﬁ estudios primarios

Se eligié una RS para extraer la evidencia

considerado necesario, se actualizé dicha RS

para el desenlace evaluado. De ser

v

¢Se encontro al menos un estudio que respondio la pregunta,
para el desenlace evaluado?

No|Si

v v

Se evalug la certeza de la
evidencia para dicho
desenlace

Se report6 que no se pudo
encontrar estudios

A continuacidn, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccién de la evidencia:

Busqueda de RS realizadas dentro de las GPC:
Se reviso si alguna de las GPC identificadas realizé una RS para cada una de las preguntas PICO
planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS realizadas por las GPC incluidas
en el subtitulo II-d (bisqueda de GPC previas).

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG, se realizd6 una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en las bases de datos Pubmed y CENTRAL.
Posteriormente, se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de inclusién
de cada pregunta PICO. Los términos de busqueda y las listas de RS incluidas y excluidas para
cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

Seleccion de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:
Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha pregunta
(ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos cientificos).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad aceptable a
criterio del GEG, se realizé una busqueda sistematica de novo de estudios primarios en Pubmed
y CENTRAL. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de estudios
encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo N° 2.
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f.

Cuando para un desenlace se encontré al menos una RS de calidad aceptable a criterio del
GEG, se procedid a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas alta calidad
evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews-I (AMSTAR-II)
(9), la mas reciente fecha en la que realizé su busqueda bibliografica, y el mayor nimero de
estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidid si era pertinente actualizar dicha RS, considerando
para ello:

e Eltiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la velocidad de
produccién cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos temas en los que la
produccidn cientifica es abundante, 5 afos en aquellos temas en los que la produccion
cientifica es limitada)

e laactualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan estudios)

e la precision o certeza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS
cuyos estimados globales fueron poco precisos o tuvieran una baja certeza de la
evidencia)

Cuando se decidié que era pertinente actualizar alguna RS, se realizé una busqueda sistematica
de estudios primarios en Pubmed y CENTRAL, desde la fecha en la que la RS realizé su
busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de estudios encontrados
de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan en el Anexo N° 2.

Una vez que se definié la evidencia a usar para el desenlace en cuestidn, para la toma de
decisiones, se realizo lo siguiente:

e Sila RS seleccionada realizd un meta-analisis (MA), que a consideracidon del GEG haya
sido correctamente realizado, se usé dicho MA.

e Sila RS seleccionada no realizé un MA o realizdé un MA que a consideracion del GEG no
haya sido correctamente realizado, o si no se encontré una RS y se realizd una
busqueda de estudios primarios, se realizé un MA siempre que sea considerado util y
siempre que sea posible realizarlo con los datos recolectados. Para ello, se prefirié usar
modelos aleatorios, debido a la heterogeneidad de los estudios.

e Si no se encontrd ni se pudo realizar un MA, se considerd el o los estudios mas
representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd con un estudio, se
considero dicho estudio para la toma de decisiones.

Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia.

Evaluacion de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era necesario
realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta evaluacién fue por lo general realizada cuando
la RS seleccionada no realizd la evaluacién de los estudios que incluyd, o cuando la RS
seleccionada realizé dicha evaluacidn pero ésta no fue de calidad o fue hecha para varios
desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacion cambiaria al enfocarnos en el
desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de sesgo por no realizar el
cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace “dolor” que para el desenlace
“muerte”).

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios se
muestran en el Anexo N° 3.
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Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:
e Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de Cochrane (10)
e Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de Newcastle-
Ottawa (11)
e Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-2 (12)

Evaluacion de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguid la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de la evidencia segun
esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo, inconsistencia,
evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacidn, tamafio de efecto, relacién dosis-
respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son evaluados en estudios
observacionales) (13). Finalmente, la certeza de la evidencia para cada desenlace evaluado
pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacion de la certeza de la evidencia, se usaron tablas de Summary of
Findings para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces para los cuales no se conté con
una tabla de perfil de evidencias GRADE previa (publicada en la RS o GPC seleccionada para
dicha pregunta PICO), se elaboraron estas tablas. De lo contrario, se evalud si se podian usar
estas tablas o se debian elaborar nuevas tablas. Se elaboraron nuevas tablas cuando se
sospechd que la tabla previa no correspondia a nuestro contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos sus
desenlaces de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mds bajo alcanzado
por alguno de estos desenlaces.

g. Formulacién de las recomendaciones y puntos de buena priactica clinica.

Para la formulacién de las recomendaciones y puntos de buena practica clinica (BPC), el GEG realizd
reuniones periddicas, en las cuales los metoddlogos presentaron la evidencia recolectada para cada
una de las preguntas clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las
recomendaciones. Cuando no se alcanzd consenso para alguna recomendacién, se procedio a realizar
una votacion y llegar a una decisién por mayoria simple.

La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la metodologia Evidence
to Decision (EtD) (14, 15) que valora: beneficios, dafios, certeza, valoracion de los desenlaces, uso de
recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad; para las intervenciones u opciones a ser evaluadas. Para
la presente GPC, el GEG considerd que no era imperativo realizar busquedas sistematicas de costos,
de valoracién de los outcomes por los pacientes, ni de factibilidad de implementacion.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecid la direccién (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte o
condicional) de cada recomendacién (16).

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG emite estos puntos en base a su
experiencia clinica), notas de implementacion (NI) (enunciados que en opinién del GEG deberian ser
tomados en cuenta por la institucion para ser desarrollados en nuestro contexto) y se disefiaron los
flujogramas que resumen las principales recomendaciones de la GPC.

Para las preguntas que, en opinién del GEG, no pudieron ser contestadas con la evidencia actual
(debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias, a que el contexto local para esta
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pregunta era tan particular que la evidencia disponible no seria util, o a otros motivos), no se
formularon recomendaciones sino puntos de BPC.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica.

Validacion con especialistas clinicos

Se realizé una reunién con un grupo de especialistas clinicos en la condicidon a tratar, con quienes se
revisé y discutié las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC. Seguidamente,
se realizé la técnica Delphi para que los especialistas puedan evaluar qué tan adecuada fue cada una
de las recomendaciones y puntos de BPC. Las observaciones y los puntajes obtenidos fueron tomados
en cuenta para realizar cambios en la formulacién o presentacién de las recomendaciones y puntos de
BPC.

Los asistentes a esta reunién de validacién con expertos se exponen a continuacion:

Nombre Institucién Especialidad
Asociacion Peruana de Cirugia Bariatrica
Aurelio Gambirazio Keller - & ¥ Cirugia General
Enfermedades Metabdlicas.
Diego Armas Cuba Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta Cirugia General
Luis  Antonio  Campana . . . . .,
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen Cirugia General
Olazabal
Jorge Eduardo Orrego Peche | Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins Cirugia General
Ronald Christian Delgado
& Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren Cirugia General
Delgado
Alejandro Abel Luna
FigtJJeroa Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren Endocrinologia

Validacion con tomadores de decisiones.

Se realizd una reunidn con tomadores de decisiones de EsSalud, con quienes se revisé y discutid las
recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC; con especial énfasis en la su
aceptabilidad y aplicabilidad para el contexto de EsSalud. Las observaciones brindadas fueron tomadas
en cuenta para realizar cambios en la formulacidén o presentacidn de las recomendaciones y puntos de
BPC.

Los asistentes a esta reunion de validacién con tomadores de decisiones se exponen a continuacidn:

Nombre Institucion
Paul Mufioz Aguirre Gerencia Central de Prestaciones de Salud
Gerencia Central de Seguros y Prestaciones
Econdmicas
Bertha Chavez Peralta Gerencia Central de Prestaciones de Salud

Risof Solis Condor

Validacion con Pacientes

Debido al estado de emergencia producto de la pandemia por COVID-19, que restringe la movilizacién
a lo estrictamente necesario para reducir el riesgo de contagio de COVID -19, no se logré contactar
pacientes en los servicios hospitalarios.

Por estos motivos el GEG Local considerd que no era factible realizar una reunién con pacientes para
la validacién.
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i. Revision externa.
El GEG decidid que la revisidn externa se llevaria a cabo convocando a los siguientes expertos:

e Dr. Percy Brante, Cirugia Digestiva y Baridtrica, Clinica Santa Maria, Santiago de Chile, Chile.
e Dr. Ramén Vilallonga, Unidad Endocrino-Metabdlica y Baridtrica, Hospital Vall D'hebron,
Barcelona, Espaia.
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[[ ] Lista de recomendaciones y puntos de BPC

Enunciado ‘ Tipo * | Certeza **

Pregunta 1. En pacientes con IMC > 40 kg/m? con o sin comorbilidad, ése deberia indicar cirugia
bariatrica?

En pacientes con IMC mayor o igual a 40 kg/m? con fracaso previo en el
tratamiento de la reduccion del peso, recomendamos considerar la
realizacidn de cirugia bariatrica.

Recomendacion Baja

fuerte a favor | (PPOO)

Se define “fracaso previo en el tratamiento de la reduccién del peso”
cuando no se ha logrado ni mantenido una pérdida de peso adecuada
(2 5 % del peso basal) luego de un periodo de 6 meses con el BPC
tratamiento indicado, pudiendo extenderse hasta los 12 meses segun
condicidn del pacientes y criterio del médico tratante.

Se debe contraindicar cirugia baridtrica en pacientes cuya obesidad

L L. BPC
modrbida se deba a trastornos endécrinos no compensados.

En aquellos con indicacién de cirugia bariatrica/metabdlica, se debe
realizar una evaluacién pre quirdrgica y seguimiento post operatorio
por un equipo multidisciplinario conformado por nutricionistas,
psiquiatria, médico especialista en enfermedades endocrino- BPC
metabdlicas  (endocrindlogo, cardidlogo, etc.), neumdlogo,
gastroenterdlogo, equipo quirdrgico entrenado en cirugia bariatrica,
servicio social, y otro personal de salud afin.

Los pacientes con indicacidén de cirugia bariatrica/metabdlica deben
tener la capacidad de entender y cumplir las indicaciones de manejo
por el equipo multidisciplinario del tercer nivel, tanto en el periodo pre
y post quirurgico a largo plazo.

BPC

Los pacientes con indicacion de cirugia bariatrica/metabdlica, previo a
la cirugia, deben aceptar y firmar el consentimiento informado BPC
especifico del servicio.

Pregunta 2: En pacientes con IMC 35 a 39,9 kg/m?y diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, ése deberia
indicar cirugia bariatrica/metabélica?

En pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 con IMC de 35
a 39,9 kg/m?y con fracaso previo en el tratamiento de la reduccién del

peso o diabetes no controlada (a pesar del manejo médico dptimo con | Recomendacion Baja
cambios de estilos de vida y tratamiento farmacoldgico), | fuerteafavor | (PHOO)
recomendamos considerar la realizacion de cirugia

bariatrica/metabdlica.

Indicar cirugia bariatrica/metabdlica de preferencia en obesos con IMC
de 35 a 39,9 kg/m? con un tiempo mayor de 2 afios de evolucidon desde
el diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, HbAlc > 7,5 %, y péptido C BPC
en ayunas >1 ng/dL a pesar del manejo médico 6ptimo con cambios de
estilos de vida y tratamiento farmacolégico adecuado durante 1 afio.

Se define tratamiento farmacoldgico adecuado a la combinacion de
terapia con hipoglicemiantes orales e/o insulina, de acuerdo con los
estdndares de manejo médico para diabetes mellitus tipo 2. Dicho
tratamiento debe ser llevado a cabo por especialistas en enfermedades
endocrino-metabdlicas, como endocrinologia, medicina interna o
personal médico entrenado en el manejo de diabetes mellitus tipo 2.

BPC

Pregunta 3: En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y con diagnéstico de hipertensién arterial, ése
deberia indicar cirugia bariatrica/metabdlica?
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En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y diagndstico de hipertensién
arterial, con fracaso previo en el tratamiento de la reduccidn del peso
o resistencia al tratamiento farmacoldgico para el control de la presién
arterial, recomendamos considerar la realizacion de cirugia
bariatrica/metabdlica.

Recomendacion
fuerte a favor

Baja
(BDPO0O)

Se define “resistencia al tratamiento farmacolégico” como el uso de

tres antihipertensivos concomitantes, a dosis éptimas, sin conseguir BPC
alcanzar los objetivos terapéuticos en el control de la presién arterial.
Previo a la cirugia, el paciente deberd ser evaluado por un médico
especialista en cardiologia para el manejo de la hipertensién y la BPC

recomendacidn pre-quirurgica.

Pregunta 4: En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y osteoartrosis con o sin indicacion de

ése deberia indicar cirugia bariatrica/metabélica?

artroplastia,

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y diagndstico de osteoartrosis

Recomendacion

sin indicaciéon de artroplastia, con fracaso previo en el tratamiento de . . Muy baja
., . . o L, condicional a

la reduccion del peso, sugerimos considerar la realizacidon de cirugia favor (POOO)

bariatrica/metabdlica.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y diagndstico de osteoartrosis ..

e , . . Recomendacion ]

con indicacién de artroplastia, con fracaso previo en el tratamiento de . . Muy baja
. . . o, L, condicional a

la reduccion del peso, sugerimos considerar la realizacion de cirugia favor (POOO)

bariatrica/metabdlica.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y diagndstico de osteoartrosis,

considerar el grado de severidad de la osteoartrosis, beneficio en BPC

comorbilidades concomitantes y preferencias del paciente para la
indicacion de cirugia bariatrica/metabdlica.

Pregunta 5: En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?, y diagnéstico de apnea obstructiva del suefio,

ése deberia indicar cirugia bariatrica/metabdlica?

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y diagndstico de apnea
obstructiva del suefio, con fracaso previo en el tratamiento de la

reduccion del peso, considerar la realizacion de cirugia BPC
bariatrica/metabdlica.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y diagndstico de apnea

obstructiva del suefio, considerar el grado de severidad de la apnea

obstructiva del suefo, beneficio en comorbilidades concomitantes, y BPC
preferencias del paciente para la indicacion de cirugia
bariatrica/metabdlica.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y diagndstico de apnea

obstructiva con indicacién de cirugia baridtrica/metabdlica realizar BPC

evaluacidon neumoldgica durante el pre y post operatorio.

Pregunta 6: En pacientes con indicacion de cirugia bariatrica/metabdlica, équé tipo de cirugia se

deberia brindar?

En pacientes con indicacion de cirugia bariatrica/metabdlica, sugerimos
realizar alguno de los siguientes tipos de cirugia: gastrectomia en

Recomendacion

. . s . . Baja
manga, bypass gdastrico de una anastomosis, bypass gastrico en Y de | condicional a
Roux, o derivacién biliopancreatica, siendo este ultimo no favor (©SO0)
recomendado como primera linea de tratamiento.
Para la decision del tipo de intervencion tomar en cuenta el criterio del
equipo multidisciplinario, la experticia del cirujano bariatra, los
hallazgos endoscépicos, el peso, habitos alimentarios, estado BPC

socioecondmico, el grado de instruccidn, el lugar de residencia, y la
decisién del paciente.
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En pacientes con indicacion de cirugia bariatrica, realizar la eleccién del

. L ) . BPC
tipo de cirugia tomando en cuenta el tipo de comorbilidad adyacente.

En pacientes con diabetes mellitus y reflujo gastroesofagico o hernia

hiatal considerar la técnica de bypass gastrico como primera técnica de BPC

tratamiento, tomando en cuenta el estado del paciente y la decisién del
mismo.

Pregunta 7: En pacientes con indicacidn de cirugia bariatrica/metabdlica, ése deberia utilizar la escala
Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) para establecer el riesgo mortalidad y/o complicaciones
posteriores a la cirugia?

En pacientes con indicacion de cirugia bariatrica/metabdlica, utilizar la
escala Obesity surgery mortality risk score (0OS-MRS) previo a la cirugia

para estratificar el riesgo de mortalidad, el cual sera informado al BRC
paciente.
Utilizar la estratificacion de riesgo de mortalidad por la OS-MRS como BPC

uno de los criterios a considerar para la eleccién de la técnica quirlrgica

* Recomendacion basada en evidencias, o punto de buena practica clinica (BPC) basada en consenso.
** |La certeza de la evidencia solo se establece para las recomendaciones, mas no para los puntos de
BPC.
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Iv. Flujogramas

Flujograma para identificacion de los pacientes con indicacidn de cirugia bariatrica/metabélica

Paciente con obesidad

v

indice de masa corporal <
de 35 kg/m?

No dmbito de la

A

indice de masa corporal de
35-39,9 kg/m’

v

¢Tiene historia de fracaso previo en el
tratamiento de la reduccién del peso

v

indice de masa corporal >
de 40 kg/m2

v

éTiene historia de fracaso
previo en el tratamiento de la

¢éTiene o diabetes no
controlada a pesar del
manejo médico 6ptimo
con cambios de estilos
de vida y tratamiento
farmacolégico**?

éTiene resistencia
al tratamiento
farmacolégico
para el control de
la presion
arterial***?

éTiene
indicacion de
artroplastia?

+—‘—*

No

No | Si

No

GPC “? reduccion del peso *?
Considerar la realizacion de ¢ | Si |
cirugia bariatrica No
| | Si | No
Evaluacion de
comorbilidades y Y
|
¢éTiene algin No
trastorno endécrino dmbito
no compensados dela
que sea causa de la GPC
obesidad mérbida?
Diabetes Hipertension .
. . P . Osteoartrosis Apnea del
mellitus tipo Il arterial suefio
v v I .
A

Considerar el grado ¥
de severidad de la
apnea del suefio, Realizar manejo
beneficio en del  trastorno
comorbilidades endocrino
concomitantes, y descompensado
preferencias del para decidir la
paciente para la indicacion de
indicaciéon de cirugia cirugia
bariatrica/metabdlica bariatrica/meta
bélica

S —

v

Optimo con cambios
farmacoldgico

durante 1 afio.

Diabetes, HbAlc > 7.5% y

estilos de vida y tratamiento
adecuado

de

bélica

El paciente debe tener un .
R o Considerar y
tiempo mayor de 2 afios de

L X - evaluar otras
evolucion del diagndstico de

comorbilidades

, ara decidir la
péptido C en ayunas >1ng/DI p s
R o indicacién de
a pesar del manejo médico L
cirugia

barigtrica/meta

Considerar el grado de

severidad de la
osteoartrosis, beneficio
en comorbilidades
concomitantes, y
preferencias del
paciente para la

indicaciéon de cirugia
bariatrica/metabdlica

¢El paciente tiene la capacidad de entender y
cumplir las indicaciones de manejo por el equipo
multidisciplinario del tercer nivel (periodo pre y
post quirdrgico a largo plazo)?

Considerar la realizacion de
cirugia bariatrica

f—‘ﬁ

No

Si

v

Contraindicacién de
cirugia bariatrica

Realizar consentimiento

informado

Evaluacion pre quirdrgica y seguimiento
post operatorio por un equipo
multidisciplinario

* Historia de fracaso previo en el tratamiento de la reduccion del peso = no se ha logrado ni mantenido una pérdida de peso adecuada (> 5% del peso basal) luego de un periodo
de 6 meses con el tratamiento indicado, pudiendo extenderse hasta los 12 meses segun condicion del pacientes y criterio del médico tratante.

** Tratamiento farmacoldgico adecuado = combinacidn de terapia con hipoglicemiantes orales e/o insulina, de acuerdo con los estandares de manejo médico para DM2.

*** Resistencia al tratamiento farmacoldgico = uso de 3 antihipertensivos concomitantes, a dosis éptimas, sin conseguir alcanzar los objetivos terapéuticos en el control de la

presion arterial.
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Flujograma para la seleccion del tipo de intervencion quirtrgica a realizar en la cirugia
bariatrica/metabdlica

Paciente con indicacion de cirugia
bariatrica/metabdlica

A

Seleccidn del tipo de cirugia

v

Para la decision del tipo de intervencién tomar en
cuenta el criterio del equipo multidisciplinario, el
peso, los hallazgos endoscépicos, habitos
alimentarios, estado socioecondmico, el grado de
instruccién, el lugar de residencia, y la decisién del
paciente.

Realizar escala Obesity surgery mortality
risk score (OS-MRS) para estratificar el
riesgo de mortalidad

A

¢El paciente tiene diabetes mellitus tipo
2 con reflujo gastroesofagico?

Si No
A
Tomar en cuenta las comorbilidades
Primera linea de tratamiento del paciente y la estratificacién de
=  Bypass gastrico riesgo de mortalidad por la OS-MRS

para la seleccion del tipo de cirugia

/Primera linea de tratamiento \

= Gastrectomia en manga

= Bypass gastrico de wuna
anastomosis

= Bypass gastrico en Y de Roux

Segunda linea de tratamiento

\ = Derivacién biliopancreatica /




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Desarrollo de las preguntas y recomendaciones

Pregunta 1. En pacientes con IMC = 40 kg/m? con o sin comorbilidad, ése deberia indicar cirugia
bariatrica?
Introduccion

La cirugia bariatrica es una estrategia quirurgica para la reduccion de peso, que conforme el paso de
los afios ha cobrado mayor popularidad (17), sobre todo por el incremento de la prevalencia de
obesidad en el mundo (18).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta

PICO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
1.1 Pacientes adultos con IMC 240 | Cirugia baridtrica / No cirugia u otra | = Mortalidad
kg/m? con o sin comorbilidad intervencion para la reduccién de = Reduccion de
peso peso

= (Calidad de vida

= Eventos adversos

= Deficiencias
nutricionales

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontrd tres RS publicadas como articulos cientificos que
respondian la pregunta de interés: Colquitt 2014 (19), Pontiroli 2014 (20), y Weng 2015 (21), las cuales
fueron seleccionadas para responder la pregunta. A continuacion, se resumen las caracteristicas de las
RS encontradas:

RS Puntaje en Fecha de la busqueda Desenlaces criticos o importantes que son
AMSTAR-2 (mes y aiio) evaluados por los estudios
e Mortalidad global: 8 EC
Pontiroli e Mortalidad por todas las causas (menos
10 Diciembre 2009
2011 clembre cardiovascular): 4 EC
o Mortalidad cardiovascular: 4 EC
Colquitt 13 Noviembre 2013 e Pérdida de peso: 3 ECA
2014
Weng e Anemia: 9 EO
10 Mayo 2014
2015 ¥ o Deficiencia de vitamina B12: 5 EO

*ECA: ensayo clinico aleatorizado; EC: ensayo clinico no aleatorizado; EO: estudios observacionales
Evidencia por cada desenlace:

Cirugia bariatrica vs no cirugia bariatrica:

Los desenlaces de mortalidad sdlo fueron evaluados por la RS de Pontiroli 2011. El GEG decidié tomar
como referencia la RS de Pontiroli 2011 (20) debido a su adecuada calidad metodolégica. Se evaluaron
los siguientes desenlaces:

e Mortalidad global:
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Para la mortalidad global, la RS de Pontiroli 2011 (20) incluyé 8 ensayos clinicos no
aleatorizados (n=21917). La poblacion fue conformada por los pacientes categorizados
como obesos mérbidos (IMC > 40 kg/m?), en ellos, se compard el uso de la cirugia
baridtrica con la no intervencién quirdrgica en un tiempo de seguimiento entre los 2,5
a 12 afios. El desenlace de mortalidad fue definido como las muertes por cualquier
causa.

El GEG decidié no actualizar la RS debido al gran tamafio de muestra de los estudios
incluidos y al largo tiempo de seguimiento de los participantes.

e Mortalidad por todas las causas:

O

O

Para la mortalidad por todas las causas, la RS de Pontiroli 2011 (20) incluyd 4 ensayos
clinicos no aleatorizados (n=21771). La poblacién fue conformada por los pacientes
categorizados como obesos mérbidos (IMC > 40 kg/m?), en quienes se comparé el uso
de la cirugia bariatrica con la no intervencién quirudrgica. Se definié como mortalidad
por todas las causas a las muertes por cualquier causa menos por causas
cardiovasculares.

Asi mismo, el GEG decidid no actualizar la RS debido al gran tamano de muestra de los
estudios incluidos y al largo tiempo de seguimiento de los participantes.

e Mortalidad cardiovascular:

@)

Para la mortalidad cardiovascular, la RS de Pontiroli 2011 (20) incluyé 4 ensayos
clinicos no aleatorizados (n=21771). La poblacién fue conformada por los pacientes
categorizados como obesos mérbidos (IMC > 40 kg/m?), en quienes se comparé el uso
de la cirugia bariatrica con la no intervencidn quirudrgica.

El GEG decidié no actualizar la RS debido al gran tamafio de muestra de los estudios
incluidos y al largo tiempo de seguimiento de los participantes.

El desenlace de pérdida de peso fue evaluado por la RS de Colquitt 2014. Se decidié tomar como
referencia la RS de Colquitt 2014, debido a su buena calidad metodoldgica y a que sélo incluyd ECA. La
RS de Colquitt 2014 (19) sélo abordé el desenlace pérdida de peso como se detalla a continuacion:

e Pérdida de peso:

O

La RS de Colquitt 2014 (19) incluyé 3 ECA (n=260). La poblacion fue conformada por
los pacientes con obesidad, en quienes se compard el uso de la cirugia bariatrica con
la no intervencion quirdrgica.

El GEG decidié no actualizar la RS debido a que su busqueda fue reciente (noviembre
2013).

Previo a la cirugia bariatrica vs posterior a la cirugia bariatrica:

El desenlace de deficiencias nutricionales fue evaluado por la RS de Weng 2015. Se decidié tomar como
referencia la RS de Weng 2015 para evaluar los desenlaces de anemia y deficiencia de vitamina B12,
debido a su calidad metodolégica y que abordd una poblacién de pacientes con obesidad mérbida.

e Anemia:

O

Para anemia, la RS de Weng 2015 (21) incluyd 9 estudios observacionales (n=2821). La
poblacién fue conformada por pacientes con obesidad mérbida. En ellos, se compard
el porcentaje de pacientes que presentaron anemia previa a la cirugia y posterior a la
cirugia bariatrica. El desenlace de anemia fue definido como una disminucién de la
hemoglobina (hombres: menor de 11,5-14,0 mg/dl; mujeres: menor de 11,5-12,2
mg/dl) o de hematocrito (hombres: <39 %; mujeres: <35 %).
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O

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
blusqueda fue reciente (mayo 2014).

e Deficiencia de vitamina B12:

O

La RS de Weng 2015 (21) incluyd 5 estudios observacionales (n=700) que abordaron el
desenlace de deficiencia de vitamina B12. La poblacidn fue conformada por pacientes
con obesidad mdrbida. En ellos, se comparé el porcentaje de pacientes que
presentaron deficiencia de vitamina B12 previa a la cirugia y posterior a la cirugia
bariatrica. Se definié deficiencia de vitamina b12 a un nivel de vitamina B12 menor al
rango de 190-250 g/mL.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
busqueda fue reciente (mayo 2014).
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Tablas Summary of Findings (SoF):

Autores: Wendy Nieto Gutiérrez

Bibliografia por desenlace:

e Mortalidad global: RS de Pontirolli 2011

e Mortalidad por todas las causas: RS de Pontirolli 2011
e Mortalidad cardiovascular: RS de Pontirolli 2011

e Pérdida de peso: RS de Colquitt 2014

e Anemia: RS de Weng 2015

e Deficiencia de vitamina b12: RS de Weng 2015

Beneficios:
Numero y tipo de
Desenlaces estudios Cirugia No cirugia Relativo Diferencia i Importancia
(outcomes) (niimero de bariatrica 8 (95% IC) (1C 95%) P
participantes)
400/14052 2917/7865 OR 0,55 126 menos por @@OO
8 EC 2,89 37,19 0,49-0,63 1 B
Mortalidad global (2,8%) (37.1%) | ©, /63) 000 BAJA 2b CRITICO
(N=21917) (de 147 menos a
100 menos )
8 menos por
Mortalidad por 4EC 218/10910 | 305/10861 | ORO0,70 1000 12100 CRITICO
todas las causas (N=21771) (2,0 %) (2,8 %) (0,59-0,84) | (de 11 menos a BAJA ac
4 menos )
8 menos por
Mortalidad 4EC 118/10910 | 203/10861 | ORO0,58 1000 OO CRITICO
cardiovascular (N=21771) (1,1 %) (1,9 %) (0,46 - 0,73) | (de 10 menos a BAJA ab
5 menos )
ECA 1 101 DM - 21.27 K|
Pérdida de peso 3 EC . .59 . 0 - & 69@0@ IMPORTANTE
(N=260) participantes | participantes (-18,93 a -23,61) BAJAcd
Dafios:
Nu Tipo d
umero y. "ROISE % antesde | % después . . .
Desenlaces estudios e Y Relativo Diferencia e T
v d 0, 0,
(outcomes) (nu.rrjero e (IC 95%) (IC 95%) (1C 95%) (1C95%)
participantes)
12,20 % 20,88 %
9EO 3
Anemia (- 2821) (8,83 - (14,60 - - 8,68 % mas GBOOQ IMPORTANTE
B 15,58) 27,07) MUY BAJA <t&
Defici i E 2,329 .47
eficiencia de 5EO ,32% 6.47 % i 4,15% ms 000 IMPORTANTE
vitamina B 12 (N=700) (1,05-3,58) | (1,80 -11,4) MUY BAJA cf&

IC: Intervalo de confianza; OR: Razon de momios; DM: Diferencia media; ES: Diferencia de proporciones; EC: ensayo clinico; ECA: ensayo
clinico aleatorizado; EO: estudio observacional

Explicaciones
a.  Se bajo 1 nivel debido a que el meta-analisis incluyé estudios aleatorizados y no aleatorizados, pudiendo introducir confusion

no medida y residual en el estimado.

Se bajo 1 nivel por inconsistencia debido a una heterogeneidad significativa mayor del 60 %.

Se bajo 1 nivel por imprecision de intervalos de confianzas de los estudios y estimado puntual del meta-analisis.

Se bajo 1 nivel por evidencia indirecta debido a que se incluyd a una poblacién de obesos con IMC menores a 40 kg/m?2.

Se bajé 1 nivel por sesgo en la seleccidn de participantes, medicion del desenlace y datos incompletos en algunos de los estudios

o o0 o

incluidos.
f. Se bajo 1 nivel por evidencia indirecta debido a que no se incluye todos los tipos de cirugia bariatrica.
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Tabla Evidence to Decision (EtD):

Presentacion:

Pregunta 1. En pacientes con IMC > 40 kg/m? con o sin comorbilidad, ése deberia indicar cirugia bariatrica?

Poblacion:

Pacientes con IMC 2 40 kg/m?

Intervencion y comparador:

Cirugia bariatrica / No cirugia u otra intervencion para la reduccion de peso

Desenlaces principales:

Mortalidad, pérdida de peso y deficiencias nutricionales (anemia y deficiencia de vitamina B12)

Escenario: EsSalud — Nivel de atencién IlI
Perspectiva: Poblacional
Conflictos de intereses: Ninguno

Evaluacion:

Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial El GEG considerd que la indicacién de
o Pequefio cirugia baridtrica tiene un mayor
o Moderado beneficioso frente al no uso de cirugia
e Grande Desenlaces Numero y Tipo de | Relativo Diferencia en pacientes con obesidad mérbida,
o Varia (outcomes) estudios (95% 1) (1c95%) debido a que parece disminuir
o No se sabe significativamente el peso y la
mortalidad global, por todas Ilas
8 o OR0,55 | 126 menos por causas, y cardiovascular.
Mortalidad global (ensayos clinicos | (0,493 1000 Se decidi6 que el beneficio global del
controlados) 0,63) (de 147 menos a uso de la cirugia baridtrica era grande
100 menos ) tomando en cuenta que una baja de
4 OR0,70 8 menos por Qesg ‘ dg 21 kg era cll'nica'mente
. . significativa dentro de estos pacientes,
Mortalidad por (ensayos clinicos (0,59 a 1000 .
y que podria ser mayor durante los
todas las causas controlados) 0,84) (de 11 menos a 4 meses de seguimiento. Sin embargo, el
menos ) GEG consideré que las medidas
4 ORO0,58 8 menos por absolu'Fas reportadas sobre la
Mortalidad (ensayos clinicos (0,46 a 1000 mortal"dad puefjen encontrarse
. subestimadas debido a las falencias
cardiovascular controlados) 0,73) (de 10 menos a 5 P .
metodoldgicas de los estudios. Por lo
menos ) que se decidid establecer un efecto
3 R DM - 21,27 kg grande de la indicacién de la
Pérdida de peso (ensayos clinicos (-18,93 a-23,61) intervencion.
aleatorizados)
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG consider6 que la cirugia
o Moderado bariatrica tiene efectos indeseables en
e Pequefio Desenlaces Numero y Tipo de Relativo| Diferencia los pacientes, debido a que aumenta la
o Trivial (outcomes) estudios (95% C1)|  (IC95%) proporcién de anemia y de deficiencia
o Varia de vitamina B12.
o No se sabe ' 9 . 8,68 % mas Sin embargo, el GF:G categorizé estg
Anemia (estudios - alto efecto como pequerio, debido a que, si
observacionales) ’ bien las deficiencias de vitamina B12 y
anemia se encontraran a lo largo de la
Deficiencia de 5 ) 4,15 % mas vida del paciente, su diagndstico y
vitamina B12 (estu%ilos - alto. tratamiento precoz, basado sélo en
observacionales) terapia farmacoldgica, genera escasas
complicaciones y efectos adversos.
Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja La certeza de la evidencia fue baja Y
® Baja muy baja para todos los desenlaces. Se
o Moderada Desenlaces Certeza Importancia decidié establecer una certeza de la
o Alta evidencia global baja tomando en
o No se evaluaron estudios @@OO ) cuenta la certeza de los desenlaces
Mortalidad global CRITICO criticos.

BAJA
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Mortalidad por todas las causas @@OO
(menos por causas BAJA CRITICO
cardiovasculares)
Mortalidad cardiovascular @@OO CRITICO
BAJA
Peso ®®OO IMPORTANTE
BAJA
Anemia @OOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Deficiencia de vitamina B12 ®OOO IMPORTANTE
MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG reporté que no se han evaluado
algunos desenlaces importantes para
el paciente, como la calidad de vida, y
la mejoria o resolucion de
comorbilidades. Sin embargo, se
consideré que estos desenlaces eran
consecuencias indirectas y esperables
de la reduccién de peso, por lo que se
asegurd que probablemente no haya
incertidumbre o variabilidad
importante en la valoracion de los
desenlaces por los pacientes.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador

o Probablemente favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece a
la intervencién

® Favorece a la intervencion
o Varia

o Se desconoce

Debido a que la evidencia utilizada
reportd un beneficio sobre el uso de
cirugia baridtrica en pacientes con
obesidad moérbida en desenlaces
como mortalidad global y reduccién de
peso, cuyos dafios son considerados
pequeiios, el GEG consideré que el
balance de los efectos favorece a la
intervencion.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

® Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

El GEG refirié que el costo para la
realizacion de la cirugia bariatrica era
alto, principalmente por los
instrumentos necesarios para la
operaciéon, con un costo total
aproximado de 21 000 nuevos soles
por paciente. Sin embargo, se
consideré que la no cirugia tendria
costos significativos al comprender
terapia farmacoldgica (reduccion de
peso y manejo de comorbilidades),
atenciones de consulta externa, vy
otros implementos necesarios para los
cambios de estilo de vida, la dieta, y el
ejercicio. Por lo que se concluyé que
los recursos de la intervencion serian
moderados con respecto al
comparador.

Equidad:
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¢Cuadl seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencion en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en contextos

rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

o Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que existe un grupo
de pacientes que no podran acceder a
la cirugia por diferentes motivos: bajos
recursos para poder acceder a un
centro que realice la cirugia, falta de
infraestructura segun el nivel de
atencion al que puedan acceder o falta
de apoyo familiar. Sin embargo
actualmente se esta realizando cirugia
bariatrica en algunas provincias; por lo
que ha mejorado la accesibilidad a
dicha intervencion.

Aceptabilidad:
¢Laintervencidn es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

o Varia

0 Se desconoce

El GEG consideré que la intervencion
seria aceptada en primera instancia
por los médicos especialistas en
obesidad y cirugia bariatrica debido a
que la indicacion de esta intervencién
en pacientes con obesidad mérbida es
una recomendacion estipulada por
sociedades internacionales y guias de
practica clinica, comdnmente usadas
en nuestro contexto.

Por otro lado, se consideré que
también seria una intervencién
aceptada por los pacientes con
obesidad mérbida debido a que es una
estrategia conocida cuando ha habido
fracaso a tratamientos previos para la
reduccidon de peso, y cuyos beneficios
son grandes.

Factibilidad:

¢éLaintervencion es factible de implementar?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No La cirugia bariatrica es un
o Probablemente no procedimiento que, en la actualidad,
® Probablemente si ya se encuentra implementado en
oSi algunos hospitales de tercer nivel. Asi
o Varia mismo, el GEG refirié que existe un
o Se desconoce creciente nimero de especialistas en
la realizacion de este procedimiento, y
manejo de obesidad mérbida dentro
de EsSalud.
Resumen de los juicios:
Juicio
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
o , S
DANOS Grande Moderada Pequeiia Trivial Varia ©
desconoce
CERTEZA DE LA Ning(n
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta ‘estuFilo
incluido
DESENLACES No Posiblemente no | Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece la Probablemente . No favorj«?ce I.a Probablemente Favorece la ‘ se
) favorece la intervencion ni la favorece la . » Varia
EFECTOS comparacién .. .. . L intervencion desconoce
comparacion comparacion intervencién
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Juicio

USO DE RECURSOS | Costos extensos Costos Costos y a}horros Ahorros Ahorros Var(a Se
moderados despreciables moderados extensos desconoce

EQUIDAD Reducido Probable{mente P.roblabl'emente Probablemente Aumentado Varfa Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce

ACEPTABILIDAD No Probablemente | o | blemente si si Varia >e
no desconoce

EACTIBILIDAD No Probablemente Probabl(’emente Si Varia Se
no si desconoce

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccion: El GEG consideré que los posibles
beneficios de la cirugia baridtrica, en cuanto a la
mortalidad y la reduccién de peso, serian mayores
gue los posibles dafios. Por este motivo se optd por

emitir una recomendacion a favor.

Fuerza: El GEG consideré que, a pesar de que los
desenlaces tuvieron una certeza de la evidencia baja
y muy baja, la evidencia disponible sugiere un
la | (PDHOO)
opciones de
tratamiento son escasas. Por ello se decidié emitir

beneficio considerable en la disminucién de
mortalidad en pacientes cuyas

una recomendacion fuerte.

En pacientes con IMC mayor o igual a
40 kg/m? con historia de fracaso previo
en el tratamiento de la reduccién del
peso, se recomienda considerar la
realizacion de cirugia bariatrica.

Recomendacion fuerte a favor de la
intervencion
Certeza de la

evidencia: Baja

Puntos de BPC:

El GEG consideré relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

Punto de BPC

El GEG tomd en cuenta que la cirugia bariatrica
es una intervencion que debe ser usada como
Ultima alternativa cuando existe fracaso de
tratamiento médico previo para la reduccién de
peso, por este motivo considerd necesario
definir y homogenizar el término de “fracaso
previo en el tratamiento de la reduccién del
peso”. Para esto se adapté lo recomendado en
guias de prdacticas clinicas internacionales (22-
25), las cuales son comUnmente usadas dentro
de nuestro contexto.

Se definira como historia de fracaso previo
en el tratamiento de la reduccién del peso
cuando no se ha logrado ni mantenido una
pérdida de peso adecuada (2 5 % del peso
basal) luego de un periodo de 6 meses con
el tratamiento indicado, pudiendo
extenderse hasta los 12 meses segun
condicién del pacientes y criterio del
médico tratante.

Se estableci6 que de haber trastornos
endocrinoldgicos descompensado que sean
causa de la enfermedad, el riesgo de la cirugia
bariatrica seria mayor que los posibles
beneficios. Por este motivo el GEG decidio
establecer un punto de buena practica clinica
donde se contraindique el uso de cirugia

Se debe contraindicar cirugia baridtrica en
pacientes con trastornos endocrinologicos
no compensados que sean causa de la
obesidad moérbida.
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baridtrica en pacientes con trastornos
endocrinos descompensados que sean causa de
la obesidad modrbida, como ha sido
recomendado por otras guias de practica clinica
(24).

El GEG consideré que la obesidad es una
enfermedad cuyo manejo debe involucrar a
diferentes profesionales de la salud vy
especialidades, como lo mencionan guias previas
(24). Por lo que es necesario integrar un equipo
multidisciplinario para la evaluacién pre y post
quirdrgica.

En aquellos con indicacion de cirugia
bariadtrica/metabdlica, se debe realizar
una evaluaciébn pre quirdrgica vy
seguimiento post operatorio por un
equipo multidisciplinario conformado por
nutricionistas, psiquiatria, médico
especialista en enfermedades endocrino-
metabdlicas (endocrindlogo, cardidlogo,
etc.), neumdlogo, gastroenterdlogo,
equipo quirdrgico entrenado en cirugia
bariatrica, servicio social, y otro personal
de salud afin.

Debido a que el beneficio y la disminucién de las
complicaciones de la cirugia
bariatrica/metabdlica dependen de la
adherencia del paciente a las indicaciones tanto
pre y post quirdrgicas, el GEG consideré
necesario que el paciente que cuente con la
indicacion de cirugia baridtrica tenga Ia
capacidad de entender y cumplir las indicaciones
brindadas por el equipo multidisciplinario, asi
como, se recomienda en guias previas (24).

Los pacientes con indicacion de cirugia
bariatrica/metabdlica deben tener la
capacidad de entender y cumplir las
indicaciones de manejo por el equipo
multidisciplinario del tercer nivel, tanto en
el periodo pre y post quirdrgico a largo
plazo.

Se considerd que la cirugia
baridtrica/metabdlica, debido a la alta
morbilidad de los pacientes con indicacion
quirargica, puede presentar posibles
complicaciones durante la operacién y el post
operatorio, por lo que el paciente debe estar
informado vy aceptar los posibles riesgos
relacionados a la misma previo a la realizacion de
la cirugia.

Los pacientes con indicacion de cirugia
bariatrica/metabdlica, previo a la cirugia,
el paciente debe firmar y aceptar el
consentimiento informado especifico del
servicio.
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Pregunta 2. En pacientes con IMC 35 a 39,9 kg/m? y diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, ése
deberia indicar cirugia bariatrica/metabdlica?

Introduccidn

Actualmente, existe un aumento en la prevalencia mundial de la obesidad y en paralelo a una carga
cada vez mayor de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) (26, 27), estimdndose que el 2025 la prevalencia
mundial de DM2 podria alcanzar el 12 % (28). Frente a ello, se genera la necesidad de un manejo
integral en los pacientes obesos con DM2, es asi que, en los Ultimos afios la cirugia bariatrica se plantea
como una alternativa de tratamiento disponible con el objetivo principal de mejorar el control
glicémico ademas de la pérdida de peso (29).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . . o
PIgCO Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
2.1 Pacientes adultos con IMC 35 a |Cirugia bariatrica / No cirugia u otra = Mortalidad
39,9 kg/m? y DM2 intervencion para la reduccién de = Complicaciones
peso microvasculares

=  Complicaciones
macrovasculares

= Remision de DM2

= (Calidad de vida

= Eventos adversos

= Deficiencias
nutricionales

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontraron nueve RS publicadas como articulos cientificos:
Gloy 2013 (30), Guo 2013 (31), Colquitt 2014 (19), Muller-Stich 2015 (32), Weng 2015 (21), Yan 2016
(33), Sheng 2017 (34), Cohen 2017 (35), y Khorgami 2019 (36). Se decidié seleccionar a la RS de Sheng
2017, Khorgami 2019, y Muller-Stich 2015 para la evaluacion de los desenlaces de beneficio debido a
que evaluaron un tiempo de seguimiento mayor e incluyeron un mayor nimero de estudios dentro de
sus meta-analisis. Asi mismo, se selecciond la RS de Weng 2015 para la evaluacion de los eventos
adversos. A continuacion, se resumen las caracteristicas de las RS seleccionadas:

RS Puntaje en Fecha de la busqueda Desenlaces criticos o importantes que son
AMSTAR-2 (mes y aiio) evaluados por los estudios
Muller-Stich 9 Junio 2014 o Control de diabetes mellitus tipo 2: 5 ECA

2015

Weng e Anemia: 9 EO

2015 10 Mayo 2014 o Deficiencia de vitamina B12: 5 EO

Shen e Mortalidad: 4 EO

2017g 6 Octubre 2016 e Complicaciones microvasculares: 4EOQ

e Complicaciones macrovasculares: 5 EO

Kh;(;glgml 9 Abril 2018 ® Remisién de DM2 de 2 a 5 afios: 7 ECA

*ECA: ensayo clinico aleatorizado; EC: ensayo clinico no aleatorizado; EO: estudios observacionales
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Evidencia por cada desenlace:

Cirugia bariatrica vs manejo médico (cambios de estilo de vida + medicacidn)

Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Mortalidad:

O

Para este desenlace se contd con la RS de Sheng 2017 (34). La RS de Sheng 2017 incluyé
4 estudios observacionales de cohortes retrospectivas, con una poblacién total de
28605 pacientes. Donde se comparé la mortalidad en el grupo de cirugia bariatrica
versus el grupo de tratamiento no quirurgico, en pacientes diabéticos obesos con IMC
promedio en rango 35 a 39,9 kg/m>.

El desenlace de mortalidad fue la ocurrida por todas las causas, en un rango de
seguimiento 2 5 afios (tiempo maximo de seguimiento de 15 afios).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Sheng 2017 debido a que su
busqueda fue reciente (octubre 2016).

e Complicaciones macrovasculares

O

Para este desenlace se contd con la RS de Sheng 2017 (34). La RS de Sheng 2017 incluyé
5 estudios observacionales de cohortes retrospectivas, con una poblacién total de
29026 pacientes. Se compard la incidencia de complicaciones macrovasculares en el
grupo de cirugia bariatrica versus el grupo de tratamiento no quirurgico, en pacientes
diabéticos obesos con IMC promedio en rango 35 — 39,9 kg/m?2.

El desenlace de complicaciones macrovasculares fue definido como el reporte de un
episodio de: angina, infarto miocardico no fatal, accidente cerebrovascular,
revascularizacion coronaria, falla cardiaca congestiva o enfermedad arterial periférica.
El rango de seguimiento es > 5 afios (tiempo maximo de 15 afios).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Sheng 2017 debido a que su
busqueda fue reciente (octubre 2016).

e Complicaciones microvasculares

O

Para este desenlace se conté con la RS de Sheng 2017 (34). Esta realizé un MA para
este desenlace que incluyd 4 estudios observacionales de cohortes retrospectivas, con
una poblacién total de 16762 pacientes. En donde se compard la incidencia de
complicaciones microvasculares en el grupo de cirugia baridtrica versus el grupo de
tratamiento no quirdrgico, en pacientes diabéticos obesos con IMC promedio en rango
353 39,9 kg/m>.

El desenlace de complicaciones microvasculares fue definido como el reporte de:
nefropatia, retinopatia y neuropatia diabética. Es importante mencionar que para el
diagnodstico de neuropatia, nefropatia y retinopatia diabéticas se tuvieron en cuenta
diferentes criterios clinicos de valoracién en algunos de los estudios incluidos. El rango
de seguimiento es 2 5 afios (tiempo maximo de 15 afios).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Sheng 2017 debido a que su
busqueda fue reciente (octubre 2016).

e Remision de DM2

O

Para este desenlace se conté con la RS de Khorgami 2019 (37). La RS de Khorgami 2019
realizd un MA para este desenlace que incluyd 4 estudios de tipo ECA, con una
poblacién total de 381 pacientes. En donde comparé la incidencia de remision de DM2
en el grupo de cirugia bariatrica versus el grupo de tratamiento no quirurgico, en
pacientes diabéticos obesos con IMC promedio en rango 35 a 39,9 kg/m?2. Cabe
mencionar que en el MA para este desenlace se incluye 1 estudio en pacientes con
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IMC <30 kg/m? sin embargo, fue una muestra poco representativa del total de
pacientes.

El desenlace de remisién de DM2 fue definido como el: control glicémico con HbAlc <
6 — 6,5 % y/o glicemia basal < 126 mg/dl, sin uso de medicacién hipoglicemiante.
Algunos estudios reportaron el desenlace como remisidn parcial o total; sin embargo,
no se realizé un analisis segln el tipo de remisidn. El rango de seguimiento es de 5
anos.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Khorgami 2019 debido a que su
busqueda fue reciente (abril 2018).

e Control de DM2

O

Para este desenlace se contd con la RS de Muller 2015 (38). La RS de Muller 2015
realizd un MA para este desenlace que incluyd 5 estudios de tipo ECA, con una
poblacién total de 543 pacientes. Se comparé la probabilidad de lograr el control de
DM2 en el grupo de cirugia bariatrica versus el grupo de tratamiento no quirurgico, en
pacientes diabéticos obesos con IMC promedio en rango 35 a 39,9 kg/m?2 Cabe
mencionar que en el MA para este desenlace se incluye 1 estudio en pacientes con
IMC <30 kg/m?; sin embargo, fue una muestra poco representativa del total de
pacientes.

El desenlace de control de DM2 fue definido como el: control glicémico con HbAlc <7
%. El rango de seguimiento fue 12 — 36 meses.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Muller 2015 debido a que su
busqueda incluye los estudios mas relevantes.

Previo a la cirugia bariatrica vs posterior a la cirugia bariatrica:

La RS de Weng 2015 evalué el desenlace de deficiencias nutricionales. El GEG decidié tomar como
referencia la RS de Weng 2015 (21) para evaluar los desenlaces de anemia y deficiencia de vitamina
B12, debido a su calidad metodolégica y que abordd una poblacidn de pacientes con obesidad.

e Anemia:

O

Para anemia, la RS de Weng 2015 (21) incluyd 9 estudios observacionales (n=2821). La
poblacién fue conformada por pacientes con obesidad mérbida. En ellos, se compard
el porcentaje de pacientes que presentaron anemia previa a la cirugia y posterior a la
cirugia bariatrica. El desenlace de anemia fue definido como una disminucién de la
hemoglobina (hombres: menor de 11,5-14,0 mg/dl; mujeres: menor de 11,5-12,2
mg/dl) o de hematocrito (hombres: <39 %; mujeres: <35 %).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
busqueda fue reciente (mayo 2014).

e Deficiencia de vitamina B12:

O

La RS de Weng 2015 (21) incluyd 5 estudios observacionales (n=700) que abordaron el
desenlace de deficiencia de vitamina B12. La poblacién fue conformada por pacientes
con obesidad moérbida. En ellos, se compard el porcentaje de pacientes que
presentaron deficiencia de vitamina B12 previa a la cirugia y posterior a la cirugia
bariatrica. Se definid deficiencia de vitamina B12 a un nivel de vitamina B12 menor al
rango de 190-250 g/mL.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
busqueda fue reciente (mayo 2014).
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Tabla de Resumen de Evidencia (Summary of Findings, SoF):

Autor: Diana Liz Urday Ipanaqué
Bibliografia por desenlace:
e Mortalidad 5 — 15 afios: RS de Sheng 2017
e Complicaciones macrovasculares 5 — 15 afios: RS de Sheng 2017
e Complicaciones microvasculares 5 — 15 afos: RS de Sheng 2017
® Remision DM2 a los 5 afios: RS Khorgami 2019
e Control DM2: RS de Muller-Stich 2015
e Anemia: RS de Weng 2015
o Deficiencia de vitamina B12: RS de Weng 2015

Beneficios:
Numero y Tipo
Desenlaces de estudios Manejo Cirugia Efecto relativo Diferencia - Importancia
(outcomes) (ndimero de médico bariatrica (IC 95%) (IC 95%) P
participantes)
. . 51 menos por 1000
Mortalidad 5 =15 4 EO 6,6 % 1,5% RR:021 | 1o 6rmenosado | @O0 | girico
afios (N= 28605) (0,209 - 0,213) MUY BAJA ab
menos)
Complicaciones . 50 menos por 1000
macrovasculares (N-SZI;(())ZG) 7,6 % 2,6 % (OFilF: _06521) (de 57 menos a 43 @QOQ IMPORTANTE
5-15 afios N ’ g menos) MUY BAJA 2/
Complicaciones X 68 menos por 1000
microvasculares 5 (N—4153362) 10,8 % 4% (02% -06316) (de 76 menos a 58 QOQQ IMPORTANTE
—15 afios - ’ g menos) MUY BAJA 2
s 227 mas por 1000
Remisién de la 4 ECA o o RR: 5,96 . @@@O
DM2alos 5afios | (N=381) 4% 276% | (3,7a-12,97) | (€ 78&: 3537 | \IODERADA < | MPORTANTE
396 mas por 1000
Control de la 5ECA . . OR: 5,48 ) 151810
DM2 (1 -3 afios) (N= 543) 353 % 73,8% (3,31-9,07) (de Zglmn;:)s a479 MODERADA ¢ IMPORTANTE
Dafios:
Ndmero y :l'lpo % antes de |% después de .
Desenlaces de estudios I S Efecto relativo . . q
T— - cirugia cirugia (IC 95%) Diferencia Certeza Importancia
0, 0 9
participantes) CEE CEE
0, 0,
Anemia J9EO 12,20% 20,88 % - 8,68 % mas QOOO IMPORTANTE
(N=2821) (8,83 -15,58) | (14,69 — 27,07) MUY BAJA abd
- o o
Deficiencia 5EO 2,32% 6,47% ) 4,15 % més 000 IMPORTANTE
vitamina B12 (N=700) (1,05-3,58) | (1,80-11,4) MUY BAJA abd

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias; ECA: ensayo clinico aleatorizado; EO: estudio observacional

Explicaciones:

a. Se disminuyd 1 nivel de certeza por sesgo en la seleccidn de participantes, medicion del desenlace y datos incompletos en algunos de

los estudios incluidos.

b. Se disminuyd 1 nivel de certeza por heterogeneidad estadistica alta.

c. Se disminuy6 1 nivel de certeza debido a que no reporté el ocultamiento de la secuencia de aleatorizacién en la mayoria de estudios y
del cegamiento de los evaluadores de los resultados.

d. Se disminuyd 1 nivel de certeza por evidencia indirecta. Incluye participantes con IMC > 40 kg/m?2.
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Tabla de la Evidencia a la Decision (Evidence to Decision, EtD):

Presentacion:

Pregunta 2.1 En pacientes con IMC 35 a 39,9 kg/m? y diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2, ése deberia

indicar cirugia bariatrica/metabdlica?

Poblacion:

Poblacién con IMC 35 a 39,9 kg/m? y DM2

Intervencion y comparador:

Cirugia bariatrica / No cirugia u otra intervencion para la reduccion de peso

Desenlaces principales:

Mortalidad, complicaciones macrovasculares, complicaciones microvasculares, remisiéon de DM2,
DM2 controlada, y deficiencias nutricionales (anemia y deficiencia de vitamina B12)

Escenario:

EsSalud — Nivel de atencién IlI

Perspectiva:

Poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial Por votacién, en forma unanime se
o Pequefio Ndmero y Efecto Diferencia llegbala conclusiién queel tra\m?ﬁo del
® Moderado Desenlaces (outcomes) Tipo de relativo i efect’o. de la cirugia baridtrica en
o Gralnde estudios (IC 95%) o diabéticos obesos con IMC 35 a 39,9
o Varia kg/m?, es moderado.
0 Se desconoce RR: 0,21 |51 menos por 1000
Mortalidad 4EO (0,21 -0,21) | (de 62 menos a 40
menos)
Complicaciones RR: 0,52 |50 menos por 1000
P 5EO (0,44 - 0,61) | (de 57 menos a 43
macrovasculares
menos)
Complicaciones RR: 0,37 |68 menos por 1000
K P 4EO (0,30-0,46) | (de 76 menos a 58
microvasculares
menos)
RR: 5,96 | 223 mas por 1000
Remision de la DM2 4 ECA (2,74 - (de 78 mas a 537
12,97) mas)
RR: 5,48 | 396 mas por 1000
Control de la DM2 5ECA (3,31-9,07)| (de 291 mas a 479
mas)
Dafios:

¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG considera que los eventos
0 Moderado - Tivo d Relati Dif . adversos por deficiencia nutricional
o Pequefio Desenlaces (outcomes) umeroy. 'po de elativo fferencia son prevenibles con el cumplimiento
o Trivial estudios (95%Cl) | (IC95%) de la suplementacién adecuada
o Varia durante el seguimiento en el post

L) -1 . <

o Se desconoce Anemia 9EO ; 8,68 % mas operatorio. Ademas, el grado’ de
alto. deficiencia nutricional dependera del

Deficiencia de vitamina 4,15 % mas tipo de C|rug|a.que se realizo. N
812 5EO - alto Por este motivo, se categorizé este

. efecto como pequefio.

Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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® Muy baja
o Baja

o Moderada
o Alta

o No se evaluaron estudios

Desenlaces Certeza Importancia
Mortalidad SO00 CRITICO

MUY BAJA

Complicaciones 000 IMPORTANTE
macrovasculares MUY BAJA

C?mpllcamones 000 IMPORTANTE
microvasculares MUY BAJA

Remision de la diabetes ®®®O IMPORTANTE
MODERADA

Control de la diabetes ®®®O IMPORTANTE
MODERADA

Anemia ®OOO IMPORTANTE
MUY BAJA

Deficiencia vitamina B12 ®OOO IMPORTANTE
MUY BAJA

Segun la metodologia GRADE, la
certeza de la evidencia fue calificada
como muy baja para el desenlace
critico evaluado.

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG consideré que existen otros
desenlaces importantes para los
pacientes como la calidad de vida, el
cambio del numero de agentes
hipoglicemiantes post cirugia,
complicaciones  inmediatas  post
cirugia como mortalidad, infecciones y
déficit nutricional de micronutrientes.
Sin embargo, la evidencia actual
menciona que la seguridad de la
cirugia  baridtrica ha mejorado
significativamente en las Ultimas
décadas, con un perfeccionamiento
continuo de la técnica quirlrgica,
enfoques minimamente invasivos

(cirugia laparoscépica), mejor
capacitacion profesional y
participacion de equipos
multidisciplinarios  (39).  Estudios

reportan una tasa de mortalidad para
cirugia bariatrica de 0.1 -0.5 % (similar

a una colecistectomia o
histerectomia). Las complicaciones
mayores (tromboembolismo,

necesidad de re intervencion, etc.) son
del 2-6 % y la frecuencia de
complicaciones menores son
comparables con cirugias electivas y
ascienden hasta un 15 % (24, 40, 41).
Por lo tanto, el GEG en base a la
literatura, considera que, si bien no se
cuenta con evidencia que evalle otros
desenlaces importantes, las
deficiencias  nutricionales y de
micronutrientes a largo plazo, asi
como las complicaciones relacionadas
ocurren segun el tipo de cirugia y
requieren suplementos
vitaminicos/nutricionales de por vida.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Favorece al comparador

o Probablemente favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece a
la intervencién

® Favorece a la intervencion
o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que los riesgos con la
cirugia bariatrica son prevenibles y
controlables a comparacion de sus
beneficios encontrados a corto y largo
plazo. A pesar que la certeza de la
evidencia fue muy baja, los datos
mostraron  resultados con gran
magnitud del efecto, que son
consistentes entre los estudios.

Por lo tanto, de acuerdo a lo valorado
en los criterios anteriores, el GEG
concluye que el balance de efectos de
la cirugia bariatrica sobre los
desenlaces evaluados favorece a la
intervencion.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

® Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

0 Se desconoce

El GEG refirié que el costo para la
realizacion de la cirugia bariatrica era
alto, con un costo total aproximado de
21 000 nuevos soles por paciente. Asi
mismo, se considerd que la no cirugia
tendria también costos significativos
en los pacientes diabéticos
principalmente  por  comprender
terapia  farmacolégica para la
reducciéon de peso y control de la
diabetes, atenciones de consulta
externa por el servicio de
endocrinologia, y otros implementos
necesarios para los cambios de estilo.
Por lo que se concluyé que el uso de
los recursos de la intervencion serian
moderados con respecto al
comparador.

Equidad:

¢Cuadl seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencién en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en contextos

rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

o Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considera que existe un grupo
de pacientes que no podran acceder a
la cirugia por diferentes motivos: bajos
recursos para poder acceder a un
centro que realice la cirugia, falta de
infraestructura segin el nivel de
atencidn al que puedan acceder o falta
de apoyo familiar. Sin embargo
actualmente se esta realizando cirugia
bariatrica en algunas provincias; por lo
que ha mejorado la accesibilidad a
dicha intervencion.

Aceptabilidad:
¢La intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que la cirugia
bariatrica es aceptable por el personal
de Salud ya que los beneficios
observados con dicha intervencion
superan los riesgos.

El GEG considera también que para los
pacientes seria un procedimiento
aceptable ya que no sélo se logra la
disminucion de peso; también se
mejora el control glicémico, con
menores complicaciones. Esto
superaria los inconvenientes post
cirugia considerados importantes para
los pacientes como la restriccion
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dietética, nauseas, diarrea u otras
molestias gastrointestinales (42) que
son manejables con un adecuado
apoyo Yy consejeria nutricional y
dependeran del tipo de cirugia
realizada.

Factibilidad:

¢éLaintervencion es factible de implementar?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No La cirugia baridtrica es un
o Probablemente no procedimiento que, en la actualidad,
® Probablemente si ya se encuentra implementado en
oSi algunos hospitales de tercer nivel. Asi
o Varia mismo, el GEG refirié que existe un
o Se desconoce creciente nimero de especialistas en
la realizacién de este procedimiento, y
manejo de obesidad mérbida dentro
de EsSalud.
Resumen de los juicios:
Juicio
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
_ o - , S
DANOS Grande Moderada Pequeiia Trivial Varia €
desconoce
CERTEZA DE LA Ning(n
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta .estugllo
incluido
DESENLACES No Posiblemente no | Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece la Probablemente . No favorjc-’zce I.a Probablemente Favorece la ) se
L favorece la intervencion ni la favorece la . .. Varia
EFECTOS comparacion L - . .. intervencion desconoce
comparacion comparacion intervencion
USO DE RECURSOS | Costos extensos Costos Costos y ?horros Ahorros Ahorros Varia Se
moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probable.mente Probébl.emente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente | o\ - blemente si si Varia se
no desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablt’emente si Varia Se
no si desconoce
Recomendaciones y justificacion:
Justificacion de la direccidn y fuerza de la v
Recomendaciéon

recomendacion

Direccidn: Debido a que los aparentes beneficios de
la cirugia bariatrica/metabdlica en la disminucion de
la mortalidad y en la remisiéon y control de la
diabetes fueron mayores que los posibles dafios, se
decidié emitir una recomendacion a favor.

Fuerza: El GEG considerd que, a pesar de que se
obtuvo una certeza global muy baja, la evidencia
disponible sugiere un beneficio considerable en la
disminuciéon de la mortalidad y morbilidad en

En pacientes diabéticos tipo 2 con IMC
de 35 a 39,9 kg/m? con fracaso previo
en el tratamiento de la reduccién del
peso o diabetes no controlada a pesar

del manejo médico optimo con
cambios de estilos de vida vy
tratamiento farmacoldgico, se

recomienda considerar la realizacion
de cirugia bariatrica/metabdlica.
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pacientes diabéticos, esperandose un beneficio
mayor en aquellos que presentan resistencia al
cuyas opciones terapéuticas son
escasas. Por estos motivos, el GEG decidid emitir

tratamiento,

una recomendacion fuerte.

Recomendacion fuerte a favor de la
intervencion
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CISISIS)

Puntos de BPC:

El GEG consideré relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

Punto de BPC

El GEG consideré que para la indicacién de
cirugia baridtrica se debe tener en cuenta un
tiempo de enfermedad de DM2 2> 2 afos de
evolucién, péptido C en ayunas >1ng/dL (para
corroborar reserva pancredtica) y HbAlc > 7.5 %
durante un afio a pesar del manejo médico
O6ptimo, como también lo sugiere en Consenso
Intersociedades para Cirugia Baridtrica vy
metabdlica (24). Esto también se observa en los
ECA incluidos en las RS, en donde los pacientes
gue ingresaron al estudio tenian en su mayoria
dichas caracteristicas clinicas.

Indicar cirugia bariatrica/metabdlica de
preferencia en obesos con IMC de 35 a
39,9 kg/m? con un tiempo mayor de 2 afios
de evolucién desde el diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2, HbAlc > 7,5 %, y
péptido C en ayunas >1ng/dL, a pesar del
manejo médico dptimo con cambios de
estilos de vida y tratamiento
farmacoldgico adecuado durante 1 afio.

Asi como para el Consenso de Intersociedades,
el GEG consideré definir al tratamiento
farmacolégico adecuado como a la terapia
combinada de hipoglicemiantes orales e insulina
de acuerdo a los estandares internacionales de
manejo médico para DM2, indicado por
especialistas en enfermedades endocrino-
metabdlicas (24).

Se define tratamiento farmacoldgico
adecuado a la combinacién de terapia con
hipoglicemiantes orales e/o insulina, de
acuerdo con los estandares de manejo
médico para diabetes mellitus tipo 2.
Dicho tratamiento debe ser llevado a cabo

por especialistas en enfermedades
endocrino-metabdlicas, como
endocrinologia, medicina interna o

personal médico entrenado en el manejo
de diabetes mellitus tipo 2.
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Pregunta 3. En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y con diagnéstico de hipertensién arterial, ése
deberia indicar cirugia bariatrica/metabdlica?

Introduccidn

La obesidad se relaciona estrechamente con las enfermedades crdnicas, como la hipertensién, y cuya
combinacion genera riesgo cardiovascular adicional en esta poblacion (43), por lo que es necesario el
manejo y el control de ambas enfermedades. Sin embargo, el manejo farmacolégico de la hipertensién
arterial en pacientes con obesidad es considerado como un desafio debido a que la obesidad conduce
a una resistencia a la medicacién que puede conllevar a complicaciones a causa de los picos de presion
como alteraciones a nivel hepatico, cardiaco, y renal (44). En los ultimos afos la cirugia bariatrica se
plantea como una alternativa de tratamiento disponible para la reduccién de peso y control de las
comorbilidades como la hipertension (45).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . .. ..
Plcgo N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
3.1 Pacientes con IMC 35 a 39,9 Cirugia bariatrica / No cirugia u otra = Mortalidad
kg/m? e hipertensién arterial intervencion para la reduccién de cardiovascular
peso = Mortalidad por

todas las causas

= Remision de Ia
hipertensién
arterial

= Mejoria en la
hipertensidn
arterial

= (Calidad de vida

= Cambios en la
presién arterial

= (Calidad de vida

= Eventos adversos

= Deficiencias
nutricionales

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontrd cuatro RS publicadas como articulos cientificos.
De las cuales sdlo se selecciond la RS de Weng 2015 (21) para el desenlace de eventos adversos, debido
a que las RS que evaluaron desenlaces de beneficio incluyeron estudios que no tenian grupo
comparador. A continuacién, se resumen las caracteristicas de las RS incluida:

RS Puntaje en Fecha de la busqueda Desenlaces criticos o importantes que son
AMSTAR-2 (mes y afio) evaluados por los estudios
Weng e Anemia: 9 EO
10 Mayo 2014
2015 v e Deficiencia de vitamina B12: 5 EO

* EO: estudios observacionales



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Se decidié realizar una busqueda de ECA, donde se encontraron dos, de los cuales se seleccioné el ECA
de Schiavon 2018 (46) debido a que evaluaba mas de dos desenlaces priorizados. A continuacién, se
resumen las caracteristicas del ECA seleccionado:

ECA Desenlaces criticos o importantes que son evaluados por el ECA
e Reduccidén de la cantidad total de medicamentos antihipertensivos +

mantenimiento de la presidn arterial sistélica y diastélica en el
Schiavon consultorio (<140 mmHg y 90 mmHg, respectivamente)

2018 e Numero de medicamentos antihipertensivos
e  Medicion ambulatoria de la presion arterial sistélica por 24 horas

e Medicién ambulatoria de la presion arterial diastdlica por 24 horas

Evidencia por cada desenlace:

Cirugia baridtrica + terapia médica vs sdlo terapia médica:

Para esta PICO se tomod en cuenta el ECA de Schiavon 2018 (46), el cual compard la cirugia bariatrica
sumando a la terapia médica antihipertensiva con sélo la terapia médica, en una poblacion de
pacientes entre 18 a 65 anos de edad con diagndstico de hipertension, con IMC entre 30.0 a 39,9
kg/m?, y que fueron tratados previamente con > 2 farmacos antihipertensivos a dosis maximas o > 2
farmacos a dosis moderadas (N=100).

e Reduccién de la cantidad total de medicamentos antihipertensivos + mantenimiento de la
presion arterial sistdlica y diastélica en el consultorio
o Este desenlace compuesto fue el desenlace primario del ECA de Schiavon 2018 (46), el
cual fue definido como la reduccién > al 30 % de ndmero total de la medicacién
antihipertensiva con un mantenimiento de la presién sistélica y diastélica <140 mmHg
y 90 mmHg, respectivamente, a los 12 meses.
e Numero de medicamentos antihipertensivos
o Eldesenlace fue definido como el nimero de antihipertensivos que el paciente utilizar
para controlar su hipertensidon arterial posterior a la intervencion o comparador.
e Medicién ambulatoria de la presién arterial sistdlica por 24 horas
o Se define como la media de las presiones sistdlicas obtenidas durante la evaluacion
ambulatoria por 24 horas, registrado cada 15 minutos durante las 7 am a 10:59 pm y
cada 30 minutos durante las 11 pm a 6:59 am, con un dispositivo cardiaco externo
(Dyna-mapa)
e Medicién ambulatoria de la presién arterial diastdlica por 24 horas
o Se define como la media de las presiones arteriales diastélicas obtenidas durante la
evaluacidon ambulatoria por 24 horas, registrado cada 15 minutos durante las 7 am a
10:59 pm y cada 30 minutos durante las 11 pm a 6:59 am, con un dispositivo cardiaco
externo (Dyna-mapa)

Previo a la cirugia bariatrica vs posterior a la cirugia bariatrica:

La RS de Weng 2015 evalud el desenlace de deficiencias nutricionales. El GEG decidié tomar como
referencia la RS de Weng 2015 (21) para evaluar los desenlaces de anemia y deficiencia de vitamina
B12, debido a su calidad metodolégica y que abordd una poblacidn de pacientes con obesidad.

e Anemia:
o Paraanemia, la RS de Weng 2015 (21) incluyo 9 estudios observacionales (n=2821). La
poblacién fue conformada por pacientes con obesidad mérbida. En ellos, se compard
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el porcentaje de pacientes que presentaron anemia previa a la cirugia y posterior a la
cirugia bariatrica. El desenlace de anemia fue definido como una disminucién de la
hemoglobina (hombres: menor de 11,5-14,0 mg/dl; mujeres: menor de 11,5-12,2
mg/dl) o de hematocrito (hombres: <39 %; mujeres: <35 %).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
busqueda fue reciente (mayo 2014).

e Deficiencia de vitamina B12:

O

La RS de Weng 2015 (21) incluyd 5 estudios observacionales (n=700) que abordaron el
desenlace de deficiencia de vitamina B12. La poblacién fue conformada por pacientes
con obesidad moérbida. En ellos, se compard el porcentaje de pacientes que
presentaron deficiencia de vitamina B12 previa a la cirugia y posterior a la cirugia
bariatrica. Se definid deficiencia de vitamina B12 a un nivel de vitamina B12 menor al
rango de 190-250 pg/mL.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
busqueda fue reciente (mayo 2014).
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Tablas Summary of Findings (SoF):

Autores: Wendy Nieto Gutiérrez
Bibliografia por desenlace:
e Reduccion de la cantidad total de medicamentos antihipertensivos + mantenimiento de la presion arterial sistélica y diastdlica en
el consultorio (<140 mmHg y 90 mmHg, respectivamente): ECA Schiavon 2018 (17)
e Numero de medicamentos antihipertensivos: ECA Schiavon 2018 (17)
e  Medicion ambulatoria de la presion arterial sistélica por 24 horas: ECA Schiavon o0 2018 (17)
e  Medicion ambulatoria de la presién arterial diastélica por 24 horas: ECA Schiavon 2018 (17)
e Anemia: RS de Weng 2015 (21)
e Deficiencia de vitamina b12: RS de Weng 2015 (21)

Beneficios:
Numero y Tipo Cirugia
Desenlaces de estudios bariatrica + Terapia Relativo | Diferencia . Importancia
(outcomes) (nimero de terapia antihipertensiva | (IC95%) | (IC95%) -
participantes) | antihipertensiva
Reduccion de la
tidad total d
canl.a otal de 820 més
medicamentos or 1000
antihipertensivos + 1ECA 41/49 6/49 RR: 7,7 p(de 318 o0 CRITICO
P = [} o, - a,
manterTllmlento.de la (N=98) (83,7 %) (12,2 %) (3,6 - 16,5) ms a 1000 BAJA 2b
presion arterial .
. s mas)
sistolica y diastdlica
en el consultorio
Numero de
1ECA Medi : i : DM: -
medicamentos (= 1Coo) Tg':nla; 0 Mfzd;aa”j)' } - (35 :) EBEBQbO IMPORTANTE
antihipertensivos N ’ BAJA >
Medicién
DM: -0.9
ambulatoria de la 1ECA Media: 122,8 + Media: 123.3 +12.0 (6.0 @OOO IMPORTANTE
presion arterial (N=100) 12,9 Temm e +4' 0) MUYbBAJA
sistélica por 24 horas ’ ~
Medicién
| i | DM: +1.
ambulatoria de la 1ECA Media: 78,2 + ‘ 0 |&OO00
presion arterial (N=100) 1.9 Media: 76,9 * 8,9 - (-3.1a MUY BAJA | IMPORTANTE
diastdlica por 24 N " +5.0) abc
horas
Dafios:
Numero y Tipo de
y' P % antes de % después de . 5 .
Desenlaces estudios ArE T Relativo | Diferencia e A
numero de 9 9
(outcomes) ( L (IC 95%) (IC 95%) (1IC 95%) (1C 95%)
participantes)
Anemia 9Eo 12,20 % 20,88 % - 8,68 % mas ®OOO IMPORTANTE
(N=2821) (8,83-15,58) | (14,69-27,07) St MUZ ?AJA
eng
Deficiencia de 5EO 2,32% 6,47 % ) 4,15 % mas ®OOO IMPORTANTE
vitamina B12 (N=700) (1,05 —3,58) (1,80 11,4) MUY BAJA
eng

Explicaciones

m o, a0 o

IC: Intervalo de confianza; RR: Razdn de riesgo; DM: Diferencia de medias; EO: estudio observacional; ECA: ensayo clinico aleatorizado

a.  Se bajd 1 nivel por riesgo de sesgo, debido a un alto riesgo de sesgo de reporte y falta de cegamiento de la asignacién de la
intervencion a los evaluadores de los desenlaces.
Se bajo 1 nivel por evidencia indirecta debido que sélo se incluyeron una poblacién de pacientes con hipertension controlada
Se bajo 1 nivel por imprecision de los intervalos de confianza y no ser clinicamente relevantes
Se bajo 1 nivel por inconsistencia debido a una heterogeneidad significativa mayor del 60 %.

Se bajo 1 nivel por evidencia indirecta por incluir a una poblacién de pacientes IMC >39.9 kg/m2
Se bajo 1 nivel por imprecision de intervalos de confianzas de los estudios y estimado puntual del meta-analisis.
Se bajo 1 nivel por riesgo de sesgo debido a la falta control de confusion en algunos estudios incluidos.
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Tabla Evidence to Decision (EtD):

Presentacion:

Pregunta 3. En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y con diagnéstico de hipertensién arterial, ése

deberia indicar cirugia bariatrica/metabélica?

Poblacion:

Pacientes adultos con IMC 35 a 39,9 kg/m2 e hipertension arterial

Intervencion y comparador:

Cirugia bariatrica / No cirugia u otra intervencion para la reduccién de peso

Desenlaces principales:

Reduccion de la cantidad total de medicamentos antihipertensivos + mantenimiento de la presion
arterial sistdlica y diastdlica en el consultorio; nimero de medicamentos antihipertensivos;
mediciéon ambulatoria de la presién arterial sistélica por 24 horas; medicion ambulatoria de la
presion arterial diastdlica por 24 horas; anemia; y deficiencia de vitamina B12

Escenario: EsSalud — Nivel 11
Perspectiva: Poblacional
Conflictos de intereses: Ninguno

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial No se observo diferencias
O Pequefio clinicamente significativas en los
® Moderado ) 5 5 ) desenlaces de medicion ambulatoria.
o Grande Desenlaces Numero y Tipo de | Relativo Diferencia Sin embargo, el beneficio entre la
o Varia (outcomes) estudios (95% Ci) (Ic95%) combinacién  de la cirugia
0 Se desconoce bariatrica/metabdlica en el desenlace
. critico y en la disminucién del nimero
Reduccion de la de medicamentos antihipertensivos,
cantidad total de fue significativo. Por este motivo se
medicamentos RR: 7.7 820 mas por consideré un beneficio moderado.
antihipertensivos + Y 1000
o 1ECA (3.6 to ,
mantenimiento de (de 318 mas a
la presidn arterial 1000 mas)
sistélica y diastdlica
en el consultorio
Numero de DM: 3 menos
medicamentos 1ECA (3 menos a2
antihipertensivos menos)
Medicién
ambulatoria de la DM: 0,9 menos
presion arterial 1ECA (6,0 menos a 4,0
sistolica por 24 mas)
horas
Medicion
ambulatoria de la DM: 1,0 mas
presion arterial 1ECA (3,1 menos a5,0
diastdlica por 24 mas)
horas
Daiios:
¢Cuan sustanciales son los dafos ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG consider6 que la cirugia
o Moderado bariatrica tiene dafios en los pacientes
e Pequefio Desenlaces Numero y Tipo de Relativo| Diferencia con obesidad e hipertensién, debido a
o Trivial (outcomes) estudios (95% Cl) (1€ 95%) que aumenta la proporcién de anemia
o Varia y de deficiencia de vitamina B12.
0 Se desconoce Anemia 9EO0 8,68 % mas Sin embargo, el GEG cate.gorizé este.
alto. efecto como pequefio, debido a que, si
. B bien las deficiencias de vitamina B12 y
Deficiencia de 5EO 4,15 % mas anemia se encontraran a lo largo de la
vitamina B12 alto. vida del paciente, estas
complicaciones son manejables con
tratamiento farmacoldgico y con
escasos eventos adversos. Por lo que
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se concluyé que los dafios serian
pequerios.

Certeza de la evidencia:¢é Cudl es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja Se considerd una certeza de evidencia
® Baja global baja.
© Moderada Desenlaces Certeza Importancia
o Alta
0 No se evaluaron estudios Reduccion de la cantidad total
de medicamentos
ihi ivos + ;
ant.lhl.pertenswos 3 OO CRITICO
mantenimiento de la presion BAJA
arterial sistdlica y diastdlica en
el consultorio
NUmero de medicamentos @@OO
antihipertensivos BAJA IMPORTANTE
Medicién ambulatoria de la
presidn arterial sistdlica por 24 ®OOO IMPORTANTE
horas MUY BAJA
Medicién ambulatoria de la
presion arterial diastdlica por 24 QOOO IMPORTANTE
horas MUY BAJA
IMPORTANTE
Anemia QQOO
MUY BAJA
IMPORTANTE
Deficiencia de vitamina B12 QQOO
MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG consider6 que habria
desenlaces no evaluados que serian
importantes para los pacientes, como
calidad de vida del paciente,
mortalidad, infarto al miocardio,
enfermedad cerebro vascular,
discapacidad, y hospitalizaciones por
eventos cardiovasculares

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador
o Probablemente favorece al

comparador
o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente favorece a

la intervencién

o Favorece a la intervencion

o Varia
o Se desconoce

La evidencia utilizada reporté un
beneficio sobre el uso de cirugia
bariatrica en pacientes con
hipertensién en los desenlaces de
reduccion de la cantidad total de
medicamentos antihipertensivos vy
mantenimiento de la presion arterial, y
en la disminucion del numero de
medicamentos antihipertensivos.
Debido que se reportaron posibles
dafios, pero estos eran pequefios, se
consideré que en el balance de los
efectos probablemente favorezca a la
intervencion.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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o Costos extensos

® Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

El GEG refirid que el costo para la
realizacion de la cirugia baridtrica era
alto, sobre pasando el costo del
comparador.  Sin  embargo, se
consideré que la no cirugia incluye
costos significativos en estos pacientes
como los costos de la medicacion
antihipertensiva, para la reduccién de
peso, y las consultas externas para el
seguimiento de los pacientes. Por lo
que se concluyd que los costos de la

intervenciéon seria mayores pero
moderados con respecto al
comparador

Equidad:

¢Cual seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencion en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en contextos

rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

O Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que existe un grupo
de pacientes que no podran acceder a
la cirugia por diferentes motivos: bajos
recursos para poder acceder a un
centro que realice la cirugia, falta de
infraestructura segun el nivel de
atencidn al que puedan acceder o falta
de apoyo familiar. Sin embargo
actualmente se esta realizando cirugia
bariatrica en algunas provincias; por lo
que ha mejorado la accesibilidad a
dicha intervencion.

Aceptabilidad:
¢Laintervencidn es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

0 Se desconoce

El GEG considerd que la intervencion
seria aceptada en primera instancia
por los médicos especialistas en
obesidad y cirugia bariatrica debido a
que la indicacion de esta intervencion
en  esta poblacién es  una
recomendacion estipulada por
sociedades internacionales y guias de
practica clinica, cominmente usadas
en nuestro contexto.

Por otro lado, se consideré6 que
también seria una intervencion
aceptada por los pacientes con
obesidad debido a que es una
estrategia conocida cuando ha habido
fracaso a tratamientos previos para la
reduccion de peso, y cuyos beneficios
son grandes.

Factibilidad:
¢éLaintervencion es factible de implementar?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
® Probablemente si
oSi

o Varia

o Se desconoce

La cirugia bariatrica/metabdlica es un
procedimiento que, en la actualidad,
ya se encuentra implementado en
algunos hospitales de tercer nivel. Asi
mismo, el GEG refirid que existe un
creciente niumero de especialistas en
la realizacion de este procedimiento, y
manejo de obesidad dentro de
EsSalud.

Resumen de los juicios:
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Juicio
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequeiia Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA Ningun
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta .estut.:llo
incluido
DESENLACES No Posiblemente no Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece la Probablemente ' No favorc—;ce I'a Probablemente Favorece la ) se
) favorece la intervencion ni la favorece la . -, Varia
EFECTOS comparacion L. » . .. intervencion desconoce
comparacion comparacion intervencion
USO DE RECURSOS | Costos extensos Costos Costos y afhorros Ahorros Ahorros Var(a Se
moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probablernente P.robiabliemente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ninguin impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente | o\ b lemente si si Varia se
no desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente ProbabI?mente Si Varia Se
no si desconoce

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccidn y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: El GEG concluyd que los posibles dafios
podrian ser manejados con un tratamiento
farmacolégico, el cual cuenta con una baja
probabilidad de producir efectos adversos mayores.
Asi mismo, se considerd que los beneficios en la
reduccidon de la cantidad total de medicamentos
antihipertensivos + control presién arterial de la
cirugia bariatrica sobrepasan los dafios de la misma.
Por este motivo se optdé por emitir una
recomendacion a favor.

Fuerza: El GEG considerd que, a pesar de que se
obtuvo una certeza global muy baja, la evidencia
disponible sugiere un beneficio considerable en el
manejo de la hipertension (Reduccién de Ia
cantidad total de medicamentos antihipertensivos +
mantenimiento de la presion arterial sistélica y
diastdlica en el consultorio) en pacientes con
resistencia al tratamiento y cuyas opciones de
tratamiento son escasas. Por estos motivos, el GEG
decidid emitir una recomendacion fuerte.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9
kg/m? y diagndstico de hipertensién
arterial, con fracaso previo en el
tratamiento de la reduccién del peso o
resistencia al tratamiento
farmacolégico para el control de la
presiéon arterial, se recomienda
considerar la realizacion de cirugia
bariatrica/metabdlica.

Recomendacion fuerte a favor de la
intervencion
Certeza de la

(C-LISIS))

evidencia: Baja

Puntos de BPC:

El GEG consideré relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:
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Justificacion

Punto de BPC

El GEG considerd que habria un mayor beneficio
en aquellos pacientes que presentaran
resistencia al tratamiento farmacoldgico para su
hipertensidn arterial, por lo que seria necesario
definir cuando se considera resistencia al
tratamiento. Por este motivo, se tomo en cuenta
la definicion propuesta por la American Heart
Association (AHA) (47), la cual es comUnmente
usada dentro de nuestro contexto e
internacionalmente reconocida.

Resistencia al tratamiento farmacoldgico
se define como el wuso de 3
antihipertensivos concomitantes, a dosis
Optimas, sin conseguir alcanzar los
objetivos terapéuticos en el control de la
presion arterial.

El GEG considerd que era necesario especificar la
importancia de la evaluacion del médico
especialista en cardiologia en estos pacientes
previo a la cirugia, para minimizar los riesgos
correspondientes de la hipertensién arterial
dentro de la cirugia.

Previo a la cirugia, el paciente debera ser
evaluado por un médico especialista en
cardiologia para el manejo de |la
hipertension y la recomendacién pre-
quirdrgica.
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Pregunta 4. En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y con diagnéstico de osteoartrosis, ése deberia
indicar cirugia bariatrica/metabélica?

Introduccidn

Se ha descrito que la obesidad se asocia a un mayor riesgo de osteoartrosis (OA), y al incremento de
su severidad en caso ya se padezca dicha condicidon (48, 49). Esto posiblemente mediado por un efecto
de compresién mecdnica sobre las articulaciones o por favorecer un estado pro-inflamatorio que
generen dafio tisular (50). Se ha propuesto el uso de intervenciones que mantengan una reduccién de
peso sostenida podrian ser beneficiosas para el manejo de pacientes con OA con vy sin indicacidn de
artroplastia.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordé las siguientes preguntas PICO:

Pregunta

PICO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
4.1 Pacientes adultos con IMC de 35 Cirugia bariatrica / No cirugia u = Dolor
a 39,9 kg/m?y osteoartrosis sin otras intervenciones para = Movilidad
indicacion de artroplastia reduccion de peso = Calidad de vida
= KOOS
= KSS
= Calidad de vida
= Eventos adversos
= Deficiencias
nutricionales
4.2 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 Cirugia baridtrica / No cirugia u = Dolor
kg/m? y osteoartrosis con otras intervenciones para = Movilidad
indicacion de artroplastia reduccion de peso = (Calidad de vida
= Infeccidn peri
protésica

= Complicaciones

= Luxacion de protesis

= Revisidn quirurgica

= (Calidad de vida

= Eventos adversos

= Deficiencias
nutricionales

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontraron cinco RS tanto para la PICO 4.1y 4.2. Para la
PICO 4.1 sélo se decidié seleccionar la RS de Weng 2015 (21) para la evaluacién de los desenlaces de
eventos adversos, debido a que las RS que evaluaban desenlaces de beneficio tuvieron una calidad
criticamente baja, no todos los participantes incluidos tuvieron osteoartrosis, y el IMC no correspondia
a la pregunta PICO planteada. Por otro lado, para la PICO 4.2 se decidio seleccionar la RS de Smith 2016
(51), Li 2019 (52), Gu 2019 (53), y Weng 2015 (21) debido a que las RS evaluaban por lo menos un
desenlace de interés en pacientes con osteoartosis e indicacion de artroplastia. A continuacion, se
resumen las caracteristicas de las RS seleccionadas:

PICO 4.1 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y osteoartrosis sin indicacién de artroplastia
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RS Puntaje en Fecha de la busqueda Desenlaces criticos o importantes que son
AMSTAR-2 (mes y aiio) evaluados por los estudios
Weng e Anemia: 9 EO
10 Mayo 2014
2015 y e Deficiencia de vitamina B12: 5 EO

*ECA: ensayo clinico aleatorizado; EC: ensayo clinico no aleatorizado; EO: estudios observacionales
**No se realizd MA

PICO 4.2 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis e indicacidn de artroplastia

Puntaje en Fecha de la busqueda Desenlaces criticos o importantes que son

AMSTAR-2 (mes y aiio) evaluados por los estudios

e Complicaciones operatorias tempranas (hasta los
30 dias): 13 EO

e Complicaciones operatorias tardias (hasta los 90
dias): 13 EO

12 Setiembre 2018 e Complicaciones operatorias al afio o a los dos
afos: 13 EO

® Revision quirdrgica: 13 EO

o Mortalidad: 13 EO

e Estancia hospitalaria: 13 EO

RS

Gu
2019%**

e Complicaciones médicas a corto plazo: 12 EO
e Tromboembolismo venoso a corto plazo: 7 EO
e Infeccion periprotésica a corto plazo: 6 EO

e Estancia hospitalaria: 4 EO

Li Julio e Tiempo operatorio: 2 EO

2019 13 2018 e Infeccion superficial de herida a corto plazo: 2 EO
e Infeccion superficial de herida a largo plazo: 6 EO
e Fractura periprotésica a largo plazo: 4 EC

e Dislocacion a largo plazo: 5 EO

® Revisidn quirdrgica: 8 EC

e Infeccion superficial de herida operatoria: 2 EC
o Infeccién profunda de herida operatoria: 5 EC
Smith ) e Trombosis venosa profunda: 5 EC

2016 17 Noviembre 2015 e Embolismo pulmonar: 5 EC
® Revisidn quirdrgica: 2 EC

® Mortalidad: 5 EC

Weng e Anemia: 9 EO
2015 10 Mayo 2014

e Deficiencia de vitamina B12: 5 EO

*ECA: ensayo clinico aleatorizado; EC: ensayo clinico no aleatorizado; EO: estudios observacionales
**No se realizd MA

Se decidid realizar una busqueda de estudios primarios para la PICO 4.1. En esta busqueda no se
encontraron ECA, pero si un estudio observacional. A continuacidn, se presentan sus caracteristicas:

EO Desenlaces criticos o importantes que son evaluados por el estudio

e Dolor y funcionalidad de rodilla (evaluado con Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score — KOOS)

Hacken 2019* e Dolor y funcionalidad de rodilla (evaluado con Western Ontario and McMaster
Universities Index of Osteoarthritis — WOMAC)

e indice de masa corporal (IMC)

*EO sin grupo control
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Evidencia por cada desenlace:

PICO 4.1 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis sin indicacidn de artroplastia

Se evaluaron los siguientes desenlaces:
e Dolory funcionalidad de rodilla:

o
o

Para este desenlace se contd con un EO no controlado: Hacken 2019 (54).
Para evaluar dolor y funcionalidad de rodilla, el EO incluyé 24 participantes. La
poblacién estuvo compuesta por adultos con OA, de 18 a 70 aiios, y con IMC > 35
kg/m?. En ellos, se compard el cambio en dolor y funcionalidad antes y después de
recibir cirugia bariatrica, sin compararlos con un grupo control.
El EO utilizé dos escalas para evaluar el desenlace de dolory funcionalidad: Knee Injury
and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS), y Western Ontario and McMaster
Universities Index of Osteoarthritis (WOMAC). A mayor puntaje en las escalas, mejor
fue el estado y funcionalidad de la rodilla.
El desenlace se evalué a los seis meses, un afio, y cinco afios de seguimiento.
Para la evaluacién del desenlace de dolor y funcionalidad de la rodilla medido con el
puntaje total global de la escala, el EO presenté los resultados mediante graficos de
barras, pero no mencionan el puntaje preciso en los resultados. Por tal motivo se tomé
en cuenta el resultado de las dimensiones de las escalas:

= Dimensién de dolor de rodilla

= Dimensién de funcionalidad de rodilla

= Dimensién de calidad de vida

e indice de masa corporal (IMC):

@)
@)

O

Para este desenlace se contd con un EO no controlado: Hacken 2019 (54).

Para evaluar IMC, el EO incluyd 24 participantes, con las caracteristicas mencionadas
previamente. En ellos, se compard el cambio de IMC antes y después de recibir cirugia
bariatrica, sin compararlos con un grupo control.

El desenlace de IMC se evalué a los seis meses, un afo, y cinco afios de seguimiento.

e Anemia:

O

Para anemia, la RS de Weng 2015 (21) incluyd 9 estudios observacionales (n=2821). La
poblacién fue conformada por pacientes con obesidad madrbida. En ellos, se compard
el porcentaje de pacientes que presentaron anemia previa a la cirugia y posterior a la
cirugia bariatrica. El desenlace de anemia fue definido como una disminucion de la
hemoglobina (hombres: menor de 11,5-14,0 mg/dl; mujeres: menor de 11,5-12,2
mg/dl) o de hematocrito (hombres: <39 %; mujeres: <35 %).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
busqueda fue reciente (mayo 2014).

e Deficiencia de vitamina b12:

O

La RS de Weng 2015 (21) incluyd 5 estudios observacionales (n=700) que abordaron el
desenlace de deficiencia de vitamina b12. La poblacion fue conformada por pacientes
con obesidad moérbida. En ellos, se compard el porcentaje de pacientes que
presentaron deficiencia de vitamina b12 previa a la cirugia y posterior a la cirugia
bariatrica. Se definid deficiencia de vitamina b12 a un nivel de vitamina b12 menor al
rango de 190-250 pg/mL.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
blusqueda fue reciente (mayo 2014).

PICO 4.2 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis e indicacidn de artroplastia
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Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Complicaciones médicas a corto y largo plazo:

o
o

Para este desenlace se conto con tres RS: Smith 2016 (51), Li 2019 (52), y Gu 2019 (53).
Se decidid tomar como referencia la RS de Li 2019, debido a que fue la de mayor
calidad metodolégica, realizéd una busqueda reciente, e incluyd los estudios de las
otras dos RS.

La RS de Li 2019 incluyd 05 estudios observacionales (n=27100). La poblacion fue
pacientes con obesidad mérbida con osteoartrosis e indicacién de artroplastia de
cadera o rodilla. En ellos, se compard pacientes que recibieron cirugia bariatrica antes
de la artroplastia versus pacientes que no recibieron cirugia bariadtrica antes de la
artroplastia.

El desenlace de complicaciones médicas estuvo compuesto por la ocurrencia de
eventos como infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, neumonia, injuria
renal aguda, infeccidn de tracto urinario, entre otros. Fue evaluado a corto (desde el
alta hospitalaria hasta los 90 dias post artroplastia), y largo plazo (desde el alta
hospitalaria hasta mds de un afio post artroplastia).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li 2019 debido a que su busqueda
fue reciente (julio 2018).

e Complicaciones quirurgicas a corto plazo y largo plazo:

@)
@)

Para este desenlace se conto con tres RS: Smith 2016 (51), Li 2019 (52), y Gu 2019 (53).
Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2019, debido a que fue la de mayor
calidad metodolégica, realizéd una busqueda reciente, e incluyd los estudios de las
otras dos RS.
El desenlace de complicaciones quirurgicas engloba a los siguientes desenlaces:

=  Trombo embolismo venoso

= Infeccidn periprotésica

= |Infeccidn superficial de herida

=  Fractura periprotésica

= Luxacidn
Los desenlaces evaluados a corto plazo fueron: tromboembolismo venoso, infeccidon
periprotésica e infeccidn superficial de herida. Los desenlaces evaluados a largo plazo
fueron: infeccién periprotésica, fractura periprotésica y luxacion.
El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li 2019 debido a que su busqueda
fue reciente (julio 2018).

e Revisidon quirlrgica:

o
o

Para este desenlace se contd con tres RS: Smith 2016 (51), Li 2019 (52), y Gu 2019 (53).
Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2019, debido a que fue la de mayor
calidad metodoldgica, realizé una busqueda reciente, e incluyd los estudios de las
otras dos RS.

La RS de Li 2019 incluyé 08 estudios observacionales (n=27215). La poblacién fue
pacientes con obesidad modrbida con osteoartrosis e indicacidon de artroplastia de
cadera o rodilla. En ellos, se comparé pacientes que recibieron cirugia baridtrica antes
de la artroplastia versus pacientes que no recibieron cirugia baridtrica antes de la
artroplastia.

El desenlace fue evaluado a largo plazo (desde el alta hospitalaria hasta mds de un afio
post artroplastia).
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O

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li 2019 debido a que su busqueda
fue reciente (julio 2018).

e Tiempo operatorio:

o
o

Para este desenlace se contd con una RS: Li 2019 (52).

La RS de Li 2019 incluyd 02 estudios observacionales (n=227). La poblacién fue
pacientes con obesidad mérbida con osteoartrosis e indicacién de artroplastia de
cadera o rodilla. En ellos, se compard pacientes que recibieron cirugia bariatrica antes
de la artroplastia versus pacientes que no recibieron cirugia baridtrica antes de la
artroplastia.

El desenlace de tiempo operatorio fue evaluado en minutos transcurridos durante la
artroplastia

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li 2019 debido a que su busqueda
fue reciente (julio 2018).

e Dias de hospitalizacion:

@)
@)

Para este desenlace se conté con dos RS: Li 2019 (52), y Gu 2019 (53).

Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2019, debido a que fue la de mayor
calidad metodolégica, e incluyd los estudios de la RS de Gu 2019.

La RS de Li 2019 incluyé 04 estudios observacionales (n=11573). La poblacion fue
pacientes con obesidad modrbida con osteoartrosis e indicacidon de artroplastia de
cadera o rodilla. En ellos, se compard pacientes que recibieron cirugia bariatrica antes
de la artroplastia versus pacientes que no recibieron cirugia bariatrica antes de la
artroplastia.

El desenlace de tiempo operatorio fue evaluado en dias de estancia hospitalaria.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Li 2019 debido a que su busqueda
fue reciente (julio 2018).

e Anemia:

O

El GEG decidié tomar como referencia la RS de Weng 2015 (21) para evaluar el
desenlace de anemia, debido a su calidad metodoldgica y que abordd una poblacién
de pacientes con obesidad.

Para anemia, la RS de Weng 2015 (21) incluyd 9 estudios observacionales (n=2821). La
poblacién fue conformada por pacientes con obesidad moérbida. En ellos, se compard
el porcentaje de pacientes que presentaron anemia previa a la cirugia y posterior a la
cirugia bariatrica. El desenlace de anemia fue definido como una disminucidn de la
hemoglobina (hombres: menor de 11,5-14,0 mg/dl; mujeres: menor de 11,5-12,2
mg/dl) o de hematocrito (hombres: <39 %; mujeres: <35 %).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
blusqueda fue reciente (mayo 2014).

e Deficiencia de vitamina b12:

O

El GEG decidié tomar como referencia la RS de Weng 2015 (21) para evaluar el
desenlace de deficiencia de vitamina B12, debido a su calidad metodolégica y que
abordd una poblacidn de pacientes con obesidad.

La RS de Weng 2015 (21) incluyd 5 estudios observacionales (n=700) que abordaron el
desenlace de deficiencia de vitamina b12. La poblacion fue conformada por pacientes
con obesidad moérbida. En ellos, se compard el porcentaje de pacientes que
presentaron deficiencia de vitamina b12 previa a la cirugia y posterior a la cirugia
bariatrica. Se definid deficiencia de vitamina b12 a un nivel de vitamina b12 menor al
rango de 190-250 pg/mL.
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o El GEG no consideré necesario actualizar la RS de Weng 2015 debido a que su
blusqueda fue reciente (mayo 2014).
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Tablas Summary of Findings (SoF):

PICO 4.1 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis sin indicacidn de artroplastia

Autores: Sergio Goicochea-Lugo, Maggie Estrada-Martinez

Bibliografia por desenlace:
e Dolor y funcionalidad: Hacken 2019 (54).
e Efectos adversos: Weng 2015 (21).

Beneficios:
Desenlaces Nimero y N° de
Tipo de . Efectos encontrados Certeza Importancia
(outcomes) . participantes
estudios
Evaluacién a 06 meses
e Escala WOMAC: + 26,9 puntos respecto al basal
(no menciona); p=0,0002.
Evaluacién a | Evaluacion a 01 afio
01 EO no 06 mesesy 01 | o Escala WOMAC: + 28,1 puntos respecto al basal
Dimensiénde | " do afio: 24 (no menciona); p<0,001. 000 CRITICO
dolor de rodilla MUY BAJA b
Evaluacién a | Evaluacién a 05 afios
05 afios: 13 | e Escala KOOS: diferencia estadisticamente
significativa; p=0,0005 [S6lo muestra gréfico de
barras].
e Escala WOMAC: + 24,6 puntos respecto al basal
(no menciona); p=0,0001.
Evaluacion a 06 meses
e Escala WOMAC: + 28,6 puntos respecto al basal
(no menciona); p=0,001.
o?i:iiiongl Evaluacién a 01 aiio
Dimensién de 01 EO no afio: ZZ e Escala WOMAC: + 29,9 puntos respecto al basal @OOO
funcionalidad ' (no menciona); p<0,001. IMPORTANTE
) controlado MUY BAJA 22
de rodilla ”
Evaluacién a .. ~
o Evaluacion a 05 afios
05 afios: 13 . e
e Escala KOOS: diferencia significativa; p =0,0088
[S6lo muestra gréfico de barras].
e Escala WOMAC: + 24,2 puntos respecto al basal
(no menciona); p=0,001.
Dimensiénde | 01 EO no Evaluacién a 05 afios 000
calidad de vida | controlado 13 o Escala KOOS: no diferencia estadisticamente > CRITICO
significativa (p=0,0388). MUY BAJA *
Evaluacion a 06 meses
e - 10,8 kg/m?respecto al promedio basal (43,4
kg/m?); p< 1.
Evaluacién a g/m?); p<0,00
06 mesesy 01 Evaluacion a 01 aiio
01EO fio: 24
IMC no ane e -13,4 kg/m? respecto al promedio basal (43,4 SOOO IMPORTANTE
controlado N MUY BAJA b
L kg/m?); p<0,001.
Evaluacién a
05 afios: 13
anos Evaluacién a 05 afios
e - 10,7 kg/m? respecto al promedio basal (43,4
kg/m?); p<0,001.
Dafios:
Numero y
Tipo de % antes de % después Efecto . .
Desenlaces . L L . Diferencia .
Tp— estudios cirugia de cirugia relativo (IC 95%) Certeza Importancia
(nimero de (1C95%) | (IC 95%) (1C 95%) ’
participantes)




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

0,
Anemia 9EO 12,20 % (21048689/2 - 8,68 % més SO0 IMPORTANTE
(N=2821) | (8,83-15,58) ' 168 % MUY BAJA
27,07) cdef
Deficiencia de 5EO 2.32% 6,47 % . ®OOO
) ; 4,59
vitamina B12 (N=700) | (1,05-3,58) | (1,80-11,4) % mas MUY BAJA IMPORTANTE

EO: Estudio observacional; IC: Intervalo de confianza; IMC: indice de masa corporal; KOOS: Knee Injury and Osteoarthritis Outcome
Score; WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Index of Osteoarthritis; EO: estudio observacional

Nota: Debido a que se incluyeron estudios observacionales, la evaluacion comenzé con una certeza de evidencia baja

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Se decidié disminuir 1 nivel de certeza de evidencia debido a que el riesgo de sesgo critico en el estudio de Hacken 2019.

b. Se decidié disminuir 1 nivel de certeza de evidencia debido a evidencia indirecta (no todos los participantes tuvieron de 35 — 39,9 kg/m?
de IMC) e imprecision (poco tamafio de muestra).

c. Se disminuy6 1 nivel por inconsistencia debido a una heterogeneidad significativa mayor del 60 %.

d. Se disminuyd 1 nivel por evidencia indirecta por incluir a una poblacién de pacientes IMC >39,9 kg/m?2.

e. Se disminuyd 1 nivel por imprecision de intervalos de confianzas de los estudios y estimado puntual del metaanalisis.

f. Se disminuyd 1 nivel por riesgo de sesgo debido a la falta control de confusidn en algunos estudios incluidos.

PICO 4.2 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis e indicacidn de artroplastia

Autores: Sergio Goicochea-Lugo
Bibliografia por desenlace:
e Complicaciones médicas a corto y largo plazo: RS de Li 2019 (52)
e Complicaciones quirdrgicas a corto y largo plazo (tromboembolismo venoso, infeccién periprotésica, infeccion superficial de herida,
fractura, luxacion): RS de Li 2019 (52)
o Tiempo operatorio: RS de Li 2019 (52)
o Dias de hospitalizacion: RS de Li 2019 (52)
® Revision quirdrgica: RS de Li 2019 (52)
e Anemia: RS de Weng 2015 (21)
o Deficiencia de vitamina B12: RS de Weng 2015 (21)

Beneficios:
Nimeroy
Desenlaces Tipo ‘.ie Cirugia No Cirugia Efec.t ° Diferencia .
(outcomes) CEREIES Bariatrica | Bariatrica ICETD (1IC95%) Certeza Importancia
(ndimero de (1C 95%)
participantes)

Complicaciones
médicas a corto 5E0 501/5368 | 3250/21732 | OR: 0,69 | 41 menos por 1000 (de | OO CRITICO
plazo (hasta los 90 (N=27100) (9,3 %) (15,0 %) (0,62-0,78) | 51 menosa29 menos) | MUY BAJA ¢
dias)
Tromboembolismo
venoso a corto 7 EO 96/5605 | 1153/32800 | OR: 0,83 | 6menos por 1000 (de | OO IMPORTANTE
plazo (hasta los 90 (N=339553) (1,7 %) (3,5 %) (0,66 - 1,05) 12 menos a 2 mas) MUY BAJA 20
dias)
Infeccion
periprotésica a 6 EO 159/5434 | 1110/21768 | OR:0,70 | 15 menos por 1000 (de | OO CRITICO
corto plazo (hasta (N=27202) (2,9 %) (5,1 %) (0,46 - 1,06) 27 menos a 3 mas) MUY BAJA 20
los 90 dias)
Infeccion
superficial de 2E0 5/237 | a211068 | %325 | grmsspor1000(de0 | OO0
herida a corto (N=11305) (2,1 %) (0,4 %) (0,90 - menos a 39 mas) -, | IMPORTANTE
plazo (hasta los 90 - = e 11,78) MUY BAJA *
dias)
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Media: Media: RS
RS no lo no lo
presenta presenta
Dias de 4EO (Rango (Rango ) DM: -0.48 dias OO0 IMPORTANTE
hospitalizacién (N=11573) minimo y minimo y (-0.90a-0,07) MUY BAJA 20
maximo: | maximo: 3
2,8 dias — dias—6,8
6,2 dias) dias)
Media: .
RS no lo Media: RS
no lo
presenta
(Rango presenta
Tiempo operatorio 2E0 minimo y (I,:{a.ngo - DM: -30.20 minutos ®OOO IMPORTANTE
(N=227) . minimo y (-42,01 a-18,38) MUY BAJA 2b
maximo: (o
81 min — maéximo:
157 7 113,5 min —
- 183 min)
min)
Infeccién
periprotésica a 6 EO 107/2006 | 612/18210 | OR:0,93 |2 menos por 1000 (de8 | OO CRITICO
largo plazo (mas de (N=20216) (5,3 %) (3,4 %) (0,75 -1,16) menos a 5 mas) MUY BAJA 20
1 afio)
Fractura
periprotésica a 4EO 35/2514 | 116/7840 | OR:1,08 1més por 1000 (de4 | @OOO | e ORTANTE
largo plazo (mas de (N=10354) (1,4 %) (1,5 %) (0,72 - 1,60) menos a 9 mas) MUY BAJA 20
1 afio)
LLIJ:;; I(C::éi l;;gf 5EO 47/2540 | 72/7893 | OR:1.40 | amaspor1000(des | DOOO | aimco
gﬁo) (N=10354) (1,9 %) (0,9 %) (0,51 - 3,87) menos a 5 mas) MUY BAJA 20
:T;’Ls'sn g‘;g‘(‘;icsa 8EO 205/5524 | 835/21691 | OR:1,02 | 1méspor1000(de 14 | BOOO |  crinco
o 1gaﬁg) (N=27215) | (5,3 %) (38%) | (0,64-1,62) menos a 22 mas) MUY BAJA =0
Daiios:
Numeroy
Tipo de Antes de | Después de Efecto . .
Desenlaces . N —_ . Diferencia .
O estudios la cirugia la cirugia relativo (IC 95%) Certeza Importancia
(nimerode | (IC95%) | (IC95%) (1C 95%) >
participantes)
. 9O 12.20% | 20,88% , OO0
Anemia (N=2821) (8,83 - (14,69 - - 8,68 % mas MUY BAJA | IMPORTANTE
- 15,58) 27,07) cde, f
0, 0,
Deficiencia de 5EO 2,32 % 6,47% . GBOOO
vitamina B12 N= 700 (1,05 - (1,80 - - 4,15 % mas MUY BAJA | IMPORTANTE
(N=700) 3,58) 11,4) cdef

IC: Intervalo de confianza, OR: Razén de odds, RR: Razdn de riesgo, DM: Diferencia de medias; EO: estudios observacionales

Nota: Debido a que se incluyeron estudios observacionales, la evaluacion comenzo con una certeza de evidencia baja.
Explicaciones de la certeza de la evidencia:
a. Se decidi6 disminuir 1 nivel de certeza de evidencia debido a que la mayoria de los estudios tuvo un riesgo de sesgo critico.

b. Se decidié disminuir 1 nivel de certeza de evidencia debido a evidencia indirecta (no todos los participantes tuvieron de 35 — 39,9 kg/m?
de IMC), imprecisién (intervalos toman punto de corte de 0,75 y/o 1,25) y sesgo de publicacion.

c. Se disminuy6 1 nivel por inconsistencia debido a una heterogeneidad significativa mayor del 60 %.

d. Se disminuyd 1 nivel por evidencia indirecta por incluir a una poblacién de pacientes IMC >39,9 kg/m?2.

e. Se disminuyd 1 nivel por imprecision de intervalos de confianzas de los estudios y estimado puntual del metaanalisis.
f. Se disminuyd 1 nivel por riesgo de sesgo debido a la falta control de confusién en algunos estudios incluidos.
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Tabla Evidence to Decision (EtD):

PICO 4.1 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis sin indicacidn de artroplastia

Presentacion:

Pregunta 4.1: En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y con diagnéstico de osteoartrosis, ése deberia

indicar cirugia bariatrica/metabdlica?

Poblacion:

Pacientes adultos con IMC 35 a 39,9 kg/m? y diagndstico de osteoartrosis

Intervencion y comparador:

Cirugia bariatrica / No cirugia u otra intervencion para la reduccién de peso

Desenlaces principales:

Dolor y funcionalidad, calidad de vida, IMC, dafios potenciales: anemia, deficiencia de vitamina B12

Escenario:

EsSalud — Nivel 11

Perspectiva:

Poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:

Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial El GEG consider6 que hubo un
o Pequefio : potencial beneficio a corto y largo
Numero y . .
e Moderado Desenlaces Tino d Efect plazo solo para las dimensiones de
o Grande (outcomes) po X < ECIOS dolor y funcionalidad de rodilla, e IMC.
o Varia estudios
o Se desconoce L Para evaluar la magnitud de estos
o Evaluacion a 06 meses: + 26,9 .
| basal: p=0.0002 hallazgos se tomé en cuenta que la
Dimension 01EO puntos .rc::‘specto a_ asal; p=0, ' diferencia  minima  clinicamente
de dolor de an l Evaluacion a 01 afio: + 28,1 puntos importante para la escala WOMAC
rodilla controlado respect(.),al basaI,P<O,001. puede variar de 8,3 a 41,0 puntos para
* Evaluacién a 05 afios: + 24,6 dolor y de 9,7 a 34,0 puntos para
puntos respecto al basal; p=0,0001. funcionalidad (55). Ademads, si bien la
.. evidencia proviene de estudios
o Evaluacién a 06 meses: + 28,6 .
. L observacionales no controlados, se
Dimension puntos respecto al basal; p=0,001. . L
de 01 EO no Evaluacion a 01 afio: + 29.9 tomo en cuenta que la disminucién del
funcionalid lad © tva uacwnlE ﬁno. + 1’ puntos peso se ha asociado a mejoras en el
unuona.l a controlado respectc.),a asa 'P<O'00 . nivel de dolor, funcionalidad vy
d de rodilla e Evaluacion a 05 aiios: + 24,2 severidad de la OA de rodilla y cadera
puntos respecto al basal; p=0,001. en estudios observacionales
Dimensién Evaluacié fos: dif . controlados y ensayos  clinicos
. 01EO no va uaC|lon. a0s anost |.e'ren'(:|a no aleatorizados (48, 49, 56).
de calidad de es estadisticamente significativa;
id controlado 200388
vida p=0 ) En base a ello, es biolégicamente
., plausible  encontrar un efecto
* Evaluzacwn a06 Tssesll -10,8 clinicamente importante en la
OLEO g/m rt??pecto @ i asal; p<0,001; reduccion del dolor y funcionalidad.
IMC no e Evaluacién a 01 afio; -13,4 kg/m Finalmente, se decidi6 que la
controlado respecto al basal; p<0,001. magnitud del beneficio sea moderada.
o Evaluacién a 05 afios; - 10,7 kg/m?
respecto al basal; p<0,001.

Daiios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG categorizd estos dafios como
o Moderado pequeiio, debido a que, si bien las
® Pequefio p deficiencias de vitamina B12 y anemia
L Numero y , R
o Trivial Desenlaces ) se encontraran a lo largo de la vida del
. Tipo de Efecto R . e R
o Varia (outcomes) di paciente, su diagndstico y tratamiento
o Se desconoce EELElEs precoz, basado sélo en terapia
. j farmacoldgica, enera escasas
Anemia 09 EO 8,68 % mas X g &
complicaciones y efectos adversos.
Deficiencia de ;
. i 05 EO 4,15 % mas
vitamina B12

Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales
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® Muy baja

o Baja

o Moderada

o Alta

o No se evaluaron estudios

Desenlaces Certeza Importancia
Dimensién de dolor de 000 crfTico
rodilla MUY BAJA
Dimensidn de @OOO
funcionalidad de MUY BAJA IMPORTANTE
rodilla
Dimensién de calidad 000 CRITICO
devida MUY BAJA
IMC ®OOO IMPORTANTE

MUY BAJA
Anemia ®OOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Deficiencia de 000 IMPORTANTE
vitamina B12 MUY BAJA

El GEG consideré que la certeza de
evidencia fue muy baja.

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
o Si

El GEG consideré que los desenlaces
evaluados son importantes para los
pacientes. Sin embargo, no todos los
desenlaces importantes para los
pacientes fueron evaluados en el
estudio encontrado. Entre los
desenlaces que faltaron evaluar se
encuentra la necesidad de artroplastia
luego de la cirugia bariatrica, la
frecuencia de consumo de analgésicos,
y evaluar directamente la
funcionalidad.

Balance de los efectos:
¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador

o Probablemente favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente favorece a
la intervencién

o Favorece a la intervencion
o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que los beneficios
potenciales de la cirugia bariatrica
serian moderados, mientras que los
dafios potenciales serian pequefios.
Considerando que la certeza de la
evidencia fue muy baja, el balance
posiblemente favorece a los beneficios
de brindar cirugia bariatrica.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos extensos Solo valorando costos de la
® Costos moderados intervencién, la cirugia baridtrica
o Costos y ahorros tendria  un  mayor costo en
insignificantes comparacion con no brindarla y
o Ahorros moderados continuar el manejo usual de la OA. Se
o Ahorros extensos desconoce si es costo efectiva para
o Varia pacientes con OA en nuestro contexto.
o Se desconoce
Equidad:

¢éCudl seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencién en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econdmicos, personas que viven en contextos

rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)
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Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

o Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que existe un grupo
de pacientes que no podran acceder a
la cirugia por diferentes motivos: bajos
recursos para poder acceder a un
centro que realice la cirugia, falta de
infraestructura segun el nivel de
atencidn al que puedan acceder o falta
de apoyo familiar. Sin embargo
actualmente se esta realizando cirugia
bariatrica en algunas provincias; por lo
que ha mejorado la accesibilidad a
dicha intervencion.

Aceptabilidad:
éLaintervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o No El GEG menciona que el personal de

o Probablemente no salud involucrado en el manejo de

® Probablemente si pacientes con obesidad y OA estarian

oSi de acuerdo con que se les brinde esta

o Varia intervencion.

0 Se desconoce Asi mismo, el GEG considerd que los
pacientes aceptarian recibir cirugia
bariatrica para mejorar los desenlaces
en OA o considerarla como alternativa
terapéutica en caso no haya respuesta
al tratamiento convencional.

Factibilidad:

¢éLa intervencion es factible de implementar?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No La cirugia baridtrica es un
o Probablemente no procedimiento que, en la actualidad,
® Probablemente si ya se encuentra implementado en
oSi algunos hospitales de tercer nivel. Asi
o Varia mismo, el GEG refirid que existe un
o Se desconoce creciente nimero de especialistas en
la realizacion de este procedimiento, y
manejo de obesidad moérbida dentro
de EsSalud.
Resumen de los juicios:
Juicio
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
& ~ . . Se
DANOS Grande Moderada Pequeiia Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA Ninguin
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta .estuélo
incluido
DESENLACES No Posiblemente no | Posiblemente si Si
IMPORTANTES
P | No f | P |
BALANCE DE Favorece la robablemente . ° a"°f‘?°e .a robablemente Favorece la , Se
) favorece la intervencion ni la favorece la . P Varia
EFECTOS comparacion ., -, . » intervencion desconoce
comparacion comparacion intervencion
USO DE RECURSOS | Costos extensos Costos Costos y :?horros Ahorros Ahorros Varia Se
moderados despreciables moderados extensos desconoce
EQUIDAD Reducido Probable!nente Prob’azbl.emente Probablemente Aumentado Var(a Se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablgmente S Var(a Se
no si desconoce
EACTIBILIDAD No Probablemente Probablgmente si Varfa Se
no si desconoce
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccion: Se encontré beneficios en dolor,
funcionalidad, e IMC a corto y largo plazo, los cuales
podrian ser clinicamente importantes basado en
que el efecto encontrado podria superar la
diferencia minima clinicamente importante para la
escala WOMAC (55). Ademas, si bien la evidencia
proviene de un estudio observacional no
controlado, se tomé en cuenta que la disminucién
del peso se ha asociado a mejoras en el nivel de
dolor, funcionalidad y severidad de la OA de rodilla
y cadera en estudios observacionales controlados y
ensayos clinicos aleatorizados (48, 49, 56). En base
a lo anterior, los beneficios fueron considerados
moderados. Por otro lado, los potenciales dafios
como anemia y deficiencia de vitamina B12 fueron
considerados pequefios, poco frecuentes vy
manejables. Debido a que el balance posiblemente
favorece a los beneficios, se decidid formular una
recomendacién a favor.

Fuerza: Debido a que la certeza de evidencia fue
muy baja, y se considerd que no se evaluaron todos
los desenlaces importantes para los pacientes, se
decidid que la fuerza sea condicional.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9
kg/m? y diagndstico de osteoartrosis
sin indicacién de artroplastia, con
fracaso previo en el tratamiento de la
reduccion del peso, sugerimos
considerar la realizacion de cirugia
bariatrica/metabdlica.

Recomendacion condicional a favor
de la intervencion
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CASISIS)]

Puntos de BPC:

El GEG consideré relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

Punto de BPC

Se ha propuesto que la severidad del dolor y
limitacion funcional forman parte de Ila
evaluacidn para indicacion de un tratamiento

bariatrica por el potencial efecto beneficioso en
estos parametros. Adicionalmente, se deben
considerar las comorbilidades concomitantes del
paciente y sus preferencias para la indicacién de
cirugia bariatrica.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y
diagndstico de osteoartrosis, considerar el
grado de severidad de la osteoartrosis,

quirargico de la OA (57). En base a laimportancia | beneficio en comorbilidades
de estos factores, el GEG considerd que se deben | concomitantesy preferencias del paciente
tomar en cuenta para considerar brindar cirugia | para la indicacion de cirugia

bariatrica/metabdlica.




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

PICO 4.2 Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y osteoartrosis e indicacidn de artroplastia

Presentacion:

artro

Pregunta 4.2: En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m? y con diagnéstico de osteoartrosis e indicacién de

plastia, ése deberia indicar cirugia bariatrica/metabélica?

Poblacion:

Pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?, con osteoartrosis, a quienes se les realizara artroplastia

Intervencion y comparador:

Cirugia bariatrica / No cirugia u otra intervencion para la reduccion de peso

Desenlaces principales:

Dolor, movilidad, calidad de vida, infeccion periprotésica, complicaciones, luxacion de prétesis,
revision quirdrgica

Escenario:

EsSalud — Nivel Ill

Perspectiva:

Poblacional

Conflictos de intereses:

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con esta pregunta

Evaluacion:
Beneficios:
¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Trivial Los beneficios solo fueron a corto
o o - . -

Pequefio Némero y Efecto ) ) plazo y no se en’cgntro beneficio n.er?’el
® Moderado Desenlaces Tino d relativ Diferencia desenlace critico  de revision
o Grande (outcomes) pod. < cc 00 (1C 95%) quirurgica. A pesar de ello, el GEG
o Varia BSLElEs (1c95%) consideré que los beneficios en

o Se desconoce

Complicaciones
médicas a 41 menos por 1000

reduccion de complicaciones médicas
como infarto al miocardio, accidente
OR: 0,69 cerebro vascular, neumonia, infeccién

corto plazo SEO (de 51 menos a 29 del tracto urinario, entre otros, seria
(hasta los 90

(0.62-0.78)
menos) importante en este grupo de pacientes

dias) con comorbilidades como diabetes
mellitus e hipertensiéon arterial. En

Dias de DM: -0,48 dias quienes, de presentarse alguna

e 4EO -

hospitalizacién (-0,90 a-0,07) intercurrencia, prolongaria la estancia
hospitalaria y aumentaria el riesgo de

Tiempo 2 EO DM: -30,20 minutos mortalidad.

operatorio (-42,01 a-18,38)

Ademas, se considerd que la reduccion
de peso podria mejorar la
funcionalidad 'y dolor articular
posterior a la artroplastia, y que la
cirugia bariatrica mejoraria el control
de comorbilidades asociadas a la
necesidad de revision quirdrgica (12).

Para emitir el juicio se procedid a
realizar una votacién debido a que no
todos los miembros del GEG
coincidieron en la misma magnitud del
beneficio. De esta manera dos
miembros del GEG votaron a favor de
considerar la magnitud del beneficio
como pequefio y cuatro miembros del
GEG votaron a favor de considerar la
magnitud del beneficio como

moderada.
Daiios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande El GEG categorizé estos dafios como
o Moderado T pequefio, debido a que, si bien las
® Pequefio Desenlaces Tibo d Diferencia deficiencias de vitamina B12 y anemia
o Trivial (outcomes) tpo i = (1IC 95%) se encontraran a lo largo de la vida del
o Varia estudios paciente, su diagndstico y tratamiento
o Se desconoce . , precoz, basado sélo en terapia
Anemia 9EO 8,68 % mas -
farmacoldgica, genera escasas
Deficiencia de ) complicaciones y efectos adversos.
. i 5EO 4,15 % mas
vitamina B12
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Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja El GEG consideré que la certeza de
o Baja evidencia fue muy baja.
© Moderada Desenlaces Certeza Importancia
o Alta
o No se evaluaron estudios

Complicaciones

médicas a corto plazo @OOO CRITICO

(hasta los 90 dias) MUY BAJA

Infeccién periprotésica

a corto plazo (hasta los @OOO CRITICO

90 dias) MUY BAJA

Infeccién periprotésica

a largo plazo (mas de 1 @000 CRITICO

afio) MUY BAJA

L fe .
uxacién a Ifrgo plazo 000 CRITICO

(mas de 1 afio) MUY BAJA

Revisidn quirdrgica a

largo plazo (més de 1 000 CRITICO

afio) MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

e No

o Probablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG considerd que no se evaluaron
desenlaces importantes para los
pacientes como retiro de la indicacién
de artroplastia, calidad de vida, dolor,
funcionalidad, uso de
antiinflamatorios.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Favorece al comparador

o Probablemente favorece al
comparador

o No favorece a la
intervencion ni al
comparador

® Probablemente favorece a
la intervencién

o Favorece a la intervencion
o Varia

o Se desconoce

El GEG consideré que los potenciales
beneficios en evitar complicaciones
médicas a corto plazo en los pacientes
obesos con indicacién de artroplastia
es mayor a los potenciales dafios de la
cirugia baridtrica/metabdlica. Por lo
que se concluyd que el balance de los
efectos probablemente favorece a la
intervencion.

Uso de recursos:

¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Costos extensos

® Costos moderados
o Costos y ahorros
insignificantes

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

o Se desconoce

El GEG refiri6 que el costo para la
realizacion de la cirugia baridtrica era
alto, principalmente por los
instrumentos necesarios para la
operacion, con un costo total
aproximado de 21 000 nuevos soles
por paciente. Sin embargo, se
consideré que la no cirugia tendria
costos significativos al comprender
terapia farmacoldgica (reduccion de
peso y manejo de comorbilidades),
atenciones de consulta externa, y
otros implementos necesarios para los
cambios de estilo de vida, la dieta, y el




INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ejercicio. Por lo que se concluyé que
los recursos de la intervencién serian
moderados con respecto al
comparador.

Equidad:

¢Cuadl seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencidn en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en contextos
rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

o Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que existe un grupo
de pacientes que no podran acceder a
la cirugia por diferentes motivos: bajos
recursos para poder acceder a un
centro que realice la cirugia, falta de
infraestructura segun el nivel de
atencidn al que puedan acceder o falta
de apoyo familiar. Sin embargo
actualmente se esta realizando cirugia
bariatrica en algunas provincias; por lo
que ha mejorado la accesibilidad a
dicha intervencidn.

Aceptabilidad:

¢Laintervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG menciona que el personal de
o Probablemente no salud involucrado en el manejo de
® Probablemente si pacientes con obesidad y OA estarian
oSi de acuerdo con que se les brinde esta
o Varia intervencion previa al a realizacién de
o Se desconoce la artroplastia.
El GEG consideré que los pacientes
aceptarian recibir cirugia baridtrica
para mejorar los desenlaces de
complicaciones médicas, %
posiblemente de dolor y funcionalidad
posteriores a la realizaciéon de
artroplastia.
Factibilidad:

¢éLaintervencion es factible de implementar?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No El GEG consider6 que la cirugia
o Probablemente no bariatrica es un procedimiento que ya
o Probablemente si se realiza en el seguro social de salud y
o Si que debe realizarse por unidades de
o Varia cirugia bariatrica que cuenten con
o Se desconoce equipo multidisciplinario.
Resumen de los juicios:
Juicio
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequeia Trivial Varia >e
desconoce
CERTEZA DE LA Ningun
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta .estut.ilo
incluido
DESENLACES No Posiblemente Posiblemente si Si
IMPORTANTES no
BALANCE DE Favorece la Probablemente . No favor-?ce IAa Probablemente Favorece la ) e
EFECTOS comparacion favorece la intervencion ni la favorece la . ., Varia desconoce
P comparacion comparacion intervencion intervencion
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Juicio

USO DE RECURSOS | Costos extensos Costos Costos y a.horros Ahorros Ahorros Varia Se
moderados despreciables moderados extensos desconoce

EQUIDAD Reducido Probable!‘nente P'roblabl.emente Probablemente Aumentado Varia Se
reducido ningln impacto aumentado desconoce

ACEPTABILIDAD No Probablemente Probablf:emente Si Varfa Se
no si desconoce

FACTIBILIDAD No Probablemente | ;1 blemente si si Varia >e
no desconoce

Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: Si bien no se encontré beneficio a largo
plazo, la mayoria del GEG consideré que los
beneficios serian moderados debido a que la
reduccién de complicaciones médicas como infarto
al  miocardio, accidente cerebro vascular,
neumonia, infeccién del tracto urinario, entre otros,

seria importante en este grupo de pacientes
comoérbidos pues de  presentarse  alguna
intercurrencia puede prolongar la estancia

hospitalaria y aumentar el riesgo de mortalidad.
Ademads, se considerd que la reduccién de peso
podria mejorar la funcionalidad y dolor articular
posterior a la artroplastia, y que la cirugia bariatrica
mejoraria el control de comorbilidades asociadas a
la necesidad de revisiéon quirurgica (58). Por otro
lado, los potenciales daflos como anemia vy
deficiencia de vitamina B 12 fueron considerados
pequefios, poco frecuentes y manejables. En base a
ello, el balance fue a favor de los beneficios y se
decidié emitir una recomendacion a favor.

Fuerza: La certeza de evidencia fue muy baja, y se
considerd que no se evaluaron todos los desenlaces
importantes para los pacientes como calidad de
vida, dolor, funcionalidad, entre otros. Por ello, se
decidid que la fuerza sea condicional.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9
kg/m? y diagndstico de osteoartrosis
con indicacion de artroplastia, con
fracaso previo en el tratamiento de la
reduccion del peso, sugerimos
considerar la realizacion de cirugia
bariatrica/metabdlica.

Recomendacion condicional a favor
de la intervencion
Certeza de la evidencia: Muy Baja

(CASISIS)]

Puntos de BPC:

El GEG no considerd relevante emitir puntos de BPC al respecto.
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Pregunta 5. En pacientes con IMC 35 a 39,9 kg/m? y diagnéstico de apnea obstructiva del suefio, ése
deberia indicar cirugia bariatrica/metabdlica?
Introduccion

El aumento en la prevalencia mundial de la obesidad se asocia a un aumento de enfermedades
comdrbidas, siendo una de ellas el apnea obstructiva del suefio (AOS) (59). El AOS se caracteriza por
episodios sucesivos de cese o disminucién del flujo de aire respiratorio, induciendo a hipoventilacién
alveolar e insuficiencia respiratoria, cuya incidencia se incrementa con el aumento del indice de masa
corporal (60, 61).

Actualmente, se ha propuesto la cirugia bariatrica como una opcién terapéutica para el AOS.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . .z oz
PIgCO Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
5.1 Pacientes adultos con IMC 35 a | Cirugia bariatrica / No cirugia u otras | * Mortalidad
39,9 kg/m? y apnea obstructiva intervenciones para reduccion de | = Resolucion de
del suefio peso apnea obstructiva
del suefio

= Cambio del indice
apnea-hipoxia

= Calidad de vida

= Eventos adversos

= Deficiencias
nutricionales

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2).

No se encontrd ninguna RS publicada que responda la pregunta PICO que abordara una poblacién con
un IMC promedio menor de 40 kg/m?, por lo que se decidid realizar una se decidié realizar una
busqueda de ECA. No se encontrd ningun ECA que respondieran la pregunta PICO, por lo cual se decidié
emitir un punto de buena practica clinica al respecto.

Puntos de BPC:

El GEG consideré relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion Punto de BPC

Ensayos clinicos realizados en poblaciones con | En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y
IMC mayor de 40 kg/m? donde se compara los | diagndstico de apnea obstructiva del
cambios de los pardmetros oxigenatorios entre | suefio, con fracaso previo en el
la pre y post cirugia, reportan que la cirugia | tratamiento de la reduccién del peso,
bariatrica/metabdlica aumenta las presiones | considerar la cirugia bariatrica/metabdlica
ventilatorias mdaximas, mejora la arquitectura | como opcidn terapéutica.

del suefio (62), y reduce la prevalencia vy
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gravedad del AOS (63). Lo que podria reflejar
probablemente un beneficio de la cirugia vy
reducir la necesidad del uso de dispositivos de
presion  positiva continua en las vias
respiratorias. Asi mismo, algunos estudios
observacionales en poblaciones con un IMC
mayor de 30 kg/m? reportan beneficios
similares en la mejora de parametros
ventilatorios y reduccién de peso, siendo esta
ultima considerada como significativa para
consecuente la resolucion o mejoria del apnea
del suefio (64). Tomando en cuenta los reportes
de los probables beneficios de la cirugia
baridtrica/metabdlica, el GEG considerd
establecer un punto de buena practica clinica a
favor de la realizacién de Ila intervencion
quirurgica.

El GEG considerd que se debe tomar en cuenta
el grado de la apnea del suefio para considerar
brindar cirugia bariatrica/metabdlica, por el
potencial efecto beneficioso en estos
parametros, asi como, las comorbilidades
concomitantes del paciente y sus preferencias
para la indicacion de cirugia
bariadtrica/metabdlica.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y
diagnéstico de apnea obstructiva del
sueno, considerar el grado de severidad
de la apnea obstructiva del suefio,
beneficio en comorbilidades
concomitantes, y preferencias del
paciente para la indicacion de cirugia
bariatrica/metabdlica.

Las GPC mencionan que todos los candidatos a
cirugia bariatrica/metabdlica y mas aun los
pacientes con AOS deberian tener una
evaluacion neumoldgica con radiografia de
térax, espirometria, polisomnografia y analisis
de gases arteriales durante el pre y post
operatorio. Esto debido a que los pacientes con
AOS son particularmente vulnerables vy
presentan mayor riesgo de complicaciones
respiratorias y cardiopulmonares (22, 65). Asi
mismo, en el periodo posoperatorio, se puede
presentar hipoventilacion e hipoxemia con
hipercapnia, debido al efecto residual de la
anestesia, las atelectasias posquirurgicas y el
dolor (65). Por este motivo, el GEG considerd
necesario especificar la necesidad de Ia
evaluacién neumoldgica durante el pre y post
operatorio para estos pacientes.

En pacientes con IMC de 35 a 39,9 kg/m?y
diagndstico de apnea obstructiva con
indicacion de cirugia
bariadtrica/metabdlica realizar evaluacion
neumolégica durante el pre y post
operatorio.
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Pregunta 6. En pacientes con indicacidn de cirugia bariatrica, ¢ qué tipo de cirugia se deberia brindar?

Introduccion

En la actualidad, existen diferentes tipos de procedimiento de cirugia bariatrica/metabdlica los cuales
se realizan mediante técnicas minimamente invasivas como la cirugia laparoscdpica (66).

Dentro de los tipos de procedimientos mas comunes se encuentran el bypass gastrico, la gastrectomia
en manga, la banda gastrica ajustable y la derivacidon biliopancreatica (66). Sin embargo, han surgido
nuevos tipos de procedimientos en la cirugia bariatrica/metabdlica, que amerita una evaluacion de la
evidencia disponible para determinar los beneficios y dafios entre uno y otro.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta Paciente /

PICO N° Problema Intervencién / Comparacién Desenlaces
6.1 Pacientes con Tipos de cirugia bariatrica-metabdlica / = Mortalidad por
IMC >35 kg/m? Tratamiento usual (terapia farmacoldgica, todas las causas
cambios en los estilos de vida, y ejercicio) = Remision de las

comorbilidades
= Reduccidn de peso
= Eventos adversos

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontrd dos RS publicadas como articulos cientificos que
respondian a la PICO; sin embargo, se decidié seleccionar la RS de Padwall 2011 (67) debido a que
abordaba por lo menos alguno de los desenlaces priorizados, realizd un network meta-analisis, e
incluia los tipos de cirugia bariatrica mas usadas y conocidas en nuestro contexto. A continuacién, se
resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

RS Puntaje en Fecha de la busqueda Desenlaces criticos o importantes que son
AMSTAR-2 (mes y afio) evaluados por los estudios

e Reduccion de IMC al afio de seguimiento: 15
ECA

e Reduccién de IMC a los 2 afios de seguimiento:
15 ECA

zgi\fa” 12 Hasta marzo 2010 e Reduccion de IMC a los 3 a 5 afios de

seguimiento: 15 ECA

e Hospitalizaciones: 23 ECA

e Re-operaciones: 20 ECA

e Secuela quirdrgica seria: 22 ECA

Evidencia por cada desenlace:

Para esta pregunta PICO se tomo en cuenta la RS de Padwall 2011 (67), el cual incluyé Unicamente ECA
para la realizacidon de multiples comparaciones entre las diferentes estrategias de reduccién de peso
(tipos de cirugias bariatrica-metabdlica y tratamiento usual), en una poblacion de pacientes mayores
de 16 afios con un IMC > 35 kg/m?*
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e Reduccidn de IMC al afio de seguimiento

O

Para el desenlace de reduccién de IMC al afio de seguimiento, la RS de Padwall 2011
(67) incluyé 15 ECA (n=1103). La poblacién fue pacientes mayores de 16 afios con un
IMC > 35 kg/m?. En ellos, se compard los multiples tipos de cirugia bariatrica y el
tratamiento usual (terapia farmacoldgica, cambios en los estilos de vida, y ejercicio).

El GEG no considerd necesario actualizar la RS Padwall 2011 (67) debido a que no se
conocia nuevos ensayos clinicos aleatorios que se hayan realizado con los criterios de
inclusidn de la misma, o que podrian afectar la estimacion del network meta-anlisis.

e Reduccidn de IMC a los 2 afios de seguimiento

O

Para la reduccién de IMC a los 2 afios de seguimiento, la RS de Padwall 2011 (67)
incluyd 11 ECA (n=870). La poblacidn incluida fueron los pacientes mayores de 16 afios
con un IMC > 35 kg/m?2. En ellos se compard los multiples tipos de cirugia bariatrica.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS Padwall 2011 (46) debido a que no se
conocia nuevos ensayos clinicos aleatorios que se hayan realizado con los criterios de
inclusidn de la misma, o que podrian afectar la estimacion del network meta-andlisis.

e Reduccidn de IMC a los 3 a 5 afios de seguimiento

O

Para la reduccién de IMC a los 3 a 5 afios de seguimiento, la RS de Padwall 2011 (67)
incluyd 7 ECA (n=416). La poblacidn incluida fueron los pacientes mayores de 16 afos
con un IMC > 35 kg/m2. En ellos se compard los multiples tipos de cirugia bariatrica y
el tratamiento usual (terapia farmacoldgica, cambios en los estilos de vida, y ejercicio).
El GEG no considerd necesario actualizar la RS Padwall 2011 (67) debido a que no se
conocia nuevos ensayos clinicos aleatorios que se hayan realizado con los criterios de
inclusidon de la misma, o que podrian afectar la estimacion del network meta-andlisis.

e Hospitalizaciones

@)

Para el desenlace de hospitalizaciones, la RS de Padwall 2011 (46) incluyé 11 ECA (n=
1218). La poblacién incluida fueron los pacientes mayores de 16 afios con un IMC > 35
kg/mZ. En ellos se compard los multiples tipos de cirugia baridtrica como la banda
gastrica ajustable, el Bypass gastrico en Y de Roux, la gastroplastia vertical con banda,
y el by Pass gdstrico de una anastomosis.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS Padwall 2011 (46) debido a que no se
conocia nuevos ensayos clinicos aleatorios que se hayan realizado con los criterios de
inclusién de la misma, o que podrian afectar la estimacién del meta-analisis.

e Re-operaciones

O

Para el desenlace de re-operaciones, la RS de Padwall 2011 (67) incluyé 20 ECA (n=
1769). La poblacién incluida fueron los pacientes mayores de 16 afios con un IMC > 35
kg/m?. En ellos se compard los multiples tipos de cirugia baridtrica como el Bypass
gastrico en Y de Roux, el Bypass yeyunoileal, la gastroplastia horizontal, la gastroplastia
vertical con banda, y la banda gastrica ajustable.

El GEG no considerd necesario actualizar la RS Padwall 2011 (67) debido a que no se
conocia nuevos ensayos clinicos aleatorios que se hayan realizado con los criterios de
inclusidn de la misma, o que podrian afectar la estimacion del meta-analisis.

e Secuela quirurgica seria

O

Para el desenlace de secuela quirurgica seria, la RS de Padwall 2011 (67) incluyé 22
ECA (n=3391). La poblacion incluida fueron los pacientes mayores de 16 afios con un
IMC > 35 kg/m?. En ellos se comparé los multiples tipos de cirugia bariatrica como la
banda gastrica ajustable, el Bypass gastrico en Y de Roux, y la gastroplastia vertical con
banda.
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o ElI GEG no considerd necesario actualizar la RS Padwall 2011 (67) debido a que no se
conocia nuevos ensayos clinicos aleatorios que se hayan realizado con los criterios de
inclusidn de la misma, o que podrian afectar la estimacion del meta-analisis.
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Tablas Summary of Findings (SoF):

Grupos de comparacion

Evidencia directa

Evidencia indirecta

Network meta-analisis

Desenlaces
Tioo de cirugia | Comparador DM Certeza de DM Certeza de DM Certeza de la
P e P (95% Cl) [la evidencia| (95% Crl) |la evidencia| (95% Cl) evidencia
Reduccidn del IMC Banda gastrica Tratamiento 22,4 No reportada -2,4 No reportada
peso al 1 afio de ajustable estdndar (-9,1a3,9) por la RS (-9,1a39) por la RS
seguimiento
Derivacién Tratamiento -11,3 @@OO i i -11,2 @@OO
biliopancreatica estandar (-17,3a-5,4) BAJA be (-15,7a-6,9) BAJA ab<
By Pass gastrico . No reportada
v de Ena Tratamiento . - -11.3 No reportada -11,3 por la RS
. estandar (-18,6 a-4,1) por la RS (-18,6 a-4,1)
anastomosis
P i No reportada No reportada
Gastroplastia Trata’mlento - -5.0 P -5,0 P
. estandar - por la RS por la RS
horizontal (-12,021,8) (-12,0a1,8)
Bypass Tratamiento - -11.4 No reportada -11,4 No reportada
yeyunoileal estandar (-23,0a0,8) por la RS (-23,0a0,8) por la RS
Bypass gastrico Tratamiento - -9.0 No reportada 9,0 No reportada
en Y de Roux estandar (-15,1a-3,1) por la RS (-15,1a-3,1) por la RS
Gastrectomia en Tratamiento - -10.1 No reportada -10,1 No reportada
manga estdndar ) (-17,82-2,6) por la RS (-17,8a-2,6) por la RS
Gastroplastia Tratamiento 64 No reportada 64 No reportada
i 3 - - o por la RS o por la RS
vertical con estandar (-12,9.2 0,01) (-12,9a0,01)
banda
Reduccién del IMC Derivacion Banda gastrica -12.7 No reportada 12,7 No reportada
peso a los 2 afios de biliopancreatica ajustable (-18,42a-7,0) por la RS (-1842-7,0) por la RS
seguimiento By Pass gastrico da eastri No reportada No reportada
de una Banda géstrica ) ) -10.7 por la RS -10,7 por la RS
. ajustable (-16,4a-5,1) (-16,4a-5,1)
anastomosis
Gastroplastia Banda géstrica -1.8 No reportada -1,8 No reportada
horizontal ajustable (-7,623,8) por la RS (-7,6a3,8) por la RS
Bypass Banda gastrica -11.8 No reportada -11,8 No reportada
yeyunoileal ajustable (-22,82-0,8) por la RS (-22,82-0,8) por la RS
Bypass géstrico | Banda gastrica 7,2 (Y11 @) -8,0 (Y1 @)
enY de Roux ajustable (-89a-55) | MODERADA® (-11,1a-50) | MODERADA®
Gastroplastia .
vertical con Banda géstrica -4,5 epO0O ) ) 3,9 000
ajustable (-53a-3,7) by (-6,4a-1,1) b
banda J BAJA be MUY BAJA b
Banda gastrica L.
ajustSbIe . Banda géstrica -4,0 epO0O 41 000
ajustable (-7,6a2-0,4) b, (-9,7a1,3) by
omentectomia I BAJA be MUY BAJA 2b<
Reduccién del IMC Gastroplastia Tratamiento -2,8 ePpOO -2,8 000
peso a los 3 a 5 afios horizontal estandar (-54a-0,1) BAJA be (542-0,1) | MUY BAJA abe
de seguimiento T
Bypass Banda gastrica -10.4 No reportada -10,4 No reportada
yeyunoileal ajustable (-27a7,1) por la RS (-27a7,) por la RS
Bypass gastrico | Banda gastrica 6,4 (31231231 @) -7,7 [S1S1@)
en 'Y de Roux ajustable (-7.92-4,9) | MODERADA® (-15,1a-0,01) | MODERADA
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Grupos de comparacion

Evidencia directa

Evidencia indirecta

Network meta-analisis

Desenlaces
Tibo de cirugia | Comparador DM Certeza de DM Certeza de DM Certeza de la
P e P (95% Cl) [la evidencia| (95% Crl) |la evidencia| (95% Cl) evidencia
Gastroplastia Banda gastrica
: - 45 | OO0 i ) 19 G O0)
vertical con ajustable (5.42-3,6) (10,72 7,1)
= -3, bie -1y, ’ b,c
banda BAJA BAJA
Hospitalizaciones Banda géstrica | Bypass gastrico 17 Y @) - B B B
ajustable en Y de Roux (-2,0a-1,3) MODERADA @
Banda gastrica Gastroplastia - - - -
-3,1
ajustable vertical con (50a-12) @@q@
banda ’ ’ BAJA®
By Pass gastrico - - - -
v de Ena Bypass gastrico -1,4 Y11 @)
enY deRoux | (-24a-04) a
anastomosis MODERADA
Re-operacién (tardia) Bypass Bypass gastrico| RD:28% | (OO - - - -
yeyunoileal en Y de Roux (6,5a50) | MUY BAJA abc
Banda gastrica | Bypass gastrico| RD:8,3% @OOO N N N N
ajustable en Y de Roux (2,8a14) | MUY BAJA abe
Re-operacién Gastroplastia  |Bypass gastrico| Rrp:29% | (OO0 - - - -
horizontal en Y de Roux (6,7a50) | MUY BAJA abe
Gastroplastia - - - -
vertic::l won Bypass gastrico| RD:17% @OOO
en Y de Roux (5,0a30) abc
banda MUY BAJA
Secuela quirtrgica Banda gastrica | Bypass gastrico| rp:61% | (OO0 - - - -
seria (Dilatacién) ajustable en Y de Roux (1,3a11) MUY BAJA ab
Banda gastrica Gastroplastia - - - -
RD: 20 %
ajustable vertical con 124 28; @OOCR
banda MUY BAJA 2b:
Secuela quirurgica Banda géstrica |Bypassgastrico| rp:a5% | OO0 - - - _
seria (Hernia) ajustable enYdeRoux | (-84a-0,5) | pquyBAJA=be
Banda gastrica Gastroplastia - - - -
RD: -16 %
ajustable vertical con | "0 " Z) QOOQ
banda 4 MUY BAJA 2
Secuela quirurgica Banda géstrica |Bypassgastrico| rp:-15% | OO0 - - - _
seria (Estenosis) ajustable enYdeRoux | (-22a-8,3) | MUy BAJAab<
Gastroplastia Bypass gastrico| Rrp:11% @OOO - - - -
horizontal en Y de Roux (1,0a21) MUY BAJA ab<

Cl: Intervalo de confianza; DM: Diferencia de medias
a.  Sedisminuyd 1 nivel de certeza por riesgo de sesgo
b.  Sedisminuyd 1 nivel de certeza debido a que intervalo de confianza cruza por punto de imprecision
c.  Sedisminuyd 1 nivel de certeza debido a tamafio de muestra pequefio de los estudios incluidos
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Tabla Evidence to Decision (EtD):

Presentacion:

Pregunta 6. En pacientes con indicacion de cirugia bariatrica, équé tipo de cirugia se deberia brindar?

Poblacion:

Pacientes con IMC 235 kg/m?

Intervencién y comparador:

Tipos de cirugia bariatrica-metabdlica vs Tipos de cirugia bariatrica-metabdlica/ Tipos de cirugia
bariatrica-metabdlica vs tratamiento usual

Desenlaces principales:

Reduccion de IMC al afio de seguimiento, reduccién de IMC a los 2 afios de seguimiento, reduccion
de IMC a los 3 a 5 afios de seguimiento, hospitalizaciones, re-operaciones, y secuela quirdrgica seria

Escenario:

EsSalud — Nivel de atencion Il1

Perspectiva:

Recomendacion intervencion — poblacional

Conflictos de intereses:

Ninguno

Evaluacion:

Beneficios:

¢Cuan sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencidn frente a brindar el comparador?

Juicio

Banda gastrica ajustable:
Trivial

Derivacion biliopancreatica:
Moderado

By Pass gastrico de una
anastomosis
Moderado

Gastroplastia horizontal
Trivial

Bypass yeyunoileal
Trivial

Bypass géstrico en Y de Roux

Moderado

Gastrectomia en manga
Moderado

Gastroplastia vertical con
banda
Trivial

Evidencia Consideraciones adicionales
En primera instancia, el GEG decidid
evaluar la eficacia de los tipos de
Grupos de comparacion cirugia baridtrica en comparacién con
Diferencia el tratamiento usual. Se consideré que
Desenlaces (outcomes) . . .
. ., (1IC 95%) los tipos de intervenciones que fueron
Tipo de cirugia ) )
bariatrica Comparador superiores al tratamiento usual fueron
ars la derivacion biliopancreatica, el by
Reduccion del IMC peso Banda gastrica Tratamiento DM -2,4 Eass gastrico de una agastomoss, f'
o - f 5 X ass gastrico en Y de Roux, a
al 1 afio de seguimiento ajustable estandar (-9,1a3,9) ypass gast y
gastrectomia en manga, para el primer
Derivacion Tratamiento DM -11,2 aflo de seguimiento posterior a la
biliopancreatica esténdar ('12’; a- cirugia; y la gastroplastia horizontal
9) para los 3 a 5 afios de seguimiento.
By Pass géstrico de Tratamiento DM -11.3 Posteriormente se evalud los tipos de
una anastomosis estandar (-18,6a- cirugia que serian mas eficaces. El GEG
4,1) considerd que la derivacion
Gastroplastia Tratamiento DM -5,0 b|||opancreat|c§, el |th Pass géstr!co de
horizontal estandar (12,02 1,8) una anastomosis, e ypas’s gdstrico en
Y de Roux, y la gastrectomia en manga,
Bypass yeyunoileal Tratamiento DM -11,4 tenian un mayor efecto (beneficio
estandar (-23,0a0,8) | | moderado) en la reduccién de peso a
Bypass géstrico en Y Tratamiento DM -9,0 comparaC|on d_e . la gaftrOpIaSt'a
de Roux estandar (-151a- horizontal (beneficio pequefio).
3,1)
- - Asi mismo, se observd que la
Gastrectomia en Trataf"';”to '(3’;"7';0'1 derivacién bioliopancreatica, el bypass
-17,8a- s .
manga estandar 26) gdstrico de una anastomosis, bypass
! yeyunoileal, bypass gastrico en Y de
Gastroplastia vertical | Tratamiento DM -6,4 Roux, y la gastroplastia vertical con
con banda estandar (-12,9a banda tenian un efecto superior en la
0,01) reduccién de peso a los 2 afios
Reduccién del IMC peso , ' CQmparado Fon la bandla gastrlca
. Gastroplastia Tratamiento DM -2,8 ajustable, y sélo el bypass géastricoen Y
alos 3 a5 afios de . . o
e horizontal estandar (-54a-0,1) de Roux a los 3 a 5 afios de
seguimiento e . X
g seguimiento. Sin embargo, sélo se
consideré que la diferencia era
clinicamente significativa para las
Grupos de comparacion intervenciones de derivacion
Diferencia biliopancreatica, bypass gastrico de
Desenlaces (outcomes) P ! P & )
e Al e (1IC95%) una anastomosis, bypass yeyunoileal,
L Comparador y el bypass gastrico en Y de Roux. Para
bariatrica . .
las demds comparaciones no se
Reduccién del IMC o o DM -12,7 consideré  que habria  efecto
peso a los 2 afios de  Derivacion Banda gastrica (184 a- beneficioso superior entre una y otra
> biliopancreatica ajustable 7,0 intervencion.
seguimiento !
- L DM -10,7
Bypass gastrico de Banda gastrica (16,42
una anastomosis ajustable g
5,1)
Gastroplastia Banda gastrica DM -1,8
horizontal ajustable (-7,6a3,8)
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Banda géstrica DM -11,8
Bypass yeyunoileal K 8 (-22,8a-
ajustable
0,8)
DM -8,0
Bypass gastrico en Y Banda gastrica
; (-11,1a-
de Roux ajustable
5,0)
Gastroplastia vertical | Banda gastrica DM -3,9
con banda ajustable (-6,4a-1,1)
Banda gastri
arT a gastrica Banda gastrica DM -4,1
ajustable + K
3 ajustable (-9,7a1,3)
omentectomia
Reduccién del IMC . Banda gastrica | DM -10,4
Bypass yeyunoileal K
peso a los 3 a 5 afios de ajustable (-27a71)
seguimiento L Banda gastrica DM -7,7
Bypass gastrico en Y X
de Roux ajustable (-15,1a-
0,01)
Gastroplastia vertical | Banda gastrica DM -1,9
con banda ajustable (-10,7a7,1)
Dafios:
¢Cuan sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
Banda gastrica ajustable: En primera instancia se decidié evaluar
Moderado los posibles dafios de los tipos de
Grupos de comparacion cirugia baridtrica con respecto al
Derivacidn biliopancreética: Desenlaces Diferencia | | tratamiento usual. No se contd con
Moderado (outcomes) . ., (1IC 95%) dicha comparacién; sin embargo, el
Tipo de cirugia o
bariatri Comparador GEG consider6 que al ser una
By Pass gastrico de una ETERHE intervencién de tipo quirurgica
7anasto~mosw Hospitalizaciones Banda gastrica Bypass gdstrico -1.7 eX|st|r|§n maylor.es rlesgos. que el
Pequefio . tratamiento médico o cambios en los
ajustable enYdeRoux |[(-20a-13) . ) o .
estilos de vida, pero estos dafios serian
Gastroplastia horizontal Banda géstrica Gastroplastia pequefios debido a que son
Moderado ajustable vertical con s (;3'11 2 complicaciones prevenibles y cuyo
banda —Pasd manejo no afecta la salud del paciente
Bypass yeyunoileal si se realiza un manejo precoz y
Moderado By Pass gastrico de | Bypass gastrico 1.4 seguimiento continuo.
una anastomosis enYdeRoux |[(-24a-04)
Bypass géstrico en Y de Roux » , . Seguido de esto, el GEG considerd la
- . 0 .. ~
Pequefio Re-operacidn (tardia) Bypass yeyunoileal Bypass gastrico ('ZDS' 2853") evaluacién de los dafios entre los
en Y de Roux = a diferentes tipos de cirugia bariatrica.
Gastrestomla en manga Banda géstrica Bypass gdstrico | RD:83 % Se con5|dero.como prlr.wpal dgsenlace
Pequefio . las re-operaciones debido a su impacto
ajustable en Y de Roux (2,8a14) I )
en la morbilidad y mortalidad del
Gastroplastia vertical con Re-operacion Gastroplastia Bypass gastrico RD: 29 % paciente y los costos adicionales de la
banda horizontal en Y de Roux (6,7 a50) misma, por lo cual se establecié que la
Moderado banda géstrica ajustable, el bypass
Gastroplastia Bypass gastrico RD:17 % yeyunoileal, la gastroplastia
vertical con banda | enY de Roux (5,0a30) horizontal, y la gastroplastia vertical
o . o con banda tendrian mayores re-
Secuela quirdrgica Banda gastrica Bypass gastrico | RD:6,1% . -
T ° ; operaciones que el Bypass géstrico en
seria (Dilatacion) ajustable en Y de Roux (1.3a11) Y de Roux
Banda gastrica Gastroplastia RD: 20 % o o
ajustable vertical con : ] Asi mismo, el GEG mencioné gue.flen
banda (12a28) nuestro contexto la  derivacién
biliopancreatrica conlleva
Secuela quirurgica Banda géstrica Bypass gastrico | RD:-4.5% principalmente a complicaciones de
seria (Hernia) ajustable enYdeRoux |(-84a-0,5)| | desnutricién a corto y largo plazo, por
lo que no seria indiciada como primera
Banda gastrica Gastroplastia RD: 16 % linea de tratamiento.
. . M (]
ajustable vertical con (272 -5,4) ,
banda Para las demas comparaciones no se
S | . Banda eastri 5 stri . consideré que habria efecto dafiino
ecu.e a quwurgca an. a gastrica ypass gastrico | RD:-15% superior entre una y otra intervencién.
seria (Estenosis) ajustable enYdeRoux |[(-22a-83)
Gastroplastia Bypass gastrico RD:11 %
horizontal en Y de Roux (1,0a21)
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Certeza de la evidencia:

¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Muy baja La RS de Padawal 2011 no proporciond
® Baja la certeza de la evidencia para las
o Moderada Desenlaces Certeza Importancia comparaciones indirectas entre los
o Alta diferentes tipos de cirugia bariatrica
o No se evaluaron estudios Reduccién del IMC peso al 1 afio @@OO ) comparado ’con.el tr:i\tamiento usual y
de seguimiento CRITICO la banda géstrica ajustable para los
& BAJA desenlaces de reduccion de peso. Sin
. embargo, se realizé la evaluacién de la
Reducslon del IMC' p?so alos2 @@OO CRITICO certeza para las comparaciones
afios de seguimiento BAJA directas, con las cuales el GEG pudo
concluir que era esperado obtener una
Reduccién del IMC peso a los 3 a ) certeza baja para las comparaciones
5 af . 696900 CRITICO indi
afios de seguimiento BAJA indirectas en los desenlaces de
reduccion de peso.
Hospitalizaciones
®OOO IMPORTANTE Por ello se tomd la certeza mas baja, la
MUY BAJA cual fue "baja".
Re-operacion (tardia) ®OOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Re-operacion @OOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Secuela quirurgica seria
. - QOOO IMPORTANTE
(Dilatacion) MUY BAJA
Secuela quirdrgica seria (Hernia)
®OOO IMPORTANTE
MUY BAJA
Secuela quirurgica seria
- QQOO IMPORTANTE
(Estenosis) MUY BAJA

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢éLa tabla SoF considera todos los desenlaces importantes para los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

® Probablemente no
o Probablemente si
oSi

El GEG consider6 que habria algunos
desenlaces criticos importantes para
los pacientes que no han sido
abordados, como mortalidad por
todas las causas, calidad de vida, y
remision o mejoria de las
comorbilidades.

Balance de los efectos:

¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(tomar en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

Banda gastrica ajustable:
Favorece al comparador

Derivacidn biliopancreatica:
No favorece a la
intervencion ni al
comparador

By Pass géstrico de una
anastomosis
Favorece a la intervencion

Gastroplastia horizontal
Favorece al comparador

Bypass yeyunoileal
Favorece al comparador

Bypass gastrico en Y de Roux

Favorece a la intervencién

Si bien se consideré que la cirugia
bariatrica/metabdlica presentaria
mayores riesgos que el tratamiento
usual, estos daflos podrian ser
prevenibles mediante seguimiento
continuo del paciente. Y estos dafios
serian compensados por los beneficios
en la reduccién de peso de ciertos
tipos de cirugia bariatrica/metabdlica
sobre el tratamiento usual, lo que
podria conllevar a una mejor calidad
de vida del paciente. Por este motivo
se concluyé que el balance de los
efectos favoreceria a tipos de cirugia
bariatrica como la gastrectomia en
manga, el By Pass gastrico de una
anastomosis, y el Bypass gastrico en Y
de Roux. Sin embargo, para la
derivacién biliopancreatrica si bien se
observaron beneficios también se
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tomd en cuenta posibles dafios en el
Gastrectomia en manga contexto de EsSalud, por lo que se
Favorece a la intervencién decidié que esta opcidén quirdrgica
podria ser indicada como segunda
Gastroplastia vertical con linea de tratamiento.
banda
Favorece al comparador
Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Costos extensos El GEG consider6 que la cirugia
e Costos moderados bariatrica/metabdlica es una
o Costos y ahorros intervencién cuyo costo inmediato
insignificantes seria mayor que el tratamiento usual;
o Ahorros moderados sin embargo, las estrategias no
o Ahorros extensos quirdrgicas en la reducciéon de peso
o Varia involucran costos en el consumo de
o Se desconoce farmacos para el tratamiento de las
comorbilidades, y las complicaciones
propias de la obesidad vy las
comorbilidades adyacentes. Por este
motivo, se concluyé que los costos de
la intervencién serian moderados con
respecto al tratamiento usual.
Entre los tipos de cirugia
bariatrica/metabdlica se considerd
que los costos serian similares entre
ellas.
Equidad:

¢Cual seria el impacto en la equidad en salud de preferir la intervencion en lugar del comparador?
(Equidad: favorecer a poblaciones vulnerables como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas que viven en contextos

rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc.)

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o Reducido

® Probablemente reducido
o Probablemente no tenga
impacto

o Probablemente
incremente la equidad

o Incrementa la equidad

o Varia

o Se desconoce

El GEG considera que existe un grupo
de pacientes que no podran acceder a
la cirugia por diferentes motivos: bajos
recursos para poder acceder a un
centro que realice la cirugia, falta de
infraestructura segun el nivel de
atencion al que puedan acceder o falta
de apoyo familiar. Sin embargo
actualmente se esta realizando cirugia
bariatrica en algunas provincias; por lo
que ha mejorado la accesibilidad a
dicha intervencion.

Aceptabilidad:
¢Laintervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio

Evidencia

Consideraciones adicionales

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
eSS

o Varia

o Se desconoce

El GEG considerd que la gastrectomia
en manga, el By Pass gastrico de una
anastomosis, el Bypass gastricoen Y de
Roux, y la derivacion biliopancredtica
serian aceptado por los médicos
especialistas en obesidad y cirugia
bariatrica/metabdlica, debido a que
estos tipos de intervenciones son las
mas comuUnmente usadas (66) e
inclusive las Unicas avaladas por la
Federacion Internacional de
Sociedades de Cirugia Bariatrica y
Metabdlica (IFSO) (68).

Por otro lado, se considerdé que seria
aceptada por los pacientes con
obesidad debido a que son tipos de
cirugias bariatrica/metabdlica
conocida, con riesgos prevenibles, que
traeria mejoras a su calidad de vida.

Factibilidad:
¢Laintervencion es factible de implementar?
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Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No La gastrectomia en manga, el By Pass
o Probablemente no gdstrico de una anastomosis, el Bypass
® Probablemente si gdstrico en Y de Roux, y la derivacién
oSi biliopancreatica, son procedimientos
o Varia que, en la actualidad, ya se encuentra
o Se desconoce implementado en algunos hospitales
de tercer nivel. Asi mismo, el GEG
refirié que existe un creciente nimero
de especialistas en la realizacién de
este procedimiento, y manejo de
obesidad dentro de EsSalud.
Resumen de los juicios:
Juicio
S
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia e
desconoce
DANOS Grande Moderada Pequefia Trivial Varia se
desconoce
CERTEZA DE LA Ning(n
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta .estuf:llo
incluido
DESENLACES No Posiblemente no | Posiblemente si Si
IMPORTANTES
BALANCE DE Favorece la Probablemente . No favorjc-’zce I.a Probablemente Favorece la ) se
) favorece la intervencion ni la favorece la . " Varia
EFECTOS comparacion L ) . » intervencion desconoce
comparacion comparacion intervencion
h Ah Ah
USO DE RECURSOS | Costos extensos Costos Costos y ahorros orros orros 1 Varia se
moderados despreciables moderados extensos desconoce
P | P | P |
EQUIDAD Reducido robab ernente .rob’ab.emente robablemente Aumentado Varia se
reducido ningun impacto aumentado desconoce
ACEPTABILIDAD No Probablemente | o\ - blemente si si Varia se
no desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablt’emente si Varia Se
no si desconoce
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Recomendacion

Direccidn: Al evaluar las diferentes comparaciones
entre los tipos de intervenciones para la reduccién
de peso al primer afio de seguimiento se observo
las
intervenciones de gastrectomia en manga, bypass
gastrico de una anastomosis, bypass gdstrico en Y
de Roux, o derivacion biliopancredtica. Siendo este
beneficio mayor que los posibles dafios en todas las
la derivacién
biliopancreatica donde los dafos fueron similares a
los beneficios. Por lo cual se optd por emitir una
recomendacién a favor de la realizacién de estos
tipos de intervenciones, especificandose que la
derivacién biliopancredtica podria ser utilizada
Unicamente como segunda linea de tratamiento.

una reduccién significativa  realizando

intervenciones a excepcion de

Fuerza: El GEG consider6 que debido a que la
certeza de evidencia fue baja, se decidié emitir una

recomendacion condicional.

En pacientes con indicacién de cirugia
bariatrica/metabdlica, sugerimos
realizar alguno de los siguientes tipos
de cirugia: gastrectomia en manga,
bypass gastrico de una anastomosis,
bypass gastrico en Y de Roux, o
derivacién Dbiliopancredtica, siendo
este Ultimo no recomendado como
primera linea de tratamiento.

Recomendacion condicional a favor
de la intervencion
Certeza de la

(C-LHISIS)]

evidencia: Baja

Puntos de BPC:

El GEG considerd relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

Justificacion

Punto de BPC

El GEG considerd que era necesario tomar en
cuenta el criterio y experticia del equipo
multidisciplinario, asi como otros aspectos del
paciente para la eleccién del tipo de cirugia
bariatrica/metabdlica. Lo cual generaria
menores complicaciones y una mayor
adherencia a las recomendaciones durante el
periodo pre y post quirdrgico. Asi como, lo
recomiendan guias internacionales (24, 69).

Para la decisién del tipo de intervencion
tomar en cuenta el criterio del equipo

multidisciplinario, la  experticia del
cirujano bariatra, los hallazgos
endoscépicos, el peso, habitos

alimentarios, estado socioecondmico, el
grado de instruccidon, el lugar de
residencia, y la decisién del paciente.

Multiples estudios refieren que, en pacientes
con ciertas comorbilidades, se verian
beneficiados en mayor proporcidon utilizando un
tipo de cirugia bariatrica/metabdlica especifica
(70, 71). Por este motivo, el GEG considerd
tomar en cuenta las comorbilidades del paciente
para la eleccion del tipo de cirugia, conllevando
de esta manera un mayor beneficio y menores
complicaciones futuras.

En pacientes con indicacién de cirugia
baridtrica/metabdlica, considerar la
elecciéon del tipo de cirugia tomando en
cuenta el tipo de comorbilidad adyacente.

Guias internacionales refieren que en pacientes
con diabetes mellitus los procedimientos como
de gastrectomia en manga o el by pass gastrico
serian técnicas ideales en estos pacientes debido

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y
reflujo gastroesofdgico o hernia hiatal
considerar la técnica de bypass gastrico
como primera técnica de tratamiento,
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a su efecto inmediato en la mejoria de la | tomando en cuenta el estado del paciente
hiperglucemia, mucho antes de la pérdida de | y la decisidon del mismo.

peso significativa (72). Sin embargo, en aquellos
pacientes que presentan adicionalmente reflujo
gastroesofagico o hernia hiatal, la gastrectomia
en manga no seria la primera eleccién debido a
su complicacién en estas comorbilidades. Frente
a esto, se prioriza la realizaciéon del by pass
gastrico, como lo mencionan guias de
asociaciones internacionales (73).
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Pregunta 7. En pacientes con indicacion de cirugia bariatrica/metabdlica, ése deberia utilizar la
escala Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) para establecer el riesgo mortalidad y/o
complicaciones posteriores a la cirugia?

Introduccidn

La escala Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) es el primer sistema de puntuacién
desarrollado para la evaluacién y estratificacion pre-quirdrgica segun el riesgo de mortalidad, de
pacientes con indicacidn de cirugia bariatrica. Fue disefiado en el afio 2007 por De Maria et al (74), y
en la actualidad es el Unico sistema validado de forma independiente en varios centros de cirugia
bariatrica de diferentes paises (75); sin embargo, su uso ha sido controversial para la inclusion de la
herramienta dentro de la estratificacién de riesgo del pacientes con indicacién de cirugia bariatrica-
metabdlica (76, 77).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta . a e
PICgO N° Paciente / Problema Intervencién / Comparacion Desenlaces
Obesos con indicacion = Mortalidad
1 de cirugia bariatrica o 0S-MRS / Otro scores = Complicaciones
metabdlica post-operatorias

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizé una busqueda de GPC que tengan RS (Anexo N° 1) y de RS publicadas
como articulos cientificos (Anexo N° 2). Se encontrd dos RS; sin embargo, no se selecciond ninguna
debido a que no compararon el performance del score OS-MRS con otros scores o el gold estandar y
tenian serias deficiencias metodoldgicas. Por estos motivos, el GEG decidié emitir puntos de buena
practica clinica al respecto.

Puntos de BPC:

El GEG consideré relevante emitir los siguientes puntos de BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

Justificacion Punto de BPC

La OS-MRS es una escala creada con el objetivo | En pacientes con indicacién de cirugia
de estratificar el riesgo de mortalidad | baridtrica/metabdlica, utilizar la escala
especificamente en pacientes con indicacion de | Obesity surgery mortality risk score (OS-
cirugia bariatrica; sin embargo, su uso se ha | MRS) previo a la cirugia para estratificar el
extendidé para la prediccidon de complicaciones | riesgo de mortalidad, el cual serd
post operatorias. informado al paciente.

La RS de Garcia 2016 (78) reporté que cinco
estudios observacionales, con el mayor tamafio
de muestra, observaron una mayor proporcién
de muertes a los 90 dias en aquellos pacientes
con indicacién de cirugia bariatrica que fueron
categorizados como grupo C segun el OS-MRS
(A=0,31 % vs B=1,9 % vs C=7,56 %; A=0,23 % vs
B=1,17 % vs C=2,4 %; A=0,36 % vs B=1,49 % vs
C=3,08 %; A=0,12 % vs B=0,50 % vs C=2,58 %,; y
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A=0,1 % vs B=15 % vs C=2,3 %). Todo lo
contrario al evaluar el desenlace de
complicaciones post operatorias, donde el
estudio con mayor muestra reportd porcentajes
de complicaciones similares en el grupo que fue
clasificado como By C (A=9,9 % vs B=1,1 % vs
C=11,5 %) (78). Por este motivo, el GEG
considerd que la escala OS-MRS podria ser
utilizada previo a la cirugia sélo para estratificar
el riesgo de mortalidad en los pacientes.

El GEG explicité que el tipo de cirugia se | Utilizar la estratificaciéon de riesgo de
encontraria relacionado con el riesgo de muerte | mortalidad por la OS-MRS como uno de
y complicaciones, por lo que se considerd que la | los criterios a considerar para la elecciéon
estratificacién de riesgo por la escala OS-MRS | de la técnica quirdrgica
podria ser considerado un pardmetro para la
eleccién de técnica quirurgica.




VI.
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Plan de actualizacion de la Guia de Practica Clinica

La presente GPC tiene una validez de cinco afos. Al acercarse al fin de este periodo, se procedera a
una revision de la literatura para su actualizacidn, luego de la cual se decidird si se actualiza la presente
GPC o se procede a realizar una nueva version, de acuerdo a la cantidad de evidencia nueva que se

encuentre.
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