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Resumen Ejecutivo

La obesidad es una enfermedad cronica comUn que se caracteriza por una
acumulacién anormal de grasa en el cuerpo, no saludable. Las causas de la obesidad
estan relacionadas con el consumo excesivo de grasas, azlcares, carbohidratos y
poca o nula actividad fisica en la vida diaria, lo que provoca la acumulacion de grasa
en nuestro cuerpo. La obesidad a su vez, se asocia a otros problemas de salud, como
enfermedades del corazén, enfermedad cerebrovascular, presion arterial alta,
diabetes, apnea del sueno, artritis, enfermedades de los rifones y ciertos tipos de
cancer. En la Republica Dominicana el sobrepeso y la obesidad es una enfermedad
frecuente, seglun datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2016 la
prevalencia de esta enfermedad es de 61.2. Por su parte, el Ministerio de Salud
Plblica, mediante la jornada de hipertension arterial en 2021, determiné que 36.5%
de los participantes se encontraban en sobrepeso y un 33.6% de los adultos eran
obesos.

La cirugia bariatrica es una intervencion disenada para el manejo y control de la
obesidad. En la actualidad existen diferentes tipos de cirugia bariatrica, con el fin de
modificar el funcionamiento del sistema digestivo, un tipo de estos, es achican el
estomago y reducir su capacidad para contener alimentos, producir la sensacion de
saciedad mas rapido y comer menos; y otros tipos modifican el estobmago y el
intestino delgado, de manera que se disminuye la absorcion de nutrientes y calorias
de los alimentos. Se cuenta con literatura que establece que la cirugia bariatrica se
asocia a la mejora de muchos problemas de salud relacionados con la obesidad,
como la diabetes, la hipertension, las concentraciones altas de colesterol y la apnea
del sueno.

El objetivo del presente informe es evaluar la eficacia y seguridad de la cirugia
bariatrica en el tratamiento de poblacion adulta con obesidad grado Il o mayor y
comorbilidades asociadas (diabetes mellitus tipo 2 e hipertensién arterial), a fin de
emitir una conclusion técnica respecto a su uso en el Sistema Dominicano de
Seguridad Social (SDSS), mediante la identificacion de los resultados clinicos,
recomendaciones de las guias de practica clinica y conclusiones de la agencia de
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETS). Con la finalidad de efectuar el objetivo
de este informe, se realizd una busqueda de evidencia cientifica en las bases de
datos de BRISA, PUBMED, Clinical Triels y TRIPDATABASE, a fin de responder la
pregunta de investigacion (PICO). Adicional a esto se realizaron busquedas en
paginas de agencias de ETS como, NICE, CADTH y HAS.

En los resultados se obtuvo que la evidencia de moderada calidad de la cirugia
bariatrica para el tratamiento de adultos con obesidad mayor o igual a 35 kg/m?y
comorbilidades asociadas demostro mejoras de la reduccion de indice de masa
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corporal, reduccion de peso, remision de diabetes, reduccion de hemoglobina,
glicemias en ayudas y calidad de vida (en dominios de funcion fisica, rol fisico, salud
general, energia y papel emocional). Sin embargo, desenlases como remision de la
hipertension, reduccion de la presion sistlica y diastélica no fueron
significativamente diferentes o los objetivos no fueron alcanzados. En cuanto a los
efectos adversos un cuarto de los pacientes presentd déficit de hierro y el 15%
requirieron reoperacion.

Las agencias financiadoras y las guias de practica clinica recomiendan la cirugia
bariatrica en pacientes adultos con obesidad grado Il y Illl con comorbilidades
asociadas. Finalmente, la evidencia de las evoluciones econdmicas sugiere que la
cirugia bariatrica es costo-efectiva en comparacion con tratamiento médico
convencional, en el contexto de Espana y Estados Unidos.

>

SISALRIL



>

SISALRIL

1. Informacion Preliminar

1.1. Titulo de la evaluacion
Cirugia bariatrica para el tratamiento de obesidad en adultos con indice de masa
corporal igual o mayor a 35 kg/m? y comorbilidades asociadas.

= Fecha de primera publicaciéon: octubre de 2023
= Fecha de Gltima actualizaciéon: octubre de 2023

1.2. Grupo desarrollador
Autores:

* Yasmiry Mejia

= Angel Martinez

Supervision:
= Madeline Martinez
Revisién de contenido:

=  Yesenia Diaz
= Erika Sanchez

1.3. Fuentes de financiacion
El presente documento fue desarrollado mediante los recursos de la
Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales.

1.4. Declaracion de conflictos de interés
No se presentaron conflictos de interés.

1.5. Declaracion de independencia editorial
La ejecucion y resultados de esta evaluacion se elaboraron de forma independiente,
transparente e imparcial por parte de los autores.

1.6. Derechos de autor
Los derechos de propiedad intelectual de este documento son de propiedad de la
Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales (SISALRIL). En vista de esto,
cualquier modificacion, copia, reproduccion, transmision, divulgacion, publicacion de
similares, constituira una violacion a la normativa de los derechos de autor.



1.7. Descargo de responsabilidad

El informe final de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) debera seguir el
proceso interno establecido por la Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales
(SISALRIL) en la verificacion y analisis de resultados emitidos, a fin de evaluar la
viabilidad y pertinencia técnica para la construccion de las propuestas técnicas que
pudieran ser remitidas al Consejo Nacional de la Seguridad Social (CNSS).

El informe final de ETS no implica la obligatoriedad de construccion y remision de
propuesta técnica para ser remitida al CNSS.

1.8. Citacion
Mejia, Y., Martinez, A. & Martinez, M. Cirugia bariatrica para el tratamiento de
obesidad en adultos con indice de masa corporal igual o mayor 35 kg/m? y

comorbilidades asociadas. Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales
(SISALRIL). 2023.

1.9. Correspondencia

=  Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales (SISALRIL)

= Av. 27 de febrero #261, Ensanche Piantini, Edificio SISALRIL.
= Codigo postal 10561

= Santo Domingo, D. N. Republica Dominicana.

=  www.sisalril.gob.do

= evalucion.ts@sisalril.gob.do

>

SISALRIL


http://www.sisalril.gob.do/

indice de contenido

SIZIAS Y ADIEVIATUIAS ...cevuiiiiieii e e e e et e e e e et e e e e e et e et e e et e eaanas 2
RESUMEN EJECULIVO .. cviiiiiiii ittt e e e e e e et e et ea s e s e e e e e ereeaeanss 4
1. INfOrmMacion PrelimMinar ........ ettt e e e e eeeees 6
1.1, Titulode 1a eValuaCion .........coiiieeiiieiiiiee e 6
1.2, Grupo deSarrollador ........ieu e 6
1.3.  Fuentes de fiNanCIaCion........c.ceeiiiieiiiiiiiie e 6
1.4. Declaracion de conflictos de iNtEréS ......coivieiiiiiiiiiiieie e 6
1.5. Declaracion de independencia editorial ............cevieiiiiiiiieiiiiii e, 6
1.6.  DereChOS A€ AULOI...ccuu ittt e e e e e e e e e e e e e e ee e eeaneaes 6
1.7. Descargo de responsabilidad .........c.uieieuieiiiiii e 7
I T 071 - T [ o PP 7
S T 0o T4 == o 0T o [T oo = TP 7
B2 1 ) 0 To [N oY1 o U 10
3. Objetivo y alcance de la evaluaCion .........c.cceeuiiiieiiiiiiie et 11
4. Descripcion del problema de Salud.........ccouuiiiiiiiiiiiiiiie e 11
5. DescripCion de 1a tECNO0IOZIA ... .cuuuiiiiieiiie e 12
ST \Y 11 Voo [o] Lo = (1 PRSP 13
6.1. Pregunta de iNVeStIZaCiON........uuiiiiiiiii e e e e e 13
6.2.  Pregunta de CODEIUIA .....ccuiii i 13
6.3. Criterios de elegibilidad ..........coiuiiiiii e 14
6.4. Criterios de DUSQUEA .......coevniiiiiieiii et eaa 14
6.5. Calidad de 1a @VIAENCIA.......iiiiiii et 15
7. RESUIAAOS. ...cceeiieeeie ettt ettt ettt e e e et eeea e aee 16
7.1. Estudio Clinicos: eficacia y seguridad ...........cccooiiiiiiiiiiiiiiiieieceeeeeee e, 16
7.2. Conclusiones de Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias y costo de la tecnologia
17
7.3. Recomendaciones de Guias de Practica CliNiCa ........coevveeeevveeiiiiiiiiieeeeeeeiiiinn, 19
7.4. Conclusiones de agencias de ETS ... 20
8. CONCIUSIONES ...ttt e et e e et e et e et e e et e e ea e e et naeaaeae 24

9. Referencias bibliografiCas. ... ... iiiiiiiiiiiiie e 26

SISALRIL



Indice de tabla

Tabla 1. Clasificacion del indice de masa corporal, segln la Organizacion Mundial de
Fo IS = 110 T (0 11 3 R 11
Tabla 2. Componentes de la pregunta PICO........rriiccccieeeee e 13

Tabla 3. Resumen de recomendaciones para la Cirugia Bariatrica ........cccccceeecueneen. 22

>

SISALRIL



2. Introduccioén

La obesidad es una enfermedad croénica, definido como una acumulacién anormal o
excesiva de grasa que puede ser perjudicial para la salud. El sobrepeso y la obesidad
significa que el peso de una persona es mayor de lo que se considera saludable
segun su estatura. El peso puede ser resultado de la masa muscular, los huesos, la
grasa y/o0 el agua en el cuerpo (1). La obesidad aumenta el riesgo de padecer
diabetes, enfermedades cardiacas, derrames cerebrales, artritis y ciertos canceres.
Una persona en condiciéon de obeso, puede retrasar o prevenir algunas de estas
enfermedades al perder por lo menos de 5 a 10% de su peso (1). Para identificar
este transtorno en los adultos se utiliza frecuentemente el indice de masa corporal
(IMC) siendo un indicador plasma la relacion entre el peso y la talla.

En la Region de las Américas y del mundo, la obesidad y el sobrepeso se han
triplicado desde 1975, alcanzado proporciones epidémicas, que han afectado
personas de todas las edades de todos los grupos sociales (2). En la Republica
Dominicana la prevalencia de sobrepeso y obesidad es de 61.2 en 2016, segun
datos de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). Conociendo que la obesidad
sostiene asociacion con las enfermedades no transmisibles (ENT), y representa un
factor de riesgo significativo para su desarrollo, frenar el aumento de la obesidad,
permite combatir las ENT y el bienestar de la poblacion.

La cirugia bariatrica se define como conjunto de intervenciones quirlrgicas
disenadas para producir pérdidas importantes de peso. Las técnicas quirlrgicas
utilizadas para el tratamiento de la obesidad se clasifican principalmente en técnica
restrictiva, técnica malabsorcion y la técnica mixta (3). El procedimiento bariatrico de
eleccion depende de factores individuales del IMC, el riesgo perioperatorio, variables
metabdlicas, presencia de comorbilidades, competencias del cirujano y, por Gltimo,
preferencias del paciente. También, es fundamental el abordaje multidisciplinario
para evaluar al paciente antes de la intervencion quirlrgica, para un tratamiento
preventivo de las complicaciones.

Este informe se propone evaluar la utilizacion de la cirugia metabdlica y bariatrica en
pacientes adultos obesos con indice de masa corporal mayor o igual a 35 kg/m?y
comorbilidades asociadas (diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial) en base a
la evidencia cientifica disponible de seguridad y eficacia de la tecnologia, con el
objetivo de analizar su incorporacion al Plan de Servicios de Salud (PDSS), en
beneficio de la poblacion afiliada al Seguro Familiar de Salud (SFS).
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3. Objetivo y alcance de la evaluacion

El objetivo de este documento es evaluar la eficacia y seguridad de la cirugia
metabdlica y bariatrica como tratamiento de la obesidad con indice de masa corporal
mayor o igual a 35 kg/m?, en la poblacién adulta con comorbilidades asociadas
(diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial), a fin de emitir una conclusion
técnica tras la identificacion de los resultados clinicos, recomendaciones de las
Guias de Practica Clinica y conclusiones de la agencia de Evaluaciones de
Tecnologias Sanitarias.

4, Descripcion del problema de salud

El sobrepeso y la obesidad se definen como una acumulaciéon anormal o excesiva de
grasa que puede ser perjudicial para la salud (4). La diferencia entre estos terminos
radica en que la obesidad es tener un exceso de grasa en el cuerpo, mientras que el
sobrepeso significa pesar demasiado. El peso puede ser resultado de la masa
muscular, los huesos, la grasa y/o el agua en el cuerpo. Ambos términos significan
que el peso de una persona es mayor de lo que se considera saludable segln su
estatura (1). para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos se utiliza
frecuentemente el indice de masa corporal (IMC) es un indicador plasma la relacion
entre el peso y la talla. Mediante este indice se clasifica el peso normal (IMC 18.5 -
24.9 kg/m?), exceso de peso (IMC > 25 kg/m?), sobrepeso (IMC 25 - 29.9 kg/m?),
obesidad grado | o moderada (IMC 30 - 34.9 kg /m?), obesidad grado Il o severa (IMC
35 - 39.9 kg/m?) y obesidad gardo Il o morbida (IMC > 40 kg/m?) (5).

Tabla 1. Clasificacion del indice de masa corporal, segun la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)

Indice de Masa Corporal (kg/m?)

Clasificacion
Peso normal IMC 18.5 - 24.9
Exceso de peso IMC > 25
Sobrepeso IMC 25 -29.9

Obesidad grado | 0 moderada IMC 30-34.9

Obesidad grado Il o severa IMC 35-39.9

Obesidad gardo Il o morbida IMC > 40

Fuente: elaboracion propia.
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La obesidad se presenta con el transcurso del tiempo, cuando se ingieren mas
calorias que aquellas que quema. Entre los factores que pueden afectar el peso se
incluyen la constitucion genética, el exceso de comida, el consumo de alimentos ricos
en grasas Yy la falta de actividad fisica. La obesidad aumenta el riesgo de padecer
diabetes, enfermedades cardiacas, derrames cerebrales, artritis y ciertos canceres.
Una persona que sea obeso, puede retrasar o0 prevenir algunas de estas
enfermedades al perder por lo menos de 5 a 10% de su peso (1).

En la actualidad, en la Republica Dominicana la prevalencia de sobrepeso y obesidad
es de 61.2 en 2016, segln datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El
Ministerio de Salud Publica, mediante la jornada de hipertension arterial en 2021,
se determind que 36.5% de los participantes se encontraban en sobrepeso y un
33.6% de los adultos eran obesos (6). Asi mismo, la tasa de mortalidad por
enfermedades no transmisibles presenta una ocurrencia considerable, exhibiendo la
enfermedad isquémica del corazén y la diabetes, tasa de 44.4 y 27.6,
respectivamente, estando estos padecimientos dentro de las 10 primeras causas de
muerte en el pais, segun datos de la OMS.

5. Descripcion de la tecnologia

La cirugia bariatrica se define como conjunto de intervenciones quirlirgicas
disenadas para producir pérdidas importantes de peso. Las técnicas quirlrgicas
utilizadas para el tratamiento de la obesidad se clasifican principalmente en técnica
restrictiva (Gastroplastia vertical anillada, banda gastrica ajustable o no,
Gastrectomia lineal o tubular) que consisten en la reduccion de la capacidad del
estobmago provocando asi la restriccion del pasaje de alimento; técnica
malabsorsivas (Bypass yeyuno colico, Bypass yeyuno ileal) que reducen la capacidad
del estdmago a la mitad y producen un cruce con el intestino de manera que exista
una mala absorcion de los alimentos; la técnica mixta (Bypass gastrico, Derivacion
biliopancreatica (Scopinaro) y Cruce duodenal) consiste en la reduccion del
estomago hasta los 15-30 mililitros, junto con un cruce en el intestino que induce
cierto grado de mala absorcion (3).

Todas las técnicas descritas pueden ser realizadas por via laparoscopica. Esta via de
abordaje es menos dolorosa en el postoperatorio y reduce las posibles
complicaciones, rebajando la estancia hospitalaria y permitiendo una rapida
reincorporacion en las actividades habituales. Toda la cirugia para la obesidad esta
considerada cirugia mayor, lo que significa que no esta ausente de posibles
complicaciones graves, como cualquier otra cirugia. Por esto, es fundamental el
abordaje multidisciplinario para evaluar al paciente antes de la intervencion
quirargica, para un tratamiento preventivo de las complicaciones (3).
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La Asociacion Europea de Cirugia Endoscopica recomienda que la cirugia para el
tratamiento de obesidad se apropiada en pacientes adultos con un IMC de 40 kg/m2
0 mas, o un IMC entre 35 kg/m? y 40 kg/m? con obesidad relacionada comorbilidad.
El procedimiento bariatrico de eleccion depende de factores individuales como el
IMC, el riesgo perioperatorio, variables metabdlicas, presencia de comorbilidades,
competencias o experiencia del cirujano y, por UGltimo, las preferencias del paciente
y del cirujano tanto como de su institucion (7).

6. Metodologia

6.1. Pregunta de investigacion
¢La cirugia metabdlica y bariatrica es mas efectivo y seguro que el tratamiento
convencional en el tratamiento de la obesidad en adultos con comorbilidades
asociadas y IMC > 35 kg/m?2?

Tabla 2. Componentes de la pregunta PICO

Componentes Descripcion
Poblacion obesa mayor o igual a 18 anos, con
. comorbilidades asociadas (hipertension y
Poblacion . :
diabetes) e Indice de Masa Corporal > 35
kg/m?
Intervencion Cirugia metabdlica y bariatrica
Comparador Tratamiento convencional
¢ Eficacia: indice de masa corporal y/o peso,
indice glucémico, remision de diabetes,
Desenlaces o ) » ) )
remision de hipertension, calidad de vida,
otros.
e Seguridad: efectos adversos, otros.
Diseno de los estudios e Revisiones Sistematicas
e Ensayos Clinicos

Fuente: elaboracion propia.

6.2. Pregunta de Cobertura
¢Se deberia financiar la cirugia metabdlica y bariatrica en el Seguro Familiar de Salud
(SFS) en pacientes adultos obesos con comorbilidades asociadas y IMC > 35 kg/m?2?



6.3. Criterios de elegibilidad
El criterio de elegibilidad considera la pregunta PICO planteada, sumado a describir
las recomendaciones de guias de practica clinica, asi como la evidencia de ensayos
clinicos aleatorizados (ECAs) principalmente, y en caso de ausencia de ECAs, se
buscara estudios observacionales como estudios de cohorte. Se priorizara la
seleccion por nivel de calidad de la piramide de evidencia. Asimismo, todas las
evidencias deben contar con no mas de 10 anos de antigliedad para estos fines.

6.4. Criterios de busqueda

En este informe se realizd una busqueda de evidencia priorizando la seleccion de
Revisiones Sistematicas (RS), Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA), Evaluaciones de
Tecnologias Sanitarias (ETS), Guias de Practica Clinica (GPC) y recomendaciones de
agencias de ETS. En este sentido, en la base de datos de Translating Research into
Practice (TRIPDATABASE), Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias
en Salud de las Américas (BRISA), Clinical Trials y PUBMED. Asi mismo se realizaron
blsquedas en sitios web de agencias comercializadoras como FDA y EMA, paginas
de agencias de ETS como, NICE, CADTH, SMC y HAS.
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Figura 1. Flujograma de resultados de busqueda de literatura
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= n=7 n=11 n=1
©
=2
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= Informes y GPC
= n=13

Fuente: elaboracion propia.

6.5. Calidad de la evidencia

La evaluacion de calidad de la evidencia presentada en este informe se realizé con
la metodologia de GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation), que permite valorar la evidencia, mediante un proceso transparente
y estructurado, para exponer los resiumenes de la evidencia seleccionada. La
herramienta de GRADE esta disponible en:

https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html
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7. Resultados

En esta seccion se describen los resultados de la busqueda de evidenciay mostrando
los hallazgos de la evidencia cientifica disponible. En este informe se incluyeron dos
revisiones sistematicas y meta-analisis, dos Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias
(ETS), dos analisis de costo-efectividad, cinco guias de practica clinica y cuatro
recomendaciones de agencias financiadoras.

7.1. Estudio Clinicos: eficacia y seguridad

Cheng, J. y otros publicaron en 2016 una Revision Sistematica (RS) con meta-
analisis, evaluando la eficacia de la cirugia bariatrica (CB) versus tratamiento médico
convencional (TMC), para el tratamiento de pacientes con obesidad, con IMC mayor
a 30 kg/m?. Incluyeron 16 ECAs, con un total de 1194 pacientes. Las técnicas
quirargicas incluidas fueron la gastrectomia en manga, by-pass gastrico en Y de
Roux, banda gastrica ajustable laparoscopica y derivacion biliopancreatica. Los
desenlaces primarios evaluados fueron pérdida de peso y la remision de diabetes
tipo 2. En los resultados de la Revision Sistematica, se obtuvo que la cirugia
metabdlica fue mas efectiva que el tratamiento convencional, en los pacientes con
obesidad no severa (IMC 30-35; IC 95%, P < 0.00001) y obesidad severa (IMC > 35;
IC 95%, P < 0.00001), con una media de -15.02 kg (-16.71 a -13.32) y -26.15 kg (-
30.98 a-21.32), respectivamente; aunque se obtuvo una alta heterogeneidad. Estos
resultados también se observaron al analizar los subgrupos, segun tiempo de
seguimiento pacientes con un 1 ano (IC 95%, -17.71kg: -23.30 a -12.13, P <
0.00001), con 2 anos (IC 95%, -27.96 kg: -35.28 a -20.65, P < 0.00001) y 3 anos
(IC 95%, -17.79 kg: -23.73 a -11.85, P < 0.00001). En cuanto a la remision de
diabetes, aquellos pacientes con Cirugia Bariatrica tuvieron una tasa mayor de
remision vs aquellos que no tuvieron tratamiento quirtrgico, obteniendo resultados
de OR, segun tiempo de seguimiento de 1 ano (Cl 95%, OR=28.25, 5.80 a 137.68,
P < 0.0001), 2 anos (Cl 95%, OR=51.87,3.46 a 776.95 P =0.004) y 3 anos (Cl 95%,
OR= 33.39, 6.39 a 174.54, P < 0.0001). Ademas, se asocid una reduccion
significativa de la hemoglobina (HbA1c) y de la glicemia en ayunas con respecto a
tratamiento convencional, segin la severidad de la enfermedad, tiempo de
tratamiento y tiempo de seguimiento. La cirugia bariatrica se asocio también con una
disminucion significativa de la presion sistélica en pacientes con seguimiento de 1
ano CB vs TMC, con una media de diferencia de -3.72mmHg (Cl 95%, -5.99 a -1.44
mmHg, P =0.001) y 3 anos -3.86mmHg (Cl 95%, -7.17 a -0.55 mmHg, P = 0.02), por
el contrario, en pacientes con 2 anos de seguimiento no se observé (P= 0.30), ni en
pacientes con IMC =35 kg/m? (P = 0.41) (8).
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Gloy, V. y otros publicaron en 2013 una revision sistematica (RS) con meta-analisis,
evaluando la cirugia bariatrica (Investigando técnicas laparoscépicas y cirugias
bariatricas abiertas) vs tratamiento convencional (dieta, drogas para reduccion de
peso, terapia conductual o cualquier terapia combinada) para pacientes adultos con
obesidad, IMC igual o mayor a 30 kg/m?. Las técnicas quirirgicas incluidas fueron:
by-pass gastrico en Y de Roux, banda gastrica ajustable, tubo gastrico, derivacion
biliopancreatica, o derivacion biliopancreatica con cruce duodenal. En la revision
sistematica fueron incluidos 11 ECAs, con 796 pacientes. Dentro de los resultados
se obtuvo que los individuos que se realizaron una cirugia bariatrica perdieron mas
peso, siendo la media de diferencia de -26kg (95% IC -31 a -21, P<0.001), en
comparacion a individuos que no tuvieron tratamientos quirdrgicos, aunque se
obtuvo una alta heterogeneidad. En cuanto a la remisién de diabetes tipo 2, el RR
22.1 (3.2 a 154.3, p=0.002) comparado con tratamientos no quirdrgicos, con una
heterogeneidad alta. Por otro lado, La remision de hipertension no fue alcanzada en
ninguno de los estudios incluidos. Asi mismo, los cambios en la presion sistélica y
diastélica no fueron significativamente diferentes entre grupo CB y TMC, obteniendo
la media sistélica —8,8 mm Hg (-26,2 a 8,5), P=0,32 y la media diastélica —0,4 mm
Hg (-2,9 a 2,1), P=0,77. Por otra parte, la calidad de vida fue reportada en 2 de los
estudios incluidos, utilizando SF-36 (Medical Outcomes Trust Short Form 36) y se
obtuvo en uno de los estudios que la cirugia bariatrica mejor6 tres aspectos (funcion
fisica, salud general y vitalidad) de los ocho dominios evaluados; en el otro estudio
se mejoraron cinco dominios (funcion fisica, rol fisico, salud general, energia y papel
emocional). En cuanto a los efectos adversos, no se presentaron muertes
perioperatorias, eventos cardiovasculares o muertes durante el tiempo de
seguimiento. El 8% (21/261) de los pacientes quirdrgicos requirieron reoperacion,
15% (29/126) desarrollaron déficit de hierro (9).

7.2. Conclusiones de Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias y

costo de la tecnologia
El Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) de Argentina, publicd en
septiembre de 2016 una ETS, titulada “Cirugia Bariatrica como tratamiento de
obesidad con indice de masa corporal (IMC) menos a 40 kg/m2 ”en la que se evalud
la eficacia de la cirugia bariatrica en comparacion con el tratamiento médico. En esta
ETS, se concluyd que la cirugia bariatrica es superior al tratamiento médico en
relacion a la pérdida de peso y remision de la diabetes tipo Il en pacientes adultos
con IMC entre 30 y 39.9 kg/m?, mediante evidencia de buena calidad. También
resaltan que la mayoria de guias de practicas clinicas recomiendan la cirugia
bariatrica en pacientes con IMC entre 35 y 39.9 kg/m? que padezcan
comorbilidades asociadas a la obesidad como diabetes tipo Il, sindrome apnea-
hipopnea del sueno, cardiopatia isquémica o hipertension arterial severa refractaria.
La mayoria de los financiadores contemplan su cobertura en este grupo de
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pacientes; sin embargo, pocas guias y financiadores consideran su utilizacion en
pacientes con IMC 30y 39.9 kg/m? y diabetes mellitus Il, pero no en otros grupos
de pacientes (10).

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espana publico una ETS
en 2018, titulada “Eficacia y seguridad sobre la cirugia bariatrica en personas con
obesidad morbida”, la cual tuvo por objetivo evaluar la evidencia disponible sobre
eficacia y seguridad y coste-efectividad de la cirugia bariatrica en personas con
obesidad mérbida comparado con el tratamiento no quirdrgico. En este informe se
concluy6 que, en personas con obesidad moérbida, la cirugia bariatrica es mas eficaz
a corto y medio plazo que la terapia no quirdrgica para conseguir descensos
clinicamente relevantes tanto del peso como del IMC o en la remision de la diabetes.
Pero con la necesidad de complementar estudios que confirmen si esas diferencias
de efecto entre cirugia y tratamiento médico se mantienen a largo plazo. Finalmente,
sefalan un estudio econdémico espanol de coste-utilidad que comparaba costes y
efectos a cinco anos de seguimiento de la cirugia bariatrica frente al tratamiento no
quirargico, estimaba un coste anadido por cada AVAC (ano de vida ganado ajustado
por calidad) de 1.456 euros para tratados con banda gastrica y de 2.664 euros para
tratados con bypass gastrico (11).

Sanchez, R. y otros, publicaron en 2017 un analisis de costo-efectividad de cirugia
bariatrica (incluyendo las técnicas: banda gastrica ajustable, bypass gastrico y
gastrectomia en manga) versus tratamiento médico convencional en pacientes con
obesidad moérbida y presencia de comorbilidades (diabetes mellitus tipo Il y media
de presion sistélica de 140.1 mmHg), desde la perspectiva de Espana, en un
horizonte temporal de 10 anos. Los autores concluyeron que la cirugia bariatrica en
comparacion TMC incrementa el costo por EU$9,386 en 10 anos y genera un
adicionas 1.6 QALY, resultando en un ICER de EU$966. En un analisis realizado solo
para pacientes con diabetes, se concluyo que la cirugia bariatrica versus tratamiento
médico convencional es costo-efectiva, resultando en un ICER de EU$3,500/QALY.
También, la cirugia bariatrica mostré el potencial para reducir el riesgo de DMT2 y
enfermedades cardiovasculares (12).

Alsumali, A. y otros, publicaron en 2018 un analisis de costo-efectividad, en el que
se compara diversas técnicas de cirugia bariatrica (banda gastrica ajustable
laparoscopica, bypass gastrico en Y de Roux laparoscépico y gastrectomia en manga
laparoscopica) con tratamiento no quirlrgico para pacientes adultos con obesidad,
en el contexto de Estados Unidos. Obtuvo resultados de, el ICER para banda gastrica
ajustable laparoscopica, bypass gastrico en Y de Roux laparoscépico y gastrectomia
en manga laparoscopica, fue de US$8,214, US$5,446, US$7,655, respectivamente,
concluyendo que las técnicas de cirugia bariatrica descritas son costo-efectivas
frente al tratamiento médico convencional (13).
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7.3. Recomendaciones de Guias de Practica Clinica

En esta seccion se presentan las recomendaciones de Guias de Practica Clinica de
diferentes instituciones, detallando el uso y el grado de recomendacion.

La Asociacion Estadounidense de Diabetes (ADA, American Diabetes
Association) en su guia de cuidado de la diabetes, recomiendan la cirugia
bariatrica como una opcién terapéutica para el tratamiento de la obesidad en
adultos con DMT2, cuando el IMC se encuentre IMC >40 kg/m?, IMC entre
35.0-39.9 kg/m? y IMC entre 30.0-34.9 kg/m? que no logran una pérdida
de peso duradera, ni una mejoria de las comorbilidades (incluida la
hiperglucemia) con métodos no quirldrgicos, mediante un grado de
recomendacion A (14).

La Guia de Practica Clinica del Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en
Salud (CENETEC) de México, para el diagnostico y tratamiento del sobrepeso
y la obesidad exdgena, recomienda considerar la cirugia bariatrica en
pacientes con DMT2 y sobrepeso u obesidad que no han logrado bajar de
peso con el tratamiento convencional con el objeto de disminuir los factores
de riesgo cardiovascular y mejorar su control glucémico, mediante un grado
de recomendacion D y nivel de evidencia 3 y 4. Los candidatos a cirugia
bariatrica deben ser adultos con un IMC > 40 kg/m?, o con un IMC de 35 a
39.9 kg/m? con al menos una comorbilidad severa, que no han alcanzado las
metas de pérdida de peso con dieta, ejercicio y farmacoterapia, con un grado
de recomendacion A (15).

El Ministerio de Salud de Argentina, en la GPC sobre diagnoéstico y tratamiento
de la obesidad en adultos para todos los niveles de atencion, recomienda (con
recomendacion fuerte y una alta calidad de la evidencia) la cirugia bariatrica
en adultos con un IMC > 40 kg/m?, o con un IMC de 35 a 39.9 kg/m?con al
menos una comorbilidad severa, que no han alcanzado las metas de pérdida
de peso con dieta, ejercicio y farmacoterapia. También consideran la cirugia
bariatrica en personas con IMC entre 35 y 39.9 kg/m?y con alguna de las
siguientes comorbilidades: DMT2, HTA, apnea del sueno o artrosis con gran
limitacion funcional, por sus beneficios tanto en la pérdida de peso como en
la mejoria o resolucion de estas comorbilidades, mediante recomendacion
débil y evidencia de moderada calidad (16).

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de
Perd en su GPC para el manejo quirurgico de la obesidad en adultos,
recomienda la cirugia bariatrica en pacientes con diabetes mellitus 2 con IMC
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de 35 a 39.9 kg/m? y con fracaso previo en el tratamiento de la reduccion
del peso o diabetes no controlada (a pesar del manejo médico 6ptimo con
cambios de estilos de vida y tratamiento farmacolégico); en pacientes con
hipertension arterial con IMC de 35 a 39.9 kg/m?, con fracaso previo en el
tratamiento de la reducciébn del peso o resistencia al tratamiento
farmacolégico para el control de la presion arterial; y en pacientes con y sin
comorbilidades, con IMC mayor o igual a 40 kg/m?, con fracaso previo en el
tratamiento de la reduccion del peso. Estas consideraciones se clasificaron
en recomendacion fuerte y calidad baja de la evidencia (17).

e El Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, en la Guia de Practica
Clinica para la prevencion, diagnoéstico y tratamiento del sobrepeso de la
obesidad en adultos, recomienda la cirugia bariatrica por laparoscopia como
opcion de tratamiento para adultos con obesidad con las siguientes
condiciones (recomendacion fuerte a favor, con calidad baja de la evidencia)
(18):

v' Tener un IMC de 40 kg/m? o superior con o sin comorbilidades que
pueden mejorar clinicamente con la pérdida de peso.

v' Tener un IMC entre 35-40 kg/m? con comorbilidades que pueden
mejorar clinicamente con la pérdida de peso.

También se considera que todos los pacientes adultos programados para una
cirugia bariatrica por laparoscopia como opcion de tratamiento para el
manejo de la obesidad, reciban una evaluacion médica, nutricional y
psicol6gica previa a la cirugia.

7.4. Conclusiones de agencias de ETS

1) La Autoridad Sanitaria del estado de Washington, mediante Comité Clinico de
Tecnologia Sanitaria, determind la cobertura de la cirugia bariatrica para
pacientes adultos con el cumplimiento de las siguientes condiciones (19):

Limitaciones de la cobertura:

e Indice de Masa Corporal (IMC) > 40 kg/m?.

e IMC entre 35 y 40 kg/m? para pacientes con al menos una
comorbilidad asociada a obesidad.

e IMC entre 30y 35 kg/m? para pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

e En el otorgamiento de la cobertura, los pacientes deben cumplir con
todos los demas criterios del programa de cirugia de la agencia
(centros especificos o0 practicantes; evaluacion psicologica



preoperatoria; participando en pre y post programas operativos de
atencion multidisciplinar).

En estas indicaciones NO cubierto:

IMC entre 30 y 35 kg/m? sin diabetes tipo 2.
IMC < 30 kg/m?.
Pacientes menores de 18 anos de edad.

2) ElInstituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica (NICE, National Institute for
Health and Care Excellence) recomienda la cirugia bariatrica como
tratamiento de la obesidad considerando los siguientes criterios (20):

El paciente tiene IMC >40 kg/m? y IMC entre 35 y 40 kg/m? y un
padecimiento significativo (Ej. DMT2 o HTA) en la cual puede ser
apropiada la cirugia bariatrica.

Se han llevado a cabo todos los tratamientos no quirurgicos, pero la
persona no ha logré o no mantuvo una pérdida de peso adecuada y
clinicamente beneficiosa.

El paciente ha estado recibiendo o recibira manejo intensivo en un nivel
3 servicio.

El paciente generalmente es apto para la anestesia y la cirugia.

En este sentido, también el NICE recomienda que cirugia de la obesidad debe ser
realizada Unicamente por un equipo multidisciplinario equipo que puede
proporcionar (20):

Una evaluacion preoperatoria, incluido un analisis de riesgo-beneficio
gue incluye prevencion de complicaciones de la obesidad y evaluacion
especializada para comer trastornos.

Informacion sobre los diferentes procedimientos, incluida la posible
pérdida de peso y riesgos asociados.

Evaluacion post-operatoria periodica, incluida la dietética y la cirugia
especializadas hacer un seguimiento.

Manejo de comorbilidades.

Apoyo psicologico antes y después de la cirugia.

Informacién o acceso a cirugia plastica (como apronectomia) cuando
sea adecuado.

Acceso a equipos adecuados, incluidas basculas, mesas de teatro,
inodoros, montacargas, armazones de cama, colchones y asientos que
alivian la presion aptos para personas sometidas a cirugia bariatrica, y
personal capacitado para su uso.
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3) La Agencia Canadiense de Dogas y Tecnologias en Salud (CADTH, Canada’s
Drug and Health Tecnology Agency), mediante una evolucién de tecnologia,
concluye que la cirugia bariatrica conduce a una reduccion estadisticamente
significativa del peso, la circunferencia de la cintura y el indice de masa
corporal en comparacion con el tratamiento médico en pacientes con
obesidad moérbida. Asi mismo, la evidencia de los estudios de evaluacion de
costos mostré que la cirugia bariatrica es mas rentable que el tratamiento
convencional en pacientes con obesidad mérbida a lo largo de la vida. A pesar
de los mayores costos de hospitalizacion a los 15 anos con la cirugia, no hubo
diferencia en los costos totales de atencion de la salud en el subgrupo de
pacientes con diabetes, y los ahorros se derivaron principalmente de la
reduccion de los costos de los medicamentos para la diabetes. Los resultados
econoémicos deben interpretarse con cautela ya que los datos de contexto y
costo utilizaron fuentes extranjeras (21).

4) La Autoridad Sanitaria de Francia (HAS, Hauté Autorié de Sanité) en el informe
de evaluacion de la cirugia metabdlica como tratamiento de DMT2 concluyd
que se puede ofrecer a los pacientes con DMT2 y con obesidad clase 1 (IMC
de 30 a 35 kg/m?) cuando sus objetivos glucémicos individualizados no se
han alcanzado a pesar de la atencion médica bien gestionada, en particular
la diabetes tratamiento y medidas nutricionales, junto con medidas
adaptadas actividad fisica, de acuerdo con las buenas practicas actuales
directrices, durante al menos doce meses. Asi mismo, el desarrollo de la
cirugia bariatrica en el manejo de pacientes con obesidad clase Il o Il (grave
0 muy grave) ha permitido observar efectos favorables en cuanto a la
regulacion del metabolismo de la glucosa con la remision de la diabetes
mellitus tipo 2 (DMT2) en ciertos pacientes. Esto ha llevado a la aparicion del
concepto de tratamiento quirlrgico de la DMT2 (22) (23).

Tabla 3. Resumen de recomendaciones para la Cirugia Bariatrica

Financiador y/o Institucion

Agencias de ETS
La Autoridad sanitaria del estado de Washington Eitizggs 2015 SI* SI
National Institute for Health and Care Excellence Reino Unido 2014 SI* SI

Canada’s Drug and Health Technology Agency Canada 2016 SI* SI



Hauté Autorié de Sanité Francia

2022

SI*
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Sl

American Diabetes Association Est.ados 2023 SI* Sl
Unidos

Instltu.to d'e’ Evaluacion de Tecnologias en Salud e Per(i 2020 gI* S|

Investigacion

Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en México 2018 gl S|

Salud

Ministerio de Salud de Argentina Argentina 2017 SI* SI

Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia 2016 gp* S|

Colombia

Nota:

SI*: recomendaciones de la cirugia bariatrica en pacientes con al menos una comorbilidad

asociada.

*IMC = 40 kg/m”2: recomendaciones de la cirugia bariatrica en pacientes con o sin

comorbilidad asociada.

Fuente: elaboracién propia.



Conclusiones

La evidencia cientifica de moderada calidad sobre la cirugia bariatrica
demuestra que cuando es utilizada en pacientes adultos obesos (obesidad
grado Il y lll) con comorbilidades asociadas (diabetes mellitus tipo 2 e
Hipertension Arterial) se exhiben resultados favorables sobre reduccion de
indice de masa corporal, reduccion de peso, remision de diabetes, reduccion
de hemoglobina, glicemias en ayudas y calidad de vida (en dominios de
funcion fisica, rol fisico, salud general, energia y papel emocional). Por el
contrario, los resultados de desenlaces como reduccion de la presion sistolica
y diastélica no fueron significativamente diferentes con comparacion al
tratamiento médico convencional. También, resultados de remision de la
hipertension no fueron alcanzados.

En relacion a los efectos adversos de la cirugia bariatrica no se presentaron
muertes durante el tiempo de seguimiento, muertes perioperatorias o eventos
cardiovasculares. Sin embargo, al menos un cuarto de los pacientes presento
déficit de hierroy el 15% requirieron reoperacion.

Las evaluaciones de tecnologias sanitarias concluyen que la cirugia bariatrica
es superior al tratamiento médico en el corto y mediano plazo en relacion a la
pérdida de peso y remision de la diabetes tipo Il en pacientes adultos con IMC
entre 35 y 39.9 kg/m?. Sin embargo, en el largo plazo son necesarios
estudios que confirmen esas diferencias de efecto entre cirugia y tratamiento
médico. Por otro lado, pocas guias de practica clinica y financiadores
consideran utilizacion de la cirugia bariatricas en pacientes con IMC 30y 39.9
kg/m? y diabetes mellitus tipo 2.

Las Guias de Practica Clinica de la region recomendaron la cirugia bariatrica
en pacientes adultos obesos con IMC > 40 kg/m? y en pacientes adultos con
comorbilidades asociadas (como, diabetes mellitus tipo 2, hipertension
arterial y apnea del suefio) y un IMC entre 35 a 39.9 kg/m?, que no han
alcanzado las metas o haya fracaso con el tratamiento médico convencional
de pérdida de peso, basado en dieta, ejercicio y farmacoterapia. También, la
Guia Practica Clinica de la Asociacion Estadounidense de Diabetes considera
la cirugia bariatrica en pacientes adultos con obesidad grado | (IMC entre
30.0-34.9 kg/m?) que no logran una pérdida de peso duradera, ni una
mejoria de las comorbilidades con métodos no quirurgicos.

Las evaluaciones econdémicas concluyen que la cirugia bariatrica
(considerando técnicas como, la banda gastrica ajustable, bypass gastrico y
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gastrectomia en manga) frente al tratamiento médico convencional, en
pacientes adultos con comorbilidades asociadas (diabetes mellitus tipo 2)
son costo efectivas, en el contexto de Espana y Estados Unidos.

Las agencias financiadoras recomiendan el uso de la cirugia bariatrica en
pacientes adultos con obesidad grado lll y en pacientes adultos con obesidad
[, II'y Il con comorbilidades asociadas, considerando que la CB sea una
opcion, siempre y cuando los tratamientos no quirurgicos (TMC de al menos
12 meses) no han logrado una pérdida de peso adecuada y clinicamente
beneficiosa.
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