Tõendusmaterjali kokkuvõte – EvSu_Küsimus 10.2 ja 10.3

[Type text]


Kliiniline küsimus nr 10. 2 ja 10.3
Kliiniline küsimus tekst
10. Kas kõigile bariaatrilise kirurgia patsientidel kasutada operatsioonijärgselt parema

ravitulemuse saavutamiseks järgmisi sekkumisi (vs sekkumiste mittekasutamisega)

- 

- Toitumisnõustamine

- Kehalise aktiivsuse nõustamine

Tulemusnäitajad: Liigse kehakaalu ja KMI langus 5 ja enam aastat pärast bariaatrilist

operatsiooni (excess weight loss), kaasuvate haiguste remissioon või leevendumine,

kvaliteetselt elatud eluaastate lisandumine (QALY), patsiendi rahulolu raviga/tulemusega,

rasvumisega seotud haiguste esinemine, ravikulu vähenemine (5 aasta perspektiivis),

töövõimetuse vähenemine.
Toitumisnõustamine (dietary counceling) käesoleva soovituse (ravijuhendi) kontekstis on pädeva mittekliinilise spetsialisti (kutsestandardit omava toitumisnõustaja, toitumisterapeudi vm), õe või arsti poolt läbi viidud nõustamine, mille osana analüüsitakse operatsioonijärgselt toitumiskäitumist, hinnatakse patsiendile sobivaid võimalusi toitumise muutmiseks, s.h. toitainete defitsiidi ennetamine, mis toetab patsiendi kaalu eesmärke ja raviplaani.

Nutritionist, dietetian
Liikumisnõustamine (physical activity counceling) käesoleva soovituse (ravijuhendi) kontekstis on pädeva mittekliinilise spetsialisti (kutsestandardit omava füsioterapeudi, personaaltreeneri vm), õe või arsti poolt läbi viidud nõustamine, mille osana analüüsitakse operatsioonijärgseid liikumisharjumusi, hinnatakse patsiendile sobivaid liikumisvõimalusi ning mille tulemusena patsient pikemas ajalises perspektiivis liigub mõõduka koormusega vähemalt 30, soovitavalt kuni 60 minutit vähemalt 3 korda nädalas (150 minutit nädalas).

Physical activity instructor

Süstemaatilised ülevaated
Kokkuvõte süstemaatilistest ülevaadetest

Tehtud uurimused ei vasta täpselt püstitatud tulemusnäitajatele- 5 aasta operatsioonijärgsete sekkumiste tervisemõju tulemuse hindamine uuringute alusel on komplitseeritud. Enamus uurimusi on vaadelnud konkreetse sekkumise (toitumisnõustamine, liikumisnõustamine) tulemusi 1 aasta perspektiivis, osadel juhtudel ka 3 aasta perspektiivis ning tulemusi on modelleeritud 5 aasta perspektiivile. Kõigi interventsioonide efektiivsus on ajas muutuv, parem tulemus saavutatakse lühiajaliselt (12 kuu perspektiivis) ning pikemas perspektiivis ei ole kaalu alanemine märkimisväärne (60 kuu perspektiivis). 5 aasta tervisemõju tulemuse hindamine uuringute alusel on komplitseeritud.
Enamustes ravjuhendites ja süstemaatilistes ülevaadetes on vaadeldud kombineeritult operatsioonijärgset toitumisnõustamisest ja liikumisnõustamisest, mida saab rakendada pärast bariaatrilist operatsiooni. Kõrgekvaliteedilised uurimused (A) on näidanud, et kaalu ohje programm peab sisaldama nii kehalise aktiivsuse tõstmist, toitumise muutust kui käitumuslikke muutusi, bariaatriline kirurgia võib olla osa pikaajalisest programmist.  Ravijuhendites rõhutatakse praktilistes soovitustes jätkutegevuste teostamist interdistsiplinaarse meeskonna poolt, kus osaleksid kirurgid, esmatasandi meedikud, dietoloogid, õed ja psühholoogid.  
Olulisematest operatsioonijärgsetest toitumisega seotud probleemidest tuuakse uurimustes välja vitamiinide- ja mineraainete omastatavuse vähenemine (B6, B12, kaltsium, D3, raud ja folaadid, tsink), rauavaegusaneemia. Toitumise jälgimine väheneb aasta peale operatsiooni, nõustamise kasutus on seostatav parema kaalulanguse tulemusega.
Jätkutegevus peaks sisaldama terviseseisundi jälgimist, s.h. psühholoogilist heaolu, toitumise- ja liikumisnõustamist, s.h. vitamiinide ja mineraalainete defitsiidi tekke jälgimist. Tugitegevustena soovitatakse toetada käitumise muutust (lühiinterventsioonid, käitumisteraapiad).

Operatsioonijärgne jälgimine peaks olema kolmekuulise intervalliga kuu peale operatsiooni kuni soovitatava tulemuse saavutamiseni ja edasi vähemalt kord aastas. Kestev kaalu saavutamine ja püsimine parandab kaasuvate haiguste seisundit. Eluaegne toitumise toetamine on tavaliselt vajalik protseduuri järgselt. 

Vaatlusuuringute metaanalüüs näitas, et kehaliselt aktiivsed patsiendid saavutasid 3.62 kg suurema kaalulanguse kui patsiendid, kes liikusid vähe (C). Süstemaatiline ülevaade näitas, et rasvavaba kehamassi vähenemise ennetamine on võimalik kehalise aktiivsuse kaudu.
Läbiviidud uuringutes ei leitud operatsioonijärgse toitumis- või liikumisnõustamise võimalikku kahju patsiendile, kõrvalekallete ja negatiivse mõju raporteerimine oli harv ja juhuslik.
Kulu-efektiivsuse uuringuid  eesmärgis toodud postoperatiivsete sekkumiste osas ei leidnud.
Viited
	Kokkuvõtte (abstract või kokkuvõtlikum info)

	Nt kokkulepitud struktuur võiks olla: Mitu uuringut, palju patsiente, tulemused

Uuringu kvaliteet

Lisada Grade tabel, juhul kui on



	Toitumisnõustamine

2013 aastal tehtud metaananalüüs (11 uuringut 796 osalejaga KMI 30-52) näitas et operatsiooni järgseks negatiivseks tervisemõjuks võib olla rauavaegusaneemia (15%) ja korduvoperatsioonid. Toitumise ja vitamiinide defitsiit võib esineda RY bariaatrilise operatsiooni järel (B12, raud, folaadid, kaltsium). Soovitused näitavad vajadust lisa B12, kaltsium, D3, raud ja folaadid. 

Uuringud on näidanud registreeritud dietoloogi vajadust bariaatriaga seotud eluviisi muudatuse protsessis osalemiseks. Operatsioonijärgne jälgimine parandab kirurgilise ravi tulemusi ja registreeritud dietoloogi osalus selles on oluline. 

10 uuringu ülevaade  (osalejad 20 kuni 946) näitas, et ehki uuringute tõenduse tugevus on mõõdukas, uuringuid on vähe, osad uuringud põhinevad vaatlusel ja omavad teisi metodoloogilisi puudusi, näitavad tulemused et lühiajalised operatsioonijärgsed sekkumised on tulemuslikud – vähendatud toiduenergiasisaldus (3-6 kuud peale operatsiooni, energia vähenemine 45-73%), rasva, valkude ja proteiini vähendamine (tõendus B-D).  Jälgimisperiood oli 3 kuust 10 aastani, enamus 6 kust 2 aastani. Toiduenergia vähendamine oli tavapärane 1-2 aastat peale operatsiooni. 

Dieedi pikaajaline püsimine ei ole tavapärane, ning tõendus ei ole veenev.
1998. aastal avaldatud uuring tugigrupi efektiivsusest peale RY bariaatrilist operatsiooni (102 patisenti, 15 kuud hiljem) näitas, et tugigrupis osalenute kaalulangus oli suurem ning suurem grupiteenuste kasutus oli seotud suurema kaalulangusega (P < .05).  2005.a. publitseeritud uuringus  näitas, et patsientidel, kelle operatsioonist on möödunud enam kui aasta, on unustanud varasemad toitumisalased teadmised (valikvastuste alusel). Toidu tarbimisuuring (52 patsienti, bypass operatsioon), 1 aasta peale operatsiooni näitas, et enamuste tarbimisharjumused ei vasta soovitatavale. Toidu energiasisaldus on vähendatud, ent tarbitakse liigselt küllastatud rasva- toitumisnõustamine pikaajalisteks muutusteks on vajalik.
Cohrane ülevaateuurimus näitas paranemist elukvaliteedis 2 aastat peale operatsiooni, ent tulemus 5 või enama aasta osas on ebaselge. Kestev kaalu saavutamine ja püsimine parandab kaasuvate haiguste seisundit. Eluaegne toitumise toetamine on tavaliselt vajalik protseduuri järgselt. 
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LAGB SG RYGB BPD BPD-DS

Iron + FIpTIE
Thiamine + o+ + +
Vitamin B12 + T
Folate -+ P P —
Calcium + P U —
Vitamin D + P U —
Protein + P P —
Fat-soluble + P U —

vitamins and
essential farty acids

+, recommended daily intake (allowance) or standard mulivi-
tamin preparation likely to be sufficient.

++, significant risk of deficiency or increased requirements.
Specific supplementation s appropriate especially in higher-risk
groups.

+++, high risk of deficiency. Additional specific supplementa-
tion is necessary to prevent deficiency. Careful monitoring is
recommended. Supplementation well in excess of daily
requirements may be necessary.

BPD, bilio-pancreatic diversion; BPD-DS, bilio-pancreatic
diversion with duodenal switch; LAGB, laparoscopic adjustable
gastric band; RYGB, Rouxen-Y gastric bypass; SG, sleeve
gastrectomy.
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Follow-up,

Incidence of nutritional deficiencies

Study Row limb " months Study design RS Felate  Amemia A D Ab  Ca

Brolin et al. (66) 50-75 em 80 =24 Prospective 52 37 - 41 - - - -
150 cm 102 =24 45 33 - 35 — - — —

265-570 cm. 39 =24 49 8 — 74 10 51 13 10

Halverson (67) 74 36 Case series 49 64 38 35 10 - 0 -
Kalfarentzos et al. (68) ~ Standard distal 38 17 Case series 13 21 - 32 - - 0 -
17 14 6 12 - 18 - - 6 -

Marcuard et al. (73) 429 22 Case series - 36 - - - - - -
Skroubis et al. (695 60—-80 cm 55 24 Case series 29 36 0 47 - - 0 -
48 39 33 0 44 - - 0 -

60 25 25 0 50 - - 0 -

e deficiency was not defined (66) or defined as serum iron levels less than 60 (67), less than 35 (68), or 50 ug/dl or less (69). Vitamin B12
deficiency was not defined (66) or defined as serum vitamin B12 levels less than 200 (67—69) or less than 180 pg/ml (73). Folate deficiency was
defined as serum folate levels less than 3 (67) or 1.5 ng/ml or less (69). Anemia was not defined (66) or defined as hematocrit 39% or less for
men and 34% or less for women (67), hematocrit less than 40% or hemoglobin less than 13.5 g/dl for men and hematocrit less than 37% or
hemoglobin less than 12.5 g/dl for women (68), or hemoglobin 13.5 /dl or less for men and 12.5 g/dl or less for women (69). Vitamin A deficiency
was not defined (66) or defined as serum vitamin A levels less than 20 ug/dl. Vitamin D and calcium deficiencies were not defined (66). Protein
deficiency was not defined (66) or defined as serum albumin levels less than 3 (67, 69) or less than 3.5 g/dl (68). Fe, Iron; B12, vitamin B12;

A, vitamin A; D, 25-hydroxyvitamin D; Alb, serum albumin; Ca, calcium; —, data not available.

@ The sample size decreased from 55 to 18 at 48 months and eight at 60 months|




Viide kirjandusallikale

1. Gloy et al, Bariatric surgery versus non-surgical treatment for obesity: a systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials, BMJ 2013;347:f5934   
2. Colquitt JL, Picot J, Loveman E, Clegg AJ Surgery for obesity (Review), The Cochrane Library 2009, Issue 4, Published by JohnWiley & Sons, Ltd.
3. Hildebrandt SE. Effects of participation in bariatric support group after Roux-en-Y gastric bypass. Obes Surg. 1998 Oct;8(5):535-42.

4. Kushner R. Managing the obese patient after bariatric surgery: A case report of severe malnutrition and review of the literature. / Paretiteral Enteral Nutritioti 2000: 24:126-132.
5. Madan AK, Tichansky DS. Patients postoperatively forget aspects of preoperative patient education. Obes. Surg. 2005; 15: 1066–9.

6. Kulick et al The bariatric surgery patient: a growing role for registered dietitians. J Am Diet Assoc. 2010 Apr;110(4):593-9.

7. Dodsworth e al, A systematic review of dietary intake after laparoscopic adjustable gastric banding. J Hum Nutr Diet. 2011 Aug;24(4):327-41 

8. Dixon et al, Bariatric surgery: an IDF statement for obese Type 2 diabetes. Surg Obes Relat Dis. 2011 Jul-Aug;7(4):433-47.

9. Shah et al, REVIEW: Long-Term Impact of Bariatric Surgery on Body Weight, Comorbidities, and Nutritional Status, The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism 91(11):4223–4231
10. McGrice et al, What are Gastric Banding Patients Eating One Year Post-Surgery? OBES SURG (2012) 22:1855–1858


	Liikumisnõustamine
Ülevaateuurimus 17 vaatlusuuringust  (3852 patsienti, 30 – 172 osalejat uuringus) bariaatrilistel patsientidel (baseerusid küsitlustel), näites, et 15 uurimuses oli positiivne seos kehalise aktiivsuse ja kaalu alanemise vahel. Uuringutes jälgiti patsiente 0,5-4,5 aasta jooksul. Metaanalüüs näitas, et kehaliselt aktiivsed patsiendid saavutasid 3.62 kg suurema kaalulanguse kui patsiendid, kes liikusid vähe. Vaatlusuuringud näitavad, et on seos tulemuse ja kehalise aktiivsuse taseme vahel. 

Kehaline aktiivsus 30 minutit mõõduka intensiivsusega (reibas kõnd), vajab energiat 150-300 kcal olenevalt kehamassist. See võib olla hinnanguliselt 20% energia saamisest toiduga operatsioonijärgsel perioodil.  Süstemaatiline ülevaade näitas, et rasvavaba kehamassi vähenemine on oluline osa kehamassi vähenemisest peale bariaatrilist operatsiooni. Rasvavaba keha massi kao ennetamine kehalise aktiivsuse kaudu peaks olema oluline tulemus keha kompositsiooni tasakaalu saavutamiseks.

Ühes uuringus RYGB patsientide jälgimisel 7 aasta jooksul (100 gastric bypass patients from 1979 to 1995), heade ravitulemustega patsiendid (kelle kehakaal jäi 74% piiresse operatsioonieelsest kehakaalust) liikusid regulaarselt.
Ülevaateuurimus 13 uuringust (9-249 osalejat) näitas, et operatsioonijärgselt rakendatakse mõõduka intensiivsusega kehalist koormust (70% VO2max). Uuringud näitasid kehalise aktiivsuse olulist operatsiooni järgselt – aeroobsed harjutused on enam soovitatavad, lisaks vastupidavusharjutused (tugevus ja rasvavaba massi kao ennetamine).  

Ülevaateuurimus 13 vaatlusuurimusest (n=4108) 11 näitasid liikumisepositiivset mõju postoperatiivselt kehakaalu alanemisele. Metaanalüüs kolmest uuringust näitas olulist kaalu alanemist aasta pärast operatsiooni– 4,2% keha massist vähenes neil kes olid kehaliselt aktiivsed. Kehaline aktiivsus enne operatsiooni annab kaugtulemusena 4% suurema kehamassi alanemise.
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Ravijuhendid 

	Ravijuhend
	Ravijuhendis sisalduv tekst küsimuse kohta
	Viited
	Ravijuhendis hõlmatud kirjanduse otsingu ajavahemik

	Austraalia 2013, A
	Bariatric surgery, when indicated, should be included as part of an overall clinical pathway for adult weight management that is delivered by a multidisciplinary team (including surgeons, dietitians, nurses, psychologists and physicians). The sustained lifestyle changes and additional intensive interventions that may be required to ensure the effectiveness of surgery should also be factored in to individual and health system costs. 

The mechanisms of long-term weight loss following bariatric surgery are yet to be determined. Evidence suggests that surgical manipulations (i.e. the small gastric pouch with or without bypass of duodenum and proximal jejunum) are insufficient to account for the resulting body weight lost alone (Cummings et al. 2004; Vincent et al. 2008). In fact, for some surgical procedures, post-operative changes in metabolic profile have been shown to occur before weight is actually lost, and changes in eating behaviour and appetite may be more related to altered responses to gut hormones than the anatomical changes the surgery creates (Batterham et al. 2003; LeRoux et al. 2007).

Primary healthcare professionals have a continuing role in the care of people who have had bariatric surgery, including: 

monitoring and treating comorbidities, including psychological distress and risk of suicide (de Zwann et al. 2011; Tindle et al. 2010) 

continuing to promote the benefits of physical activity and healthy eating 

assessing nutritional status, including for micronutrient and vitamin deficiencies that might develop over time 

providing support for behavioural change (e.g. brief intervention, referral for psychological therapy) 

providing support for healthy nutrition (e.g. developing an eating plan or providing referral to a dietitian) and sustained levels of physical activity (e.g. referral to an exercise program) (Evans et al. 2007) 

Eventual weight regain after bariatric surgery occurs regardless of the bariatric surgical type. Achieving long-term weight loss therefore requires weight management strategies to be continued after bariatric surgery has been performed. Also, resolution of comorbidities may not be sustained in the longer term and continuing monitoring of these is required.
	Clinical Practice Guidelines for the Management of Overweight and Obesity in Adults, Adolescents and Children in Australia (2013), N57 
	2007-2011

	EU Guideline, 2008, 2013, A-D, toitumine ja liikumine
	Patients attending support groups after bariatric/metabolic surgery show enhanced weight loss and other treatment outcomes, specifically in RYGB and gastric banding patients (EL C). Patients should be repeatedly educated about staged meal progression dependent on the time elapsed after surgery and based on the type of surgical procedure they underwent (EL A, B, C and D). Patients should also be informed that an excessive number and size of meals will probably result in lower weight loss. They should be advised on the general importance of the following:

– Adequate protein intake in order to prevent excessive lean body mass loss,

– Avoidance of ingestion of concentrated sweets to prevent dumping syndrome, especially after RYGB and BPD,

– The health benefits of regular physical activity/exercise that may need specific advice.

Criteria for assessment of effect of bariatric surgery on optimization of metabolic status and some other comorbid conditions are HbA1c ≤6 %, no hypoglycaemia, total cholesterol <4 mmol/l, LDL-cholesterol <2 mmol/l, triglycerides <2.2 mmol/l, blood pressure <135/85 mmHg, >15 % weight loss, or lowering of HbA1c by >20 %, LDL <2.3mmol/l and blood pressure <135/85 mmHg with reduced medication from preoperated status.

In cases of postprandial hypoglycaemic symptoms, evidence for lowered blood glucose concurrent with symptoms should be looked for; patients should first be advised on dietary changes (low carbohydrate diets, regular meal times); secondline

drug treatment may be considered, such as acarbose, calcium channel antagonists, diazoxide and octreotide (EL C). 

AB (Adjustable gastric banding). Follow-up during the first year should be at least every 3 months, starting 1 month postoperatively until a clinically satisfactory rate of weight loss is achieved, if necessary with repeated bandfills. Thereafter, follow-up should be at intervals of no more than 1 year.

Follow-up should be carried out by the interdisciplinary team and should include dietary change/behavioural modification/ physical activity interventions and enouragement as well as pharmacology support and surgical revision if appropriate.

Metabolic and nutritional status should be regularly monitored to prevent vitamin and mineral deficiencies and allow appropriate supplementation, as well as to monitor

response to surgery and weight loss and adjust concomitant drug treatment.
Supplement of vitamins and micronutrients should compensate for their possible reduced intake.
RY (Roux-en-Y gastric bypass)

Checkup after 1month, minimal follow-up every 3months for the 1st year, every 6 months for the 2nd year and annually thereafter. Vitamin and micronutrient supplements (oral) should routinely be prescribed to compensate for their possible reduced intake and absorption. However, in addition, laboratory tests to evaluate the

metabolic and nutritional status should also be carried out annually to include the following:

– Fasting glucose (+HbA1c in diabetics), liver function tests, renal function, vitamin B1, B9 (folates), B12, 25(OH)vitamin D3, ferritin, parathormone, albumin, Hb, Ca2+, checks, as well as basic blood cells, haemoglobin and electrolytes tests. As a result of these tests, it may be necessary to correct deficits by first oral supplementation or even parenteral administration of vitamins and micronutrients.

In case of secondary lactose intolerance, supplement with oral lactase.

In case of early dumping syndrome, hydration before meals is advised and the use of corn starch and/or low glycaemic index food supplements considered.

In case of late dumping syndrome, hypoglycaemia should be considered and the patient assessed and advised accordingly.

To reinforce adherence to lifestyle changes and weight loss maintenance after bariatric surgery, regular contacts and lifelong follow-up with the obesity management centre are usually required.
	Fried et al, Interdisciplinary European Guidelines on Metabolic

and Bariatric Surgery

on behalf of International Federation for the Surgery of Obesity and

Metabolic Disorders—European Chapter (IFSO-EC) and

European Association for the Study of Obesity (EASO)2013 OBES SURG (2014) 24:42–55
Fried et al, Interdisciplinary European Guidelines on Surgery of Severe Obesity, Obesity Facts 2008;1:52–59 


	1999-2013

	Soome, 2013
	Lõikuse järgselt  võib olla vajadus tasakaalustada tekkinud puudused – vitamiinid, mineraalained. Lõikusjärgne toitumine koosneb vedelast ja pehmest tasakaalustatud normaaldieedist. Vajalik on toitainetihe toit ja väikesed toidukogused. Multivitamiin (1 tbl ööpäevas), B12-vitamiini sisaldav b-vitamiini kompleks koos kaltsiumi (1 g/ööpäevas) ja D-vitamiiniga (20 μg/ööpäevas) on soovitatav kõigile opereeritud patsientidele.
 
	Suomalaisen Lääkäriseuran Duodecimin ja Suomen Lihavuustutkijat ry:n asettama työryhmä

Lihavuus (aikuiset). Päivitetty 13.9.2013
	1983-2011

	2 tüüpi diabeedi juhised, 2011
	• Regular, post-operative nutritional monitoring is required, with attention to appropriate diet, monitoring of micronutrient status and individualized nutritional supplementation, support and guidance to achieve long-term weight loss and weight maintenance.

In order to help sustain weight loss from bariatric surgery, patients must be committed to increased levels of ongoing daily physical activity.
	Dixon et al, Bariatric surgery: an IDF statement for obese Type 2 diabetes. Surg Obes Relat Dis. 2011 Jul-Aug;7(4):433-47.


	

	2006, ülevaates antud juhised
	Lifetime complications include B12, iron, folate and vitamin D deficiency, and lack of follow-up can lead to neurological disorders, anaemia and bone mineral loss.
To consume enough protein, patients should be advised to consume fish, which is better tolerated than meat. Simple sugar intake, especially added sugars, has been reported to cause dumping syndrome in as many as 76% of the RYGB patients. The food rapidly enters the small intestine causing an osmotic load, which leads to movement of fluid from the blood into the intestine. Rapid food entry into the jejunum also stimulates a substantial release of peptide hormones. Clinical manifestations of tahe dumping syndrome include gastrointestinal symptoms such as early satiety, nausea, cramps, and explosive diarrhea and vasomotor symptoms such as sweating, flushing, palpitations, dizziness, and an intense desire to lie down. Tahe insulin response is exaggerated and causes hypoglycemia. To prevent dumping syndrome, patients should avoid consuming fruit juices and foods and drinks with added sugar; consume frequent, small, dry meals because

water can make the food more soluble; include dietary fiber; increase dietary protein (especially fish and chicken); and modestly increase dietary fat (to delay gastric emptying).
	Shah et al, REVIEW: Long-Term Impact of Bariatric Surgery on Body Weight, Comorbidities, and Nutritional Status, The Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism (2006) 91(11):4223–4231

	

	SAGES guideline, 2008
	Physical activity is recommended to maintain lean body mass and to improve cardiovascular fitness and total weight loss. To avoid protein–calorie malnutrition and loss of lean body mass, diets should focus on protein and complex carbohydrate

intake, with a limited quantity of simple sugars and fats.
	SAGES guideline for clinical application of laparoscopic

bariatric surgery, Surg Endosc (2008) 22:2281–2300
	1996-2007


Soovitused ravijuhendites on EL  A-C taseme soovitused
Soovitus

