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“Obesity surgery is still a young discipline, with no guidelines, no
rules, no criteria, which is maintained in the present state of total confu-
sion and anarchy by a certain number of individuals who use it for attain-
ing goals others than patient’s well-being.

In expectation of the time when the institutional authorities who have
the power to do it eventually decide to bring order and honesty in this so
far totally uncontrolled field, only the long experience, culture, dedication
of professionals who really do this surgery with the only aim of giving these
unfortunate patients a hope for the future can guarantee the correct use of
bariatric operations”.

Nicola Scopinaro
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Premessa

Queste linee guida sono state elaborate da un gruppo di opinion
leader della Societa Italiana di Chirurgia dell’Obesita e delle
malattie metaboliche (S.I.C.OB.) riunitisi in una conferenza di con-
senso (Praiano, 19-23 Ottobre 2007).

Lobiettivo di questo documento & fornire alle Istituzioni, ai
media, ai medici ed ai pazienti gli elementi essenziali per una buo-
na pratica clinica nel trattamento chirurgico dell’obesita grave e
della superobesita.

I livelli di evidenza scientifica sono stati ottenuti da vari data-
base ed esaminando la Letteratura degli ultimi venti anni. Le rac-
comandazioni suggerite sono supportate dalle migliori evidenze
ottenibili. Sono state, infine, discussi 1 seguenti documenti: Amer-
ican Society for Bariatric Surgery (A.S.B.S.) Consensus Confer-
ence; Evidence-based guidelines of the European Association for
Endoscopic Surgery (E.A.E.S.); Inter-disciplinary European guide-
lines on surgery of severe obesity (I.F.S.0.: International Federation
for the Surgery of Obesity; .E.S.0. — E.C.: European Chapter;
E.A.S.O.: European Association for Study of Obesity; E.C.0.G.:
European Childhood Obesity Group; 1.0.T.F.: International Obesi-
ty Task Force) e I.LE.S.O. Guigelines for Safety, Quality and Excel-
lence in Bariatric Surgery approvate in occasione del XII Congres-

so Mondiale dell’'l.LF.S.0. (Porto, 5-8 Settembre 2007).
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Introduzione

Lobesita e in allarmante aumento in tutto il mondo, tanto da
assumere i caratteri di un’epidemia globale (globesity). Secondo i
dati pubblicati dall’International Obesity Task Force, oltre 1
miliardo di persone adulte sono in sovrappeso e circa 310 milioni
sono obese. Nei bambini/adolescenti le stime rispettive sono di cir-
ca 160 e 40 milioni.

In Europa la prevalenza dell’obesita & aumentata di tre volte
nelle ultime due decadi (Fig. 1) ed & destinata a raddoppiarsi nei
prossimi trenta anni se non si interviene efficacemente (Conferen-
za ministeriale europea per la lotta all’obesita; Istanbul, 2006).
Attualmente si stima che quasi la meta della popolazione sia in
sovrappeso; la percentuale dei soggetti francamente obesi, invece,
varia dal 10 al 20% negli uomini e dal 15 al 25% nelle donne.

Anche in Italia I’obesita rappresenta un problema sanitario di
crescente e pressante gravita. La percentuale di soggetti in sovrap-
peso & di circa il 35%, con una prevalenza del sesso maschile,
mentre la percentuale di soggetti francamente obesi & di circa il
10%, con una piccola prevalenza per il sesso femminile e per le
regioni meridionali.

[’andamento & in preoccupante aumento se si considera che il
numero degli obesi dal 1994 ad oggi & cresciuto del 25%, che ad
aumentare non & tanto il numero dei soggetti in sovrappeso quanto
quello dei pazienti obesi e che, infine, si registra il record europeo
di bambini/adolescenti in sovrappeso (36%) ed obesi (10-15%).

Lultimo rapporto dell’Istituto Auxologico Italiano, pubblicato
nel 2007, indica un ulteriore significativo peggioramento. Il dato pit
allarmante & costituito dal fatto che in soli 4 anni la popolazione dei
soggetti in sovrappeso sia aumentata di circa 6.000.000 di unita. Ad



Femmine

<——1990-1994———>
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Fig. 1: Incremento della incidenza di obesita in Europa nel ventennio 1985-2005.
Dati dell'International Obesity Task Force; Londra, Ottobre 2007.
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aggravare queste considerazioni, come si & gia detto, si aggiunge il
dato emergente dagli ambienti pediatrici che indica un notevole
incremento dell’obesita nella popolazione giovanile ed infantile.

In Italia, quindi, vi sono, attualmente, circa 16,5 milioni di sog-
getti in sovrappeso e circa 5,5 milioni di pazienti obesi (5 milioni
con un B.M.I. compreso tra 30 e 40 Kg/m® 500.000 con un
B.M.L. >40 Kg/m?). Tutto questo si traduce in un enorme impatto
sociale, dal momento che 1’obesita e le malattie correlate compor-
tano una riduzione della quantita ed uno scadimento della qualita
della vita nonche costi sanitari e sociali, diretti ed indiretti estre-
mamente rilevanti.

Abbiamo, di fronte a questa grave e preoccupante emergenza,
due assolute priorita: la prevenzione, con la diffusione di nuove
abitudini alimentari e di un corretto stile di vita, e la cura efficace
e duratura dei casi esistenti, soprattutto quelli pit gravi.

Bisogna sottolineare come la terapia chirurgica sia I'unica for-
ma di trattamento che consenta la guarigione duratura ed in un ele-
vatissimo numero di casi degli obesi gravi e dei superobesi. | piu
recenti studi, con un follow-up adeguatamente prolungato, hanno
dimostrato, nel gruppo trattato chirurgicamente, una significativa
riduzione della mortalita del rischio di sviluppare altre patologie
associate, del ricorso a trattamenti terapeutici e dei costi sanitari e
sociali, diretti o indiretti.

Attualmente, in Italia, sono circa 1,5 milioni i1 pazienti che
potrebbero giovarsi del notevole e duraturo calo ponderale indotto
dalla chirurgia, con notevole riduzione della morbilita e della mor-
talita proprie dell’obesita e delle malattie correlate, con un notevo-
le miglioramento della qualita della vita e con una notevole ridu-
zione dei costi diretti per la Sanita. Vi sarebbe, inoltre, da conside-
rare, e non secondariamente, la notevole riduzione dei costi indiret-
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ti, con il pieno recupero dei pazienti ad una normale attivita lavo-
rativa, sociale e di relazione nella massima parte dei casi.

Per la cura (e la guarigione) di questi pazienti (obesi gravi e
superobesi) si devono adottare, quindi, misure tali da diffondere, su
pitt larga scala e con maggiore omogeneita, i Centri interdisciplina-
ri per la terapia chirurgica dell’obesita, migliorando, da un punto di
vista tecnologico e del personale specificamente addestrato, i Cen-
tri gia esistenti ed incentivando e promuovendo, al tempo stesso, la
creazione di nuovi Centri.

Per quanto concerne pit specificamente la strutturazione della
rete dei Centri interdisciplinari di chirurgia bariatrica, la S.1.C.OB.
avverte la necessita e "opportunita di differenziarli in: Centri di 1°
livello e Centri di Riferimento, questi ultimi, possibilmente, a
carattere e diffusione almeno regionale.

La S.I.C.OB. ritiene di dover raccomandare che la terapia chi-
rurgica dell’obesita grave e della superobesita sia effettuata solo in
Centri che possano garantire la presenza effettiva, anche se non
necessariamente contestuale, di un’équipe interdisciplinare dedi-
cata (chirurgo bariatrico; nutrizionista/dietista; psichiatra/psicolo-
2o; anestesista; endoscopista; chirurgo plastico; cardiologo; pneu-
mologo; fisiatra; ecc.), che abbia competenze culturali e tecniche
specifiche, tali da potersi fare carico di tutte le fasi terapeutiche:
selezione dei pazienti; scelta dell’intervento; fase perioperatoria;
assistenza postoperatoria; gestione delle eventuali complicanze;
follow-up programmati. I Centri, inoltre, dovrebbero poter garanti-
re un’assistenza continua, fornendo ai propri pazienti operati rapi-
de e facilitate modalita di accesso per consulenze urgenti, soprat-
tutto se vengono effettuati interventi che possono avere complican-
ze del tutto peculiari. Tale continua disponibilita dovrebbe anche
essere assicurata ai Colleghi di altri presidi sanitari che si possono
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trovare nelle condizioni di trattare urgenze specifiche senza averne
la necessaria competenza.

I Centri dovrebbero assicurare, inoltre, un’attivitd continuati-
va, non inferiore ai 40 interventi/anno per quelli di 1° livello ed
agli 80 interventi/anno per quelli di Riferimento regionale. Il
reparto dovrebbe essere attrezzato con letti dedicati alla chirurgia
dell’obesita, con adeguate caratteristiche di resistenza alle solleci-
tazioni di pesi eccessivi e con dispositivi, elettrici e/o meccanici,
di sollevamento del paziente. La struttura radiologica dovrebbe
disporre di tutte le piti comuni e recenti attrezzature ed almeno nei
Centri di Riferimento regionale dovrebbero essere presenti appa-
recchi dedicati per obesi gravi e superobesi. La sala operatoria
dovrebbe potersi avvalere di alcuni presidi indispensabili: letto
operatorio che consenta carichi adeguati, con la possibilita di una
posizione di anti-Trendelemburg di almeno 30°; materasso antide-
cubito per evitare le rabdomiolisi da compressione prolungata dei
muscoli; insufflatore da laparoscopia ad alti volumi; strumentario
laparoscopico dedicato; gambali a pressione intermittente per la
prevenzione delle TVP. Dovrebbe essere, in ogni caso, garantita la
possibilita di una Terapia Intensiva postoperatoria, mentre per i
Centri di Riferimento regionale sarebbe indispensabile la presen-
za di un Reparto di Rianimazione, per di pid specificamente
attrezzato.

La strutturazione descritta & quella ottimale, non rispondente,
purtroppo, alla realta attuale. La S.I.C.OB. ritiene suo precipuo
dovere sottoporre queste riflessioni alle Istituzioni nazionali e
regionali competenti, nell’auspicio che le Amministrazioni abbiano
le risorse necessarie per potersi fare carico dei necessari interven-
ti logistici e delle indispensabili ulteriori dotazioni, professionali e
strumentali.
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La S.I.C.OB. raccomanda una graduale progressione nell’atti-
vita chirurgica, iniziando dagli interventi pitt semplici e piu sicuri
e passando, solo successivamente, ad interventi pitt impegnativi,
che richiedano la sezione di visceri e la confezione di anastomosi.
Cio, & bene precisarlo, senza alcuna base scientifica né, tantome-
no, come obbligo ma, molto pitt semplicemente, come un consiglio,
auspicabilmente da seguire, dettato soltanto dal buon senso. Cio
deve comportare, quindi, non che il chirurgo neofita effettui solo gli
interventi pitt semplici ed indiscriminatamente in tutti i pazienti
ma, piuttosto, che scelga i pazienti meglio candidabili agli inter-
venti pitt semplici. In questo modo la curva di apprendimento & il
pitt possibile graduale, sia per i diversi tipi di intervento sia per i
diversi tipi di pazienti, via via pidt complessi. E ovvio che un Cen-
tro che voglia raggiungere elevati volumi di attivita debba avere piu
di un chirurgo bariatrico ed & auspicabile che possa offrire almeno
una delle metodiche che limitano I'introduzione del cibo ed alme-
no una delle metodiche che limitano ’assorbimento dell’energia. In
queste condizioni, il consigliato ed auspicabile percorso graduale
dovrebbe essere naturale e non dovrebbe comportare eccessi ed
errori di indicazioni, assunte aprioristicamente.

Un Centro di 1° livello, una volta completata la fase della cur-
va di apprendimento, dovrebbe poter garantire 'offerta di almeno
uno degli interventi per ognuna delle procedure successivamente
descritte e dovrebbe essere in grado di provvedere alla restaurazio-
ne o alla revisione degli interventi effettuati.

Il Centro di Riferimento regionale dovrebbe farsi carico del
training del personale dei Centri di 1° livello, garantendo, se
richiesta, la presenza di un tutor per i primi casi da trattare. Al
Centro di Riferimento regionale, infine, dovrebbero essere inviati i
pazienti che necessitano di un reintervento complesso.
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La S.I.C.OB. intende farsi parte dirigente del programma didat-
tico e del percorso educazionale dei chirurghi e dei team che
vogliono intraprendere questa specifica attivita. La chirurgia dell’o-
besita e delle malattie metaboliche &, oggi, una realta universal-
mente riconosciuta ed ampiamente codificata. La S.I.C.OB. auspi-
ca che si inserisca nei piani di studi delle Facolta mediche, dei
Diplomi di Dietistica e delle Scuole di Specializzazione di compe-
tenza lo specifico insegnamento di Chirurgia dell’obesita e delle
malattie metaboliche.

I requisiti minimi auspicabili per un chirurgo che intenda inizia-
re I’attivita di chirurgia bariatrica dovrebbero essere la Specializza-
zione in Chirurgia Generale o branca affine e I’aver completato un
periodo di addestramento presso uno dei Centri indicati dalla
S.I.C.OB. per la formazione, prima, ed il perfezionamento, poi, in
chirurgia bariatrica.

I1 traguardo finale e la previsione ottimale sono I'istituzione di
Master universitari di vari livelli e di una Scuola S.I.C.OB., con
Centri didattici diffusi pariteticamente su tutto il territorio naziona-

le.

Aspetti socio-economici dell'obesita ed analisi
costi/benefici della chirurgia bariatrica

I costi sanitari dell’obesita e del sovrappeso sono, ormai, pit
elevati di quelli comportati da fumo, alcolismo e poverta. Le malat-
tie obesita-correlate costituiscono buona parte del carico sanitario
del mondo occidentale. Da stime effettuate negli Stati Uniti si & cal-
colato che negli obesi i costi dei servizi sanitari e farmaceutici sono
piut alti, rispettivamente, del 36% e del 77% rispetto ai normope-
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s0. In uno studio relativamente recente (2004) si & calcolato che ad
ogni unita in pit di B.M.I. corrisponde un incremento del 2,3% del
costo sanitario totale.

Tutte le indagini epidemiologiche concordano nell’evidenziare
come |'obesita incrementi, in modo significativo, la morbilita e la
mortalita.

Vi sono, infatti, una serie di malattie per le quali & stato dimo-
strato uno stretto rapporto con I’obesita. Tra queste le piti importan-
ti e frequenti sono: il diabete mellito di tipo I, I'ipercolesterolemia,
I'ipertrigliceridemia e l'ipertensione arteriosa; le vasculopatie e
cardiopatie; le pneumopatie; le artropatie; la calcolosi della coleci-
sti; 1 tumori del colon-retto, del corpo dell’utero, della mammella in
post-menopausa, della colecisti, dell’esofago e del rene.

Queste patologie, eccezion fatta, ovviamente, per le neoplasti-
che, migliorano sostanzialmente e spesso guariscono completamen-
te se il paziente riesce a riportare, stabilmente, il proprio peso negli
ambiti della normalita o anche se riesce a ridurlo in modo signifi-
cativo, purche, perd, persistente nel tempo.

In mancanza di questo, il paziente deve essere necessariamen-
te sottoposto a trattamenti farmacologici per tutta la vita ed a con-
trolli diagnostici e clinici ripetuti, tutti estremamente onerosi per il
Servizio Sanitario Nazionale.

Per valutare 'impatto economico delle malattie obesita-correla-
te, nel 2007 & stata condotta in Lombardia un’inchiesta mirata a valu-
tare, seppure per grandi linee, il costo, in termini terapeutici e dia-
gnostici, del loro trattamento, nel rispetto di un follow-up ottimale:
— diabete: 1l tipo 11 rappresenta il 95% dei casi. Il 90% dei dia-

betici di tipo II hanno un B.M.I. superiore a 30 Kg/m2, il 10%

un B.M.I. compreso tra 25 e 30 Kg/m2, mentre i casi con B.M.I.

inferiore a 25 Kg/m2 sono eccezionali.
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I1 costo unitario annuale di un paziente obeso con diabete di tipo
IT & pari a 1.000-1.500 € per la diagnostica ed a 200-400 € per
i farmaci. Lesperienza dei diabetologi indica, pero, che il sog-
getto diabetico pud essere suscettibile di frequenti malattie dia-
bete-correlate e che il costo annuo del loro eventuale trattamen-
to potrebbe essere approssimato intorno a 1.000-2.000 €. Sulla
base di questi elementi, il costo annuale di un obeso diabetico
pud variare da un minimo di 1.200 ad un massimo di 3.900 €;
pneumopatie: il costo del follow-up ambulatoriale e della dia-
gnostica di queste patologie risulta pit elevato, variabile tra i
1.000 ed i 3.500 € per anno. Anche i costi della terapia sono
pitt alti, pari a 700-1.000 € per anno. Se il paziente, inoltre,
utilizza presidii sofisticati (ad esempio, la ventilazione mecca-
nica continua a pressione positiva — CPAP) il costo pud cresce-
re di ulteriori 1.000-2.000 € per anno. Il costo annuale com-
plessivo per la gestione del paziente pneumopatico pud varia-
re, quindi, da un minimo di 1.700 ad un massimo di 6.500 €.
Cido senza prendere in considerazione eventuali complicanze
maggiori che dovessero rendere necessari ricoveri ospedalieri,
con relativi costi aggiuntivi;

ipertensione arteriosa: la fase diagnostico-ambulatoriale deter-
mina un onere annuo variabile dai 1.000 ai 4.000 €, mentre la
spesa farmacologica varia da un minimo di 300 ad un massimo
di 1.500 € all’anno. Non & stata possibile una valutazione, sep-
pure grossolana, dei costi conseguenti al trattamento di compli-
canze cardiologiche maggiori, con relativi costi aggiuntivi per
ricoveri ospedalieri o per interventi chirurgici, pitt 0 meno com-
plessi;

osteoartropatie: 1 costi relativi al trattamento farmacologico di
queste patologie, estremamente varie, non sono oggettivamente



valutabili. Giova, perd, ricordare alcuni dati relativi ai costi
sostenuti dal Servizio Sanitario Nazionale in caso di interventi:
protesizzazione articolare 7.000 €; riposizionamento di protesi
articolare 9.000-12.000 €; ernia discale 3.500 €. E superfluo
ricordare che tali interventi sono pil frequenti ed anche molto
pitt complessi e complicati nei pazienti obesi. La retta giorna-
liera per i ricoveri riabilitativi, estremamente frequenti in que-
sti ultimi pazienti, &, infine, mediamente di 200 €;

— dietoterapta: un trattamento dietetico-farmacologico corretto
implica un follow-up ambulatoriale ed accertamenti diagnosti-
ci che comportano un onere annuale di 1.000-1.500 €. La spe-
sa farmaceutica puo raggiungere, nel caso di trattamenti com-
plessi, un costo di 3.700 € all’anno. Il costo annuale di even-
tuali integratori e/o di trattamenti fisioterapici pud raggiungere
1 2.000 €. Un trattamento dietetico farmacologico corretto ed
integrato, quindi, pud prevedere una spesa annuale variabile da
un minimo di 1.000 ad un massimo di 7.200 €.

L'incremento dei costi socio-sanitari indotti da sovrappeso ed
obesita sono stati oggetto di recentissime valutazioni anche da par-
te dell’Istituto Auxologico Italiano, del Centro di Studi e Ricerca
sull’Obesita dell’Universita di Milano e del Ministero della Salu-
te.

I costi sanitari annui dell’obesita sono valutabili intorno ai 23
miliardi di euro, di cui 11 a carico del Servizio Sanitario Naziona-
le (ospedalizzazioni per oltre il 60%, diagnostica per oltre il 10%),
farmaci e visite per circa il 15%).

I costi indiretti (morti premature, riduzione della produttivita
lavorativa, assenza dal lavoro, sussidi pensionistici, disoccupazio-
ne, ecc.) sono circa il triplo, valutabili nell’ordine di 65 miliardi di
euro annui.
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Secondo la Commissione Europea per 1’Obesita, infine, vi
sarebbero da calcolare altri costi, altrettanto notevoli ma intangibi-
li o difficilmente quantizzabili: minor rendimento scolastico, discri-
minazione sociale e lavorativa, problemi psico-sociali, diversa abi-
lita e scarsa o pessima qualita di vita, ecc.

I costi socio-sanitari sono, come gia detto, peso-correlati, pro-
porzionali, quindi, all’incremento del B.M.I. A questo proposito &
utile ricordare lo studio estremamente interessante condotto nel
Quebec, nel quale sono stati confrontati i costi di due gruppi di
pazienti obesi. Il primo era costituito da 5.746 soggetti trattati con
dieta, il secondo da 1.035 soggetti sottoposti ad interventi bariatri-
ci. Lo studio ha dimostrato che i maggiori costi sanitari iniziali
comportati dall’intervento chirurgico in sé vengono, in seguito,
ampiamente compensati dalla riduzione delle spese per il tratta-
mento delle patologie obesita-correlate. ’analisi condotta in questa
ricerca ha fatto rilevare che gia a tre anni e mezzo dall’intervento si
ottiene la compensazione della spesa. Successivamente, & stato
costantemente osservato nel gruppo dei pazienti trattati chirurgica-
mente un rilevante risparmio sulla spesa sanitaria.

In Italia non sono ancora stati pubblicati studi epidemiologici
precisi inerenti 'impatto della chirurgia bariatrica sui costi sanita-
ri dell’obesita, ma & realisticamente e facilmente ipotizzabile un
notevolissimo risparmio.

In un recentissimo studio di Lattuada, in corso di pubblicazio-
ne, & stata fatta una simulazione (per un periodo di 5 anni) del rap-
porto costi-benefici della chirurgia bariatrica nella realta della
Regione Lombardia ed in particolare della Fondazione Ospedale
Maggiore Policlinico, Mangiagalli e Regina Elena.

Il lavoro ha la finalita di valutare il risparmio ottenibile sulla
spesa sanitaria mediante il trattamento chirurgico dell’obesita
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grave con 'intervento di bendaggio gastrico regolabile laparosco-
pico.

Su un numero di abitanti di 7.000.000, pari agli adulti presen-
ti nella Regione Lombardia, la prevalenza dell’obesita grave & sta-
ta stimata pari al 2,5% (175.000 pazienti). Tra i pazienti candida-
bili alla terapia chirurgica, & stato ritenuto che, secondo le indica-
zioni ed 1 comportamenti correnti, 42.000 pazienti sarebbero stati
trattati con bendaggio gastrico regolabile laparoscopico.

I costo dell’intervento chirurgico & stato calcolato tenendo pre-
sente la degenza ospedaliera, ’occupazione oraria ed i presidi di
sala operatoria, il bendaggio gastrico regolabile, le visite di follow-
up normalmente previste (chirurgo, dietista e psicologo) ed anche il
costo di eventuali reinterventi, presuntivamente stimati dai dati
pubblicati disponibili. Lo studio dimostra che in Lombardia il costo
dell’intervento chirurgico di bendaggio gastrico regolabile laparo-
scopico e del follow-up quinquennale & mediamente pari a 5.553 €.
La spesa sanitaria del trattamento di questi 42.000 pazienti & stata,
quindi, calcolata pari a 233.226.000 €.

Parallelamente sono state prese in considerazione le seguenti
comorbilita: diabete, ipertensione, coronaropatie, dislipidemie,
pneumopatie ed artropatie. Per ognuna di queste patologie si &
quantificato il costo annuale, sulla base dei dati pubblicati e dispo-
nibili, comprensivi della terapia farmacologica, delle visite di con-
trollo e di eventuali altri trattamenti (riabilitazione, ossigenotera-
pia, ecc.). E stata calcolata I'incidenza di queste comorbilita nella
popolazione obesa sulla base delle valutazioni epidemiologiche
disponibili in Letteratura.

Dai dati pubblicati disponibili relativi al bendaggio gastrico
regolabile laparoscopico si sono ricavate le percentuali di pazienti
guariti, migliorati o invariati per ognuna delle suddette patologie.
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Dopo I'intervento di bendaggio gastrico regolabile laparoscopico
sono stati valutati, nei soggetti operati, i risparmi ottenuti dalla ridu-
zione della spesa altrimenti normalmente erogata per le suddette
patologie: 49.770.000 € per il diabete di tipo 2; 129.402.000 € per
I'ipertensione; 15.750.000 € per le coronaropatie; 14.905.800 € per
le dislipidemie; 119.616.00 € per le artropatie e 65.1000.000 € per
i disturbi respiratori.

A fronte, quindi, di una spesa di 233.226.000 € per il tratta-
mento chirurgico si riscontra un risparmio di spesa sanitaria pari a
329.443.800 €. Questa valutazione si basa su dati relativi ai costi
vivi di gestione ospedaliera ed ambulatoriale di una realta regiona-
le specifica, ma crediamo possa essere estesa, con buona approssi-
mazione, a tutti i Centri interdisciplinari di chirurgia bariatrica
operanti in ltalia.

La conclusione inequivocabile ed indiscutibile di questo studio
& che, su un periodo di 5 anni, I'intervento chirurgico di applica-
zione del bendaggio gastrico regolabile laparoscopico consente al
Servizio Sanitario Nazionale di risparmiare sui costi.

Questi studi sono molto importanti perché dimostrano che la
chirurgia bariatrica non & solo in grado di determinare un migliora-
mento della qualita e della quantita di vita dei soggetti obesi, ma
che consente anche una notevole riduzione della spesa socio-sani-
taria, altrimenti di assoluta rilevanza.

Gli obesi ed 1 grandi obesi sono in costante e progressivo
aumento in ltalia e gli interventi di chirurgia bariatrica, di conse-
guenza, aumentano numericamente in modo significativo ogni anno.

C’e il rischio, molto concreto, che la chirurgia bariatrica ven-
ga vista dalle varie Istituzioni sanitarie come un aggravio di spesa
e non, invece, come un trattamento che consente di risparmiare
molte risorse sanitarie e di ridurre anche elevati costi sociali,
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diretti o indiretti, pitt 0 meno facilmente individuabili e quantifi-
cabili.

Negli ultimi anni vi sono state, infatti, una serie di manovre tec-
niche dei vari Assessorati regionali mirate a ridurre il peso dei DRG
relativi alla chirurgia bariatrica. Llesempio pil eclatante & stata la
obbligatorieta del ricorso del DRG 288, economicamente meno
remunerativo rispetto al 292. La cosa paradossale, inoltre, & che il
DRG 288 non prevede complicanze o comorbilita associate. Cio
comporta delle distorsioni nel sistema retributivo non piu tollerabi-
li né sostenibili dalla gran parte delle Strutture sanitarie che si
occupano di chirurgia bariatrica. Questa & da intendersi come una
chirurgia laparoscopica avanzata e ad elevata specializzazione.
Richiede, pertanto, delle tecnologie all’avanguardia e I'impiego di
presidi e/o protesi di costo adeguato. [attuale sistema dei DRG e,
nella massima parte dei casi, non solo non remunerativo ma, spes-
$0, non riesce nemmeno a coprire le spese vive dell’intervento e del
ricovero. Un’ulteriore assurda ed inspiegabile discrepanza & data
dal fatto che tutti gli interventi, dal pitt semplice al pitt complesso
(diversa durata dell’intervento e diversa occupazione della sala ope-
ratoria; ricovero o meno in terapia intensiva o rianimazione; impie-
2o o meno di protesi; impiego variabile di trocar e suturatrici mec-
caniche; impiego variabile di presidi vari; ecc.), sono pagati dal Ser-
vizio Sanitario Nazionale nella stessa misura. A valle di tutto cio,
infine, vi & una variazione, a volte anche pitt del doppio, tra i vari
rimborsi regionali, con il risultato di rendere questa chirurgia sem-
pre pitt impraticabile ai richiesti standard di sicurezza, necessaria-
mente costosi, in alcune Regioni e con un incremento della migra-
zione sanitaria, in questo caso specifico del tutto ingiustificata vista
I’attuale distribuzione sul territorio nazionale dei Centri interdisci-
plinari di chirurgia dell’obesita grave e della superobesita.
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La S.I.C.OB. ritiene, pertanto, di dover richiedere con forza alle
varie Istituzioni sanitarie ’adozione di una remunerazione specifi-
ca per ogni intervento, diversificata sulla base dei costi diretti ed
indiretti, estremamente variabili e facilmente documentabili. Cio,
finora, & stato fatto nella sola Regione Toscana, nella quale il siste-
ma retributivo dei DRG & stato, appunto, rivisto ed adeguatamente
aggiornato e diversificato. La S.I.C.OB. auspica fortemente che tale
comportamento sia diffuso a livello nazionale, con la raccomanda-
zione di un sistema retributivo pressoccheé uniforme su tutto il ter-
ritorio nazionale. Nelle more dell’adeguatamento e della diversifi-
cazione del sistema retributivo dei DRG per ogni singolo interven-
to, la S.I.C.OB. ritiene, in via assolutamente subordinata, di dover
sostenere la richiesta della possibilita di rimborso a parte del mate-
riale protesico e monouso impiegati.

La riduzione della mortalita a lungo termine
indotta dalla chirurgia bariatrica

E una nozione comunemente condivisa che Paspettativa di vita
nella popolazione severamente obesa sia ridotta di 9 anni nelle
donne e di 12 anni negli uomini.

La mortalita correlabile all’eccesso di peso rappresenta un
serio problema di salute pubblica in Europa, dove circa il 7,7% di
tutte le cause di morte sono correlabili all’eccesso di peso: ogni
anno almeno un decesso su 13 nell’Unione Europea & ritenuto cor-
relato all’eccesso di peso.

Per quanto concerne I'impatto dell’obesita grave sulla spettan-
za di vita, si pud affermare che I'obesita severa & associata ad un
rischio di mortalita a breve termine (5-10 anni) che & almeno dop-



pio rispetto alla popolazione normopeso, in entrambi i sessi. ['au-
mento del rischio di morte pud essere anche maggiore nei soggetti
pitt giovani, anche se questi, ovviamente, presentano, in valore
assoluto, tassi di mortalita pitt bassi.

Per quanto concerne, invece, I'impatto della chirurgia bariatri-
ca sulla spettanza di vita, & ormai incontestabilmente provato che
la terapia chirurgica & in grado di produrre una significativa ridu-
zione del peso corporeo nella maggioranza dei pazienti trattati e che
questo duraturo calo ponderale si accompagna ad un miglioramen-
to di tutte le patologie associate all’obesita.

Ottenere, perd, prove scientificamente inconfutabili che questi
risultati clinici si traducano in una effettiva riduzione del rischio di
morte ed in un reale aumento della spettanza di vita del paziente
con obesita grave presenta notevoli problemi tecnici e logistici. Dal
punto di visto metodologico, un trial randomizzato controllato pro-
spettico che compari il tasso di mortalitd in pazienti con obesita
severa sottoposti a terapia chirurgica ed in pazienti comparabili
trattati con i migliori schemi disponibili di terapia medica sarebbe
lo strumento ideale per raggiungere un risultato di evidenza incon-
testabile. I’esecuzione di un tale studio, perd, richiederebbe I’ar-
ruolamento di un altissimo numero di pazienti seguiti per molti
anni e la procedura di randomizzazione potrebbe sollevare qualche
perplessita dal punto di vista etico, dati i noti effetti benefici della
terapia chirurgica sul peso corporeo e sulle comorbilita.

Lo studio che piti si avvicina a questo modello teorico & lo Swe-
dish Obese Subjects (SOS) Study, nel quale la mortalita di un vasto
gruppo di pazienti trattati con vari tipi di intervento chirurgico &
stata prospetticamente comparata alla mortalitd di un gruppo di
pazienti di pari obesita e di caratteristiche cliniche molto simili che
avevano scelto di non sottoporsi alla procedura chirurgica. Il
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rischio relativo di mortalita & risultato significativamente pitt basso
nel gruppo chirurgico (0,76; 95% CI: 0,59-0,99; P=0.04), con una
riduzione del 24,6% della mortalita totale a 10 anni.

Altri studi di tipo retrospettivo hanno cercato di indagare, in
questi ultimi anni, il problema della mortalita. Nel primo di questi
studi, il tasso di mortalita nel gruppo chirurgico, comprensivo del-
la mortalita operatoria (0,4%), & stato dello 0,68% (7 decessi),
mentre nel gruppo di controllo & stato registrato un tasso di morta-
lita del 6,17% (354 decessi). Questi dati si traducevano in una
riduzione dell’89% del rischio relativo di morte nel gruppo chirur-
gico (0,11; 95% CI: 0,04-0,27).

Un piti recente studio retrospettivo ha ulteriormente indagato la
mortalitd a lungo termine in pazienti con obesita severa sottoposti a
chirurgia bariatrica paragonata a quella di soggetti parificati per
sesso, etd e B.M.I. In questo studio sono stati osservati 321 decessi
nel gruppo di controllo (4,1%) e 213 decessi nel gruppo chirurgico
(2,7%), di cui 42 (0,5%) nel primo anno successivo all’intervento. Il
rischio relativo di mortalita per tutte le cause & risultato significati-
vamente pit basso nel gruppo chirurgico (0,60; 95% CI: 0,45-0,67;
P<0.001), con una riduzione del 40% della mortalita totale a 7
anni. Risultavano significativamente ridotte le morti dovute a diabe-
te, malattia coronarica e cancro, mentre I'unico gruppo di cause di
morte che dimostravano un incremento nel gruppo chirurgico erano
rappresentate dalle morti accidentali, compreso il suicidio.

Busetto, nel 2007, ha comparato la mortalita totale in 821
pazienti con B.M.I.>40 Kg/m® operati presso la stessa istituzione
con la mortalita in 821 pazienti parificati per sesso, eta e B.M.I.
osservati in 6 centri italiani di alta specializzazione per il tratta-
mento medico dell’obesita. In questo studio, quindi, il B.M.I. dei
pazienti di controllo era stato realmente misurato, entrambe le
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coorti erano costituite da pazienti con obesita grave ed i1 Centri di
trattamento, medici e chirurgici, erano di alta specializzazione e ad
elevati volumi di attivitd. Sono stati osservati 8 casi di morte
(0,97%) nel gruppo chirurgico, con mortalita operatoria nulla, e 36
casi di morte nel gruppo di controllo (4,38%), con un rischio rela-
tivo di morte a 5 anni aggiustato per sesso, etd e B.M.I. nel gruppo
chirurgico di 0,36 (95% CI: 0,16-0,79), con una riduzione signifi-
cativa del 60% nella mortalita totale.

Un analogo studio australiano, infine, ha dimostrato, nel grup-
po dei pazienti trattati chirurgicamente, una riduzione significativa
del 73% nella mortalita totale.

I risultati degli studi citati costituiscono una prova sufficiente
ad affermare che la moderna chirurgia bariatrica & effettivamente
in grado di ridurre Ieccesso di mortalita che caratterizza il pazien-
te con obesita severa. Tale risultato & subordinato al mantenimento
di una mortalita operatoria bassa, qual’® quella oggi registrata nei
Centri di sufficiente expertise.

Un compito futuro della S.I.C.OB. potra e dovra essere quello
di promuovere ulteriori studi multicentrici, con un piu largo data-
base di pazienti, per dare risposta ad alcuni interessanti quesiti,
ancora non sufficientemente indagati: la riduzione della mortalita &
presente in tutti 1 gruppi di pazienti o solo in alcuni di essi?; il van-
taggio ottenibile in termini di riduzione della mortalita & uguale nei
due sessi e/o in pazienti con diversi livelli preoperatori di B.M.1.7;
esiste una relazione tra riduzione della mortalita ed eta all’inter-
vento?; quale & ’effetto della comorbilita iniziale sulla riduzione di
mortalita?; esiste una relazione lineare tra entita del calo pondera-
le ottenuto e riduzione della mortalita o, viceversa, esiste un mini-
mo di calo ponderale sufficiente a produrre un effetto sensibile sul-
la sopravvivenza?
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Indicazioni alla chirurgia bariatrica

Le linee guida consigliate e adottate dalla S.I.C.OB. sono
sovrapponibili a quelle internazionalmente codificate ed accettate.
Per i pazienti di etd compresa tra i 18 ed i 60 anni (il 97,5% dei
pazienti del Registro S.I.C.OB.) le indicazioni, sono, quindi, le
seguenti:

1. B.M.I =40 Kg/m%

2. B.M.L tra 35 e 40 Kg/m? in presenza di comorbilita che, presu-
mibilmente, possono migliorare o guarire a seguito della note-
vole e persistente perdita di peso ottenuta con Iintervento
(malattie del metabolismo, patologie cardiorespiratorie, gravi
malattie articolari, gravi problemi psicologici, ecc.).

Per essere candidati all’intervento i pazienti devono avere nel-
la loro storia clinica un fallimento di un corretto trattamento medi-
co (mancato o insufficiente calo ponderale; scarso o mancato man-
tenimento a lungo termine del calo di peso).

Il merito sostanziale ed incontrovertibile delle linee guida &
stato ed & I'introduzione di un criterio di B.M.I. minimo (superiore
a 40 Kg/m® o tra 35 e 40 Kg/m? in presenza di almeno una comor-
bilitd), al di sotto del quale la terapia chirurgica non dovrebbe, in
linea di massima e salvo casi eccezionali, essere presa in conside-
razione.

La S.I.C.OB. ha accettato, pero, il concetto avanzato dalla Com-
missione congiunta [.F.S.0.-E.A.S.O. in base al quale il B.M.I. di
riferimento & quello iniziale, nel senso che un calo ponderale otte-
nuto con un trattamento preoperatorio non rappresenta una con-
troindicazione alla chirurgia bariatrica prevista, anche se il B.M.I.
raggiunto & inferiore a quelli canonici, e che la chirurgia bariatrica
¢ altrettanto indicata nei pazienti che hanno avuto un sostanziale



calo ponderale in seguito al trattamento conservativo ma che abbia-
no iniziato a riprendere peso. In buona sostanza, il B.M.I. minimo
per essere candidabile alla chirurgia bariatrica non & tanto quello
riferito all’atto dell’intervento quanto il massimo raggiunto dal
paziente nella sua storia clinica.

In sintonia con quanto gia proposto dall’A.S.B.S., nel 2004, e
dall’E.A.E.S., nel 2005, anche in Italia si va facendo strada la pos-
sibilita, solo, perd, per casi selezionati e solo nell’ambito di trial
controllati randomizzati, di prendere in considerazione la terapia
chirurgica in pazienti con un B.M.L compreso tra 30 e 35 Kg/m” ma
che abbiano comorbilita o alterate condizioni psico-fisiche che pos-
sano migliorare o guarire in virtt del calo ponderale indotto dalla
terapia chirurgica.

La S.I.C.OB. &, infine, particolarmente attenta alla necessita
che il paziente sia ben informato e motivato non solo sull’interven-
to ma anche sulla necessita di doversi sottoporre a periodici follow-
up e di dover seguire scrupolosamente eventuali prescrizioni medi-
che, integrative o sostitutive, e dietetiche (a seconda dell’interven-
to effettuato).

Chirurgia bariatrica negli adolescenti
e nei pazienti oltre i 60 anni

Anche in Italia le indicazioni alla terapia chirurgica al di sotto
dei 18 o al di sopra dei 60 anni rappresentano una minoranza dei
casi. Dai dati del Registro S.I.C.OB. si evince che lo 0,4% dei
pazienti operati ha un’eta inferiore ai 18 anni, I'1,8% ha un’eta
compresa tra 1 60 ed 1 65 anni e lo 0,3% ha un’eta superiore ai 65
anni.
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Ancora oggi, quindi, ’adolescente e I’anziano rappresentano
delle indicazioni limite, riferibili a casi singoli, che, come tali, van-
no attentamente e specificamente valutati, in relazione ad una
quantificazione dei rischi prevedibili e dei benefici attesi il pit
possibile aderente alla realta. [ altamente raccomandabile, inoltre,
che questi casi limite siano, comunque, trattati in Centri seleziona-
ti, ad elevati volumi di attivitd che possano garantire un effettivo
approccio interdisciplinare in tutte le fasi del trattamento.

Per vari motivi 'opzione chirurgica coinvolgera sempre piu le
cosiddette etd estreme: incremento della incidenza della malattia;
aumento della aspettativa di vita; maggiore sicurezza ed efficacia
della chirurgia bariatrica, dovute all’accesso laparoscopico ed
all’aumentata esperienza specifica dei team interdisciplinari.

Negli adolescenti potrebbe sembrare ragionevole un atteggia-
mento pit prudente, adottando delle indicazioni pit severe (B.M.I.
>40 Kg/m* ed almeno una comorbilita grave; B.M.I.>50 Kg/m®
ed almeno una comorbilita minore; B.M.I. inferiori a quelli suindi-
cati solo in caso di comorbilita a rischio di vita ed in casi del tutto
particolari). D’altra parte, perd, questo atteggiamento di attesa
potrebbe comportare maggiori morbilita e mortalita e minori effetti
sulle comorbilita.

E ovvio, perd, che I'adolescente candidato alla chirurgia baria-
trica debba aver raggiunto un’adeguata maturazione (almeno il
95% della statura definitiva), che possa seguire il trattamento pre-
e postoperatorio indicato dall’équipe interdisciplinare dedicata e
che abbia un’adeguata capacita decisionale per recepire appieno i
contenuti di un consenso informato e consapevole.

Nel caso specifico degli adolescenti bisognerebbe prendere in
considerazione la lunghissima aspettativa di vita dopo la chirurgia
(che potrebbe condizionare il tipo di intervento e I'impiego o meno
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di device, eventualmente ed opportunamente modificati), I'incre-
mento possibile dei reinterventi, le modalita e gli effetti delle tera-
pie sostitutive ed integrative.

I pazienti affetti da sindrome di Prader-Willi, infine, rappresen-
tano dei casi ulteriormente selezionati, in cui, a maggior ragione, il
Centro di riferimento deve avere altissimi volumi di attivita nonché
tutte le competenze e le strutture necessarie. In questi pazienti
sarebbero da evitare interventi che richiedono una buona com-
pliance e la S.I.C.OB. ritiene di poter raccomandare come interven-
to di scelta la diversione biliopancreatica.

Per quanto concerne, invece, ’anziano, & indispensabile una
pilt accurata valutazione del rapporto costi/benefici: le comorbilita
associate sono piu frequenti e pill gravi; le complicanze operatorie
gravi hanno una maggiore incidenza; il rischio di mortalita & plau-
sibilmente incrementato; il calo ponderale atteso & di minore entita;
gli effetti sulla quantita e qualita della vita residua sono variabili e
non realmente quantificabili; vi & una minore compliance ai nuovi
regimi dietetico-alimentari imposti da alcuni interventi.

E, comunque, osservabile anche nei pazienti anziani un miglio-
ramento delle comorbilita sovrapponibile a quello riscontrato nella
popolazione bariatrica generale. Nell’esperienza del Registro
S.I.C.OB., inoltre, I’etd dei pazienti non si & dimostrato un fattore
correlato alla mortalita registrata (a differenza del tipo di procedu-
ra, della chirurgia open, del prolungato tempo operatorio, della pre-
senza di comorbilita e del basso volume di attivita dei Centri). E da
sottolineare, pero, che nel Registro i casi trattati oltre 1 60 anni
sono in misura estremamente ridotta (2,1%), il che potrebbe com-
portare un bias in termini statistici. D’altra parte, se le comorbilita
sono associate ad un incremento della mortalita & del tutto verosi-
mile che queste siano piu frequenti e pitt gravi nel gruppo di
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pazienti ultrasessantenni. Nell’esperienza del GILB (Gruppo ltalia-
no Lap Band), infatti, la mortalita registrata nei pazienti di eta
superiore a 60 anni (il 4,1% del campione osservato) & stata oltre
tre volte superiore a quella riscontrata nei pazienti con eta inferio-
re ai 60 anni (1,4% vs 0,4%). La mortalita & correlata anche, se non
soprattutto, al volume di attivita del Centro, il che non fa che con-
fermare come in questi casi particolari sia ancora di pil indispen-
sabile fare riferimento a Centri di particolare e consolidata espe-
rienza e con strutture e personale adeguati.

Nei soggetti anziani, infine, non deve essere dimenticato che il
primo obiettivo della chirurgia & migliorare la qualita di vita, anche
laddove I'intervento non aumenti, verosimilmente, ’aspettativa di
questa.

Controindicazioni specifiche per la
chirurgia bariatrica

Anche per quanto concerne le controindicazioni alla chirurgia
bariatrica, le linee guida consigliate e adottate dalla S.I.C.OB. sono
sovrapponibili a quelle internazionalmente codificate ed ac-cettate:
1. assenza di un periodo di trattamento medico verificabile;

2. paziente incapace di partecipare ad un prolungato protocollo di
follow-up;

3. disordini psicotici, depressione severa, disturbi della persona-
lita e del comportamento alimentare valutati da uno psichiatra

o psicologo dedicato (a meno che non vi siano diverse, specifi-

che e documentate indicazioni da parte dei suddetti componen-

ti del team);
4. alcolismo e tossicodipendenza;
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5. malattie correlate a ridotta spettanza di vita;
6. pazienti inabili a prendersi cura di se stessi e senza un adegua-
to supporto familiare e sociale.

Valutazione preoperatoria

La valutazione preoperatoria dovrebbe essere affidata un team
interdisciplinare composto da esperti dedicati (chirurgo bariatrico,
medico internista, anestesista, psicologo o psichiatra, nutrizionista
elo dietista, ecc.). Tale valutazione, ovviamente, non deve essere
necessariamente collegiale nel senso contestuale del termine, pur-
che, pero, siano tenuti presenti tutti 1 pareri espressi dai vari com-
ponenti il team interdisciplinare.

I pazienti candidati alla chirurgia bariatrica dovrebbero essere
sottoposti ad uno studio preoperatorio di routine come per ogni altro
intervento di chirurgia addominale maggiore e ad una serie di even-
tuali altre specifiche valutazioni (cardiologica, pneumologica,
endocrino-metabolica, gastroenterologica, psicologica, nutrizionale
e chirurgica) per la valutazione dello stato di salute generale e
nutrizionale nonché delle comorbilita, al fine di ridurre al minimo
i rischi correlati all’intervento e di evidenziare eventuali controin-
dicazioni generali alla chirurgia o specifiche per un determinato
tipo di intervento.

Sono, infine, necessari dei colloqui tesi a spiegare 1 cambia-
menti delle abitudini alimentari che saranno indispensabili dopo
I’intervento, a valutare le motivazioni del paziente e la sua disponi-
bilita ad aderire al programma di follow-up, a garantirsi che il
paziente sia stato informato correttamente sui benefici, le conse-
guenze ed i rischi della scelta chirurgica e della necessita di un fol-

31

d0°0TS

=7
=
(1]
®
=
in
(=5
fs})
®
n
ok
<)
-k
(=
(=N
(1°]
=
o)
~
cr
®
B
S
S
oo




(]
=]
QO
Q
=)
®
[ |
=)
-k
~
QO
Q
5]
n
ok
-
Q
(=]

low-up a lungo termine, che sia al corrente dei risultati potenziali
della chirurgia e che possa, quindi, fornire un consenso realmente
consapevole ed informato.

I ruolo del pallone intragastrico

I1 pallone intragastrico ha specifici meccanismi di azione nel-
I'indurre il dimagramento, che non &, quindi, dovuto ad effetto pla-
cebo. I meccanismi principali e provati sono un significativo rallen-
tamento dello svuotamento gastrico ed una stimolazione dei baro-
cettori localizzati a livello delle pareti gastriche che agiscono, per
via riflessa, sul centro della sazieta.

Esistono in commercio 2 tipi di pallone intragastrico (Figg. 2 e
3): il BIB® e I'Héliosphere® (un terzo, il Silimed Balloon, non &
ancora utilizzato in Italia).

I risultati registrati dimostrano che si tratta di una procedura

molto sicura (mortalita cir-
ca 0,05%; rimozione pre-
coce per intolleranza psi-
cologica circa 0,30%; com-
plicanze circa 0,60%) con
notevoli potenziali vantag-

gi: scomparsa o migliora-
mento delle comorbilita in
oltre 1'80% dei casi;

EW%L. a sei mesi superio-

Fig. 2: il BIB® (Bioenterics Intragastric Balloon)
& prodotto dalla Allergan. E insufflabile con
re, in media, al 20%; buon  soluzione salina sterile (da 500 a 700 cc, addi-
zionata di 10 cc di bleu di metilene). Da stime
non ufficiali ed approssimative si pud calcolare
del B.M.I. medio. che in Italia ne siano stati impiantati circa 14.000.

decremento percentuale

32



I pallone intragastrico
& un presidio, quindi, che
deve essere presente nel-
I’armamentario terapeutico
di un Centro interdiscipli-
nare di chirurgia bariatrica,
al fine di garantirne 1'im-
piego secondo indicazioni
corrette e per finalita reali-
stiche.

I pallone intragastrico
¢ una procedura che ha

risultati temporanei ed in Flg 3: I'Héliosphere® & prodotto dalla Hélioscopie.

I insufflabile con aria (da 650 a circa 1000 cc).
Da stime non ufficiali ed approssimative

al suo impiego devono rite- si puo calcolare che in Italia ne siano stati

impiantati circa 3.000.

questa ottica le indicazioni

nersi ben codificate.

Lindicazione principale pud consistere, ove ve ne sia la neces-
sitd, nel ridurre il rischio operatorio in pazienti candidati ad un
intervento bariatrico.

Numerosi studi hanno dimostrato che un buon decremento pon-
derale preoperatorio riduce, in maniera significativa, il rischio ane-
stesiologico e chirurgico proprio di questi pazienti. La riduzione,
inoltre, dell’adipe viscerale e delle dimensioni del lobo epatico di
sinistra facilitano, da un punto di vista tecnico, tutti gli interventi
bariatrici.

Il pallone intragastrico pud costituire anche un presidio utile
per la valutazione degli aspetti psico-comportamentali del grande
obeso. Non vi & alcuna evidenza scientifica che il pallone intraga-
strico migliori i risultati del trattamento chirurgico né che possa
essere utile, in positivo, nell’indirizzare la scelta dell'intervento. Di
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converso, se ne potrebbe suggerire e stimolare un impiego quale
test in negativo, nel senso che pazienti che non hanno avuto alcun
calo ponderale con il pallone intragastrico o non dovrebbero esse-
re indirizzati verso interventi di limitazione dell’assunzione di cibo
o dovrebbero farlo solo dopo essere stati ancora pit dettagliatamen-
te valutati ed informati.

Vi sono, infatti, alcuni componenti di vari team interdisciplina-
ri (psicologi, psichiatri, dietisti) che fanno rilevare che il posiziona-
mento del pallone intragastrico pud costituire, per i pazienti obesi,
una sorta di “test da sforzo” che potrebbe fornire indicazioni utili
per la scelta del tipo di intervento.

Le controindicazioni al posizionamento del pallone intragastri-
co sono costituite da: pregressa chirurgia addominale, soprattutto
gastrica (i rari casi di complicanze gravi dopo posizionamento di
pallone intragastrico si sono verificati soprattutto in pazienti opera-
ti); patologia peptica in atto; instabilita psicologica e tossicodipen-
denza; ernie jatali >4-5 cm; malattia da reflusso gastro-esofageo;
epatopatie gravi; cardiopatie e pneumopatie non adeguatamente
compensate; malattie inflammatorie intestinali croniche.

Il posizionamento del pallone intragastrico &, nella massima
parte dei casi, condotto sotto controllo endoscopico, immediata-
mente dopo un’ esplorazione preliminare che confermi ’assenza di
controindicazioni impreviste. Il posizionamento della protesi viene
cosi controllato endoscopicamente sino alla completa espansione
del pallone. Il posizionamento e la rimozione del pallone vengono
solitamente condotti in blanda sedazione. In casi selezionati pud
rendersi necessario il ricorso alla sedazione profonda o all’aneste-
sia generale con intubazione. Quest’ultima pud rendersi necessaria,
soprattutto per la rimozione, in pazienti particolarmente ansiosi o
per operatori all’inizio dell’esperienza.



E, infine, possibile,
anche se non & un’espe-
rienza frequente, che il pal-
lone intragastrico sia inse-
rito in sala radiologica,
senza l’ausilio dell’endo-
scopista. In questo caso,
ovviamente, |’esofagoga-
stroduodenoscopia diagno-
stica viene praticata prima
del ricovero.

All’atto della dimissio-

. Fig. 4: Controllo radiologico del corretto
ne non & richiesto un con- posizionamento del pallone nel corpo gastrico e

trollo radiograﬁco (Fi g. 4) della sua adeguata ed immutata volumetria.

né ecografico, che, invece, possono essere utili, in casi di necessita,
nel follow-up.

Dopo il posizionamento & consigliabile che il paziente sia rico-
verato e sottoposto ad idratazione parenterale standard (2500 ml.)
ed ai trattamenti terapeutici di base ed al bisogno. In genere, il
secondo giorno viene ridotto il trattamento parenterale e si inizia
una dieta idrica; il terzo giorno viene sospesa I'idratazione parente-
rale, la terapia & prescritta per os, gli antiemetici e gli antispastici
vengono somministrati solo al bisogno ed il paziente inizia una die-
ta leggera. Il paziente viene, quindi, dimesso con le opportune pre-
scrizioni farmacologiche e dietetico-comportamentali appena I’ali-
mentazione viene ben tollerata e gli episodi emetici sono contenu-
ti o scomparsi. In molti casi, perd, tale decorso & piu rapido ed il
paziente pud essere dimesso anche prima del periodo indicato.

Il paziente viene successivamente controllato clinicamente (e,
solo se necessario, strumentalmente) con visite ripetute di follow-
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up. Per necessita logistiche o di personale, i controlli successivi al
primo possono anche essere delegati direttamente al dietista ed il
chirurgo bariatrico o altri componenti del team intervengono solo in
caso di necessita.

In casi eccezionali e qualora il paziente rifiuti I'intervento chi-
rurgico pud essere previsto o richiesto un trattamento multiplo. La
perdita di peso ottenuta con un secondo o un terzo pallone &, pero,
progressivamente inferiore.

La S.I.C.OB. sconsiglia, in linea di principio, I'uso del pallone
intragastrico in pazienti non candidati alla chirurgia bariatrica e,
quindi, non affetti da obesita grave o superobesita.

Un impiego del pallone intragastrico al di sotto dei criteri di
indicazione canonici, perd, puo e deve essere preso in considera-
zione in casi selezionati o per specifiche richieste di componenti
del team interdisciplinare (medico internista, dietologo/dietista,
psichiatra/psicologo, endocrinologo, ecc.) e sempre nell’ambito di
un trattamento integrato a lungo termine dell’obesita.

Sarebbe, quindi, attualmente ipotizzabile I'impiego del pallone
intragastrico in pazienti al di sotto delle indicazioni per la chirur-
gia dell’obesita? La risposta puo essere positiva, ma non come rac-
comandazione all’interno di linee guida né come stato dell’arte. E
un campo, perd, che pud e deve essere indagato, purche cid avven-
ga solo in studi controllati e presso Centri interdisciplinari di pro-
vata esperienza. Juso combinato di modificazioni dello stile di vita
e della moderna terapia farmacologica ha, infatti, profondamente
cambiato lo scenario della terapia dell’obesita negli ultimi anni. In
particolare, la terapia farmacologica pud, oggi ed in un prossimo
futuro, offrirci farmaci ben tollerati nel lungo termine, con scarsi
effetti collaterali ed efficaci nel mantenimento del peso perduto.
Lintegrazione del trattamento con pallone intragastrico e della
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moderna terapia farmacologica potrebbe, potenzialmente e ragione-
volmente, ottenere risultati clinici molto interessanti nell’obeso non
patologico. E bene ribadire, perd, che si tratta esclusivamente di
un’area di ricerca che, come tale, necessita di ulteriori indispensa-
bili validazioni.

E in corso di pubblicazione uno studio condotto da Genco su
122 pazienti trattati con BIB e dieta e 128 pazienti trattati solo con
dieta. Il trattamento con BIB & durato 6 mesi ed i pazienti sono sta-
ti seguiti, complessivamente, per 18 mesi. Il B.M.I. medio dei due
gruppi era di 41,8 e 42 prima del trattamento, di 36,1 € 39,5 a 6
mesi e di 38,3 e 40 a 18 mesi. Lliperglicemia era normalizzata o
migliorata nell’81% dei pazienti del primo gruppo e nel 30% dei
pazienti del secondo gruppo e lipertensione era normalizzata o
migliorata nel 90% dei pazienti del primo gruppo e nel 45% dei
pazienti del secondo gruppo. Il pallone intragastrico associato a
trattamento dietetico, quindi, induce a 6 mesi un calo ponderale ed
un miglioramento delle comorbilita significativamente maggiore
rispetto al solo trattamento dietetico; questo trend persiste dopo 12
mesi.

Altra possibile indicazione del pallone intragastrico & rappre-
sentata, infine, dai pazienti candidati ad interventi chirurgici non
bariatrici per i quali un importante decremento ponderale & ritenu-
to indispensabile e deve essere ottenuto in tempi piuttosto rapidi.

Preparazione all'intervento:
profilassi trombo-embolica ed antibiotica

Il paziente candidato ad intervento di chirurgia bariatrica & da
considerarsi ad alto rischio di tromboembolismo venoso e deve
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ricevere misure preventive. Vi & una concordanza generale in Let-
teratura per I'impiego di metodi meccanici per la profilassi: ben-
daggio degli arti inferiori; calze elastiche antitrombo; compressione
pneumatica intermittente (Fig. 5) e mobilizzazione precoce.

Fig. 5: La compressione pneumatica intermittente (SCD™, Sequential Compression
Sleeves; Covidien) viene utilizzata durante 1'intervento e puo essere proseguita,
nell'immediato decorso post-operatorio, a letto dell’ammalato,
che indossa anche opportune calze elastiche antitrombo.

Pur essendovi, invece, diversi tipi di profilassi farmacologica
mancano delle vere linee guida generalmente condivise e seguite.
Numerosi argomenti (scelta dell’anticoagulante; posologia e dura-
ta della profilassi, inclusa la durata della somministrazione dopo
la dimissione; eventuale ruolo del filtro cavale; ecc.) rimangono
ancora controversi e non sono del tutto definiti. Uevidenza clinica,
infine, supporta la conclusione che 1’adozione di tutte le misure
fisiche e farmacologiche per la prevenzione del tromboembolismo
venoso riduce ma non elimina tale complicanza in chirurgia baria-
trica.
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Nell’ambito della popolazione obesa vanno distinti i pazienti
con anamnesi positiva per trombosi venosa profonda od eventi
riconducibili ad embolia polmonare da quelli con anamnesi nega-
tiva. I pazienti con anamnesi positiva dovrebbero essere sottoposti
ad ecodoppler venoso degli arti inferiori. Vi & consenso, invece, nel
non estendere questa indagine all’intera popolazione obesa. In let-
teratura vi &, inoltre, concordanza nel sottoporre tutti i pazienti con
anamnesi positiva per trombosi venosa profonda a posizionamento
di filtro cavale temporaneo e che la terapia con eparine a basso
peso molecolare sia continuata per i 30 giorni successivi all’inter-
vento.

Per quanto riguarda la profilassi farmacologica (eparina calci-
ca; eparine a basso peso molecolare) vi sono diversi schemi, tutti
associati anche ai metodi meccanici.

Non esistono, ad oggi, studi che definiscano la dose, aggiusta-
ta al peso in kg, di eparina a basso peso molecolare da sommini-
strare ai pazienti da sottoporre a chirurgia bariatrica. In un recen-
tissimo lavoro (Forestieri, 2007) sono stati comparati, in pazienti
superobesi, dosi crescenti di parnaparina (3.200, 4.250 e 6.400
U.L) nei tre giorni precedenti I'intervento, misurando (1 ora prima
della somministrazione e 4 ore dopo la somministrazione) le varia-
zioni di APTT, di anti-factor Ila e di anti-factor Xa. I risultati di
questo studio preliminare hanno suggerito che la dose di 4.250
U.L. & pit efficace del dosaggio inferiore in chirurgia bariatrica
senza un incremento dei rischi di sanguinamento. Il dosaggio di
6.400 UI potrebbe essere riservato, invece, ai pazienti ad alto
rischio.

Per quanto concerne, invece, la profilassi antibiotica, numero-
si studi hanno identificato I'obesita come un fattore favorente le
infezioni postoperatorie di ferita, sia per complicazioni di tipo mec-
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canico sia per la possibilita che, in questi pazienti, I’antibiotico non
raggiunga livelli sierici e tissutali di efficacia.

La dose per la profilassi non deve essere inferiore a quella tera-
peutica, anzi & preferibile che corrisponda alla piu alta dose tera-
peutica media, per assicurare tassi ematici e tissutali superiori alle
minime concentrazioni inibenti (MIC). In tal senso & consigliabile
modulare il dosaggio in funzione del peso: esistono formule in gra-
do di stabilire I'esatto dosaggio in funzione del peso e lavori in Let-
teratura che consigliano la somministrazione di dosi maggiori di
Cefazolina nei pazienti obesi.

Ad eccezione della dose, la profilassi antibiotica in chirurgia
bariatrica (scelta dell’antibiotico, modalita e tempi di somministra-
zione, ecc.) segue 1 dettami classici consigliati per la chirurgia
gastrointestinale maggiore.

Consenso informato

Pochi anni or sono vi & stata una conferenza di consenso tra
esperti della Societa per stilare il consenso informato S.I.C.OB. 1l
documento, di oltre trenta pagine, prevedeva una parte informativa
anche con disegni schematici esemplificativi (premessa, cenni di
anatomia, tecniche chirurgiche, interventi restrittivi, interventi
malassorbitivi), un questionario di verifica (vero/falso) per accertarsi
che il paziente avesse compreso bene tutto quanto gli era stato comu-
nicato e, infine, il modulo per sottoscrivere il consenso informato.

Lintenzione della Societa era quella di fornire uno strumento
comune, efficace e semplice, di corretta e completa informazione,
presupposto indispensabile per raccogliere un consenso non solo
informato ma, soprattutto, consapevole.
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La diffusione di questo documento, perd, ha trovato non pochi

ostacoli, soprattutto di tipo normativo. Molti chirurghi, infatti, si

sono trovati nella condizione di non poter utilizzare il consenso

informato S.I.C.OB. e di dover utilizzare il modulo previsto dalle

singole Amministrazioni e Direzioni Sanitarie.

A prescindere da queste difficolta normative, alla S.I.C.OB.

interessa evidenziare che in un corretto consenso informato dovreb-

bero essere chiaramente esposti 1 punti seguenti:

I’obesita grave e la superobesita sono malattie chirurgicamente
guaribili o curabili;

le indicazioni all’intervento devono essere corrette;

il chirurgo ed il Centro devono avere adeguata esperienza;
I'intervento ha finalita mediche e non estetiche;

ogni intervento pud comportare un rischio di morte, variabile
dallo 0,1 allo 0,8%;

la gran parte dei decessi non & dovuta a complicanze chirurgi-
che;

la mortalita operatoria pud essere ridotta se si ottiene un calo
ponderale preoperatorio e I’abolizione del fumo;

persistendo lo stato di obesita grave o di superobesita la morta-
lita sarebbe sicuramente di gran lunga superiore e con un gra-
ve scadimento della qualita della vita;

ogni intervento ha delle indicazioni e controindicazioni teori-
che;

ogni intervento pud comportare complicanze (intraoperatorie,
immediate, a breve e lungo termine, reinterventi) pitt o0 meno
specifiche e di incidenza e gravita variabili;

ogni intervento pud comportare variazioni nelle abitudini di
vita e/o nella vita di relazione;
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® ogni intervento necessita di un programma di follow-up e puo
richiedere terapie integrative o sostitutive;

= Tl’adesione al programma di follow-up ed alle eventuali prescri-
zioni dietetico-farmacologiche & indispensabile sia per miglio-
rare 1 risultati sia per ridurre le complicanze;

= Ja scelta dell’intervento, una volta che sia ben motivata sulla
scorta delle suesposte informazioni, puod e deve essere presa di
concerto con il paziente, al quale saranno ancora piu dettaglia-
tamente esposte tutte le notizie utili sul tipo di intervento pre-
scelto;

* il chirurgo si impegna ad indirizzare il paziente ad un collega
di sua fiducia e specificamente esperto nel caso in cui non ese-
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gua l'intervento prescelto;

* tutti gli interventi sono fattibili laparoscopicamente (Fig. 6), ma
deve essere sempre prospettata ed accettata la possibilita che
possa rendersi necessaria, per vari motivi, una conversione in
un intervento a cielo aperto.

Fig. 6: Attualmente la maggior parte degli interventi bariatrici viene eseguita per via
laparoscopica. I chirurghi operano, quindi, attraverso dei piccoli accessi addominali
(in genere, in numero da 4 a 6 e di dimensioni da 5 a 10/12 mm),
con strumentario dedicato e mediante visione magnificata su monitor.
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Quadro generale delle tecniche chirurgiche

Gli interventi chirurgici attualmente in uso e suffragati da casi-
stiche molto ampie e da un follow-up adeguatamente prolungato
sono 1 seguenti (Figg. 7-11):

1. Interventi che limitano I'introduzione del cibo:
a) ad azione prevalentemente meccanica (interventi restrittivi):
= bendaggio gastrico regolabile;
= gastroplastica verticale;
= sleeve gastrectomy (resezione gastrica variamente defini-
bile: verticale, longitudinale, parietale o della grande cur-
va);

b) ad azione prevalentemente funzionale:

= bypass gastrico e varianti.

2. Interventi che limitano ’assorbimento dell’energia:
= diversione biliopancreatica classica secondo Scopinaro e
varianti.

Attualmente il bendaggio gastrico regolabile viene, salvo casi
del tutto eccezionali, esclusivamente effettuato per via laparoscopi-
ca. La gastroplastica verticale & di sempre minore applicazione e,
negli ultimi casi, eseguita maggiormente per via laparoscopica. Il
bypass gastrico & in costante aumento ed & eseguito sempre piil per
via laparoscopica, cosi come la sleeve gastrectomy. Lapplicazione
della diversione biliopancreatica & stazionaria, mentre aumenta
sempre pitl la sua fattibilita per via laparoscopica.

Vi sono, poi, delle tecniche attualmente impiegate in Italia ma
ancora in corso di validazione sia su piu larga scala sia per un pit
prolungato periodo di follow-up (bypass bilio-intestinale, circa
1.500 casi; bypass gastrico su gastroplastica verticale secondo

Amenta-Cariani, circa 500 casi; bypass gastrico tipo SuperMagen-
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Fig. 7: Bendaggio gastrico regolabile laparoscopico. Nello schema viene riportata una
abituale posizione dei trocar. Attualmente, nella gran parte dei casi, viene preferita la
via pars flaccida: preparazione del pilastro diaframmatico sinistro; apertura del piccolo
omento ed identificazione del pilastro diaframmatico destro. Si procede, quindi, alla
creazione del tunnel retrogastrico (al di sopra della bursa omentalis), attraverso cui
verra fatto passare il bendaggio. Dopo aver chiuso il bendaggio sotto la sonda calibra-
trice, si procede al fissaggio anteriore della protesi con alcuni punti gastro-gastrici.
Da: G. Silecchia, U. Elmore, N. Perrotta, N. Basso: Tecniche di chirurgia bariatrica
laparoscopica. Elsevier Masson SAS, Paris. Tecniche chirurgiche -
Addominale, 40-380, 2003.



Fig. 8: Gastroplastica verticale laparoscopica. Nello schema viene riportata una abi-
tuale posizione dei trocar. Dopo la sezione del legamento freno-gastrico e 1'esposizione
del pilastro diaframmatico sinistro, si procede alla creazione della finestra per 1'accesso
retrogastrico, a circa 6-8 cm dalla giunzione esofago-gastrica, per il passaggio e 1'azio-

namento della suturatrice circolare. Si procede, quindi, alla sutura-sezione gastrica
mediante suturatrice lineare laparoscopica. La procedura termina con la crezione del
neo-piloro mediante una benderella, in genere, di polipropilene. Da: G. Silecchia,
U. Elmore, N. Perrotta, N. Basso: Tecniche di chirurgia bariatrica laparoscopica.
Elsevier Masson SAS, Paris. Tecniche chirurgiche - Addominale, 40-380, 2003.
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Fig. 9: Sleeve gasirectomy e diversione biliopancreatica con duodenal switch.
Nello schema viene riportata una abituale posizione dei trocar. Per la sola sleeve
gastrectomy sono sufficienti, in genere, b trocar. La sleeve gastrectomy € una
tubulizzazione gastrica mediante una gastroresezione parietale verticale con
applicazioni multiple di suturatrici lineari laparoscopiche, previa devascolarizzazione
completa della grande curvatura. Quest'ultima ¢é facilitata dall'impiego di dissettori ad
ultrasuoni o a radiofrequenza. La sleeve gastrectomy puo essere definitiva, intesa come
unico intervento, in alcuni casi particolari, quali, soprattutto, gli anziani. In tutti gli altri
casi costituisce, in genere, il primo tempo della diversione biliopancreatica con duodenal
switch (affondamento duodenale, anastomosi duodeno-ileale ed ileo-ileale). Da: G.
Silecchia, U. Elmore, N. Perrotta, N. Basso: Tecniche di chirurgia bariatrica laparoscopica.
Elsevier Masson SAS, Paris. Tecniche chirurgiche - Addominale, 40-380, 2003.
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Fig. 10: Bypass gastrico laparoscopico. Nello schema viene riportata una abituale
posizione dei trocar. Si procede alla creazione della tasca gastrica isolata (volume di cir-
ca 20 cc) mediante suturatrice lineare laparoscopica. Si procede, quindi, alla preparazio-
ne dell'ansa alla Roux. La sezione dal Treitz €, in genere, a 50 cm. La lunghezza dell'an-
sa alimentare, invece, € estremamente variabile (70-150 cm). L'anastomosi gastro-digiu-

nale puo essere effettuata con una suturatrice circolare appositamente modificata o
con suturatrice lineare 0 manualmente. L'anastomosi enterica viene effettuata con
suturatrice lineare e materiale riassorbibile. Da: G. Silecchia, U. ElImore, N. Perrotta, N.
Basso: Tecniche di chirurgia bariatrica laparoscopica. Elsevier Masson SAS, Paris.
Tecniche chirurgiche - Addominale, 40-380, 2003.
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Fig. 11: Diversione biliopancreatica laparoscopica (classica secondo Scopinaro).
Nello schema viene riportata una abituale posizione dei trocar. La resezione gastrica
distale viene facilitata dall'impiego di dissettori ad ultrasuoni o a radiofrequenza.

11 volume della tasca € variabile (250-400 ml). La lunghezza del tratto comune
e di 50 cm. La lunghezza del tratto alimentare €, in genere, di 200 cm.

Le anastomosi gastro-digiunale ed ileo-digiunale sono, in genere, eseguite con
suturatrici lineari laparoscopiche e materiale riassorbibile. I'intervento originale
descritto dall’ Autore prevede la colecistectomia profilattica. Da: G. Silecchia, U. Elmore,
N. Perrotta, N. Basso: Tecniche di chirurgia bariatrica laparoscopica.

Elsevier Masson SAS, Paris. Tecniche chirurgiche - Addominale, 40-380, 2003.

strasse secondo Vassallo, oltre 110 casi; bypass gastrico funzionale
secondo Furbetta, circa 100 casi; bypass gastrico funzionale con
fundectomia secondo Lesti, circa 100 casi; diversione biliopan-
creatica con duodenal switch e restrizione gastrica con bendaggio,
BAND-INARO secondo Favretti, circa 90 casi;).

Ancora in fase sperimentale, infine, sono da considerare I'im-
piego dell’Adjustable Totally Implanted Intragastric Prosthesis
(A.T.LILP.) e del pacing gastrico laparoscopico, alla cui sperimenta-
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zione e ad al cui perfezionamento sono all’avanguardia due gruppi
italiani (Gaggiotti e Favretti).

Tra le prospettive future, infine, vanno segnalate le possibilita
che potrebbero essere offerte alla chirurgia bariatrica dalla
N.O.T.E.S. (Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery):
protesi posizionate per via endoluminale; tecniche di ablazione; sti-
molazione elettrica; sistemi di sutura.

La S.I.C.OB. ritiene, invece, di dovere consigliare la proscrizio-
ne della gastroplastica orizzontale e, soprattutto, del bypass digiu-
no-ileale. Mentre la prima, infatti, & del tutto desueta e, al massi-
mo, assolutamente inefficace, il secondo & ancora usato da alcuni
chirurghi e pud avere delle complicanze a medio e lungo termine
estremamente gravi.

Lapproccio laparoscopico dovrebbe essere considerato di pri-
ma scelta in chirurgia bariatrica, a meno che non siano presenti
particolari condizioni (superobesita, obesita viscerale, epatomega-
lia, intollerabilita al pneumoperitoneo, anomalie congenite, ade-
renze da pregressi interventi, ernie della parete addominale, com-
plicanze, reinterventi) che ne possano sconsigliare 1'uso in casi
eccezionali.

Per tutti gli interventi di chirurgia dell’obesita & stata dimostra-
ta la fattibilitd per via laparoscopica. Ci sono evidenze che I’ap-
proccio laparoscopico sia vantaggioso rispetto a quello open in ter-
mini di miglior decorso postoperatorio per il bendaggio gastrico
regolabile, per la gastroplastica verticale e per il bypass gastrico.
Dati preliminari suggeriscono che I’approccio laparoscopico
potrebbe essere preferibile anche per la diversione biliopancreati-
ca, laddove vi sia una adeguata esperienza in chirurgia laparosco-

pica. Un recentissimo studio effettuato proprio sui dati del Registro
della S.I.C.OB. (Morino, 2007) ha, infine, messo in evidenza una
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riduzione della mortalita per gli interventi eseguiti in chirurgia
laparoscopica rispetto a quelli eseguiti in open.

Criteri di scelta dell'intervento bariatrico

Attualmente, i dati E.B.M. sono insufficienti per suggerire a
quale specifico intervento debba o possa essere candidato un sin-
golo paziente.

I possibili criteri di scelta dell’intervento sono relativi al
paziente (etd; sesso; sovrappeso e distribuzione del grasso; com-
posizione del corpo e consumo energetico; complicanze e condi-
zioni morbose associate; spettanza e qualita di vita; livello socio-
economico-culturale; motivazione e capacita collaborativa; sup-
porto familiare ed ambientale e distanza geografica dal luogo di
cura), alla metodica (esecuzione tecnica; risultati; complicanze
specifiche, immediate e tardive) ed al chirurgo (capacita tecnica;
cultura ed esperienza, generica e specifica; struttura e sistema
sanitario).

Potrebbe essere logico raccomandare gli interventi che limita-
no l'introito di cibo nei pazienti con un B.M.I. minore, in giovane
etd, nelle femmine ginoidi o nei maschi periferici, con una presu-
mibile buona compliance e con comorbilita scarse e/o poco rilevan-
ti. Nei casi opposti, di converso, potrebbe essere ragionevole racco-
mandare interventi che agiscano mediante la riduzione dell’assor-
bimento dei nutrienti.

Non vi &, perd, una linea di condotta assolutamente condivisa,
cosa del resto comprensibile e giustificabile dalle diverse esperien-
ze di ognuno. Proprio in ltalia, infatti, vi sono positive esperienze
sia nella cosiddetta terapia sequenziale (pallone intragastrico, ben-
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daggio gastrico ed eventuale successivo intervento non restrittivo)
sia nel trattamento di pazienti superobesi con interventi restrittivi
e, soprattutto, con il bendaggio gastrico regolabile. Sulla base di
queste esperienze, la S.I.C.OB. ritiene di poter raccomandare linee
di ricerca in tal senso al fine di ottenere dati statisticamente pitt
significativi ed a lungo termine. In questi casi & raccomandabile
uno specifico consenso informato sulla terapia sequenziale o sui
possibili minori risultati attesi.

Mentre, quindi, vi & una condivisione unanime delle indicazio-
ni e delle controindicazioni alla chirurgia bariatrica, per quanto
concerne, invece, le specifiche indicazioni ai diversi tipi di inter-
vento non vi & ancora un generale consenso né una pratica clinica
diffusamente condivisa. E pur vero, perd, che qualunque interven-
to, purche effettuato con le dovute indicazioni, da un chirurgo
esperto, in un Centro interdisciplinare con elevati volumi di attivita
ed in pazienti collaborativi presenta, attualmente, risultati buoni od
eccellenti, assolutamente non comparabili con nessuna altra forma
di trattamento non chirurgico.

Criteri di successo e di insuccesso e dati
del Registro nazionale S.I.C.0B.

La valutazione del reale successo o meno di un intervento di
chirurgia bariatrica dovrebbe prendere in considerazione diversi
parametri. Il successo non pud basarsi, come & stato fatto per mol-
ti anni, solo sul calo ponderale, ma deve tener conto anche di altri
fattori: mortalita; complicanze perioperatorie ed a distanza; miglio-
ramento delle comorbilita; qualita di vita ed effetti collaterali; sta-
to nutrizionale; mantenimento del risultato.

Sl
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Calo ponderale. La valutazione del risultato basata sull’entita
del calo ponderale in Kg dovrebbe essere assolutamente proscrit-
ta.

Il criterio di valutazione di successo per tale parametro deve
adottare almeno il cosiddetto Excess Weight Loss in percentuale
(EW%L). Un criterio di successo & considerato un EW%L. almeno
del 50%.

Un criterio pit severo di valutazione & quello di Reinhold. Tale
criterio, molto diffuso anni fa, & allo stato attuale, purtroppo ed
ingiustificatamente, poco impiegato. La valutazione di Reinhold,
infatti, & I'unica che, anziché tenere conto del punto di partenza,
scarsamente rilevante soprattutto per il paziente, tiene conto del
punto di arrivo, che dovrebbe appunto essere la cosa pitt importan-
te. Tale classificazione si basa non sull’entita del sovrappeso per-
so, che non tiene conto del sovrappeso residuo del paziente, ma
esprime, viceversa, il successo o I'insuccesso in base al risultato
finale, proprio in relazione al sovrappeso residuo. Le 5 categorie
di risultato indicate sono le seguenti: eccellente, se il sovrappeso
residuo & <25%j; buono, se il sovrappeso residuo & 26-50%;
modesto, se il sovrappeso residuo & 51-75%; scarso, se il sovrap-
peso residuo & 76-100%; fallimento, se il sovrappeso residuo &
>100%.

La percentuale dei vari pazienti in ciascuna classe esprime il
vero risultato in termini di calo ponderale. Il successo &, quindi,
basato sull’elevata percentuale di pazienti appartenenti alle pri-
me 2 classi, cioe con sovrappeso residuo, al follow-up, inferiore
al 50% e, quindi, esenti dai rischi di comorbilita legati all’obe-
sita.

Un sovrappeso inferiore al 50% corrisponde approssimativa-
mente ad un B.M.L inferiore a 35 Kg/m®. Ultimamente, quindi, si &
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anche adottato il valore del B.M.I. residuo quale criterio di valuta-
zione del risultato, che dovrebbe, appunto, essere inferiore a 35
Kg/m? per definire il successo di una procedura. Ancora pitl recen-
temente, infine, si sta affermando il criterio di valutazione basato
sulla riduzione percentuale del B.M.I.

Per quanto concerne il calo ponderale, 1 dati riportati dal Regi-
stro S.I.C.OB. sono concordi con quelli della Letteratura interna-
zionale. La media di perdita di peso e di mantenimento del peso
(EW%L. a 5 e 9 anni) aumenta progressivamente con le seguenti
procedure: bendaggio gastrico regolabile (45% in media), gastro-
plastica verticale (54% in media), bypass gastrico (58% in media)
e diversione biliopancreatica (66% in media). Al contrario, la com-
plessita chirurgica ed i rischi operatori possibili e metabolici a lun-
go termine diminuiscono in ordine inverso.

Uno scarso risultato sul calo ponderale o un rilevante recupero
di peso dopo un risultato iniziale (o anche a medio-termine) valido,
puo richiedere un reintervento chirurgico, che puo essere di corre-
zione della procedura iniziale o di conversione in altro intervento
bariatrico, generalmente di tipo pitt complesso ed a meccanismo
diverso. Tale evenienza deve, ovviamente, essere considerata come
un insuccesso della procedura.

Mortalita. 11 rischio di complicanze letali esiste in tutti gli
interventi chirurgici maggiori. In particolare, 'obeso grave ed il
superobeso sono da considerarsi a maggior rischio, a causa delle
pill gravi e numerose patologie associate ed alle maggiori difficolta
tecniche.

Gia abbiamo riferito 1 dati riportati in un recentissimo lavoro
basato proprio sui dati del Registro S.I.C.OB.: mortalita operatoria
globale dello 0,25% ed in particolare dello 0,10% nei bendaggi
gastrici regolabili, dello 0,15% nelle gastroplastiche verticali, del-
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lo 0,54% nei bypass gastrici e dello 0,80% nelle diversioni bilio-
pancreatiche. Altri fattori significativi sono risultati I'approccio
laparotomico, il prolungato tempo operatorio, la presenza di comor-
bilita (diabete ed ipertensione) ed il basso volume di attivita del
Centro interdisciplinare di chirurgia bariatrica.

Nel definire un criterio di successo e, di conseguenza, di scel-
ta di un intervento, 1 differenti rischi di mortalitd dovrebbero esse-
re tenuti in considerazione.

Complicanze perioperatorie. Secondo 1 dati del Registro
S.I.C.OB. il tasso di complicanze precoci & risultato dell’1,9% nei
bendaggi gastrici regolabili, dell’8,3% nelle gastroplastiche verti-
cali, del 12,4% nelle diversioni biliopancreatiche e del 14,2% nei
bypass gastrici. E, quindi, evidente che la complessita dell’inter-
vento influenza il rischio di complicanze perioperatorie e, di con-
seguenza, un tasso ridotto deve essere considerato come un fattore
di successo.

Lapproccio laparoscopico ha dimostrato una significativa ridu-
zione delle complicanze postoperatorie di tipo respiratorio o cardio-
vascolare.

Complicanze a distanza. Una procedura dovrebbe presentare un
tasso di complicanze tardive accettabile. Tali complicanze si posso-
no classificare in 3 categorie:

1. complicanze tecniche e funzionali,

2. complicanze metabolico-nutrizionali e

3. complicanze, anche del primo e del secondo tipo, che richiedo-
no un reintervento chirurgico.

Nel primo gruppo possono essere considerate: dilatazione della
tasca, slipping, erosioni, esofagiti e complicanze del port nei ben-
daggi gastrici regolabili; stenosi del pseudopiloro, dilatazioni della
tasca ed esofagiti nelle gastroplastiche verticali (e deiscenze della
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sutura verticale nelle Mason); deiscenze, stenosi ed ulcere anasto-
motiche nei bypass gastrici; ulcere anastomotiche o eccesso di eva-
cuazioni nelle diversioni biliopancreatiche.

Le complicanze tardive specifiche sono del 10,3% nei ben-
daggi gastrici regolabili (6,8% complicanze maggiori), del 3,7%
nelle gastroplastiche verticali, del 2,9% nei bypass gastrci e del
6% nelle diversioni biliopancreatiche. Le complicanze tardive
specifiche pit frequentemente riscontrate sono state: dilatazio-
ne/slippage (6%) ed erosione gastrica (1,6%) nei bendaggi gastri-
ci regolabili; stenosi del neo-pliloro (6,5%) ed erosioni della pro-
tesi (2,7%) nelle gastroplastiche verticali; deiscenze (3,4%), ste-
nosi anastomotiche (3,7%) ed ernie interne (3%) nei bypass
gastrici (laparoscopici); malnutrizione proteica (2%), anemia
(5%) e demineralizzazione ossea (6%) nelle diversioni biliopan-
creatiche.

Tutte le procedure possono presentare rischio di colelitiasi (in
particolar modo le diversioni biliopancreatiche, per la quale,
appunto, & considerata parte integrante la colecistectomia profilat-
tica) o di laparoceli, soprattutto se effettuate con tecnica open
(anche oltre il 30% dei casi).

Le complicanze metabolico-nutrizionali possono evidenziarsi
nelle procedure restrittive in caso di eccessiva intolleranza alimen-
tare o complicanza stenotica (organica o funzionale), ma sono pitt
tipiche degli interventi pitt complessi e che riducono I’assorbimen-
to dei nutrienti.

Le complicanze che richiedono un reintervento chirurgico
possono essere di tipo acuto (ad esempio, slipping nei bendaggi
gastrici regolabili, ernie interne nei bypass gastrici e nelle diver-
sioni biliopancreatiche) oppure di tipo elettivo o differibili (ad
esempio, reflusso gastro-esofageo o intolleranza alimentare negli
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interventi restrittivi gastrici oppure stenosi o ulcere recidivanti o
episodi ricorrenti di malnutrizione negli interventi pitt comples-
si).

Globalmente, comunque, la percentuale di tali complicanze e
la rispettiva gravita, in modo particolare quando comportano un
reintervento chirurgico, deve essere tenuta in considerazione per
valutare la validita della procedura ed i rispettivi parametri di suc-
cesso od insuccesso.

I reinterventi riportati nel Registro S.I.C.OB. sono stati il 3,3%
nei bypass gastrici, il 5,3% nelle gastroplastiche verticali, il 5,8%
nelle diversioni biliopancreatiche ed il 7,6% nei bendaggi gastrici
regolabili.

Tutti i dati riportati sono relativi all’intero periodo registrato e
comprensivo, quindi, della learning curve. Attualmente, per tutti
gli interventi, si registrano risultati nettamente migliori di quelli
riferiti.

Gli interventi dovrebbero essere eseguiti da Centri con un
approccio interdisciplinare all’obesita, con un team adeguatamen-
te preparato e specificamente dedicato.

Lesperienza del chirurgo bariatrico & I’elemento fondamenta-
le: ’esperienza specifica del team interdisciplinare, la percentua-
le dei successi, la percentuale degli insuccessi, delle complican-
ze e dei reinterventi nonché il follow-up rate sono tutti stretta-
mente collegati al volume di attivita dei chirurghi afferenti al
Centro. La S.I.C.OB. ritiene che non sia assolutamente raccoman-
dabile che gli interventi bariatrici siano eseguiti occasionalmen-
te e/o da chirurghi che operino al di fuori di Centri interdiscipli-
nari.

Se si ritiene che il paziente possa beneficiare maggiormente di
una procedura non effettuata presso il Centro, sarebbe auspicabile
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indirizzarlo al chirurgo di un Centro vicino che abbia adeguata
esperienza in quell’intervento. Anche in tal senso, la S.I.C.OB. rac-
comanda fortemente alle Istituzioni la creazione di una Rete nazio-
nale, congrua ed omogenea, dei Centri di Riferimento e di 1° livel-
lo.

Come risultato di un trattamento bariatrico soddisfacente, infi-
ne, ulteriori trattamenti, quali, ad esempio, la chirurgia plastica e
ricostruttiva potrebbero rendersi necessari. La S.I.C.OB. sente il
dovere di segnalare alle Istituzioni I’assoluta carenza di strutture
pubbliche dedicate a questa vasta problematica ed auspica la crea-
zione di almeno una Unita Operativa di Chirurgia Plastica e Rico-
struttiva in ogni Regione, che sia parte integrante e caratterizzante
di un Centro di Riferimento per la terapia chirurgica interdiscipli-
nare dell’obesita grave e della superobesita.

Miglioramento delle comorbilita. Dovrebbe essere considerato
uno dei parametri pit validi per determinare un criterio di succes-
so0, dal momento che la chirurgia bariatrica ha, tra i suoi scopi prin-
cipali, proprio la riduzione dei rischi di mortalita precoce e di mor-
bilita dell’obeso grave e del superobeso.

E ben noto che un calo ponderale del 10-15% & associato ad
una significativa riduzione delle patologie associate all’obesita. In
quest’ottica, anche i risultati sul calo ponderale ottenuti con gli
interventi restrittivi gastrici, anche i meno soddisfacenti, sarebbe-
ro, comunque, degli ottimi risultati al fine di migliorare o risolvere
le comorbilita, se mantenuti nel tempo.

Le varie casistiche chirurgiche riportano, spesso, risultati
eccellenti di risoluzione del diabete mellito, dell'ipertensione arte-
riosa, della sindrome da apnee notturne, delle patologie articolari
da carico, dell’ipercolesterolemia, dell’ipertrigliceridemia, del
reflusso gastro-esofageo, dell’amenorrea, ecc.
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Se dal punto di vista clinico & molto semplice rilevare il miglio-
ramento dell’ipertensione o di un’artralgia o della dispnea, all’op-
posto non esistono linee guida sui criteri di valutazione e di com-
parazione dell’entita di tale miglioramento.

Dovrebbero, pertanto, essere stabiliti gli esami ematochimici
da effettuare alle varie scadenze di follow-up anche a lungo termi-
ne, al fine di determinare ’eventuale recidiva di una comorbilita e
se essa sia correlata ad un reincremento ponderale o meno.

Le indagini dovrebbero includere, altresi, altre valutazioni
basate su accertamenti strumentali oppure su score sulla sintoma-
tologia residua ovvero sulla riduzione dei farmaci necessari per il
trattamento di una specifica patologia correlata e sui relativi costi.

Qualita di vita ed effetti collaterali. La qualita di vita include il
miglioramento delle comorbilita, cosi come della vita sociale, lavo-
rativa e sessuale. Non esiste una definizione chiara ed oggettiva del
concetto di “qualita di vita”. Questa, inoltre, & una situazione per-
sonale dinamica che pud variare continuamente.

Fra i vari strumenti e questionari proposti e adottati per misu-
rare la qualita della vita, in Italia & molto diffuso il BAROS, che
analizza globalmente i risultati nelle aree di maggior interesse: per-
dita di peso (metodo analogo ai criteri di Reinhold), modificazioni
nelle condizioni mediche associate (con semplici concetti di risolu-
zione o miglioramento, a seconda che tali patologie associate non
necessitino pitt di alcun trattamento o richiedano dosi inferiori di
farmaci) e qualita di vita (Moorehead-Ardelt Quality of Life Que-
stionnaire: attivita fisica, vita sociale, lavoro, attivita sessuale). Il
BAROS tiene, inoltre, conto delle complicanze o dei reinterventi
per la valutazione finale del risultato (Fig. 12).

Gli effetti collaterali sono frequentemente presenti. Alcuni (ad
esempio, |'intolleranza alimentare negli interventi restrittivi gastri-
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QUESTIONARIO SULLA QUALITA DI VITA ._
(MOOREHEAD-ARDELT QoL-QUESTIONNAIRE) [
EW%L COMORBILITA Paziente Data .Q
(punti) (punti)
-|Autostima o
—— ®® = == &
ponderale ggravate Molto peggiorata Peggiorata Invariata Migliorata Molto migliorata
=1 1) O - O -os O o O +o5 O+
Condizioni fisiche | [
) ) g . 7 R =
Molto peggiorate Peggiorate Invariate Migliorate Molto migliorate
O -o5 0 -o025 0o O +o.25 O +o5 m
-|Rapporti sociali
<A ®
25-49 Migliorate & ? 2 ?a -
(1) (1) Molto peggiorati Peggiorati Invariati Migliorati Molto migliora;i
O -05 O -025 O o O +0.25 0 +o05 =
) ) '|Situafion§ Iav.orativa ! Jé/ . in
50-74 Una maggiore risolta A = .- ai n
@) Altre migliorate i § (B 321 m
(2) Molto peggiorata Peééiorat; Invariata Migliorata Molto migliorata
O -o05 O -0,25 Oo O +025 O +o05
Attivita sessuale - m
75-100 Tutte le maggiori risolte e - " “S;’ wn
3) Altre migliorate [4
(3) Molto peggiorata Peggiorata Invariata Migliorata Molto migliorata H
05 O -025 O o O +025 O +05 m
subtotale ‘ ‘ subtotale ‘ ‘ subtotale °
COMPLICANZE REINTERVENTO n
Minori: sottrarre 0,2 punti Sottrarre 1 punto RISULTATI
Maggiori: sottrarre 1 punto FALLIMENTO 1 punto o meno m
DISCRETO >1 a3 punti =1
BUONO >3 a5 punti —..
. MOLTO BUONO >5a 7 punti
Punteggio totale ECCELLENTE <7a9 punti a
(1°]
Fig. 12: Rappresentazione grafica, facilmente comprensibile e compilabile, di un N
questionario sulla qualita della vita dopo chirurgia bariatrica. Ad ognuna delle o
situazioni descritte puo essere assegnato il relativo punteggio. Nel sistema BAROS c
questo punteggio viene sommato a quelli relativi al secondo parametro di valutazione, o0

perdita di peso espressa in EW%L, ed al terzo, miglioramento o meno delle comorbilita.
In questo sistema vengono, inoltre, presi in considerazione le complicanze ed i
reinterventi. Sommando tutti i punteggi illustrati si ottiene uno score finale di
valutazione globale del risultato: fallimento =1; discreto da 1 a 3; buono da 3 a 5; molto
buono da b a7 ed eccellente da 7 a 9.
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ci) possono essere imputabili alla scarsa compliance del paziente,
altri (ad esempio, la dumping dopo bypass gastrico; 1’eccesso di
evacuazioni o la comparsa di diarrea dopo diversione biliopancrea-
tica) possono anche essere indipendenti dalla collaborazione del
paziente e possono persistere nonostante gli accorgimenti preventi-
vl o terapeutici impiegati.

Tali effetti collaterali contribuiscono, in maniera importante, a
determinare il criterio di successo o meno di un intervento e la
rispettiva qualita di vita. Dovrebbero, pertanto, essere sistematica-
mente analizzati nel follow-up, separatamente o nell’ambito della
valutazione della qualita di vita.

Stato nutrizionale. Quadri clinici carenziali possono verificarsi
nei primi mesi dopo I'intervento, in seguito a ridotto apporto di ali-
menti (ad esempio, sazietd precoce e vomito negli interventi restrit-
tivi gastrici o sindrome postcibale o malassorbimento nei bypass
gastrici e nelle diversioni biliopancreatiche) con rapido calo pon-
derale e rischio di squilibri idro-elettrolitici, acido-basici e protei-
ci. E, pertanto, importante attuare, accanto ai controlli clinici,
anche valutazioni dei pit significativi parametri ematochimici.

Tardivamente le complicanze nutrizionali possono essere impu-
tabili ad esagerato funzionamento del meccanismo del malassorbi-
mento o della sindrome post-cibale oppure all’insorgere di proble-
matiche organiche a carico della neotasca o dello stoma o di com-
portamenti alimentari non adeguati. Di conseguenza, i controlli
nutrizionali dovrebbero essere effettuati per tutta la vita.

Non dovrebbe, fra I’altro, essere trascurata la valutazione delle
ripercussioni sul metabolismo osseo, particolarmente dopo inter-
venti malassorbitivi e bypass gastrici.

Mantenimento del risultato. Nessun intervento bariatrico puo
garantire 1l risultato e, soprattutto, il mantenimento del risultato a
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lungo termine, se non esiste un livello minimo di collaborazione da
parte del paziente. E ben noto dalla Letteratura, perd, che I'inter-
vento che pil si avvicina a tale risultato ideale & la diversione bilio-
pancreatica. Il bypass gastrico presenta validi effetti a lungo termi-
ne ma vi &, comunque, una tendenza al recupero ponderale in una
certa percentuale di pazienti. Risultati pitt incostanti sono ottenuti
dopo interventi restrittivi gastrici, molto dipendenti dalla com-
pliance del paziente. In effetti per tali interventi, specie per i ben-
daggi gastrici regolabili, vi & una pletora di lavori che ne esaltano
gli ottimi effetti a breve ed anche a medio termine; all’opposto i dati
della Letteratura a lungo termine (almeno 10 anni) sono molto
meno numerosi e, comunque, denunciano un minor risultato rispet-
to a quello ottenuto nel primo periodo.

Follow-up

Un percorso di follow-up appropriato deve essere offerto, ideal-
mente e possibilmente per tutta la vita, a tutti i pazienti operati da
parte del team interdisciplinare del Centro di 1° livello o di Riferi-
mento. Il follow-up deve comprendere la diagnosi ed il trattamento
di tutti gli eventi, non necessariamente chirurgici, a breve ed a lun-
2o termine, specificamente legati all’intervento, cosi come della
gestione delle comorbilita e delle complicanze.

Specifici percorsi di controllo (chirurgici ed internistici)
dovrebbero essere forniti a tutti i pazienti dai vari componenti il
team, idealmente in una modalita certamente interdisciplinare ma
non necessariamente collegiale.

E bene sottolineare come, soprattutto per alcuni interventi, i
risultati del trattamento (percentuale di successi, insuccessi, com-
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plicanze e reinterventi) dipendono significativamente anche, se
non soprattutto, dall’adesione dei pazienti ai controlli prescritti e
previsti.

Per tutti gli interventi &, di solito, previsto un controllo radio-
grafico ed endoscopico. Successivi controlli saranno eventualmen-
te richiesti in presenza di specifici quadri clinici, suggestivi per
eventuali complicanze. Solo la migrazione intragastrica di un ben-
daggio pud essere, a volte, del tutto asintomatica; un controllo
endoscopico routinario a distanza potrebbe essere suggerito, pero,
pitt come linea di ricerca che come raccomandazione all’interno di
linee guida.

Follow-up consigliato dopo interventi che limitano
I'introduzione di cibo

I paziente dovrebbe avere preventivamente sottoscritto un con-
senso informato e consapevole riguardo alla procedura che verra
adottata, al tipo di dispositivo che sara eventualmente impiantato,
alla descrizione di possibili complicanze avverse, alle modificazio-
ni di abitudini alimentari e di condizioni di vita indotte dall’inter-
vento, a possibili alternative terapeutiche (con i relativi vantaggi e
svantaggi) nonché alla necessita assoluta di sottoporsi ai program-
mati follow-up clinici e strumentali, oltre quelli ovviamente richie-
sti dalla possibile insorgenza di sintomi o complicanze.
= Bendaggio gastrico regolabile (Figg. 13-15):

— dal primo mese postoperatorio, i controlli dovrebbero esse-
re effettuati ogni 3 mesi fino a quando non sia stata ottenu-
ta una perdita di peso soddisfacente (se necessario, anche
con ripetuti restringimenti del bendaggio). Successivamen-
te, 1 controlli dovrebbero essere effettuati ad intervalli non
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superiori ad un anno;

lo stato nutrizionale e
metabolico dovrebbe es-
sere controllato periodi-
camente per prevenire 1
deficit vitaminici di mi-
cronutrienti e per prov-
vedere ad adeguate sup-
plementazioni. Durante
questi controlli vanno
rivalutate anche le co-

Fig. 13: Ultimo tipo di bendaggio gastrico
regolabile prodotto dalla Allergan (Lap-
Band AP™ System). Da stime non ufficiali
ed approssimative si pud calcolare che in
Italia siano stati impiantati circa 20.000
bendaggi della Inamed - Allergan.

morbilita eventualmente presenti per la relativa correzione o

eliminazione dei trattamenti farmacologici in precedenza

necessari;

le regolazioni del bendaggio dovrebbero essere effettuate in

considerazione della perdita di peso presentata dal pazien-

te e del tipo di dispositivo utilizzato, a seguito di una deci-

sione interdisciplinare e da parte di uno staff (chirurgo e

radiologo) con adeguata esperienza.

Gastroplastica verticale, bendaggio gastrico non regolabile ed

altri interventi restrittivi gastrici puri:

raccomandazioni simili
al bendaggio gastrico
regolabile, ad eccezione,
ovviamente, della man-
canza di regolazione.

Bypass gastrico:

controlli  clinico-stru-
mentali al primo mese
postoperatorio, ogni 3

Fig. 14: Ultimo tipo di bendaggio gastrico
regolabile prodotto dalla Ethicon
Endosurgery (SAGB Quick Close®).
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mesi per il primo anno,
ogni 6 mesi per il secon-
do anno e, poi, annual-
mente;

la  supplementazione
orale di vitamine e
micronutrienti dovrebbe
essere prescritta di rou-
tine e per tutta la vita

per compensarne il pos-

sibile ridotto apporto ed Fig. 15: Ultimo tipo di bendaggio gastrico
regolabile, prodotto dalla Hélioscopie

(Héliogast®). Da stime non ufficiali ed

esami di laboratorio per  approssimative si puo calcolare che in

Italia siano stati impiantati circa 7.000
bendaggi della Hélioscopie.

assorbimento;

valutare lo stato meta-
bolico e nutrizionale
dovrebbero essere effettuati trimestralmente il primo anno
e, quindi, almeno annualmente, salvo diverse specifiche
indicazioni (dosaggio di: glucosio, albumina, emoglobina,
ferro, ferritina, vitamina B;s, vitamina Dj, paratormone,
calcio, magnesio, zinco e rame; test di funzionalita epatica
e renale). In base al risultato di questi esami potrebbe esse-
re necessario correggere le carenze con un trattamento
parenterale di vitamine e micronutrienti;

raccomandazioni specifiche: in caso di intolleranza secon-
daria a lattosio, supplementi con lattasi orale; in caso di
dumping precoce sono indicati I'idratazione prima dei pasti
e supplementi di farina di grano; in caso di dumping tardi-
va dovrebbe essere tenuta in considerazione I'ipoglicemia
ed il paziente dovrebbe esserne adeguatamente informato;
I'impiego di inibitori della pompa protonica (IPP) & consi-



gliabile per il primo anno postoperatorio. F raccomandata,
infine, la profilassi della colelitiasi con acido ursodesossi-
colico a 600 mg/die per 6 mesi. A differenza della diversio-
ne biliopancreatica, in cui la colecistectomia profilattica

d0°0TS

continua ad essere parte integrante dell’intervento, nel caso
del bypass gastrico i dati finora disponibili non sembrano
indicare la necessita di tale intervento associato, purché,
perd, si pratichi la profilassi consigliata.

Follow-up consigliato dopo interventi che limitano
I'assorbimento dell'energia

= Diversione biliopancreatica:

— controlli clinico-strumentali al primo mese postoperatorio,
ogni 3 mesi per il primo anno, ogni 6 mesi per il secondo
anno e, poi, annualmente;

— la supplementazione orale di vitamine (in forma idrosolubi-
le) e micronutrienti dovrebbe essere prescritta di routine e
per tutta la vita per compensarne il possibile ridotto appor-
to ed assorbimento. E, altresi, prescritta la supplementazio-
ne di calcio (preferibilmente come calcio citrato, alla dose
di 2 g/die). Viene, infine, fortemente raccomandato un
apporto proteico di almeno 90 g/die;

— esami di laboratorio per valutare lo stato metabolico e
nutrizionale dovrebbero essere effettuati trimestralmente il
primo anno e, quindi, almeno annualmente, salvo diverse
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specifiche indicazioni (esame emocromocitometrico com-
pleto; esame delle urine; dosaggio di: glucosio, albumina,
ferro, ferritina, transferrina, vitamina By, vitamina Ds,
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paratormone, fosfatasi alcalina ossea, calcio, magnesio, zin-
co e rame; test di funzionalita epatica e renale). In base al
risultato di questi esami potrebbe essere necessario correg-
gere le carenze con un trattamento parenterale di vitamine
e micronutrienti;

— P'impiego di IPP & consigliato per il primo anno postopera-
torio. In caso di eccesso di gonfiore addominale, flatulenza
e/o feci maleodoranti, i trattamenti raccomandati sono neo-
micina o metronidazolo e/o enzimi pancreatici.

La S.I.C.OB. auspica che per i pazienti operati, con qualunque
delle tecniche descritte, tutti i farmaci suindicati (supplementazio-
ni vitaminiche e di micronutrienti, IPP, acido ursodesossicolico,
neomicina o metronidazolo, enzimi pancreatici, ecc.) siano a totale
carico del Sistema Sanitario Nazionale, essendo di stretta necessita
ed assimilabili, in questi casi, ai farmaci salvavita.

Fallimenti

Per migliorare la compliance al cambio delle abitudini di vita e
per mantenere il peso perso dopo chirurgia bariatrica sono neces-
sari controlli regolari e per tutta la vita presso il Centro interdisci-
plinare.

Le evidenze scientifiche mostrano che un certo numero di
pazienti bariatrici non riusciranno a perdere peso o a mantenere il
peso perso. Se & indicato e se il paziente & d’accordo, un ulteriore
intervento bariatrico potrebbe e dovrebbe essere offerto.

In questi casi sarebbe raccomandabile trattare il paziente con
interventi a diverso meccanismo di azione ed in Centri di Riferi-
mento, ad elevati volumi di attivita.
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La terapia chirurgica delle malattie metaboliche

Benché 'obesita non sia assolutamente una malattia del meta-
bolismo, comporta, indubbiamente, una serie di gravi alterazioni
metaboliche, cause potenziali di elevate morbilita e mortalita. In
questo senso, gia la sola chirurgia dell’obesita potrebbe essere rite-
nuta o definita una sorta di chirurgia metabolica ante litteram.

Dalla pratica clinica della chirurgia bariatrica si evinceva come
nei pazienti diabetici obesi si osservasse, con frequenza mediamen-
te notevole, un miglioramento, se non la scomparsa, del diabete,
con una sospensione o una notevole riduzione della necessita del
relativo trattamento farmacologico. Tale risoluzione & stata osserva-
ta intorno al 48% dei casi trattati con bendaggio gastrico regolabi-
le, al 70% dei casi trattati con gastroplastica verticale, all’'84% dei
casi trattati con bypass gastrico ed al 99% dei casi trattati con
diversione biliopancreatica.

La variabilita di questi dati e ’osservazione comune che il dia-
bete migliorava o scompariva in alcuni interventi precocemente e,
quindi, anche a prescindere dal calo ponderale hanno indotto a
pensare che tale effetto non poteva essere semplicemente una con-
seguenza della riduzione ponderale e che, evidentemente, vi dove-
vano essere delle azioni e dei meccanismi specifici (esclusione del
duodeno dal transito alimentare, variazioni nella produzione di
ormoni gastrointestinali). In tal senso agiscono e sono, quindi,
confortati dai migliori risultati il bypass gastrico e, soprattutto, la
diversione biliopancreatica. Quest’ultima, poi, & anche I'unica spe-
cificamente attiva su tutte le altre componenti della sindrome meta-
bolica (risoluzione completa della ipercolesterolemia e della iper-
trigliceridemia; risoluzione, nella maggior parte dei casi, dell’iper-
tensione arteriosa).
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A questi interventi con specifiche azioni metaboliche andreb-
be, quindi, pitt propriamente riservata la definizione di chirurgia
metabolica.

Verso di questa, nel corso di questi ultimi mesi, vi & stata una
particolare attenzione in tutto il mondo scientifico. Una prima con-
ferenza sulla terapia chirurgica del diabete fu tenuta a Strasburgo
nel giugno del 2006 ed una seconda, con maggiore risonanza e
maggiore partecipazione di studiosi dell’argomento, a Boston, nel-
Pottobre dello stesso anno. Esse servirono per preparare un evento
epocale che si svolse nel marzo del 2007 a Roma: il “Diabetes Sur-
gery Summit” (DSS). Questo evento fu patrocinato dall’A.D.A.
(American Diabetes Association), dall’A.C.S. (American College of
Surgeons), dalla S.I.C. (Societa Italiana di Chirurgia), dalla I.A.S.O.
(International Association for the Study of Obesity), dalla S.I.D.
(Societa Italiana di Diabetologia), dalla E.A.S.D. (European Society
for the Study of Diabetes), dalla S.A.G.E.S. (Society of American
Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons) e via cosi sino a tutte le
venti maggiori Societa scientifiche mondiali in qualche modo inte-
ressate al diabete, alla chirurgia ed all’obesita. Non mancava natu-
ralmente la nostra S.I.C.OB., assai ben rappresentata dalle due
maggiori scuole mondiali che si sono occupate dell’argomento,
quella genovese e quella romana del Gemelli. In questa occasione
& stata fatta una affermazione di principio, universalmente condivi-
sa: “la chirurgia gastrointestinale per la terapia del diabete nei
pazienti con B.M.1. inferiore a 35 Kg/m® & da considerare una prio-
rita di ricerca”. F superfluo ricordare che al di sopra di 35 Kg/m®
¢ e dovrebbe essere, invece ed ormai, un concetto assolutamente
consolidato.

Come gia era avvenuto per la chirurgia dell’obesita, anche per
la chirurgia metabolica 1 chirurghi italiani e la Societa Italiana di
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Chirurgia dell’Obesita sono stati all’avanguardia mondiale.

Gia nel 2005 erano stati pubblicati da Scopinaro gli effetti spe-
cifici della diversione biliopancreatica sulle maggiori componenti
della sindrome metabolica. In questa lunga esperienza, oggetto del-
la pubblicazione, furono trattati anche sette diabetici “magri”, al di
sotto di 35 Kg/m® di B.M.I. Tutti, anche a distanza di 18 anni dal-
I’intervento, sono a dieta libera e senza farmaci. Da questa osserva-
zione e dalla maturazione dei tempi & sorto, poi, lo studio pilota di
Scopinaro in via di positiva conclusione, a cui seguira, quindi, lo
studio multicentrico nazionale sulla cura chirurgica del diabete, da
lui stesso coordinato e con la collaborazione della Societa Italiana
di Chirurgia dell’Obesita e delle malattie metaboliche, che fornira
anche il supporto informatico e statistico.

Va sottolineato, comunque, che anche in questo caso specifico
Papplicazione della chirurgia “bariatrica” al di sotto dei limiti di
B.M.L indicati dalle linee guida (<35 Kg/m® nel paziente diabeti-
co) viene eseguita, come di regola deve essere oggi in ogni caso,
solo nell’ambito di trial controllati di ricerca.

Sempre in quest’ottica, per pazienti diabetici con B.M.I. basso
vi & da considerare, secondo alcuni, la possibilita di un’area aper-
ta di ricerca per la valutazione e la validazione di un eventuale ruo-
lo per gli interventi restrittivi.

La S.I.C.OB., a questo proposito ed in linea pitt generale, ritie-
ne che un compito precipuo della Societa sia quello di identificare
i punti di dibattito e di stimolare i vari gruppi a lavorare secondo le
proprie idee e tesi alla produzione di dati clinici e scientifici che
possano meglio servire alla chiarificazione dei punti in discussione.

La Societa Italiana di Chirurgia dell’Obesita era gia stata tra le
cinque Societa fondatrici della International Federation for the Sur-
gery of Obesity (I.F.S.0.), che raccoglie le circa 40 Societa scienti-
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fiche nazionali del mondo.

Anche questa volta la S.I.C.OB. & stata all’avanguardia mondia-
le, percependo il nuovo sconvolgimento culturale e la svolta epocale
che stava maturando: la cura chirurgica del diabete. La Societa Ita-
liana di Chirurgia dell’Obesita, infatti, & stata la prima, tra le Societa
scientifiche nazionali aderenti all’l.K.S.0., a cambiare ed innovare la
propria ragione sociale. Nel corso dell’ultimo Congresso Nazionale di
Bergamo, il 4 Maggio del 2007, & nata, infatti, la “Societa ltaliana di
Chirurgia dell’Obesita e delle malattie metaboliche”.

Conclusioni

I membri della S.I.C.OB. che hanno stilato questo documento
sono consapevoli di aver solo trattato, per grandi linee, i punti basi-
lari del trattamento chirurgico dell’obesita grave e della superobe-
sitd. Ci sono molti altri settori di questa complessa ed articolata
tematica ancora aperti. Tra i tanti: la definizione piu precisa, di
concerto con le Istituzioni, delle dotazioni strutturali e di persona-
le dei Centri interdisciplinari di 1° livello e di Riferimento; il trai-
ning e I’aggiornamento continuo del chirurgo bariatrico e delle altre
figure del team, attraverso modalita, percorsi e strutture didattici
posti in essere dalla S.I.C.OB. stessa; la revisione e 'omogeneizza-
zlone, su tutto il territorio nazionale, del sistema di retribuzione dei
diversi interventi da parte del Sistema Sanitario Nazionale; I’elabo-
razione, avvalendosi del Registro della S.I.C.OB., di studi prospet-
tici randomizzati comparativi tra i diversi interventi (calo pondera-
le; mantenimento del calo ottenuto; complicanze intra-operatorie;
mortalita; complicanze a medio e lungo termine; reinterventi; effet-
ti sulle comorbilita; ecc.).
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