Il gastric pacing per il trattamento
dell’obesita patologica.
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Gastric pacing to treat morbid obesity: Two years experience in four patients

BACKGROUND: Guastric pacing to treat morbid obesity has been found to be safe and the implant tecnique simple to per-
Jform. Appetite is reduced and satiety is increased after the implant. There are two components in the Implantable Gastric
Stimulation (IGS): a) an electrical stimulator connected to a b) bipolar lead that is positioned in the muscle wall of
the stomach. We describe the optimal procedure to safely place the components. We present our results after preliminary
experiences.

MEtTHODS: From August 2005 to January 2006, 4 patients (F) mean age 44 (33-63) underwent ro IGS implant. The
mean BMI was 41.8 (37.8-47), mean weight 117.2 Kg (107-133) . The IGS was activated 30 days after implant.
Fasting and postprandial plasma ghrelin concentrations after a test meal were measured before and 1, 2, 3 and 6 months
after implanting operation.

Resurrs: Al procedures were successﬁ//y completed /aparoscopzmlly There were no major operative complications.
Postoperative course was uneventful in all cases. One patient was lost to follow up after six months. Postoperative lead
dislodgement and cutaneous decubitus occurred in another patient, making necessary the removing of the device. For the
other two patient only in one there was a significant weigth loss (49 Kg), in the second weight was unchanged. Plasma
ghrelin concentrations were no correlated among patients, and results were not in line with what waited by the pro-
ducer.

CONCLUSION: Morbid obese patients can undergo IGS implantation by laparoscopy with minimal perioperative compli-
cations. Attention to technical details is essential. In accordance with the producer (Medtronic) our data demonstrate
that gastric pacing is a safe procedure for selected patients supported by adequate psychological treatment, but outcome
about weight loss should be evaluated among bigger trial, as our experience didnt give satisfactory results, and therefore
discouraged us to carry on with the study.
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Stimolatore Gastrico Impiantabile (IGS), un dispositivo
simile a un pace-maker, ¢ stato ideata da Cigaina che
nel 1996 ha pubblicato i primi risultati ottenuti con

Introduzione

In anni recenti il pilt attento studio e le approfondite

conoscenze sulla fisiopatologia dello stomaco hanno con-
sentito I'uso di uno stimolatore elettrico inserito nella
parete dello stomaco, alla stregua di un pace-maker, per
curare diverse patologie.

La stimolazione elettrica dello stomaco mediante uno
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lintento di trattare I'obesitad patologica in una giovane
donna 12

Questa soluzione ha provocato una vera rivoluzione nel-
la chirurgia bariatrica dando prova di essere una meto-
dica veloce, semplice e sicura. Questo procedimento
infatti si affiancava ad altre pitt complesse tecniche chi-
rurgiche evitando nel contempo non solo le possibili tur-
be nutrizionali ma con l'indubbio vantaggio di non
modificare in alcun modo la anatomia e la fisiologia del
tubo digerente.

Per altro l'applicazione di un dispositivo similare trova
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oggi applicazione clinica anche per il trattamento della
gastroparesi da diabete cronico farmaco-resistente, gene-
ralmente secondaria ad incoordinata motilitd gastrica per
anormalitd mio-elettriche; queste alterazioni infatti sono
associate al diabete con discreta frequenza mentre in un
terzo dei casi possono essere anche primitive >*. Inoltre
nella malattia da reflusso gastro-esofageo (GERD) si sono
ottenuti discreti risultati che vanno dalla riduzione alla
completa scomparsa dei sintomi °.

Il dispositivo utilizzato per il trattamento dell’obesita ¢
composto da due elementi impiantabili, un elettrodo ed
uno stimolatore che comunica attraverso un antenna col
programma di un computer portatile che ¢ in grado di
modificare la frequenza e l'intensita dell'impulso. In que-
sto modo lo stimolatore pud essere programmato in
diversi modi: alta energia a bassa frequenza, bassa ener-
gia ad alta frequenza o a impulsi sequenziali influendo
in tal modo sulla motilitd gastrica ®” e di conseguenza
sul senso di sazietd e la relativa caduta dell'appetito 8.
Linserimento dell’elettrodo ¢ praticato in chirurgia lapa-
roscopica anche in regime di One Day Surgery, tenen-
do conto delle peculiari problematiche dell’anestesia nel
paziente obeso e delle limitazioni delle differenti con-
venzioni regionali. Circa un mese dopo la fissazione
dell’elettrodo nella parete gastrica ¢ possibile connetter-
lo allo stimolatore, che in anestesia locale viene impian-
tato sottocute e pud essere immediatamente attivato
cominciando la stimolazione con il risultato della com-
parsa del senso di ripienezza e la conseguente riduzione
di assunzione di cibo, premessa fondamentale per la suc-
cessiva perdita di peso senza necessita di nuove pro-
grammazioni.

Preferiamo installare ed attivare le batterie non prima di
30 giorni dallimpianto dell’elettrodo, primo perche
questo ci garantisce di controllare il mantenimento del-
la posizione dello stesso lungo la piccola curva gastrica,
e secondo per rimanere nei tempi operatori previsti per
la One Day Surgery. Il posizionamento della batteria e
la sua attivazione richiedono infatti circa 30 minuti.

In questo studio presentiamo i nostri risultati prelimi-
nari che sono limitati a soli quattro casi anche perche
la ditta produttrice (Medtronic), forse in prospettiva di
eventuali modifiche, ha attualmente ritirato il dispositi-
vo dal commercio.

Materiali e metodo

Dall’agosto 2005 al Gennaio 2006 presso I’Azienda
Ospedaliera Sant’ Andrea in Roma sono stati eseguiti
quattro interventi di impianto di IGS (operatore Prof.
M. Badiali) su quattro pazienti di sesso femminile.

Le pazienti, che erano state adeguatamente informate sul-
la caratteristica della nuova procedura ed avevano espres-
so consenso scritto per la stessa, sono state selezionate
con l'usuale protocollo da noi seguito per il trattamen-
to dell’'obesita patologica, e piu in particolare sono sta-
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te sottoposte ad esami e visite clinico-endocrinologiche,
psichiatrico-psicologiche, ed ovviamente, essendo candi-
date ad intervento chirurgico, anestesiologiche.

Inoltre sono stati eseguiti esami ecografici di capacita
gastrica con tempi di svuotamento, ed esame gastrosco-
pico con prelievi random della mucosa, studio immu-
nologico (C3,C4), ed infine dosaggi dei livelli plasmati-
ci di grelina a digiuno e post-prandiali.

I criteri di inclusioni sono stati:

etd compresa tra 18 e 65 anni

un BMI > 35

— documentata anamnesi di obesita patologica resistente
alle consuete terapie ed alla dieta alimentare.

— referto psichiatrico-psicologico di assenza di effetti col-
laterali assoluti o relative nei confronti di un intervento
di restrizione dello stomaco.

Alle pazienti ¢ stato sottoposto quindi un questionario
creato dalla stessa ditta produttrice del dispositivo che,
se pur non vincolante, ¢ risultato positivo per la mag-
gior parte delle pazienti.

La prima fase dell'intervento chirurgico, ossia 'impian-
to dell’elettrodo, ¢ stata condotta in anestesia generale
con tecnica laparoscopica e in regime di One Day
Surgery.

Le pazienti sono state adagiate sul letto operatorio in
posizione litotomica, in Trendelenburg e con il chirurgo
in mezzo alle gambe della paziente.

Dopo induzione di pneumoperitoneo chirurgico a 12
mm di Hg con ago di Verres in ipocondrio sn, ¢ stato
introdotto un trocar ottico da 10/12 mm tre dita tra-
sverse sopra 'ombelico all'incirca al punto di incontro tra
il terzo inferiore ed i due terzi superiori della linea xifo-
ombelicale. Tre ulteriori trocar sono stati quindi introdotti:
il primo da 10 mm al fianco sn, uno da 5 mm al fian-
co dx sulla stessa linea trasversa del precedente, mentre
un quarto sempre da 5 mm nel quadrante superiore sini-
stro che ¢ stato particolarmente utile non solo a solleva-
re il fegato quanto a praticare una controtrazione sullo
stomaco all'atto di introduzione dell'ago-elettrodo nella
parete gastrica a livello della piccola curva.

Gli interventi hanno avuto una durata media di circa 1
ora, compresa l'esecuzione di una gastroscopia intraope-
ratoria dopo linserzione dell’elettrodo per verificarne la
corretta posizione nel contesto della parete gastrica.
Lestremita distale del cavo di connessione ¢ stata estrat-
ta dal trocar al fianco sinistro, ¢ dopo averne protetta la
connessione elettrica con un apposito cappuccio ¢ stata
inserita nel tessuto sottocutaneo e fissata con un grosso
filo di seta per facilitarne il successivo reperimento al
momento dell'impianto dello stimolatore.

Tutte le pazienti sono state dimesse il giorno seguente
I'intervento di impianto dopo aver eseguito una Rx diret-
ta addome per verificare la posizione dell’elettrodo e del
cavo che sono, come ¢ ovvio, radiopachi.

La seconda fase dell'impianto ¢ stata messa in atto cir-
ca un mese dopo, in anestesia locale. Attraverso una pic-

cola incisione sottocostale sn Ielettrodo ¢ stato reperito,
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connesso allo stimolatore, e quest’ultimo ¢ stato siste-
mato in una tasca creata nel tessuto sottocutaneo.

Risultati

Lesperienza ¢ stata condotta per due anni. Letd media
delle pazienti ¢ stata di 44 anni (33-63), il BMI medio
¢ stato 41.8 (37.8-47) ed il peso medio 117.2Kg (107-
133). La durata dell'intervento di impianto dell’elettro-
do ¢ stata di circa un’ora e non ci sono state compli-
canze durante la metodica. I tempi operatori sono stati
regolari in tutte le pazienti, solo in una la gastroscopia
ha dimostrato che lelettrodo aveva attraversato la muco-
sa gastrica, e la situazione ¢ stata immediatamente cor-
retta retraendo l'ago e reinserendolo correttamente nel
contesto della parete gastrica.

La radiografia diretta dell’addome ha mostrato una cor-
retta posizione da un punto di vista morfologico dell’elet-
trodo in tutte le pazienti, mentre da un punto di vista
fisiologico questo & stato verificato mediante il pro-
gramma computerizzato che ha mostrato i valori di impe-
denza attesi, che sono diversi se elettrodo si trova in
posizione troppo superficiale sul versante mucoso o su
quello sieroso.
Il sistema ¢ stato sempre regolarmente attivato senza
necessita di effettuare modifiche come descritto in pre-
cedenti esperienze da altri Autori, in cui ¢ stato neces-
sario riconnettere I'elettrodo al generatore °. La sola com-
plicanza a distanza che abbiamo riscontrata si ¢ verifi-
cata in una paziente in cui il cavo, che ¢ piuttosto rigi-
do, ha decubitato sulla cute anche perché forse inserito
troppo in superficie. Per ovviare a quanto accaduto, cosi
come suggerito da esperienze pregresse con i pace-maker,
si ¢ provato in anestesia locale a riconfezionare la tasca
e posizionare il generatore ed il cavo in posizione pil
profonda. Questo accorgimento tuttavia non ha avuto
successo per cui ¢ stato necessario rimuovere il sistema.
Un’ altra paziente dopo sei mesi ¢ uscita volontariamente
dal follow up.

Nelle altre due pazienti solo in una si ¢ avuta una signi-
ficativa perdita di peso (49 Kg), mentre nell’altra esso ¢
rimasto invariato. Le concentrazioni di grelina plasmati-
ca eseguite su tutte le pazienti non hanno trovato cor-
relazione né corrispondenza tra loro e 'andamento non
si ¢ mostrato corrispondente a quanto prospettato dal
Produttore.

Discussione

La metodica di impianto del IGS ¢ semplice, viene ese-
guita in laparoscopia e quindi comporta le problemati-
che previste per questo tipo di chirurgia.

Per quanto riguarda il dispositivo a nostro parere potreb-
be essere migliorato soprattutto nella placca di fissaggio
dell’elettrodo alla parete gastrica che va di necessita pre-

parata preoperatoriamente ed ha degli anelli di fissaggio
estremamente piccoli. Bisogna peraltro sottolineare come
la semplicita di questa metodica non deve far dimenti-
care che si stanno trattando pazienti affetti da obesita
grave con tutti i problemi ad essa connessi.

Di conseguenza ¢ un intervento che va eseguito in quei
Centri in cui si affronti I'obesita patologica attraverso
programmi di trattamento complessi e completi con la
possibilitd quindi di scegliere tra le diverse metodiche la
pit adatta al paziente di concerto con gli altri speciali-
sti 1011

Lefficacia del pacing gastrico sulla perdita di peso ¢ anco-
ra in fase sperimentale anche se ci sono stati risultati
incoraggianti in uno studio italiano conclusosi nel
Maggio 2005 che comprendeva cinque Centri 2.
Diversi trials sono in corso in Europa e nel mondo non
solo al fine di valutare I'effettiva perdita di peso ma anche
sul suo mantenimento e dunque gli effetti a lungo ter-
mine. Altri studi sono in corso per definire 'esatto pro-
filo dei pazienti candidati a questo tipo di intervento,
selezione che sembra essere determinante per il succes-
so, dovendo necessariamente affiancare allIGS un pro-
gramma dietetico, di attivita fisica ed in generale un cam-
biamento nello stile di vita 316,

Infine, il costo del sistema & piuttosto elevato anche se
potenzialmente in grado di ottenere ottimi risultati con
Iinnegabile vantaggio di non comportare modificazioni
anatomiche o fisiologiche.

I risultati apparentemente contraddittori e solo parziali da
noi ottenuti sia sulla perdita di peso che sui valori della gre-
lina plasmatica possono effettivamente essere stati condizio-
nati da un difetto di selezione dei candidati alla procedura
e siamo pertanto in attesa dei risultati degli studi in corso
per eventualmente proseguire I'esperienza.

Riassunto

BackGROUND: Il Pacing gastrico per il trattamento
dell’'obesita patologica si ¢ dimostrato sicuro e linter-
vento d'impianto di semplice esecuzione. Il senso di
appetito si riduce mentre quello di sazieta aumenta dopo
I'impianto. Il dispositivo di stimolazione gastrica impian-
tabile (IGS) ¢ formato da due componenti: a) uno sti-
molatore elettrico che ¢ connesso ad b) un elettrodo
bipolare inserito nello spessore della parete muscolare del-
lo stomaco. Gli Autori descrivono la procedura utilizza-
ta per il corretto e sicuro impianto dei componenti.
MEtopo: Tra '’Agosto 2005 e Gennaio 2006, 4 pazien-
ti (F) con etd media di 44 anni (33-63) sono state sot-
toposte a intervento di impianto di elettrostimolatore
gastrico. Il BMI medio era 41.8 (37.8-47), il peso medio
117.2 Kg (107-133). Gli IGS sono stati attivati 30 gior-
ni dopo la procedura di impianto. E’ stata misurata nel-
le pazienti la concentrazione nel plasma di grelina a
digiuno e postprandiali, nel preoperatorio e a distanza
di 1, 2, 3 ¢ 6 mesi dopo lintervento.
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Risurratt: Tutte le procedure sono state completate con
successo in laparoscopia. Non si sono avute complican-
ze maggiori. I decorsi post-operatori sono stati tutti
regolari. Una paziente ¢ uscita dal follow up dopo sei
mesi. In un caso si ¢ avuta una lesione da decubito cuta-
neo del cavo dell’elettrodo ed ¢ stato necessario rimuo-
vere il dispositivo. Nelle altre due pazienti soltanto in
una si ¢ avuta una considerevole perdita di peso (49 Kg)
mentre nell’altra il peso ¢ rimasto invariato. Le concen-
trazioni di grelina plasmatica non hanno trovato corre-
lazione tra i pazienti e 'andamento non si ¢ mostrato
corrispondente a quanto atteso secondo la Ditta forni-
trice.

CONCLUSIONI:  Pazienti con obesitd patologica possono
essere sottoposti ad intervento di impianto di IGS in
laparoscopia con minime complicanze post-operatorie. Va
posta tuttavia grande attenzione ad alcuni dettagli tec-
nici. In accordo con la casa produttrice (Medtronic) i
nostri dati dimostrano che il pacing gastrico ¢ una pro-
cedura sicura per selezionati pazienti che necessitano per
altro anche di un adeguato supporto psicologico, ma i
risultati riguardo alla perdita di peso devono essere valu-
tati nel contesto di studi pitt grandi, infatti la nostra
esperienza ha dimostrato risultati non soddisfacenti che
non ci hanno incoraggiato a proseguire questo studio.
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