Impatto del calo ponderale dopo chirurgia bariatrica sulla funzione intestinale 

Le disfunzioni del pavimento pelvico, intese principalmente come prolasso degli organi pelvici, incontinenza fecale e/o urinaria e sindrome da defecazione ostruita, costituiscono un gruppo di patologie che seppur benigne risultano estremamente invalidanti. Inoltre il loro trattamento è gravato da una significativa percentuale di insuccessi funzionali, essendo la fisiopatologia di questi disturbi complessa ed in parte ancora sconosciuta. Ne deriva l’importanza di valutare il reale impatto sulle disfunzioni del pavimento pelvico di quei fattori di rischio che, a differenza dell’età, dell’etnia, della gravidanza e del parto, risultano modificabili,  come l’obesità.
La relazione fra eccesso di massa grassa ed incontinenza urinaria è quella meglio indagata. Alcuni lavori, infatti, hanno mostrato come all’aumentare del BMI si verifichi un incremento del rischio di comparsa e della gravità dell’incontinenza [1-7]. Inoltre a conferma del ruolo svolto dall’obesità è stato dimostrato che il calo ponderale, incluso quello conseguente a chirurgia bariatrica, determina un miglioramento significativo e, in alcuni casi, una completa remissione della sintomatologia urinaria [4,8-12]. Queste evidenze hanno già portato ad allargare l’indicazione alla chirurgia bariatrica per le pazienti affette da incontinenza urinaria e con un BMI maggiore di 30 [13]. 
Il rapporto fra obesità e funzione intestinale  è stato studiato in maniera meno sistematica. Pochi studi hanno valutato l’effetto del calo ponderale sulla continenza fecale. In una serie di 100 donne obese sottoposte a bypass gastrico, a seguito di una riduzione media del BMI pari a 10 Kg/m2,  il tasso di incontinenza fecale è diminuito significativamente (23% vs 6%), così come la gravità del disturbo; il tasso di risoluzione del sintomo è stato pari all’85% ma sono stati registrati due nuovi casi di incontinenza fecale [4]. Burgio e coll. hanno valutato la funzione intestinale in 99 donne obese sottoposte a bypass gastrico laparoscopico e hanno registrato una riduzione significativa della prevalenza dell’incontinenza alle feci solide e liquide a distanza di 12 mesi dall’intervento chirurgico (19% vs 9%) e un’aumento significativo dell’incontinenza ai gas [10].  La persistenza di disturbi intestinali o la comparsa di nuovi sintomi sono infatti comuni dopo chirurgia bariatrica. In un recente studio su 69 donne sottoposte a bendaggio gastrico o a sleeve gastrectomy laparoscopica, dopo una riduzione media del BMI di soli 5,7 Kg/m2, il tasso di ripristino della continenza è stato del 20% ma la percentuale di nuovi casi di incontinenza fecale è stata alta, pari al 16% [9]. Questi nuovi casi di incontinenza fecale potrebbero essere spiegati da possibili cambiamenti nella dieta o nell’assorbimento dei pazienti sottoposti a chirurgia bariatrica, cambiamenti che possono aumentare il meteorismo e modificare la consistenza delle feci [14,15]. Il tipo di chirurgia bariatrica può influenzare la funzione intestinale in modo specifico. Potoczna e coll. hanno valutato i cambiamenti dei sintomi intestinali 3 mesi dopo l’intervento chirurgico in 290 pazienti sottoposti a diversione biliopancreatica, bypass gastrico e bendaggio gastrico [15]. La stipsi è stata più frequente dopo bendaggio gastrico mentre un alvo diarroico è stato registrato più frequentemente dopo bypass gastrico e diversione biliopancreatica. In particolare, rispetto al dato preoperatorio,  la diarrea è stata 7 e 10 volte più frequente dopo bypass gastrico e diversione biliopancreatica rispettivamente. Episodi di meteorismo sono diminuiti dopo bendaggio, ma sono aumentati di circa 10 volte dopo diversione biliopancreatica  e bypass gastrico [15]. Comunque dati contradditori sono stati riportati. Foster e coll, in una coorte di 43 pazienti sottoposti a intervento di bypass gastrico, mostrano a sei mesi dall’operazione, un miglioramento significativo dei sintomi intestinali, quali meteorismo, frequenza e urgenza defecatoria [14]. Secondo lo studio di Wassemberg e coll, condotto su 46 pazienti operati di bypass gastrico e diversione biliopancreatica, dopo il raggiungimento di almeno il 50% della perdita di peso stimata, i sintomi intestinali risultavano sovrapponibili nei due gruppi [16].  Ancora meno indagata è l’associazione tra obesità e sintomi da evacuazione ostruita.  In una serie di 68 donne obese sottoposte a sleeve gastrectomy, la percentuale di pazienti che presentava un alvo stitico identificato mediante il Wexner constipation score ≥ 5 si è ridotta significativamente a distanza di 6 mesi dall’intervento (16.2% vs 10.3%) così come la gravità del disturbo [17].  Tali risultati però non sono stati registrati in una serie di 87 pazienti sottoposte a bypass gastrico, nella quale infatti non è stata trovata alcuna differenza statistica nel valore medio del Wexner constipation score somministrato in fase preoperatorio e a distanza di 12 mesi dall’intervento a seguito di un calo ponderale medio di 13.8 Kg/m2 [4].   In questi studi tuttavia sia l’identificazione del paziente stitico che l’inquadramento della gravità del disturbo non sono stati ottenuti con strumenti validati.
Gli obiettivi di questo studio sono quelli di valutare gli effetti del calo ponderale indotto da chirurgia bariatrica sulla funzione intestinale, sulle altre disfunzioni del pavimento pelvico e sulla qualità di vita mediante l’utilizzo di questionari validati, e di valutare tali effetti in relazione le varie tecniche chirurgiche. 
SINOSSI

	Titolo dello studio
	Impatto del calo ponderale dopo chirurgia bariatrica sulla funzione intestinale 

	Obiettivi dello studio
	Obiettivo primario: 

valutare l’effetto sulla funzione intestinale del calo ponderale indotto dalla chirurgia bariatrica 

Obiettivi secondari:
confrontare gli effetti sulla funzione intestinale del calo ponderale indotto dalle diverse procedure chirurgiche

valutare l’effetto del calo ponderale indotto dalla chirurgia bariatrica sulle disfunzioni del pavimento pelvico

valutare l’effetto del calo ponderale indotto dalla chirurgia bariatrica sulla funzione sessuale 

valutare l’impatto delle disfunzioni  intestinali e pelviche sulla qualità della vita dopo calo ponderale indotto dalla chirurgia bariatrica 

	Disegno dello studio
	Studio Osservazionale Multicentrico di coorte prospettico

	Dimensione del campione
	Verranno arruolati tutti i pazienti con obesità patologica per cui è previsto l’intervento di chirurgia bariatrica presso i centri coinvolti nello studio nell’arco di un anno dall’avvio del protocollo 

	Criteri di inclusione
	- Pazienti con BMI ≥35 (in associazione a comorbidità) o 
≥ 40
- Età > 18 anni 
 

- Ottenimento del consenso informato

	Criteri di esclusione
	- Anamnesi patologica remota positiva per interventi nel comparto pelvi-perineale (con l’eccezione di intervento di emorroidectomia)
- IBD

- paraplegia

	Schema dello studio


	Durante la prima visita dello studio (V0), ossia quella preoperatoria, sono previsti:

· Registrazione di BMI e dell’intervento programmato

· verifica dei criteri di inclusione/esclusione

· raccolta del consenso informato

· somministrazioni di questionari valicati (Criteri di Roma III, Constipation Severità Index – CSI, Obstrucded Defaecation Sindrome questionnaire - ODS,  Constipation-related Qualità of Life – CRQoL, Fecala Incontinence Severità Index – FISI, Fecal Incontinence Quality of Life Questionnaire – FIQL, Pelvic Floor Distress Inventory - PFDI-20, Pelvic Floor Impact Questionnaire - PFIQ-7, Pelvic Organ Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Function Questionnaire - PISQ-12)
Durante la seconda visita (V1), prevista 6 mesi dopo l’intervento chirurgico, e la terza visita a 12 mesi (V2), verranno registrati il BMI e il ΔBMI e risomministrati tutti i suddetti questionari. 

	Criteri di valutazione delle disfunzioni del pavimento pelvico
	L’obiettivo primario, ossia l’effetto sulla funzione intestinale del calo ponderale indotto dalla chirurgia bariatrica, verrà valutato mediante confronto nelle varie fasi dello studio (V0, V1, V2) dei punteggi dei seguenti questionari: 

- criteri di Roma

- CSI

- l’ODS

- FISI 

Gli effetti sulla funzione intestinale del calo ponderale indotto dalle diverse procedure chirurgiche, saranno valutati mediante confronto dei punteggi dei questionari (Criteri di Roma, CSI, ODS, FISI) nei diversi gruppi di pazienti sottoposti allo stesso intervento, nelle varie fasi dello studio (V0, V1, V2).

I restanti obiettivi secondari verranno valutati mediante il confronto nelle varie fasi dello studio (V0, V1, V2) dei punteggi dei seguenti score: 

- CRQoL

- FIQL

- PFDI-20

- PFIQ-7

- PISQ-12

	Analisi statistica
	1. statistiche descrittive per i dati quantitativi (media, mediana, DS, valore min e max, range, limiti di confidenza al 95%) e qualitativi (frequenza di distribuzione, limiti di confidenza al 95%)

2. i confronti verranno valutati in modo appropriato mediante i seguenti test: t-test, paired t-test, test di Fisher, Chi-test, McNemar test.

3. le differenze saranno considerate statisticamente significative per valori di < 0.05.


Bibliografia

1.Elia G, Dye TD and Scariati PD. Body Mass Index and urinary symptoms in women. Int Urogynecol. J. 2001, 12: 366-369.

2.Cummings JM, Rodning CB. Urinary stress incontinence among obese women:review of pathophysiology therapy. Int Urogynecol J 2000:11:41-44.

3.Richter HE, Burgio KL, Brubaker L et al. Factors associated with incontinence frequency in a surgical cohort of stress incontinent women. Am J Obstet Gynecol 2005:193:2088-93.
4. Cuicchi D, Lombardi R, Cariani S, et al. Clinical and instrumental evaluation of pelvic floor disorders bifore and after bariatric surgery in obese women. Surg Obes Relat Dis. 2013; 9:69-75.

5. Chen CC, Gatmaitan P, Koepp S, et al. Obesity is associated with increased prevalence and severity of pelvic floor disorders in women considering bariatric surgery. Surg Obes Relat Dis 2009; 5:411-5.

6. Whitcomb EL, Lukacz ES, Lawrence JM, et al. Prevalence and degree of bother from pelvic floor disorders in obese women. Inr Urogynecol 2009; 20:289-294.

7. Mommsen S, Foldspang A. Body mass index and adult female urinary incontinence. World J Urol. 1994;12:319-322.
8. Deitel M, Stone E, Kassam HA et al. Gynecologic-Obstetric changes after loss of massive excess weight following bariatric surgery. J Am Col NUTR 1988;7:147-153.
9. Whitcomb EL, Horgan S, Donohue MC et al. impact of surcivally induced weight loss on pelvic floor disorders. Int Urogynecol J 2012; Epub ahead of print.
10. Burgio KL, Richter HE, Clements RH et al. Changes in urinary and fecal incontinence symptoms with weight loss surgery in morbidly obese women. Ostet Gynecol 2007; 110:1034-1040.

11. Frigg A, Petrelli R, Peterz T et al. Reduction in comorbidities 4-years after laparoscopic adjustable gastric banding. Obesity Surg 2004;14:216-223.

12. Kuruba R, Almahmeed T, Martinez F et al. Bariatric surgery improves urinary incontinence in morbidly obese individuals. Surg Obes Rel Dis 2007;3:586-591.

13. Sauerland A, Angrisani L, Belachew M et al. Obesity surgery. Evidence-based guidelines of the European Association for Endoscopic Surgery (EAES). Surg Endosc 2005; 19:200-221.

14. Foster A, Laws HL, Gonzalez QH et al. Gastrointestinal symptomatic outcome after laparoscopic Roux-en-y gastric bypass. J Gastrointest. Surg. 2003;7:750-753.

15. Potoczna N, Harfmann S, Steffen R et al. Bowel habits after bariatrica surgery. Obes Surg 2008;18:1287-1296.

16. Wasserberg N, Hamoui N, Petrone P et al. Bowel habits after gastric bypass versus the duodenal switch operations. Obe Surg 2008;18:1563-1566.

17.Sileri P, Franceschilli L, Cadeddu F et al. Prevalence of defaecatory disorders in morbidly obese patients bifore and after bariatric surgery. J Gastrointest Surg 2012;16:62-7.
PAGE  
4

