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POPIS KRATICA

Indeks tjelesne mase (engl. body mass index - BMI)
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Postotni gubitak ukupne tezine (percentage of loss of total weight % L.TW)
Postotak smanjenja viska BMI (percentage of excess BMI loss, % EBMIL)
Bioenterics intragastri¢ni balon (BIB)

Nealkoholna masna upala jetre (engl. non alcoholic steatohepatitis - NASH)
Omjer opsega struka i bokova (eng. waist to hip ratio - WHR)

Kalij (K)

Natrij (Na)
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Glukoza (GUK)

Bilirubin (Bil)
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Aspartat-aminotransferaza (AST)
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Kolesterol visoke gusto¢e (HDL)

Kolesterol niske gusto¢e (LDL)



Elektrokardiogram (EKG)
Klini¢ki bolnicki centar (KBC)

Diabetes mellitus (DM)



1. UVOD

1.1. Pretilost kao javnozdravstveni problem

Civilizacijskim napretkom mnogi su zdravstveni problemi uglavnom rijeSeni,
prvenstveno infekcije i pothranjenost, ali su nastale ne manje znacajne bolesti povezane s
poboljSanim Zivotnim standardom, smanjenom fizickom aktivnoséu i prekomjernim
uzimanjem hrane, poput Secerne bolesti, hipertenzije 1 bolesti lokomotornog sustava.
Pretilost je takoder jedna od ,,civilizacijskih bolesti* 1 predstavlja rastu¢i javnozdravstveni
problem, jer je broj pretilih ljudi u svijetu dosegao epidemijske razmjere. To je prepoznala
i Svjetska zdravstvena organizacija izvjeS¢em iz 1997. godine, u kojom je pretilost po
opasnosti za svjetsko zdravlje svrstana ispred navedenih ,,tradicionalnih*
javnozdravstvenih problema.' Predmnijeva se da ¢e 2015. godine biti 2,3 milijarde ljudi s
prekomjernom teZinom i 700 milijuna pretilih, od kojih ¢ak 20 milijuna djece mlade od 5
godina. Ne postoje jednostavna ili kratkoro¢na rjeSenja za ovaj problem. Uzroci se
razlikuju, a broj pretilih ljudi varira od regije do regije. Prema hrvatskim
javnozdravstvenim podacima 58,2% Zena i 68,3% muskaraca ima prekomjernu teZinu
(ITM>25), a 22,7% zena 1 21,6% muskaraca su pretili (ITM>30). Kod stanovnika sjeverne
Hrvatske biljeZi se najveca prevalencija prekomjerne tjelesne teZine i pretilosti, uz sklonost
centralnom tipu pretilosti (povecani opsega struka), a Sto predstavlja samostalni rizi¢ni
gimbenik.”

Razlike u prevalencije prekomjerne tjelesne teZine i pretilosti po regijama
objaSnjavaju se razli¢itostima u dijetetskim navikama, kulturi fizicke aktivnosti te

postojanju saznanja o opasnostima koje nosi pretilost. Slijedom navedenog Ministarstvo



zdravstva i socijalne skrbi, Hrvatska lijecnicka komora i Hrvatsko drustvo za debljinu pri
Hrvatskom lije¢nickom zboru izdali su smjernice o dijagnostici i lije¢enju debljine u obliku
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nacionalnog koncenzusa.

Slika 1. Geografske razlike u prevalenciji pretilosti u Hrvatskoj” (tamnije boje oznatavaju

vecéu prevalenciju pretilosti)

Pretilost je bolest per se, ali je i temelj za razvoj kardiovaskularnih i drugih
bolesti. Nedvojbeno je dokazano da pretilost ubrzava degenerativne promjene
lokomotornog sustava i povecava incidenciju dijabetesa tipa II, arterijske hipertenzije,
hiperlipidemije, koronarne bolesti, apneja u snu 1 raznih metabolickih poremecaja znanih

kao metabolicki sindrom. Takoder napomenuti je recentna istrazivanja koja ukazuju i na



povecanu incidenciju malignih bolesti, posebno karcinoma dojke, endometrija, prostate i
kolona.* Sve navedeno smanjuje kvalitetu Zivota, a o€ekivani Zivotni vijek moze biti kraci
za 5-20 godina.” Brojna su istraZivanja koja uz sve navedeno ukazuju i na stigmatizaciju,

diskriminaciju i smetnje u psihosocijalnoj prilagodbi pretilih osoba.’

1.2. Procjena vrste i stupnja pretilosti

Pokazatelj prekomjerne tjelesne tezine u klinickoj praksi najcesce je indeks
tjelesne mase, ITM (engl. body mass index - BMI ). To je alat koji predmnijeva postotak
masnog tkiva u tijelu uzimajuéi u obzir visinu 1 teZinu covjeka. Prema medunarodnoj
klasifikaciji WHO-a za odrasle, izmjerenim vrijednostima BMI-a razlikujemo normalnu
tjelesnu tezinu (ITM 18,50-24,99), prekomjernu tjelesnu tezinu ITM >25, pretilost I
stupnja (ITM 30,00 — 34,99), pretilost II stupnja (ITM 35,00 — 39,99) 1 pretilost III stupnja
(ITM >40) . U kirurskoj literaturi ¢esto se koriste i pojmovi ,,morbidna pretilost* (ITM 40-
50) kao i ,,super pretilost (ITM >50).

Postotni gubitak ukupne tjelesne mase (eng. percentage of loss of total weight,
%LTW) predstavlja smanjenje ukupne tjelesne teZine u odredenom vremenu, npr. nakon
lijecenja ili zahvata, a izraCunava se kao gubitak tjelesne tezine u kilogramima podijeljen s
tjelesnom tezinom prije zahvata i umnozeno sa 100.

Takoder neizostavni alati u procjeni pretilosti su opseg struka i opseg bokova,
odnosno njihov omjer (engl. waist to hip ratio, WHR), iz ¢ega proizlazi uvid u raspodjelu
masnog tkiva u tijelu te vrstu pretilosti. Odredene studije su pokazale da je opseg struka
kao samostalni parametar najbolji indikator kardiovaskularnih rizika, bolji i od WHR ili
IT™M.® Najopasniji oblik pretilosti, za naSe zdravlje a kao premorbidno stanje, je pretilost

povezana s viSkom masnog tkiva rasporedenim u podru¢ju abdomena. Abdominalni tip



pretilosti (oblik jabuke - androidna pretilost) je ¢e$¢i u muskaraca i nosi ve¢i rizik od
nastanka kardiovaskularnih bolesti, poviSenog krvnog tlaka i dijabetesa od ginoidnog tipa

(oblik kruske, prevalirajuci raspored masnog tkiva u podrucju bokova, bedara i straznjice).

Centralna pretilost i uz ITM<30 povecava inzulinsku rezistenciju, incidenciju
kardiovaskularnih bolesti i smrtnost od karcinoma.” U velikoj prospektivnoj kohortnoj
studiji je smrtnost bila 1 za 20% veca kod ispitanika s opsegom struka iznad kriti¢nih
vrijednosti od 112 cm za muskarce i 88 za Zene.'® Optimalan omjer opsega struka i bokova
iznosi za zene 0,71 do 0,85, a za muskarce 0,78 do 0,94. Visi omjer znaci rizi¢niji,
abdominalni tip pretilosti, dok su pretile osobe s nizim omjerom izloZene zna¢ajno manjem
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riziku za nastanak kardiovaskularnih incidenata.

1.3. Neinvazivno lijecenje pretilosti

Postoji bezbroj nacina i metoda mrsSavljenja, velika je ve¢ina neucinkovita ili ima
tek kratkoroc¢ni uc¢inak, osobito kod morbidno pretilih osoba. Manje od 5 posto uspije
znacajno smrsaviti i odrZati dostignutu teZinu konzervativnim reZimom, obi¢no promjenom
navika i kombinacijom dijeta i tjelovjezbi, uspjeh je bolji i dugotrajniji kada cjelokupni
program organiziraju i kontroliraju profesionalci. U lije€enju pretilosti sudjeluje tim
specijalista (interna medicina, gastroenterologija, endokrinologija, kirurgija, prehrana i
psihologija). Klinicki cilj lijecenja je kontrolirani stalni gubitak 5-10% teZine prvenstveno
radi sprijecavanja ili smanjenja kardiovaskularnih rizika ili drugih sekundarnih
komplikacija pretilosti.'* Koriste se niskokaloriéne dijete s malo masnoéa, koje ukljuuju
400 do 800 kalorija dnevno uglavnom proteinskog porijekla. Kombinacija dijete sa

smanjenom kalorijskom vrijedno§¢u uz povecanu tjelesnu aktivnost i promjenu Zivotnih



navika, rezultira umjerenim gubitkom teZine od 0,4 do 0,9 kg/tjedno ili 8-10% nakon 6
mjeseci, uz povoljan uc¢inak na medicinske komplikacije i vrlo mali rizik od navedenih
mjera.13 Najcesci savjeti o pravilnim navikama odnose se na postavljanje dostiznog cilja u
realnom vremenu, individualno prilagodenu tjelovjezbu te na vrstu, nacin pripremanja i
raspored uzimanja hrane.

Devedeset posto osoba koje su na takav nacin smanjile tjelesnu tezinu povrate
izgubljenu tezinu u roku dvije godine. Opetovani pokusaji s razli¢itim dijetama i pravilima
1zazivaju tzv. ,,yo-yo effect®, koji ima pogubne ucinke na kardiovaskularni i1 renalni sustav
te izaziva brojne metabolicke poremecaje.

Lijekovi su vazan dio lijeCenja morbidne pretilosti, ali mogu imati ozbiljne
nuspojave. Privatne osiguravajuce kuce u svijetu zahtijevaju dokumentirani neuspjeh
medikamentoznog lije€enja prije odobrenja barijatrijske kirurgije. U naSoj zemlji
registrirana su dva lijeka za lijecenje pretilosti: orlistat 1 sibutramin. Orlistat smanjuje
apsorpciju masti u crijevima blokiranjem lipoproteinske lipaze uz nuspojavu proljeva u 15
- 30% bolesnika. Sibutramin djeluje centralno blokiranjem ponovne pohrane serotonina 1
noradrenalina uz 7 - 20% nuspojava u vidu poviSenja sistemskih vrijednosti arterijskog
tlaka i sréane frekvencije, nesanice, suhih usta i konstipacije. Uz visoku cijenu, umjerenu
ucinkovitost i relativno mnogo nuspojava (do 30%), osnovna zamjerka je pomanjkanje
dokaza za dugoroc¢nu redukciju mortaliteta, poglavito kardiovaskularnog, a i morbiditeta
bolesti uzrokovanih pretiloséu.'* U svijetu se jo§ koriste phentermine, beta-metil-
feniletilamin i lamisil.

Istovremeno s povecanjem prevalencije pretilosti raste i broj dijeta za mrSavljenje.
Mediteranska dijeta je termin koji se koristi za dominantni nacin prehrane u zemljama oko
Sredozemnog mora, a uklju¢uje mnogo svjezeg voca i povréa (uz vitamine i minerale

predstavljaju bogati izvor dijetalnih vlakana), kruha 1 Zitarica (prvenstveno cijelog zrna),



visoki unos slozenih ugljikohidrata (krumpir, palenta, tijesto, riza), mahunarki i orasastih
plodova, umjerenu upotrebu mesa, mlijeka i sira, uz s ribu kao glavn izvor proteina.

Maslinovo ulje glavni je izvor masnoca — slika 1.
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Vecina namirnica se konzumira u sezoni, naj¢esc¢e svjeze i uz malo ili nimalo termicke
obrade, ¢ime je poboljSana dostupnost i iskoristivost mikronutrijenata i antioksidansa u
hrani. To je dobro hidrirana hrana bogata vlaknima, §to joj pove¢ava volumen i povecava

osjecaj sitosti, a smanjuje energetsku vrijednost i glikemijski indeks."> Mediteranska



prehrana je trenutno jedan od najzdravijih prehrambenih modela, $to je potvrdeno brojnim
epidemioloskim i eksperimentalnim studijama o prehrani. Brojne kontrolirane studije i
meta-analize potvrduju znacajni ucinak takve prehrane upravo na smanjenje prevalencije
pretilosti.'® U podnebljima s tradicionalnom mediteranskom prehranom smanjena je
incidencija infarkta infarkta, raka dojke, debelog crijeva i prostate, dijabetesa i drugih
bolesti povezanih s oksidativnim stresom.'” Stovise, studije su pokazale njen protektivni
ucinak na razvoj Alzheimerove bolesti, odredenih bolesti probavnog sustava, kao i nekih
infekcija. Smanjuje nastanak komplikacija koronarne bolesti i dijabetesa.'® I pored opéih
zajednickih osobina, nacini prehrane se u pojedinim mediteranskim zemljama ipak
razlikuju od izvorne mediteranske prehrane koju je opisao Ancel Keys.19 Promjene su
uglavnom na gore, jer se povecao unos bezalkoholnih pica, slatkisa i proizvoda od
rafiniranog brasna i time smanjio unos antioksidansa, vlaknaste hrane i vitamina, a
povecao unos zasi¢enih masnih kiselina. To je znacajno kompromitiralo kvalitetu
mediteranske dijete.20

Iako mediteranska prehrana nije primarno koncipirana kao redukcijska dijeta, uz
dugorocno pridrZzavanje smjernica ¢ini jedan od najkvalitetnijih oblika za gubitak tjelesne
mase. Treba inzistirati na gotovo svakodnevnom uzimanju voca ili svjeZih voénih sokova,
svjezeg ili kuhanog povr¢a, Sto viSe nepreradenih Zitarica i orasastog voca posebno za
dorucak, uz maslinovo ulje kao osnovni izvor masnoca 1 povremeno konzumiranje ribe,
jogurta i sira. Kada se Zeli smrSaviti svakako uz izbor navedenih namirnica treba pripaziti i
na koli¢ine koje se unose tijekom obroka. Kvalitetno rasporedeni obroci sastavljeni od
spomenute hrane omogucava tijelu sve potrebne sastojke i smanjuje zelju za posebnim
okusima. U mediteranskoj prehrani preporucena je i konzumacija vina u umjerenoj koli¢ini
do 2 dI dnevno. Hrana ovog podneblja ne treba puno soli ili masnoc¢a za poboljSanje okusa

jer koristi zaCinsko bilje poput origana, bosiljka, ruzmarina i sl. i obiluje okusima.



1.4. Invazivno lijeCenje pretilosti

Nakon neuspjeha konzervativnog lijecenja (u 90-95% bolesnika) pristupa se
manje ili viSe invazivnim metodama u skladu sa opéim zdravstvenim stanjem i stupnjem
pretilosti bolesnika.”'** Naju&inkovitija terapija za smanjivanje tjelesne teZine je
barijatrijska kirurgija (kirurSki zahvat na Zelucu koji razli¢itim metodama smanjuje njegov
volumen 1 modificira funkciju te dovodi do smanjenja tjelesne tezine) i indicirana je
uglavnom kod morbidno (ITM>40) i ekstremno pretilih (ITM>50) osoba. > 7Zbog njene
invazivnosti i mogucih komplikacija uvijek se najprije pokusa s neinvazivnim i minimalno
invazivnim metodama ( najprije treba pokusati lijecenje neinvazivnim metodama i
promjenom nacina Zivota s vise fizicke aktivnosti, smanjenim unosom kalorija, a ponekad 1

medikamentozno (orlistat, sibutramin)).

1.4.1. Intragastri¢ni balon

Minimalno invazivne endoskopske i kirurSke metode se sve vise koriste kao
priprema za kirurSke zahvate, ali i kao samostalne metode za lijeenje pretilosti.
Intragastri¢ni balon je relativno jednostavna endoskopska metoda kojoj je cilj kratkoro¢no
1 dugoro¢no mrsavljenje morbidno pretilih osoba. Zasniva se na mekanom, rastezljivom,
silikonskom balonu koji se postavlja endoskopski u lumen Zeluca i na taj nacin smanjuje
apetit 1 koli¢inu hrane koju pacijent moZe pojesti. Nakon prve generacije intragastri¢nih
balona iz 80-ih godina proslog stoljeca i problema koji su nastajali njthovom upotrebom
(erozije, dekubitalni ulkusi, ragade sluznice i spontano praznjenje balona), ugasio se
pocetni entuzijazam i oni su ubrzo povuceni s trzista. Nakon §to su interdisciplinarni

timovi struénjaka sastavljenih od gastroenterologa, endokrinologa, kirurga, nutricionista i



psihijatara postavili uvjete koje industrija treba zadovoljiti da bi baloni postali upotrebljivi,
ucinkoviti 1 sigurni, a tehnologija zadovoljila sve te uvjete, baloni su se pocetkom ovog
stoljeca ponovno vratili uz obecavajuce rezultate. Od prvog postavljenog balona 1980.
godine pa sve do 2007. godine u balone se upuhavao zrak, da bi punjenje fizioloSkom
otopinom potpuno prevladalo s preko 10 000 postavljenih balona objavljenih u svjetskoj
literaturi. Danasnji intragastri¢ni baloni zadovoljavaju precizne kriterije kojima se
povecava uc€inkovitost i sigurnost: izradeni su od trajnih, nepropustnih materijala,
prilagodljive su velicine, glatke stijenke i sfericnog oblika, s minimalnim iritiranjem
sluznice Zeluca, pune se teku¢inom, a ne zrakom, uz mogucnost obiljeZavanja bojom radi

e . 25
pracenja slikovnim metodama.

Slika 3. Princip djelovanja intragastricnog balona



Nakon postavljanja, balon se puni sterilnom fizioloSkom otopinom obojenom
etilenskim plavilom, pacijent prepoznaje oStec¢enja balona, te ga je potrebno izvaditi.*
Balon je najc¢es¢e bio most prema barijatrijskoj kirurgiji, bolesnici bi izgubili jedan dio
prekomjerne tezine, operacija koja slijedi je jednostavnija i s manje komplikacija.”’
Postavljanje 1 vadenje balona ( nakon 6 mjeseci ) je relativno lako i podnosljivo za
pacijenta. Odnedavno su registrirani i intragastricni baloni koji se mogu nositi 1 12 mjeseci,
jer su manje skloni oStecenjima i1 gubitku tekucine, a §to je i osnovni razlog vremenskog
ogranicenja boravka u zelucu. Sve veca primjena ove minimalno invazivne metode
posljedica je Cinjenice da je puno kontroliranih klinickih studija dokazalo da i manje
invazivne metode poput intragastricnog balona dovode do smanjenja komorbiditeta.

Najcesc¢e indikacije za lijeCenje pretilosti postavljanjem intragastricnog balona su
smanjenje perioperativnog rizika kirurSkog lije€enja pretilosti (npr. bolesnici s [ITM >50),
ali 1 drugih operacija u op¢oj anesteziji, lijeCenje komorbidnih bolesti rezistentnih na
konzervativnu terapiju upravo zbog pretilosti (dijabetes, bolesti kardiovaskulnog 1
lokomotornog sustava, metabolicki sindrom...). Takoder indiciranao je i kod bolesnika s
ITM >35 koji su rezistentni na konzervativnu terapiju, a odbijaju ili im je kontraindicirano
raditi kirurski zahvat.

Apsolutne kontraindikacije za ugradnju balona su prethodna operacija na Zelucu,
hijatalna hernija vec¢a od pet centimetara, poremecaji koagulacije, lezije gornjeg probavnog
sustava uz mogucnost stvaranja erozija ili krvarenja, trudnoc¢a ili planiranje trudnoce,
dojenje, ovisnost o lijekovima i drogama, sekundarna pretilost (hormonalna, jatrogena,
genetska), maligno bolest unazad 5 godina, uznapredovala bolest jetre, te bilo koja druga
kontraindikacija za endoskopski zahvat. U novije vrijeme apsolutne kontraindikacije
postaju relativne, jer je sve bolja briga o bolesnicima i sve kvalitetnija tehnologija izrade

balona, slijedom navedenog proizlazi individualna odluka kod pretilih osobama s ranijom
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abdominalnom operacijom, aktivnim gastritisom, H. pylori infekcijom, duodenalnim
ulkusom, hijatalnom hernijom< 5 cm, teskim ezofagitisom (C i D prema LA klasifikaciji),
krvarenjem iz gornjeg dijela probavnog sustava, Chronovom ili psihijatrijskom bole$¢u, te
bolesnicima koji trajno moraju uzimati antikoagulanse ili antiagregacijsku terapiju ili vrlo
¢esto nesteroidne antireumatike. Neposredno nakon ugradnje mogu nastupiti nespecifi¢ne
komplikacije - dispepsija, povracanje ili bolovi u trbuhu, koji reagiraju na terapiju
inhibitorima protonske pumpe uz dijetetske mjere. Kontrolni pregledi ukljuc¢uju kontrolu
laboratorijskih nalaza, antropometrijska mjerenja, ultrazvucni pregled trbuha i po potrebi
dodatne pretrage ovisno o dosadas$njim nalazima. Vrijeme trajanja terapije balonom je Sest
mjeseci, unutar kojih se bolesnik kontrolira jednom mjesec¢no kod gastroenterologa, uz
napomenu da se glavnina gubitka tjelesne teZine dogada u prva tri mjeseca terapije.”®
Novije studije temeljene su na endokrinoloskom ucinku pretilosti, odnosno na
ispitivanju terapeutskog ucinka balona, na endokrinoloski ststus. Za vrijeme trajanja balona
u zelucu, isti izaziva hormonske promjene - sniZenje koncentracije leptina u plazmi i
prolaznog porasta plazmatskog grelina, bez promjena u koncentraciji adiponectina.29
Takoder dovodi do poboljSanja razvijenih endokrinoloskih komplikacija pretilosti kao $to

3031 Medutim,

su dijabetes, hipertenzija, osteoartritis, hiperlipidemija i steatoza jetre.
potrebno je naglasiti da optimalno vrijeme i kriteriji za procjenu sekundarnih ucinaka

terapije intragastricnim balonom, poput gore navedenih, jo$ nisu dobro definirani ni

usuglaseni na svjetskoj razini.

1.4.2. Barijatrijska kirurgija

Barijatrijska kirurgija je grana kirurgije koja se bavi kirurS§kim lije€enjem

pretilosti, debljine (rije€ barijatrija je nastala od grckih rije¢i BAROS=tezZina i
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IATREA=lijeCenje). Barijatrijske metode pokazale su se najucinkovitije uz dugoro¢no
rjeSenje za lijeCenje morbidne pretilosti. PostiZe se gubitak tjelesne teZine od 35 do 40%
(%L TW), odnosno 50%-tni gubitak ekscesne tjelesne teZine (%EWL) kroz godinu dana uz
znacajno poboljSanje s debljinom povezanog komorbiditeta, kao i poboljSanje kvalitete
Zivota.** Zahvaljujuéi laparoskopskoj i minimalno invazivnoj kirurgiji broj takvih zahvata
u svijetu se poveéao na preko 400.000 godisnje.™

Postoje razli€iti tipovi kirur§kih zahvata kojima se lijeci ekstremna debljina:
sloZeni kombiniraju djelomic¢no odstranjenje Zeluca i njegovo premostavanje (bypass), a

jednostavni su oni kod kojih se samo operira Zeludac.

Double row of
staples creates a pouch

Plastic band leaves
a small opening through
which food can enter
the stomach

Slika 4. Metode barijatrijske kirurgije
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Smanjena intestinalna apsorpcija se postize premos¢enjem veceg dijela tankoga
crijeva i njegovim izbacivanjem iz funkcije. One su najucinkovitije metode za lijecenje
pretilosti, ali nose 1 najveci rizik za rane i kasne komplikacije (hipoproteinemija,
hipokalcemija, proljevi, nefrolitijaza, manjak vitamina B12, vitamina topljivih u masti,
2eljezal...),34 rezervirane su prvenstveno za najteze oblike pretilosti (ITM-om > 50 kg/m?2).
Restrikcijskim metodama se znac¢ajno ogranici fizioloska funkcija Zeluca kao rezervoara
tek uzete hrane. Kod pretilih bolesnika s ITM > 35 kg/m? i komorbiditetom i onih s ITM-
om > 40 kg/m?, koristi se vrlo elegantna metoda minimalno invazivne barijatrijske
kirurgije podesivom Zelu¢anom vrpcom. U pretilih bolesnika s ITM-om od 50 do 60 kg/m?
prvenstveno treba razmotriti agresivnije kirur§ke zahvate smanjivanja zelu¢anog kapaciteta
(»laporoscopic sleeve gastric resection« - LSG), odnosno kod ITM-a >60 kg/m?
kombinaciju LSG s BPD-DS.*

Nakon operacije faza gubitka TT traje najviSe 18 mjeseci, s time da je najveci
gubitak unutar prvih godinu dana, potom nastaje umjereni povrat teZine, gdje se najc¢esce
1/3 inicijalno izgubljene tjelesne teZine povrati unutar 5 godina, uz stabilizaciju tjelesne
tezine 1 do 15 godina nakon zahvata.*®

Kao i inace u kirurgiji 1 kod barijatrijske kirurgije desavaju se komplikacije i
zahvata 1 anestezioloSke procedure. Slijedom navedenog i dalje se traga za manje

radikalnim metodama uz manje mogucih komplikacija, a koje su i znacajno jeftinije.
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2. POSTAVKE I CILJ ISTRAZIVANJA

Dosadasnja iskustva s ugradnjom intragastri¢nog balona pokazala su u¢inkovitost
kod svih stupnjeva pretilosti, ali s razli¢itim vrijednostima postignutog srednjeg gubitka
tielesne teZine (4,9-28,5 kg)™". Glavni cilj istraZivanja je evaluacija uéinkovitosti ugradnje
balona na gubitak tjelesne tezine u predvidenom vremenu i u usporedbi s pocetnom
tezinom, pa su glavna mjerenja smanjenje tjelesne tezine, BMI-a i WHR-a, postotak
gubitka ukupne tjelesne mase (eng. percentage of loss of total weight, %L TW), postotak
smanjenja viska tjelesne mase (eng. percentage of excess weight loss, “%0EWL) i postotak
smanjenja viska BMI-a (percentage of excess BMI loss, %EBMIL). I u naSem istrazivanju
oc¢ekujemo visoku apsolutnu i relativnu u¢inkovitost te odlicnu podnosljivost metode. Kod
morbidno pretilih pacijenata o¢ekujemo veéi apsolutni, ali isti ili manji relativni gubitak
tjelesne tezine. Istovremeno se ocekuje i poboljsanje metaboli¢kih poremecaja koji prate
pretilost, tj. reguliranje glikemije, smanjenje vrijednosti jetrenih enzima i lipida (kolesterol,
trigliceridi, HDL, LDL), kao 1 niZe vrijednosti arterijskog tlaka uz poboljSanje funkcije
lokomotornog sustava.

U usporedbi s dosada provedenim istraZivanjima ocekujemo rezultate sli¢ne
studijama s ve¢im prosje¢nim gubitkom tjelesne tezine, dijelom i zbog uputa o dijetetskom
rezimu. Kod bolesnika s komorbiditetom o¢ekujemo manji prosjecni gubitak tjelesne

tezine zbog negativnog djelovanja pridruZene bolesti.

GLAVNI CILJEVI

1. Glavni cilj istrazivanja je ocijeniti u¢inkovitost i podnosljivost ugradnje
intragastricnog balona u lijeCenju morbidne pretilosti
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2. Kod pretilih bolesnika sa udruzenim komorbiditetom povezan sa pretilos¢u
(hiperlipidemija, hipertenzija) ocijeniti ¢e se u¢inak intragastri¢nog balona i postignutog

gubitka tjelesne tezine na pridruzene bolesti

SEKUNDARNI CILJEVI

1.  Pracenjem dinamike gubitka tjelesne tezine procijenit ¢e se da li je period od
6 mjeseci najbolji ili se balon bez velikog smanjenja u¢inka moze izvaditi ranije

2. Osim apsolutnog gubitka tjelesne tezine usporedit ¢e se da li je relativni
gubitak veéi u morbidno i ekstremno pretilih (MBI>40) ili kod manje pretilih bolesnika

3. Uzevsi u obzir za ovo podneblje karakteristican mediteranski nacin ishrane
na koji ¢e se ispitanike kontrolirano upuéivati, pokusat ¢e se potencirati u¢inak
intragastricnog balona i tako povecati prosjecni gubitak tjelesne tezine

4. Usporediti apsolutni i relativni gubitak tjelesne tezine, smanjenje BMI i

WHR prema spolu i dobi ispitanika
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3. ISPITANICI I METODE

3.1. Ispitanici

U naSem ispitivanju od sijecnja 2011. do sredine 2013. godine ukljucena su 44
pretila bolesnika oba spola u dobi od 17 do 62 godina s ITM >35.

Na Odjelu za gastroenterologiju i hepatologiju Interne klinike KBC Split
ukljuceno je 27 pacijenata, a na Zavodu za gastroenterologiju i hepatologiju Interne klinike
KBC Rijeka 17 pacijenata. Sukladno smjernicama Hrvatskog druStva za debljinu i
kriterijima ukljucenja pri dizajniranju istrazivanja, ispitanici su bili ili morbidno pretili s
ITM>40 ili su imali ITM>35 s komorbiditetom povezanim s pretiloS¢u (dijabetes,
hipertenzija, hiperlipidemija, teske degenerativne promjene lokomotornog sustava) ili su
ranije bezuspjesno pokusali smanjiti tjelesnu tezinu neinvazivnim metodama (tjelovjezba,
dijeta, lijekovi...).

Osnovni demografski, anamnesticki 1 klinicki podaci prikazani su u tablici 1.

3.2. Metode rada

Rad je dizajniran i1 proveden kao prospektivno, intervencijsko, primijenjeno
klinicko istrazivanje. Na pocetku je svim ispitanicima uzeta iscrpna anamneza o trajanju
pretilosti, ranijim metodama mrSavljenja, prehrambenim navikama 1 puSenju, te
socioekonomskom statusu i edukaciji. Klinickim pregledima se posebno detektiralo
moguce postojanje komorbiditeta uzrokovanog ili Cesto pracenog pretiloS¢u, a to su
arterijska hipertenzija, SeCerna bolest, hiperlipidemija, masna jetra, zu¢ni kamenci i

hiperuricemija. Ispitanici su na pocetku 1 kraju ispitivanja bili podvrgnuti
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antropometrijskim mjerenjima (visina, tezina, ITM, opseg struka i kukova), a
laboratorijskim pretragama su odredivane osnovne hematoloSke pretrage uz vrijednosti
glukoze (referentne vrijednosti 4,4 - 6,4 mmol/L), kolesterola (<5,0 mmol/L), triglicerida
(<1,7 mmol/L), HDL- (>1,0 mmol/L) i LDL-kolesterola (<3,0 mmol/L), te jetrenih enzima
AST (8-30), ALT (10-36) i GGT (9-35). Analize krvi radene su automatskim
hematoloskim i kemijskim analizatorima. Krvni je tlak mjeren zivinim manometrom.

Svim ispitanicima izracunat je indeks tjelesne mase (BMI), njegovo povecanje u
odnosu na opceprihvaceni idealni BMI od 25 kg/m2, te apsolutni i relativni viSak tjelesne
tezine. Svim kandidatima za postavljanje balona prije ukljucivanja u proces izvrSen je
ultrazvuk trbuha s posebnim osvrtom na postojanje masne jetre i zu¢nih kamenaca te
gastroskopija s ciljem otkrivanja eventualnih endoskopskih kontraindikacija za ugradnju
balona. Ispitanici su dobili usmene upute i pisane naputke o dijetetskom rezimu, stalnu
psiholosku pomo¢ putem telefonskih konzultacija i redovitih dvomjese¢nih kontrolnih
pregleda. Kriteriji iskljucenja su bili maligna bolest u anamnezi, hormonalni i genetski
uzroci pretilosti, ranije operacije zeluca, ulkusna bolest, varikoziteti jednjaka i hijatalna
hernija >5 cm.

Nakon iscrpne anamneze, klini¢kog pregleda, antropometrijskih mjerenja 1
uzorkovanja krvi, ispitanicima je endoskopski u lumen Zeluca postavljen silikonski balon
(Bioenterics intragastric baloon, BIB, Bioenterics Corp., Carpinteria, CA, USA). Nakon
postavljanja, balon se ispuni s 500 ml sterilne fizioloSke otopine obojene s 10 ml
metilenskog modrila. Asistencijom anesteziologa ispitanici su malim dozama propofola ili
midazolama dovedeni u stanje ,,svjesne sedacije®, koje uz djelomicnu relaksaciju
muskulature podrazumijeva i smanjenje anksioznosti te kasniju amneziju tijeka

postavljanja intragastricnog balona. Postavljanje balona traje otprilike 20-tak minuta,
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nakon ¢ega se ispitanici prate 2-3 sata u Intenzivnoj skrbi Interne klinike radi moguceg

razvoja ranih komplikacija endoskopije i anestezije.

Slika 5. Razli€iti stadiji ugradnje intragastri¢nog balona

Ukoliko se tijekom observacije nije zabiljezilo komplikacija, otpustaju se kuéi uz
inhibitor protonske crpke i stalni telefonski kontakt poradi psiholoske potpore (pojavnosti
mogucih kasnijih nuspojava, dopunska savjetovanja o prehrani, predbiljezbe za kontrolne
preglede te stalnog informiranja o stupnju dosegnutih promjena). Slijede, mjesecne posjete

lijeniku kroz narednih 6 mjeseci, a radi kontrole opéeg stanja ispitanika i ultrazvucne
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provjere polozaja balona. Ispitanici tijekom procesa, nakon ugradnje, nisu smjeli uzimati
acetilsalicilnu kiselinu, nesteroidne antireumatike, antikoagulanse ili druge Zelucane
iritanse.

Ispitanicima su nakon ugradnje balona date precizne pisane upute o pridrzavanju
dijetetskog rezima baziranog na ,,mediteranskoj prehrani®, a koja je ukljucivala
konzumaciju lisnatog i drugog povr¢a (mahunarke, rajCica, blitva, salata, Sparoge, luk 1
¢eSnjak), maslinovog ulja, ribe, tjestenine, svjezeg voca (agruma, grozda, dinja i nara,
marelice, breskve, treSnje) te drugih namirnica tipi¢nih za Mediteran. Inzistiralo se na
upotrebi sirovih ili minimalno obradenih namirnica, kuhanju i pecenju na rostilju.
Maslinovo ulje su koristili kao glavni izvor masnoca, koriSten kao dodatak na ve¢ gotova
jela. Ribu i bijelo meso kontrolirano su konzumirali kao izvore bjelancevina zivotinjskog
porijekla, a crveno meso je trebalo izbjegavati ili konzumirati tek povremeno.24

Balon je nakon 6 mjeseci vaden gotovo identiénom procedurom: endoskopski se
kateterom balon u cijelosti isprazni, a potom hvataljkom ¢vrsto uhvati i izvuce iz zeluca.
Tada su ponovljena sva antropometrijska i laboratorijska mjerenja s pocetka ispitivanja

radi ocjene ucinkovitosti 1 neSkodljivosti metode.

3.3. Statisticke metode

Dobiveni rezultati prikazani su aritmeticCkom sredinom i standardnom
devijacijom, odnosno medijanom i rasponom, zavisno o normalnosti distribucije.
Normalnost distribucije testirana je Kolmogorov-Smirnov testom. Za rezultate koji nisu
normalno distribuirani koriStena je neparametrijska statistika, a razlike izmedu mjerenih
parametara usporedene su pomocu Wilcoxonovog testa za parne uzorke. Za normalno

distribuirane parametre razlike su usporedivane T-testom za zavisne uzorke. Povezanost
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dvaju parametara ispitivana je linearnom korelacijom i izraunat je Pearsonov koeficijent
korelacije. Za granicu statisti¢ke znacajnosti uzeta je vrijednost p=0,05. Statisti¢ka analiza

podataka napravljena je uz programsku podrsku STATISTICA, ver. 10.

3.4. Eticka nacela

U ovom istrazivanju osigurano je postivanje temeljnih etickih i bioeti¢kih principa
u skladu s Niirnber§kim kodeksom 1 najnovijom revizijom HelsinSke deklaracije. Svi
podaci su prikupljeni u skladu s etickim 1 bioeti¢kim principima, te je osigurana privatnost
(medicinska tajna) ispitanika ukljucenih u istraZivanje 1 zaStita tajnosti podataka. Sva
ucinjena antropometrijska mjerenja i laboratorijske analize dio su rutinske obrade i
pracenja pretilih bolesnika. Ispitanici su upoznati na pocetku ispitivanja u informiranom
pristanku o trajanju endoskopske intervencije (traje duze od klasi¢ne endoskopije) koja se
obavlja u potpunoj ili djelomi¢noj anesteziji. Nakon prethodnog tumacenja ciljeva i
postupaka istraZivanja ispitanici su dragovoljno pristali na sudjelovanje u istraZivanju koje
su potvrdili potpisivanjem informirane suglasnosti. Ovo istraZivanje je odobrilo Eticko

povjerenstvo Medicinskog fakulteta SveuciliSta u Splitu.
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4. REZULTATI

Ispitivanje je provedeno od sijecnja 2011. do lipnja 2013. godine na Odjelu za
gastroenterologiju i hepatologiju Interne klinike KBC Split i Zavodu za gastroenterologiju
i hepatologiju Interne klinike KBC Rijeka. Ukupno je u istrazivanju ukljuceno 44
ispitanika u dobi 17 do 62 godine, od kojih 32 Zene (73%) 1 12 muskaraca (27%),
prosjecne starosti 37,59+10,98 godina i medijanom 40 godina. Osnovne demografske
karakteristike ispitanika na pocetku istrazivanja i vazniji anamnesticki podaci prikazani su

u tablici 1.

Tablica 1. Demografski, anamnesticki i klinicki podaci ispitanika ukljucenih u istraZivanje

Minimum Maksimum Medijan

dob (godine) 17 62 40

Tjelesna tezina (kg) 96 196 124
Indeks tjelesne mase BMI 359 65,5 41,8
(ke/m?)

opseg struka (cm) 105 171 125
opseg bokova (cm) 111 180 133
ekscesivna tjelesna teZina 10,9 16,8 40,5

(BMI »25«) (kg)

SPOL Ukupno %
muskarci 12 27
zene 32 73
PUSENJE Ukupno %
aktivni puSac 16 36
nepusac 28 64
Obrazovanje Ukupno %
SSS 35 80
VSS 9 20
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Jedan od kriterija za ugradnju balona sukladno smjernicama HDD-a je i
postojanje komorbiditeta koji Cesto prate pretilost, a to su hipertenzija, metabolicki

sindrom i degenerativne bolesti lokomotornog sustava. Njihova nazo¢nost na pocetku

ispitivanja prikazana je u Tablici 2.

Tablica 2. Komorbiditet povezan s pretilosc¢u u ispitanika ukljucenih u istraZivanje

KOMORBIDITET n %
Hipertenzija 15 34
Hiperkolesterolemija 19 43
Hipertrigliceridemija 19 43
Hiperuricemija 5 11
Masna jetra 18 41
Nealkoholni steatohepatitis 8 18
Artroza 2 5

Zuéni kamenci 5 11

Najvazniji ciljevi naseg ispitivanja su bili procjena ucinkovitost 1 podnosljivosti
intragastricnog balona. U¢inkovitost se o€ituje prije svega stupnjem smanjenja tjelesne
tezine u odredenom vremenu (rezultati prikazani u Tablici 3), ali 1 ne manje vaznim

promjenama ranije navedenih parametara komorbiditeta vezanog za pretilost (Tablica 4).
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Tablica 3. Ucinkovitost intragastricnog balona

UGRADNJA BALONA RAZLIKA
prije nakon 6 mj apsolutna % p

Tezina (kg) 124,3 101 21,9 17,3 0,001*

(95,6-196) (69-170) (1-38) (0,6-35,2)
BMI (kg/m?®) 41,8 34,9 7,2 16,8 <0,001*

(35,9-65,5) (24,2-56,8) (0,3-13,9) (0,7-35,3)
Eksces tjelesne 59,5 38,4 21,9 39,1
tezine (kg) (37-132)  (8,6-105,9) (1-38) (1,5-81,5) <0,001*
Eksces BMI 16,8 9,6 7,2 425 <0,001°*
(kg/m?) (10,9-40,5) (-0,8- (0,3-13,9)  (0,6-106,5)

31,16)

Opseg struka 127,5 109,5 15,5 12,3 <0,001*
(cm) 104-171 86-151 (2-32) (1,4-24.,4)
Opseg bokova 133 119,5 14 9,6 <0,001%*
(cm) (111-180)  (100-163) (0-29) (0-20)

*Wicoxon matched pairs test
TT-test za zavisne uzorke
BMI — indeks tjelesne mase
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Apsolutni gubitak tjelesne tezine i smanjenje BMI-a bili su u korelaciji sa

ekscesom tjelesne tezine 1 ekscesom BMI-a (Graf 11 2).

Graf 1: Odnos ekscesa tjelesne tezine (EBW) i postotnog gubitka ekscesa tjelesne tezine (%EWL)
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Graf 2: Odnos ekscesa indeksa tjelesne mase (EBMI) i postotnog gubitka ekscesa indeksa tjelesne
mase (%EBL)
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Usporedbom morbidno (BMI>40; 32 ispitanika) 1 nemorbidno pretilih ispitanika
(BMI<40; 12 ispitanika) ustanovili smo da nema znacajne razlike za %LBW (z 0,606; p
0,544) 1 %LEBW - (z 1,75; p 0,079), ali je zabiljeZena statisticki vrlo znacajna razlika za
%LBMI - (z 2,4; p 0,016), odnosno grupa s manjim BMI-jem je gubila vec¢i postotak

ekscesa BMI u odnosu na morbidno pretile ispitanike ((MI>40).

Antropometrijske mjere na pocetku istraZivanja (opseg struka i bokova ) nisu u
korelaciji s apsolutnim gubitkom teZine, ali jesu s postotnim gubitkom ekscesa tjelesne

mase (%EBL) za oba parametra: za opseg struka 1 %EBL Piersonov koeficijent korelacije
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(r) je -0.3393, a p je 0.024, a za opseg bokova r =-0.5149 i p = 0,0003. To pokazuje da su
ispitanici koji su u startu imali ve¢i opseg bokova i struka gubili manji postotak ekscenog

BMI-a, §to se podudara s podatcima za tezinu, a pokazuje da intragastri¢ni balon ima bolje

ucinke u nemorbidnoj pretilosti.

Graf 3: Odnos antropometrijskih mjera (opseg bokova) i postotnog gubitka ekscesa indeksa tjelesne
mase (%EBL)
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Tablica 4. Promjene klinickih i laboratorijskih parametara

UGRADNJA BALONA RAZLIKA
prije nakon 6 mj apsolutna % P
Sistolicki tlak 130+ 15 125+ 10 5+£10 4+8 <0,001
(mmHg)
Dijastolicki tlak 85+10 80+ 10 5+5 4+8 <0,001
(mmHg)
GGT (U/) 31 26 4,5 12,6 <0,001*
(11-197) (8-136) (-5-61) (-29-62)
ALT (U/N) 33 25 4 14,8 <0,001*
(15-121) (10-97) (-18-41) (-39-53,2)
Kolesterol ukupni 5,2+ 1,1 4,8+0,7 0,4+0,8 54+13,7 0,0057
(mmol/l)
Trigliceridi 1,9+1 1,4+0,6 0,5+0.,8 16,8 £ 30 <0,001+
(mmol/l)
HDL kolesterol 1,1+0,2 1,1 +0,2 0+0,2 -5,7+(-14,7) 0,17
(mmol/l)
LDL kolesterol 3,3+0,9 3,1+0,8 0,2+0,7 2,1+20,5 0,177
(mmol/L)

*Wicoxon matched pairs test
TT-test za zavisne uzorke

Usporedbom grupa podijeljenih prema dobi 1 spolu nema statisticki znacajne
razlike niti za jedan od parametara navedenih u Tablicama 3 1 4.

Kao i svaka invazivha metoda Intragastricni balon nosi rizik nastanka
komplikacija koje manje ili viSe ugrozavaju zdravlje, pa i Zivot ispitanika. Ponekad su one
razlog kratkotrajne hospitalizacije, ponekad prijevremenog vadenja balona, a ponekad je,
na srecu rijetko, potreban 1 operativni zahvat radi teZe komplikacije. Sve nezeljene pojave
u nasih ispitanika tijekom lijeCenja balonom navedene su u Tablici 5.

Kod nijednog ispitanika nije zabiljeZena bronhalna aspiracija niti bilo koja druga
komplikacija davanja hipnotika radi svjesne sedacije. Takoder niti jedan balon nije izvaden
zbog nuspojava ili komplikacija. U dosadasnjim istrazivanjima je kod najmanje 70%
ispitanika zabiljezena mu¢nina koja je nerijetko pra¢ena povra¢anjem.”’ U nasem
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istrazivanju je ¢ak 84% ispitanika imalo navedene tegobe, ali su samo dvije bolesnice
hospitalizirane 3 i 5 dana po implantaciji zbog jakog povracanja i opasnosti od dehidracije.
LijeCene su infuzijama, inhibitorom protonske crpke i korekcijom elektrolitskog statusa uz
postupni prelazak na peroralnu prehranu. Pri otpustu su bile bez dispepti¢nih simptoma.
Kod svih ostalih su muc¢nina i nagon na povracanje prosle spontano ili uz uzimanje
ondasentrona (Zofran), a niti u jednom slucaju nisu bile uzrokom prijevremenog vadenja
balona. Tijekom istraZzivanja u dva slucaja balon je izvaden prije planiranog roka od 6
mjeseci: kod jednog ispitanika ve¢ nakon dva mjeseca jer nije postignut nikakav uspjeh
(izgubio u tom razdoblju svega 1 kg), dok se u drugom sluc¢aju mlada pacijentica odlucila
na barijatrijsku kirurgiju te joj je balon izvaden nakon nepuna 4 mjeseca, iako jeis

balonom izgubila zadovoljavajuc¢ih 18 kilograma.

Tablica 5. Nuspojave ugradnje intragastricnog balona

NUSPOJAVE N %
Mucnina i povracanje u prvih 10 dana 37 84
Mug¢nina i povracanje nakon 10 dana 4 9
Grcevi u trbuhu 11 25
Ezofagitis 2 4
Hipokalemija 1 2
Opstipacija 5 16
Znacajne lezije sluznice 1 2
Pareza Zeluca 1 2
Prijevremeno vadenje balona 2 4
Kirurska intervencija 0 0

Zabiljezili smo 1 bizaran sluc¢aj namjernog izbjegavanja vadenja balona i pored
odavno prekoracenog termina za vadenje (viSe od 2 mjeseca), najvjerojatnije zato $to

ispitanica nije bila zadovoljna s dostignutom tjelesnom tezinom (gubitak od 19 kg na kraju
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6. mjeseca i 23 kilograma nakon konacnog vadenja). Potrebno je napomenuti da je to bilo i
uvjerljivo najteZe vadenje, jer se u 3 navrata jednostavno rastrgao na mjestu gdje je
uhvacen klijeStima zbog predugog ostanka u Zelucu i slabljenja materijala od kojeg je
napravljen. Uhvaceni ispraznjeni balon je u sva tri navrata pukao pri izvlaenju na najuzem
1 najopasnijem mjestu, a to je proksimalni dio jednjaka i gornji ezofagealni sfinkter, gdje
zbog blizine larinksa i dusnika moze nastati opstrukcija diSnih putova balonom i

regurgitiranim zeluCanim sadrzajem.
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5. RASPRAVA

Prekomjerna teZina se smatra uzrokom 44% dijabetesa tipa 2, 23% razlicitih
oblika koronarne bolesti i 7-41% pojedinih malignih bolesti.”™ Veé i umjereni gubitak
tjelesne tezine od 5-10% smanjuje rizi€ne ¢imbenike za dijabetes 1 kardiovaskularne

.39.40
bolesti

. Iako genetika ima vrlo vazno mjesto u etiologiji pretilosti, nagli porast
prevalencije je ipak u vezi s modernim nac¢inom zivota koji karakterizira konzumacija brzo
pripremljene i visokokalori¢ne hrane, ,,preskakanje‘ obroka te potom nadomjesno unosenje
velikih koli¢ina hrane, kao i prekomjerna konzumacija slatkiSa, zasladenih sokova i
napitaka. Predvidanja da ¢e nakon 2025. godine preko 50% svjetske populacije imati
prekomjernu tjelesnu tezinu upozorenja su SZO da promovira hitne mjere za prevenciju i
lijecenje ove kroni¢ne bolesti koja ima sve odlike epidemije i1 time postaje veliki
zdravstveni 1 ekonomski problem. Zbog velikog potencijala za nastanak komorbidnih
bolesti, borba protiv pretilosti uz akcije protiv pusenja donosi najvecu korist za zdravlje
pojedinca 1 drustva uz najmanje uloZenog truda i novca. Prevencija je najbolji nacin borbe
protiv prekomjerne tjelesne tezine, ali je zbog epidemijskog karaktera ove bolesti
istovremeno potrebno kombinirati neinvazivne i invazivne metode koje smanjuju tjelesnu
tezinu, a time i rizik od komorbiditeta. Dosada objavljene studije o mr$avljenju baziranom
na niskokalorijskim dijetama i tjelovjeZzbi pokazuju da gubitak tjelesne teZine ne prelazi
5% i da se najéesée vremenom znacajno smanji.*' Ni farmakoterapija nije polugila Siroku
primjenu zbog visoke cijene, umjerene ucinkovitosti, vrlo ¢estih nuspojava i $to je mozda

najvaznije vrlo malog utjecaja na komorbiditet, prije svih hiperlipidemije i hipertenzije.*
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Invazivne metode su pak po definiciji kompliciranije, skuplje 1 nose znacajno veci rizik
komplikacija.

Upravo stoga smo u nasem istrazivanju kombinirali najjednostavniju neinvazivnu
metodu, a to je pridrzavanje strozeg dijetetskog rezima, pri cemu smo se odlucili za tzv.
mediteransku dijetu karakteristicnu za ovo podneblje, uz najmanje invazivnu metodu, a to
je ugradnja intragastriénog balona u trajanju od 6 mjeseci. NaSe istrazivanje je provedeno
sukladno Nacionalnom programu za sprjeCavanje prekomjerne tjelesne tezine Ministarstva
zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske® i smjernicama Hrvatskog drustva za
debljinu iz 2010. godine (Tablica xxx),* po kojima se intragastri¢ni balon preporucuje za
ITM ve¢i od 35 kg/m2, a kod pretilih s komorbiditetom moZze se ugraditi ve¢ kod ITM >30

kg/m2.

Tablica 6. Lijecenje pretilosti prema smjernicama Hrvatskog drustva za debljinu iz 2010.

godine
Terapija BMI 25-26,9 BMI 27-29,9 BMI 30-34,9 | BMI 35-39,9 | BMI>40
]?ueta., ] Povecan k‘ar'dl.o- Povecan k.ar.dl‘o- DA DA DA
tjelovjezba vaskularni rizik | vaskularni rizik
Farmakoterapija Komorbiditet DA DA DA
Intragastricni Komorbiditet DA DA
balon
B.anJ aF.HJ ska Komorbiditet DA
kirurgija

Dosada3nja iskustva s ugradnjom intragastricnog balona ukazuju da je upravo ta

metoda popravila rezultate koje postiZu neinvazivne metode poput promjena prehrane i
navika ili medikamentoznog lijecenja. Genco i suradnici su superiornost balona prema
dijeti dokazali crossover studijom gdje su ispitanike podijeljene u dvije grupe lijecili
ugradnjom balona ili kontroliranom dijetom, a nakon 3 mjeseca promijenili nacin lijecenja.
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Obje grupe su znacajni pad tezine polucile samo kad su lijecene balonom, dok mrSavljenje
postignuto dijetom nije doseglo razinu statisticke zna¢ajnosti.** Randomizirana
kontrolirana studija je pokazala da je u¢inak balona bio za 12 kg bolji od placeba.*”’ Meta
analizom 15 studija s 3608 ispitanika koje su ocjenjivale u¢inkovitost 1 podnosljivost
intragastri¢nog balona, $panjolski autori’’ su pokazali da je prosje¢an gubitak tjelesne
tezine 14,7 kg ili 12% inicijalne teZine, uz smanjenje BMI za prosjec¢no 5,7 kg/m2, a viska
tjelesne tezine za 32,1%. Nuspojave su bile rijetke i blagog intenziteta, te je prijevremeno
vadenje balona ucinjeno u svega 4% ispitanika. Opseznija meta-analiza 22 studije s
ukupno 4371 ispitanikom je uz takoder neosporan zadovoljavajuéi prosje¢an gubitak
tjelesne tezine nakon ugradnje intragastricnog balona pokazala i vrlo velike razlike u
rezultatima pojedinih studija s rasponom od 4,9-28,5 kg.46 Postavlja se pitanje koji su
¢imbenici uzrokom tako velikih razlika i moze li se na njih utjecati i poboljsati ucinak
samog balona.

U singapurskoj studiji se slabiji rezultati objaSnjavaju manjim volumenom
balona i vrlo velikim postotkom prijevremenog vadenja balona.*” S druge strane, vrlo dobri
rezultati objavljeni od strane brazilskih autora®™ objasnjavaju se ¢injenicom da su
napravljeni u privatnim ordinacijama gdje ispitanici plac¢aju i samim tim su dodatno
motivirani za uspjeh lijecenja. Njihov BMI se smanjio za 5,3+3,4 kg/m2, tjelesna teZina za
15,2+10,5 kg, uz zavidno 48,3+28,1%-tno smanjenje viska tjelesne tezine (Y% EWL).
Posebno su dobri rezultati pracenja istih ispitanika, jer je njih 85% nakon jedne godine od
vadenja balona ostalo na balonom postignutoj niZoj tjelesnoj tezini.

Dastis i suradnici su nakon vadenja intragastricnog balona pratili 100
bolesnika kroz duze razdoblje od 2,5 — 5 godina i zabiljezili trajan u¢inak u Cetvrtine
bolesnika, djelomican povrat tezine u jedne tre¢ine bolesnika, a potrebu za barijatrijom u

e . 4 v o v . . .
druge treéine bolesnika.*’ To se moZe uspjesno prevenirati ponovnom ugradnjom balona
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ve¢ mjesec dana nakon vadenja prvog, a na istom tragu su i izdrzljiviji baloni koji mogu
trajati godinu dana i ve¢ su u upotrebi, uz planove da pobolj$anjem materijala traju i vige.”

Balon, vjerojatno uz sekundarni hormonski efekt uslijed gubitka tjelesne teZine,
ima restriktivni model djelovanja zauzimajuci volumen Zeluca, te dovode¢i do mehanicke
sitosti s posljedi¢énim manjim uzimanjem hrane 1 mrSavljenjem. Hormoni su, s druge
strane, vrlo vjerojatno vise odgovorni za vrlo brzi adaptacijski odgovor organizma s
posljedi¢nim povratkom tjelesne tezine nakon vadenja balona.

Kako je ¥ nasih ispitanika ve¢ neuspjesno pokusSavalo smanyjiti tjelesnu teZinu
neinvazivnim metodama, rezultati naSe studije ohrabruju. Ako kao definiciju uspjeha
uzmemo ranije prihvacene kriterije da je ve¢ EWL>20% 1 %LTW >10% potvrda

", . . ey . . 4851
ucinkovitosti metode za lijeenje pretilosti,

mozemo konstatirati da je uspjeSan ishod u
naSem istrazivanju polucen je u 36/44 ( 81,8%) ispitanika prema prvom, odnosno 37/44
(84,1% ) ispitanika prema drugom prihva¢enom kriteriju. Vjerojatni razlozi odli¢nih
rezultata su strogi kriteriji ukljuc¢ivanja u ispitivanje koji su dijelom iznudeni financijskim
razlozima, gdje smo pomno analizirali zainteresiranost za borbu protiv pretilosti, aktivno
pracenje i savjetovanje s ispitanicima tijekom cijelog procesa, te svakako pridrzavanje
dijetetskih mjera na kojima smo usmeno i pismeno stalno inzistirali. Na kontrolnim
pregledima i1 konzultacijama je analiziran dotadasnji gubitak tjelesne tezine i razmatrane
mjere da se on nastavi, ako ne 1 ubrza. Balon koji smo ugradivali je predviden za punjenje
s 400 do 700 ml tekucine, mi smo se odlucili za srednje vrijednosti (najces¢e 500 ml), zbog
zelje da Sto viSe ispitanika zavrSe ispitivanje 1 smrSave u zadovoljavaju¢im granicama,
nego da kod pojedinih postignemo rekordne rezultate. U tom smislu mnogo obecavaju
baloni nove generacije, koji mogu ostati u zelucu najmanje godinu dana (sada se radi na

kvalitetnijim materijalima 1 produzenju i do 3 godine), mogu se napuniti i do 1000 ml, a i

Sto je najvaznije mogucnost da se bez ogranicenja cijelo vrijeme balon bez vadenja moze
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Sto je duZe vrijeme balon u Zelucu, poveéava vjerojatnost da izgubljena tezina bude
znacajnija, ali 1 da se smanji moguci yo-yo efekt nakon vadenja, jer se organizam nakon
duzeg vremena bolje privikne na manje koli¢ine hrane.

U naSem istrazivanju nismo mogli to¢no odrediti koliko je pridrzavanje
mediteranske dijete pridonijelo uspjesnosti rezultata. Nasi ispitanici u prednosti su jer zZive
u podneblju gdje nije tesko pridrzavati se uputa o ishrani s kojom se najbolje moze
kontrolirati tjelesna tezina, a to je prema brojnim istrazivanjima upravo mediteranska
dijeta, jer je ona osnovni nacin prehrane duz jadranske obale, a ve¢ina namirnica je
dostupna tijekom cijele godine.

Primjena mediteranske prehrane u svrhu mrsavljenja mora biti poprac¢ena
smanjenim unosom energije i do 1000 kcal /dan, udio masti ne smije biti veci od 30 %,
oleinska kiselina mora €initi najmanje 55 % ukupne masti na racun zasi¢enih masti, Sto se
postize koriStenjem maslinovog ulja kao kulinarske masti. Kako je konzumiranje masti
glavni ¢imbenik pretilosti,52 niti s maslinovim uljem se ne smije pretjerivati. Tako se
objasnjava porast prevalencije pretilosti u Gr¢koj, gdje je unos masnoca u porastu od
1950 -ih zbog pretjeranog koristenja maslinovog ulja.>?

Ucinkovitost mediteranske prehrane u prevenciji pretilosti pripisuje se njenim
osobinama da brzo izaziva sitost jer sadrzi dosta vlakana, ima veliki volumen s niskom
kalorijskom vrijednosti, zbog visokog udjela ugljikohidrata smanjuje osjecaj gladi , a time 1
prekomjerno jedenje, nije ketogena i stoga se moze provoditi neograni¢eno dugo.’*

Visok udio povréa 1 vo¢a u mediteranskoj prehrani izaziva 1 brze zasi¢enje (signal
da se prestane jesti tijekom obroka ) 1 sitost (osjecaj koji odreduje duljinu razdoblja izmedu
obroka). Ipak se najvaznijim ¢imbenikom kontrole tjelesne teZine smatra maslinovo ulje

kao glavna znacajka mediteranske prehrane 1 vecinski izvor masnoca. Dokazano je da
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mononezasi¢ene masne kiseline, osobito oleinska, smanjuju broj adipocita u masnom tkivu
inhibicijom njihove hiperplazije,55 snaznije aktiviraju oksidaciju masnih kiselina od
drugih masnih kiselina, a smanjuju i aktivnost stearoil -CoA- desaturaze, koja je klju¢ni
element akumulacije masti u tijelu.56 Primijeceno je i da se ispitanici puno lakSe
pridrZzavaju mediteranske dijete nego drugih dijeta poput visoko proteinskih, dijeta s malo
masnoca 1 sliénih, vjerojatno zbog toga §to je najukusnija.57 Intragastri¢nom balonu se prije
svega pripisuje mehanicki u¢inak zauzimanja volumena u zelucu i stvaranja osjecaja
sitosti, zbog ¢ega osobe imaju manji apetit i uzimaju manje kolicine hrane pri svakom
obroku. Postoje i istrazivanja o mogu¢em odgadanju praznjenja Zeluca zbog nekompletne
opstrukcije zelu¢anog kanala i samim tim modificiranje prehrambenih navika, te o
hormonskim i neuralnim ucincima, te vrlo znacajnom motivacijskom i placebo ucinku.
Mjerenjem razine leptina i grelina zapazen je pad vrijednosti oba hormona a objasnjeno je
rastezanjem Zeluca, pritiskom balona na njegovu stijenku, kao i ishemijom i samim tim
smanjenom funkcijom Zlijezda u sluznici koje ih izluéuju u cirkulaciju.”® Motivacijski i
placebo ucinak se preklapaju i posebno su naglaseni kod bolesnika koji su platili balon i
medicinsku uslugu, jer ih ne pripada ili ne zele ¢ekati besplatnu ugradnju. Istrazivanje
provedeno u Rijeci prije 3 godine usporedilo je lijecenje intragastri¢nim balonom s
bihevioralno-kognitivnim tretmanom. Evidentirano je statisticki zna¢ajno vece sniZenje
%EWL kod ispitanika s balonom (44,6+£23.9% prema 24.3+16,0%), te takoder 1 veci pad
krvnoga tlaka, glikemije, razine triglicerida i jetrenih enzima. Usporedbom ispitanika koji
su razli¢itim metodama ostvarili isti gubitak teZine uoceno je znacajnije smanjenje
glikemije 1 razine triglicerida u skupini s balonom, a ta skupina je pokazala i veci stupanj
sigurnosti kod kontrole svoje tezine. Autori na kraju zakljucuju da bi se pridruzivanjem
elemenata bihevioralno-kognitivnog pristupa u¢inkovitost lijeCenja pretilosti

intragastri¢nim balonom mogla dodatno poveéati.”
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Osim gubitka tjelesne tezine zabiljezili smo znacajan pad arterijskog tlaka,
vrijednosti jetrenih enzima ALT i GGT, triglicerida i kolesterola. To je sukladno ranijim
istrazivanjima koja su pratila ucinak intragastricnog balona na komorbiditete koji prate
pretilost. Rezultati brazilske studije su i u ovom segmentu izvanredni, jer je kod ¥
ispitanika zabiljezen znacajan pad vrijednosti lipida kao jednog od najvaznijih rizi¢nih
&imbenika za kardiovaskularne bolesti.*® Nedvojben je i u¢inak na respiratorne bolesti,
vrijednosti glikemije, steatozu jetre i steatohepatitis. U prospektivnoj studiji koja je uz
gubitak tezine evaluirala inzulinsku rezistenciju 1 steatozu jetre, postotak ispitanika koji su
na pocetku imali glikemiju vecu od 5,5 mmol/L smanjio se s 50 na 12%, onih s
trigliceridemijom >1,7 mmol/L. s 58 na 19%, a onih s poviSenom razinom ALT sa 38 na
7%.”

U istrazivanju Crea i sur.®” ugestalost metaboli¢kog sindroma pala je s 34,8% prije
ugradnje IGB na 11,6% nakon tretmana. Pojedinacno su prevalencije tipa 2 dijabetesa
mellitusa, hipertrigliceridemije, hiperkolesterolemije i hipertenzije smanjene s 32,6, 37,7,
33,4144,9% na 21,3, 17,4, 18,91 34,8% na T12. Koncentracija HbAlc pala je s pocetne
vrijednosti od 7,5+ 2,1% na 5,5 £0,9%. Uz to je pacijentima koji boluju od DM ili
hipertenzije zaustavljena ili smanjena relativna terapijska doza. Zanemarive su bile
promjene HDL kolesterola i uricemije. Pra¢enjem nakon godine dana ustanovili su da
povoljan u¢inak na metabolicki sindrom ostaje Cak 1 ako ispitanici vrate dio izgubljene
tezine, ali BWL% ostane iznad 10%.

Ocekivano, 1 u nasem istrazivanju bolesnici s ve¢im inicijalnim BMI-om (> 40
kg/m2) imali su znacajno veci apsolutni gubitak tjelesne tezine (AWR) i ve¢i pad BMI-a,
ali postotni gubitak ekscesne tjelesne tezine (%EWL) 1 postotni gubitak ukupne tezine
(%L'TW) nakon 6 mjeseci lijeCenja nisu dosegnuli razinu statisticke znacajnosti. Vrlo je

indikativna Cinjenica da postoji statistiCki vrlo znacajna razlika za %LBMI - (z 2,4; p
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0,016) u korist nemorbidno pretilih, odnosno grupa s manjim BMI-jem je gubila veci
postotak ekscesa BMI u odnosu na morbidno pretile ispitanike (MI1>40). To govori u
prilog tvrdnji da je Sestomjesecni intragastri¢ni balon metoda izbora upravo za osobe s
povecanom tjelesnom tezinom i pretiloS¢u I 1 II stupnja (nemorbidna pretilost), dok
morbidno i ,,super* pretile osobe trebaju dodatni tretman. Stoga se pokuSava s opetovanim
postavljanjem, s balonima koji mogu trajati godinu dana ili viSe i naravno s konverzijom
prema barijatrijskoj kirurgiji nakon ugradnje ili odmah nakon §to neinvazivne metode nisu

polucile uspjeh.
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ZAKLJUCCI

. Istrazivanje je pokazalo da je ugradnja intragastri¢nog balona vrlo u¢inkovita metoda
u lije¢enju nemorbidne i morbidne pretilosti. Kod prve skupine moze biti i kona¢na
invazivna metoda, dok kod morbidno pretilih najéesée nije dovoljan jedan tretman,
ve¢ ga treba ponoviti, produziti ili nastaviti barijatrijskom kirurgijom;

. Uz gubitak prekomjerne tezine dolazi i do znafajnog poboljSanja komorbiditeta
povezanih s pretiloS¢u, prije svih hiperlipidemije i hipertenzije;

. Metoda je sigurna i dobro podnosljiva, a zabiljezene nezeljene pojave su najcesce
prolazne, slabog intenziteta i vrlo rijetko zahtijevaju prijevremeno vadenje balona ili

kirurSku intervenciju.
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SAZETAK

Cilj istrazivanja: Utvrditi u¢inkovitost i podnosljivost intragastricnog balona kod
pretilih ispitanika s ili bez komorbiditeta povezanih s pretilos¢u. Osim apsolutnog gubitka
tjelesne tezine usporediti da li je relativni gubitak ve¢i u morbidno i ekstremno pretilih
(BMI>40) ili kod manje pretilih bolesnika

Metode: U ispitivanje je od sije¢nja 2011. do sredine 2013. godine ukljuceno 44
pretilih bolesnika oba spola u dobi od 17 do 62 godina s ITM >35. Nakon uzimanja
anamneze, klini¢kog pregleda i antropometrijskih mjerenja, ispitanicima je endoskopski u
lumen Zeluca postavljen silikonski balon ispunjen s 500 ml fizioloSke otopine. Uz
dvomjesecne kontrolne preglede kroz slijede¢ih 6 mjeseci i precizne pisane upute o
pridrZavanju dijetetskog rezima, balon je nakon 6 mjeseci izvaden, te su ponovljena sva
antropometrijska i laboratorijska mjerenja s pocetka ispitivanja radi ocjene uc¢inkovitosti i
neskodljivosti metode.

Rezultati: Ugradnjom balona je prosjecna tjelesna tezina smanjena za 21,9 kg
(17,3%), BMI za 7,2 (16,8%), eksces tjelesne tezine za 39,1%, a eksces BMI za 42,5%.
Znacajno su smanjeni 1 opseg struka i bokova (12,3 1 9,6%). Razlike medu ispitanicima
prema dobi i spolu nije evidentirana. Usporedbom morbidno (BMI>40; 32 ispitanika) i
nemorbidno pretilih (BMI<40; 12 ispitanika) nije nadena razlika za %LBW (z 0,606; p
0,544) i %LEBW - (z 1,75; p 0,079), ali je zabiljezena statisticki vrlo znacajna razlika za

%LBMI - (z 2,4; p 0,016), odnosno grupa s manjim BMI-jem je gubila veci postotak
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ekscesa BMI u odnosu na morbidno pretile ispitanike ((MI>40). Naj¢es¢e nuspojave bile
su mucnina, povracanje, gréevi i opstipacija, ali nisu bile razlog niti jednog vadenja balona.
Zakljucak: Istrazivanje je pokazalo da je ugradnja intragastricnog balona vrlo
ucinkovita metoda u lijecenju nemorbidne 1 morbidne pretilosti. Uz gubitak prekomjerne
tezine dolazi i do znaCajnog poboljSanja komorbiditeta povezanih s pretilos¢u, prije svih
hiperlipidemije i hipertenzije. Metoda je sigurna i dobro podnoSljiva, a zabiljeZene
nezeljene pojave su najceSce prolazne, slabog intenziteta i vrlo rijetko zahtijevaju

prijevremeno vadenje balona ili kirurSku intervenciju
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SUMMARY

Study aim: Determining the efficiency and tolerability of an intragastric balloon in
obese subjects with or without comorbidities connected with obesity and comparing
whether the relative loss is higher in morbidly and extremely obese patients (BMI>40) or

in less obese ones.

Methods: The study which lasted between January 2010 and mid-2013 included 44
obese patients of both sexes, between 17 and 62 years of age, and with a BMI>35. After
gathering case histories, conducting clinical exams and anthropometric measurements, a
silicon balloon filled with 500 ml of physiological solution was endoscopically placed into
the lumen of the patients’ stomachs. Following control exams on a bimonthly basis and
precise written instructions on dietary regimen, the balloon was extracted after six months.
At that point, all anthropometric and laboratory measurements from the beginning of the
study were performed again in order to evaluate the efficiency and the harmlessness of the

method.

Results: Following the balloon placement, the average body weight was reduced by
21.9 kg (17.3%), BMI by 7.2 (16.8%), excess body weight by 39.1%, and excess BMI by
42.5%. The circumference of hips and thighs was significantly reduced as well (12.3 and
9.6%). No difference was established in subjects according to age and sex. When
comparing the morbidly (BMI>40; 32 subjects) and non-morbidly obese (BMI<40; 12

subjects), no difference was identified in the %LBW (z 0.606; p 0.544) and %LEBW (z

41



1.75; p 0.079). However, a statistically significant difference was identified in %LBMI - (z
2.4; p 0.016), which means that the subject group with a lower BMI has lost a higher
percentage of excess BMI in relation to the morbidly obese subjects (MI>40). The most
common side effects were nausea, vomiting, cramping and constipation, but these did not

cause any of the balloons to be extracted.

Conclusion: The study showed that the intragastric balloon placement is a highly
efficient method in treating non-morbid and morbid obesity. Along with the excess weight
reduction, there is a significant improvement in the comorbidities connected with obesity,
mostly relating to hyperlipidaemia and hypertension. The method is safe and tolerable, and
the identified unwanted side effects are most often temporary, of low intensity and very

rarely demand an early removal of the balloon or a surgical intervention.
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