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Obezite Tedavisinde Bionterics Intragastrik Balon
Uygulamasinin Erken Sonuclarr*

Alp BOZBORA', Halil COSKUN’

OZET

Amag: Bu calismada, klinigimizde obez hastalara en-
doskopik olarak uygulanan intragastrik balon (IGB) uy-
gulamasimin etkinligi ve erken sonuglan degerlendiril-
mistir. ,
Materyal ve Metod: Istanbul Tip Fakiiltesi Genel Cer-
rahi Anabilim Dali Obezite Cerrahisi Polikliniginde
Ocak 2000 ve Aralik 2001 tarihleri arasinda, 10 obez
hastaya Bioenterics Intragastrik Balon (BIB) yerlestiril-
di. Bunlardan 2'sine 3. ayda BIB c¢ikartildiktan sonra
laparoskopik ayarlanabilir silikon mide bandi
(LASMB) uygulandi. IGB, hastalarda 3ay ile maksi-
mum 6 ay arasinda yerlesik kaldiktan sonra ¢ikartildi,
Hastalara 1200 kcal/giin diyet verildi, her ay kontrolden
gecirildi (rutin kan testleri ve kilo kontrolii).

Bulgular: Preoperatif degerlendirmede 10 hasta da (8'i
kadn, 2’si erkek), ortalama yas 38.5 yil (27-57) idi. Or-
talama viicut kitle indeksi (VKI) 40.2 kg/m2 (36.5-
48.7), ortalama agirhik 102.7 kg (85-125) tespit edildi.
Hastalarin ortalama 6 ay (3-12) takibinde, 3. ayda orta-
lama VKI 37.4 kg/m? (33-45), 6. ayda ortalama VKI
34.25 kg/m? (31-36), ortalama kilo kayb1 18.5 kg (10.5-
28.1) bulundu. Alti hastada bulanti kusma sikayeti
mevcuttu. Major komplikasyon geligmedi.

Sonuglar: BIB endoskopik olarak uygulanan, obezite
tedavisinde orta derecede kilo kaybi saglayan, gegici ve
kullanmigh bir yontemdir.

Anahtar Kelimeler: Bioenterics Intragastrik Balon,
obezite, cerrahi
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SUMMARY

Treatment of Obesity with the Bionterics Intragastric
Balloon Early Experience

Aim: To evaluate the efficacy and early results of en-
doscopic intragastric balloon (IGB) application, in the
obese patients, in our clinic.

Material and Methods: Between January 2000 and
December 2001, 10 obese patients underwent endosco-
pic Bioenterics Intragastric Balloon (BIB) placement,
at Istanbul Medical Faculty, Department of General
Surgery. Three months after the procedure, 2 of the pa-
tients had their BIB replaced by a laparoscopic adjus-
table silicone gastric band (LASGB). All the patients
had the IGBs removed at 3 to 6 months of placement.
They had a 1200 kcal/day diet, and were checked up
monthly (routine blood counts, weight control).
Results: The mean age of the patients (8 female, 2 ma-
le) was 38.5 years ( 27-57). The mean preoperative
body mass index (BMI) was 40.2kg/m_ (36.5-48.7),
and the mean weight was 102.7kg (85-125). At3 and 6
months of follow up the mean BMI was 37.4kg/m?(33-
45) and 34.25kg/m? (31-36), respectively. The mean
lost weight was 18.5kg (10.5-28.1). Six patients had na-
usea and vomiting, but no major complication was se-
en.

Conclusion: Endoscopic BIB application for obesity
treatment is a useful but temporary method that results
with moderate weight lost.

Key Words: Bioenterics Intragastric Balloon, obesity,
surgery

Obezite, hayat kalitesini azaltan ve sosyoekonomik
problemlere neden olan bir saghk problemidir. Obezite
ile birlikte uyku apne sendromu (1), non-insiilin diabe-
tus mellitus (DM) (2), hipertansiyon (3), iskemik kalp
hastahigi (ISKH) (4), safra kesesi tagi (5), lipit metabo-
lizmasi bozukluklan (6), dejeneratif eklem hastaliklan
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(7) ve bazi kanser tiirleri (8) daha yiiksek oranda goriil-
mektedir.

Diyet, davranis tedavisi, egzersiz ve antiobezite ilaglar
ile uzun siireli kalic1 kilo kaybi nadiren saglanabilmek-
tedir. Giiniimiizde en etkili tedavi yontemi antiobezite
cerrahi prosediirleri olup bunlar igerisinde en popiiler
olanlar vertikal band gastroplasti (VBG) (9,10), gastrik
bypass (GB) (11) ve laparoskopik ayarlanabilir silikon
mide bandi (LASMB) (12) uygulamasidir. Ancak bu
prosediirlere eglik eden morbidite (13) ve bazi serilerde
nadir mortalite (14) bildirilmektedir.

intragastrik balon (IGB) genel anesteziye gerek kalma-
dan ozellikle erken doyuma ulasmak igin egzersiz ve
diyet programu ile birlikte uygulanmakta ve kilo kayb
saglamaktadir. Bu ¢alismada, klinigimizde uygulanan
IGB yonteminin erken sonuglarini irdelemek ve aym
zamanda ydntemin uygulams: hakkinda bilgi verilmesi
amaglanmugtr,

MATERYAL VE METOD

Istanbul Tip Fakiiltesi Genel Cerrahi Anabilim Dali
Obezite Cerrahisi Polikliniginde Ocak 2000 - Arahk
2001 tarihleri arasinda goriilen, 10 obez hastaya IGB
(BIB,; Bioenterics Corporation, Corpinteria, Califor-
nia, USA) uygulanarak sonuglar degerlendirildi. Tiim
hastalar endikasyonlar dogrultusunda segildi ve kontra-
endikasyonlar1 bulunan obez hastalara uygulanmadi.
BIB obez hastalarda minimum 3 ay, maksimum 6 ay bi-
rakildi. Tiim hastalara uygulama sonrasinda diyetisyen
esliginde 1200 kcal/giin diyet uygulamaya baglandi.
Endikasyonlar;

1- 18-60 yas arasi

2- Viicut Kitle Indeksi (VKI) > 35

3- Viicut kitle indeksi 30-35 olup, yandas hastaliklan-
nin bulunmas: (hipertansiyon, ISKH, DM, uyku apne
sendromu, eklem rahatsizliklar1)

4- Elektif obezite cerrahisi igin yiiksek risk tasiyan
morbid obez hastalarda ( VKI >45) antiobezite cerrahi
tedavisi oncesi

Kontrendikasyonlar;

I+ Gastrik iilser

2- Ciddi 6zofajit (grade III-1V)

3- Genis hiatal herni
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4- Ozofagus ve mide anomalisi
5- Gebelik

6- Aspirin ve antikoagiilan kullanim

BIB’in yapisal 6zellikleri (Resim 1,2);

1- BIB salinle doldurulan silikon bir balondur ve X gra-
fide radyo-opak valvi sayesinde goriintiilenebilir.

2- Ayarlanabilir

3- Keskin kenarlan yoktur ve mide igerisinde serbestge
dolagabilir.

BIB uygulama prosediirii;

1- Tiim hastalara iglemden 12 saat 6nce a¢ kalmalar is-
tenir ve islemden énce damar yolu agilarak 5 mg IV
Dormicum (Midazolam, Rohce i]ag: San.) ile sedasyon
saglanir.

2- BIB uygulamasindan once gastroskopi yapilarak iist
gastrointestinal sistem degerlendirilir.

3- Kontraendikasyon yoksa balon xylocaine jelle kay-
ganlagtinlarak, yumusakc¢a 6zofagustan mideye dogru
itilir.
4- Balon midede iken endoskopi ile bakilir ve balonun
alt 6zofagus kavitesinin altinda oldugundan emin olu-
nur.

5- BIB igerisindeki tel gayt ¢ikartihir ve balon 0.9%
NaCl igerisine metilen mavisi konarak minimum 400
cc, maksimum 700 cc ile sisirilir.

6- Sigirilmis balondaki vakum sistemi g¢ekilerek balo-
nun mide igerisinde serbest kalmas: saglanmir ve iglem
tamamlanir.

BIB uygulamasi bittikten sonra, tiim hastalara ilk 24 sa-
atte 1zotonik Sodyum Kloriir Soliisyonu, (%0.9 NaCl,
Baxter, Eczacibag: Ilag San.) sivi replasmani, Losec fla-
kon, 2x1 (Omeprazol 40 mg, AstraZeneca ilag San.) ve
Metpamid ampul, 3x1 (Metoclopramide HCL 10 mg,
Yeni Ilag San.) uyguland: ve 24. saatten sonra oral sivi
gida baslandh.

Istatistiksel Analiz

Istatistiksel analiz SPSS windows 10.0 istatistik paket
programinda yapildi. VKI’de meydana gelen degisik-
likleri degerlendirirken, ii¢ farkli dénemi kargilagtirmak
icin Friedman testi, sonuglar anlamli olunca, anlamlih-
gin hangi dénemler arasinda oldugunu saptamak icin
ikili karsilagtirmada Wilcoxon testi kullamldu.
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Resim 1: Intragastrik Balon'un (BioEnterics® BIBTM Systeem) resim goriintiisii.

SONUCLAR

Hastalarin 8°i kadin, 2’si erkek olup yas ortalamasi 38.5
yil (27-57) idi. BIB uygulamasi oncesi ortalama VKI
40.2 kg/m2 (36.5-48.7), ortalama agirhk 102.7 kg (85-
125) idi. Hastalarda intragastrik balon ortalama 500 ml
(400-600) %0.9 NaCl icerisine metilen mavisi ile renk-
lendirilerek sigirildi. Hastalarin ortalama 6 ay (3-12) ta-
kibinde, 3. ayda ortalama VKI 37.4 kg/m2 (33-45)

(p<0.01), 6. ayda ortalama VKI 34.25 kg/m2 (31-36)
(p<0.05), ortalama kilo kayb1 18.5 kg (10.5-28.1) bu-
lundu.

VK1 45’in iizerinde olan 2 hastada uzun dénemde daha
efektif kilo kaybi saglamak amaciyla 3 ay sonra BIB ¢1-
kartilarak LASMB (Lap-Band,, INAMED Santa Bar-
bara, CA, U.S.A) uygulamasi yapildi. Diger hastalarda
BIB prosediirlere uygun olarak 6 ay sonra ¢ikartildi.

Resim 2: [ntagastrik Balonun mide igerisinde ki yematik gériiniimii.
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Endoskopik BIB uygulamasi ortalama 40 dk (30-50),
BIB’in ¢ikartilmas: ise 50 dk da (45-60) tamamlandi.
Hastalarin hastanede kalig siiresi ortalama 1.5 giin
(1-4) idi.

BIB uygulanan 6 hastada ilk 1 hafta igerisinde, bulanti-
kusma ve midede dolgunluk hissi tespit edildi. Bu has-
talara intravendz sivi replasmam (%0.9 NaCl) ve met-
pamid ampul uyguland: ve 4 hastada ilk 24 saat iceri-
sinde semptomlar kontrol altina alindi. Iki hastada ise
siddetli bulanti-kusma hissi devam ettiginden tedaviye
Zofran ampul, 2x1 (Ondansetron HCl 4 mg, Glaxo
Wellcome llag San.) ilave edildi ve bir hafta igerisinde
tamamen diizelme goriildii. Bir hastada diare gelisti ve
antidiareik ilag kullanilarak tedavi edildi. Hig bir hasta-
mizda, major komplikasyon (mide perforasyonu, kana-
ma, ileus) gelismedi.

TARTISMA

Obezite tedavisinde IGB uygulamas: sonucunda erken
dénemde verilen kilolar balonun ¢ikartilmasi sonucun-
da tekrar geri alnabilmektedir. Diyet, egzersiz ve dav-
ranig tedavisi ile kombine edilmeyip, tek basina kulla-
mildiginda yeterli kilo kaybi saglanamamaktadir. Uzun
dénemde kalici kilo kaybi saglamak i¢in, bagka bir an-
tiobezite cerrahi prosediir ile birlestirilmesi gerekmek-
tedir (15). Kalici bir antiobezite cerrahisinden &nce,
ameliyat riskini azaltmak igin, hastanin VKI’sini azalt-
mak gerekmektedir. Bizim galismamizda da VKI 45’in
iizerinde olan iki hastada daha efektif kilo kayb: sagla-
mak i¢in, BIB 3 ay sonra ¢ikartilmis ve ASMB (Lap-
Band®) bagari ile uygulanmigtir. Benzer olarak elektif
artroplasti yapilacak morbid obez hastalarda da ameli-
yat riskini azaltmak amaciyla antiobezite cerrahi prose-
diirler uygulanmaktadir (16).

IGB'nin ilk uygulamalarinda peptik iilser, gastrointesti-
nal kanama, akut pankreatit ve spontan balon sénmesi
gibi komplikasyonlar gériilmiistiir (17,18,19,20). Balon
yerlestirilmesi sirasinda 6zofagus riiptiirii bildirilmigtir
ancak artik yeni balonlar direkt goriilerek sisirildigin-
den bu komplikasyonla nadir kargilagilmaktadir (21).
En ciddi komplikasyon balonun yer degistirip barsak
obstriiksiyonuna yol agmasidir. ilk gelistirlen balonlar-
dan olan Garren Edwards mide balonu (American Ed-
wards Laboratories, P.O. Box 1150, Santa Ana, Cali-
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fornia) kullanilarak yapilan ¢aligmalar en sik 115-136.
giinlerde balon yetersizligi oldugunu gostermektedir.
Farkl1 balon modelleri kullanilan diger ¢alismalarda ba-
lonun yaklagik 3-4. aylarda sondiigii gosterilmigtir
(17,22,23). Bu seride hicbir hastada peptik iilser yada
gastrointestinal kanama gdzlenmemis ve balonun yer
degistirmesi goriilmemistir.

Bienterics firmasi tarafindan, 1999 yilinda mide igeri-
sinde 6 ay kalabilen BIB%o iiretilmis ve kullamma bas-
lanmigtir. Bizim uyguladigimiz tiim IGB’ler de bu yeni
tip balonlardandur.

Baratta ve ark. (24) 26 hastaya BioEnterics LAP-
BAND*, 10 hastaya BIB%o kullanmig ve 4 ay takip et-
migtir. BIB takilan 1 hastada 4. ayin sonunda balon
spontan inmis, BIB takilan tiim hastalarda ilk hafta mi-
de bulantis1 ve kusma sikayetleri goriilmiigtiir. {lk 2 ay
her iki grupta kilo verme oram aym olarak tespit edil-
mis, 3. ve 4. ayda LAP-BAND hastalan daha fazla kilo
kaybetmisglerdir. Galloro ve ark. ise (25) BIB kullandik-
lar1 hastalarla ilgili komplikasyonlar yayinlamiglardir.
18 aylik periyot da 24 hastaya 32 balon takilmistir. Or-
talama tedavi 5 ay siirmiig, 2 hastada balon spontan in-
mis ve barsaga ge¢mistir. Otore gore hastanin endosko-
pisinde Helicobacter Pylori (Hp) ve peptik hastalik tes-
pit edilmesi rélatif kontrendikasyon olup bunun BIB
sistemi takilmadan 6nce tedavi edilmesi gerekmektedir.
Hastada 6zofagus ve farinksle ilgili striiktiirel anomali-
ler, bilyiik hiatal herni, iist GIS kanama hikayesinin bu-
lunmasi, konjenital anomaliler ve daha 6nce gegirilmis
operasyonlarin bulunmasi BIB sisteminin takilmasi igin
kesin kontraendikasyonlan olugturmaktadir. Son yillar-
da IGB uygulamasindaki artig ile birlikte genis seriler-
deki sonuglarda yayinlanmaya baslanmustir. Doldi ve
arkadaglan (26) 281 obez hastaya 322 BIB uygulayp,
1000 kcal/giin diyet vererek ortalama 4 ay takip etmis-
ler, ortalama kilo ve VKI kaybim 13.9 kg, 4.8 kg/m2
olarak bildirmislerdir.

Sonug olarak, IGB obezite tedavisinde orta derecede
kilo kaybi saglayan, gecici ve kullanigh bir yéntemdir.
Tek basina nadiren basarih olmakla birlikte kalici an-
tiobezite tedavisinde, 6zellikle LASMB'den 6nce bir
miktar kilo vermeyi saglayan kullamgh bir metoddur.
IGB uygulamasinda ciddi komplikasyonlardan kagin-
mak igin diizenli, sik1 hasta takibi ve balonun maksi-
mum 6 ay iginde gikartilmas: gerektigi onerilmekte-
dir.
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Istatistiksel Degerlendirme

Preoperatif 3.ay 6.ay
Ortalama SS Ortalama SS Ortalama SS P
VKIi 38,25 1,49 35,50 1,60 34,25 1,67 0,000%**
Friedman testi: VKI izlem stiresince anlamli derecede diigmiistiir.p<0.05
Preoperatif 3.ay
Ortalama SS Ortalama SS P
VKI 40,29 4,33 37,40 4,25 0.005
Wilcoxon testi: 3.ay sonunda VK1 preop degerine gore anlamh derecede dilsmilstiir.p<0.01
Preoperatif 6.ay
Ortalama SS Ortalama SS p
VKI 38,25 1,49 34,25 1,67 0,011
Wilcoxon testi: 6.ay sonunda VKI preop degerine gore anlamh derecede diigmiistiir.p<0.05
3. ay 6.ay
Ortalama SS Ortalama SS P
VKIi 35,50 1,60 34,25 1,67 0,008

Wilcoxon testi: 6.ay sonunda VKI 3.ay degerine gére anlamh derecede dilgmilgtiir.p<0.01
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Grafik 1:VK['de meydana gelen degigimin grafiksel analizi
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