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Questo documento rappresenta la posizione ufficiale della Societa Italiana di Diabetologia (SID),

della Societa Italiana Obesita (SI0) e della Societa Italiana Chirurgia Bariatrica (SICOB) in merito al

ruolo della Chirurgia Bariatrica nel trattamento del Diabete Mellito tipo 2 e come tale deve essere

considerato una guida e non puo sostituirsi, in ogni caso, al giudizio clinico.

Classificazione delle evidenze e grading delle raccomandazioni

Livelli di Evidenza

IA evidenza da metanalisi o studi RCT

IB evidenza da almeno uno studio RCT

llA evidenza da almeno uno studio non randomizzato controllato
IIB evidenza da almeno uno studio sperimentale non controllato
Il evidenza ottenuta da studi descrittivi non sperimentali

IV opinione dell’esperto

Forza della Raccomandazione

A esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico é fortemente raccomandata. Indica
una particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualita, anche se non
necessariamente di tipo /o Il

B si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura/intervento debba essere
raccomandata/o ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente considerata/o

C esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o
I'intervento

D I’esecuzione della procedura non é raccomandata

E si sconsiglia fortemente I'esecuzione della procedura



PREMESSA

Il diabete mellito tipo 2 € una malattia cronica associata ad una serie di alterazioni metaboliche
che portano ad un aumento della morbidita e della mortalita, soprattutto cardiovascolare.
Nell’'80% dei casi il diabete tipo 2 si associa ad eccedenza ponderale e questa stretta
associazione ha portato, negli ultimi anni, a coniare il termine di “diabesita”. Per tali
considerazioni, € sempre piu evidente che la cura del diabete non pud prescindere dalla cura

dell’obesita. (1)

La terapia medica dell’obesita, consistente in associazione di una dieta adeguata, attivita fisica
e farmaci, porta ad una perdita di peso non duratura nel tempo e che in genere non supera il

10% dell’eccesso ponderale (2).

Gli studi clinici suggeriscono che la terapia chirurgica dell’'obesita rappresenta I'opzione piu
efficace per ottenere un sostanziale e duraturo calo ponderale, con una conseguente riduzione

della morbilita e della mortalita (livello di evidenza IA) (3).

Numerosi studi hanno dimostrato che gli interventi bariatrici, comportano un riarrangiamento
dell’anatomia gastrointestinale, un cambiamento delllomeostasi glucidica e, quindi,
risoluzione/miglioramento del diabete talvolta in maniera indipendente dal calo ponderale

(livello di evidenza IA) (4).

Cio ha portato a modificare la definizione di chirurgia bariatrica, intesa come finalizzata solo
alla perdita di peso, definendola anche i chirurgia metabolica: secondeta—guate in essa, le
procedure chirurgiche sono applicate con lo scopo principale di trattare il diabete e le malattie
metaboliche. Le indicazioni all’intervento chirurgico, da sempre basate sul grado di obesita, in
determinati scenari clinici dovrebbero prescindere dalla semplice valutazione del BMI e tenere

in considerazione il grado di compromissione metabolica del paziente(5).

Sebbene le varie Societa Scientifiche per la cura dell’obesita raccomandino la chirurgia
bariatrica in pazienti con obesita patologica complicata da diabete (Linee guida SICOB 2016,
SIO 2015, Standard di cura SID 2016), in ambito diabetologico il ruolo della chirurgia per il
trattamento del diabete rimane ancora marginale e molti diabetologi non sono
sufficientemente informati su indicazioni, benefici, e potenziali rischi del trattamento

chirurgico del diabete.



Scopo di questo documento & quello di chiarire la posizione della Societa Italiana di Diabetologia
sull’utilizzo della chirurgia bariatrica nel trattamento del diabete mellito tipo 2, ed & realizzato in
collaborazione con SICOb e SIO.

1. Quali pazienti obesi diabetici sono candidati all’intervento di chirurgia bariatrica?

Le linee guida internazionali sono concordi nel raccomandare il trattamento chirurgico dell’obesita
in pazienti adulti (etd 18-65 anni), in presenza di BMI > 40 Kg/m? o BMI > 35 Kg/m’ con

comorbidita non controllate da un adeguato trattamento dietetico e/o farmacologico (6).

In particolare, nei pazienti diabetici la chirurgia bariatrica & raccomandata (7) in presenza delle

seguenti condizioni:

- BMI > 40 Kg/m? indipendentemente dal grado di compenso glicemico e dalla terapia
ipoglicemizzante effettuata;
- BMI 35-39.9 Kg/m? in presenza di scompenso glicemico al massimo della terapia

ipoglicemizzante.

La chirurgia bariatrica puo essere presa in considerazione nei seguenti casi (7):

- BMI pari a 35-40 kg/m? con diabete in buon controllo glicemico;
- BMI 30-35 kg/m?, in presenza di scompenso glicemico persistente (?) al massimo della

terapia ipoglicemizzante.

Attualmente, le linee guida per la selezione del paziente diabetico candidato alla chirurgia
bariatrica si concentrano fortemente sul parametro BMI, che non sempre riflette il grado di
severita della malattia diabetica e rischia di escludere i pazienti con diabete scompensato che, pur
con un grado di obesita minore, potrebbero beneficiare di tale opzione terapeutica (livello di
evidenza IIA). Infatti, diversi lavori hanno dimostrato un miglioramento del controllo glicemico
dopo chirurgia bariatrica nei pazienti con diabete tipo 2 con BMI <35 kg/m?(8-9). Pertanto, anche
se, allo stato attuale, mancano raccomandazioni in merito, la terapia chirurgica dovrebbe essere
considerata anche nei pazienti diabetici con BMI 30-35 kg/m? quando la terapia medica ottimale e
la modificazione dello stile di vita non consentono il raggiungimento del target glico-metabolico.
Invece, per quanto riguarda i pazienti diabetici con BMI 30-35 kg/m?in buon controllo o con BMI <

30 kg/m?, mancano dati che hanno valutato la chirurgia bariatrica come opzione terapeutica.



Per quel che concerne I'eta, sebbene alcuni studi clinici dimostrino I'efficacia della chirurgia
bariatrica in pazienti diabetici con eta minore di 18 anni o maggiore di 65 (livello di evidenza IIA), il
trattamento chirurgico viene raccomandato in adolescenti e anziani solo in circostanze eccezionali
guali per esempio la presenza di un’‘importante e stabile scompenso glicemico in adolescenti con

obesita patologica oppure in persone con oltre 65 anni senza complicanze (10).

BOX 1. La chirurgia bariatrica e raccomandata in pazienti adulti diabetici (eta 18-65 anni) con
BMI > 40 kg/m’, indipendentemente dal controllo glicemico e in quelli con BMI = 35 kg/m?, in
presenza di un controllo glicemico insoddisfacente nonostante il massimo della terapia

antiiperglicemica.
Forza della raccomandazione: A

BOX 2. La chirurgia bariatrica va considerata in pazienti adulti e diabetici (eta 18-65 anni) con
BMI > 35 kg/m?, indipendentemente dal controllo glicemico e BMI 30-35 kg/m’, in presenza di

un controllo glicemico insoddisfacente nonostante il massimo della terapia medica.

Forza della raccomandazione: B



Paziente con diabete tipo 2

Paziente con obesita (BMI > 30) Paziente senza obesita

EBMI>4O I | BMI35-39.9 I | BMI30-34.9 I

Ottimizzare stile di vita e farmaci

BMI 35-39.9 BMI 35-39.9 BMI30-34.9 BMI30-34.9
in scarso controllo in adeguato controllo in scarso controllo in adeguato controllo
glicemico glicemico glicemico glicemico
Raccomandare Trattamento non

natit narE Considerare chirurgia bariatrica e
chirurgia bariatrica chirurgico

Figura 1 Algoritmo per la selezione dei pazienti con diabete tipo 2 da sottoporre a chirurgia bariatrica (modificata da [27])

2. Come preparare il paziente diabetico alla chirurgia bariatrica?

La valutazione pre-chirurgica prevede per tutti i pazienti obesi un accurato screening
endocrino-metabolico, psicologico e nutrizionale. Nei pazienti obesi e diabetici particolare
attenzione deve essere rivolta alla fenotipizzazione della malattia diabetica in termini di durata
della malattia, tipo di trattamento ipoglicemizzante, compenso glico-metabolico e complicanze

croniche (11).

Questi, infatti, vengono descritti in letteratura come fattori predittivi di risoluzione del diabete
dopo chirurgia. Diversi lavori hanno dimostrato che una durata del diabete superiore a 8 anni
(livello di evidenza IB), I'utilizzo di insulina e uno scarso controllo glicemico (livello di evidenza
IIA) si associano a un piu basso tasso di remissione del diabete o piu altro rischio di recidiva
(livello di evidenza 1l1A) (12, 13). Nel programma di work up pre-operatorio, oltre alla
determinazione del profilo glico-metabolico del paziente, € opportuno indagare la presenza di

complicanze croniche quali retinopatia, nefropatia, neuropatia e malattia cardiovascolare.



Al fine di ridurre i rischi peri-operatori dovuti all’iperglicemia, & raccomandata I'ottimizzazione
del controllo glicemico. Non esistono raccomandazioni circa l'utilizzo di un farmaco
ipoglicemizzante piuttosto che un altro prima dell'intervento chirurgico; tuttavia &
raccomandata la sospensione di metformina nei due giorni prima dell’intervento e nel giorno
successivo (7) ed iniziano evidenze che suggeriscono utile la sospensione, sempre nei due

giorni precedenti, anche dei SGLT2 per evitare una eventuale disidratazione.

L’esperienza clinica suggerisce che la scelta terapeutica nella fase pre-operatoria € anche
legata alla necessita di ottenere un adeguato calo ponderale pre-operatorio, e di conseguenza
migliorare gli outcome chirurgici e perioperatori. E’ sufficiente un calo ponderale del 10% circa

rispetto al peso iniziale per ottenere una significativa riduzione del rischio operatorio (14-15).

Se possibile, € opportuno prediligere le classi di farmaci con un maggior impatto sul calo
ponderale (analoghi del GLP-1) e limitare I'utilizzo di quelle classi che determinano aumento di

peso (insulina e sulfoniluree).

BOX 3. Nel paziente obeso e diabetico candidato alla chirurgia bariatrica e fondamentale
un’adeguata fenotipizzazione della malattia diabetica e un’ottimizzazione del controllo glicemico

al fine di migliorare gli outcomes peri e postoperatori.

Forza della raccomandazione: A

3. Quale procedura chirurgica scegliere?

Nel tempo € stata sviluppata una grande varieta di procedure bariatriche, basate su tecniche di
natura esclusivamente restrittiva o malassorbitiva o sulla combinazione di entrambe. Gli interventi
pil eseguiti sono: bendaggio gastrico regolabile (BGR), sleeve gastrectomy (SG), Roux-en-Y gastric
by-pass (RYGB) e sue varuanti, diversione biliopancreatica (DBP) (16-17). Tutte queste procedure

sono attualmente eseguite in laparoscopia.

La scelta della procedura chirurgica dovrebbe essere guidata, in ogni singolo paziente, dal
rapporto rischio-benificio valutandone sia I'efficacia sul calo ponderale e sul controllo glicemico,

sia gli eventuali effetti collaterali con particolare riguardo ai deficit nutrizionali. Non ci sono, al



momento, evidenze forti per raccomandare una procedura chirurgica piuttosto che un’altra poiché
gli studi clinici randomizzati e controllati che hanno confrontato tra loro i singoli interventi sono
scarsi. Gli studi disponibili che hanno valutato la chirurgia bariatrica con la terapia medica
convenzionale (18-19-20-21) per quel che concerne I'effetto sul peso corporeo e sul diabete,
mostrano un gradiente di efficacia via via maggiore passando da procedure puramente restrittive
a tecniche miste o malassorbitive: bendaggio gastrico regolabile (BGR)— sleeve gastrectomy (SG),
— bypass gastrico (RYGB) e la sua variante ad ansa singola (minibypass o, piu propriamente, OAGB

—diversione bilio-pancreatica (22)

Quest’ultima, sebbene sia la procedura piu efficace in termini di controllo glicemico e calo
ponderale, si associa ad un rischio piu alto di deficit nutrizionali a lungo termine (livello di evidenza
IB). Pertanto, dovrebbe essere considerata solo nei pazienti con gradi estremi di obesita.

Per quel che riguarda I'effetto sul diabete, I'intervento RYGB appare quello con il miglior rapporto
rischio-beneficio. Infatti, rispetto ad altre procedure (SG e BGR) (livello di evidenza IA) ha
dimostrato una maggiore efficacia sul controllo glico-metabolico (23, 24).

Anche se mancano studi randomizzati e controllati con follow up a lungo termine, gli studi presenti
suggeriscono che la SG e una procedura efficace per ottenere un marcato calo ponderale e un
significativo controllo glico-metabolico con una minor incidenza di effetti collaterali rispetto al BPG
(19).

Queste procedure chirurgiche (DBP, RYGB e SG) determinano un miglioramento dell’omeostasi
glucidica che, talvolta, si manifesta prima si sia verificato un significativo calo ponderale,
attraverso meccanismi molteplici e verosimilmente indipendenti dal dimagrimento (22).

Il BGR & una procedura puramente restrittiva, seppure in misura minore rispetto agli interventi
malassorbitivi o misti, in grado di determinare un miglioramento del controllo glicemico
strettamente dipendente dal calo ponderale. Tale procedura si associa ad un maggior rischio di
revisione chirurgica per fallimento terapeutico a lungo termine e alla possibilita di dislocazione

anatomica dell’anello di bendaggio (22).

BOX 4. La scelta dell’intervento chirurgico non é standardizzata ma va ponderata sulle

caratteristiche cliniche del paziente e sul rapporto rischio-beneficio di ogni singola procedura.

Forza della raccomandazione: B



Come gestire il paziente diabetico sottoposto a chirurgia bariatrica?

Il miglioramento e spesso la normalizzazione dei livelli glicemici in pazienti obesi con diabete

mellito tipo 2 sono stati confermati in numerosi studi (20-25).

| risultati sulla remissione del diabete sono generalmente presentati come normalizzazione della
glicemia a digiuno e della emoglobina glicata Alc (Alc), in assenza di terapia antidiabetica per un
periodo di tempo variabile (26). A tal fine, viene definita come “remissione parziale” una
condizione caratterizzata da livelli di Alc <48 mmol/mol (6.5%), glicemia a digiuno compresa tra
100 e 125 mg/dl, per un periodo di almeno un anno, in assenza di terapia farmacologica. La
“remissione completa" indica il ritorno a valori "normali" di Alc (<42 mmol/mol; <6%) e glicemia a
digiuno <100 mg/dl) per una durata minima di 1 anno. Per "remissione prolungata" si intende la

remissione completa che dura per piu di cinque anni (27).

Nell'immediato periodo post-operatorio, se i livelli di glicemia si riducono fino a raggiungere il
range di normalita, potra essere necessario modificare o eventualmente sospendere la terapia

antidiabetica assunta prima dell’intervento (28).

In presenza di remissione del diabete, il follow up prevede, comunque, controlli clinici ravvicinati

per avere conferma dello stato di remissione o rilevare eventuali recidive.

In caso di persistenza del diabete, la gestione terapeutica richiede una maggiore attenzione
nell’utilizzo di quei farmaci antidiabetici ad elevato rischio di ipoglicemie (insulina e sulfoniluree).
Nel primo periodo post operatorio non e consigliato 'uso di gliflozine per prevenire la possibile
disidratazione, per la fisiologica riduzione dell’introito idrico, e I'eventuale comparsa di chetosi,
per la riduzione dell’introito calorico (28). Tutti gli altri farmaci antidiabetici orali o iniettivi sono
utilizzabili nella terapia del paziente diabetico sottoposto a chirurgia bariatrica e la loro scelta
andra effettuata sulla base delle caratteristiche individuali (peso, eta), del rischio di ipoglicemie e

del tipo di procedura chirurgica effettuata (29).

In tali condizioni si dovrebbero prevedere controlli ogni sei mesi nei primi due anni post-operatori

e successivamente controlli annuali.



La frequenza dei controlli potra essere decisa, in ogni caso, sulla base della situazione clinica del

singolo paziente.

In merito alle complicanze croniche del diabete, per i primi cinque anni post-operatori, il loro
monitoraggio deve essere continuato anche nei pazienti che vanno incontro a remissione, con la
stessa frequenza raccomandata nei pazienti ancora diabetici. Successivamente, la frequenza dei
controlli pud essere ridotta a seconda della presenza o meno di complicanze e della loro gravita.
Nel caso in cui il paziente non presenti complicanze e persista la remissione del diabete per

almeno 5 anni, lo screening puo essere interrotto.

BOX 5. Il paziente diabetico sottoposto a chirurgia bariatrica dovra essere inserito in un regolare

follow-up del diabete e delle sue complicanze anche in presenza di remissione del diabete.

Forza della raccomandazione: B
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