
Use of the intragastric balloon (BIB®) prior to
laparoscopic sleeve gastrectomy: a case-control
study

Purpose

The aim of this study is to assess the efficacy of the intragastric
balloon BIB® (BioEnterics® Intragastric Balloon - Allergan, Irvine,
CA, USA) to reduce intraoperative complications during Laparo-
scopic Sleeve Gastrectomy (LSG) in patients with BMI > 50
Kg/m2.

Methods 

From January 2002 to December 2007 25 patients with BMI > 50
Kg/m2 (Group A) underwent LSG after placement of BIB®. A control
group of 25 patients (Group B), treated only with LSG, was extracted
from the prospective data base of our institution. The length of proce-
dure, hospital stay, intraoperative or endoscopic complications, and
weight loss parameters were considered in both groups.

Results: 

Mean time for BIB® placement was 15 ± 5 minutes (range: 10-
25). Mean hospital stay was 2 ± 1 days. Mean BMI at BIB removal
was 55.9 ± 8.4 Kg/m2. BMI at the time of LSG was significantly
lower in Group A than in Group B (56.2 ± 9.2 vs. 63.9 ± 10.7
Kg/m2; p < 0.01). Mean operative time in Group A was significant-
ly lower than in Group B (90 ± 60 vs. 120 ± 40 minutes; p < 0.01).
In Group A there were no mortality, intra- and postendoscopic
complications, and intra- and postoperative complications. In
Group B 2 patients had 1 postoperative stenosis and 1 intraluminal
bleeding respectively which were treated conservatively. Hospital

stay was similar in the two groups. Mean BMI 12 months after
LSG was 46.5 ± 7.5 in Group A and 52.1 ± 8.3 in Group B (p <
0.05). After 24 months the mean BMI of 19 patients in Group A
was 38.6 ± 6.2 vs. 40.1 ± 7.3 of 19 patients in Group B (p = ns).

Conclusions

The BIB® if placed prior to LSG can be useful to reduce opera-
tive time and perioperative complications in patients with BMI >
50 Kg/m2.

Key words: morbid obesity, laparoscopy, sleeve gastrectomy, in-
tragastric balloon.

Il trattamento chirurgico può essere considerato l’u-
nico approccio terapeutico efficace nell’indurre risulta-
ti a lungo termine nei pazienti con obesità patologica.
Tuttavia, una percentuale elevata di questi pazienti è
sofferente di comorbilità maggiori che generano un
elevato rischio di complicanze intra- e post-operatorie.
Negli scorsi anni si è diffuso il concetto di terapia se-
quenziale endoscopico-chirurgica con la commercia-
lizzazione del pallone intra-gastrico 1-6. Questo disposi-
tivo si è rivelato uno strumento utile e sicuro per la
perdita di peso temporanea con tassi di mortalità e
morbilità molto bassi 3,6-12. In ogni caso, dati oggettivi
sul reale beneficio nell’utilizzo pre-chirurgico del pal-
lone intra-gastrico sono limitati agli studi di Busetto 8

sul bendaggio gastrico laparoscopico (Laparoscopic
Gastric Banding - LGB). 
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Scopo di questo studio è la valutazione dell’effica-
cia del pallone intra-gastrico nel ridurre le complican-
ze intra-operatorie della gastrectomia verticale laparo-
scopica (Laparoscopic Sleeve Gastrectomy - LSG) in
pazienti con Body Mass Index (BMI) > 50 Kg/m2.

MATERIALI E METODI

Dal gennaio 2002 al dicembre 2007 sono stati sotto-
posti a LSG dopo trattamento con pallone intra-gastri-
co BIB® (BioEnterics® Intragastric Balloon - Allergan,
Irvine, CA, USA) 25 pazienti con BMI > 50 Kg/m2

(Gruppo A). 
Un gruppo di controllo di 25 pazienti (Gruppo B),

trattati con la sola LSG, è stato estrapolato dal databa-
se prospettico del nostro istituto. Nella scelta dei con-
trolli sono state eseguite le regole degli studi caso-
controllo. Al fine di evitare il rischio di bias, i pazienti
sono stati selezionati come controllo solo se avevano
stessi sesso, età (è stato tollerato un errore di 60 gior-
ni) e BMI (è stato tollerato un errore di 3 kg e 2 cm). I
dati demografici dei 2 gruppi sono riportati nella Ta-
bella I.

In entrambi i gruppi sono stati considerati: durata
della procedura, ospedalizzazione, complicanze intra-
operatorie o endoscopiche e parametri inerenti il calo
ponderale. Questi dati sono stati considerati al tempo 0
(baseline), dopo 6 mesi (al momento della rimozione
del BIB®) e dopo 12 mesi dalla LSG. 

I risultati sono espressi come media ± deviazione
standard e intervallo. L’analisi statistica è stata condot-
ta tramite le media del t-test di Student e χ2-test o il te-
st esatto di Fisher. Un p < 0,05 è stato considerato si-
gnificativo.

Tecnica chirurgica

Posizionamento del BIB®

Dopo sedazione con propofol (2 mg/Kg e.v.) il pa-
ziente è posto in decubito laterale. Vengono esaminati
per via endoscopica esofago, stomaco e duodeno e vie-
ne praticato il test per l’Helicobacter Pylori. 

Una volta estratto l’endoscopio, viene inserito nello
stomaco, sotto visione diretta, il BIB® che è insufflato
con una soluzione di blu di metilene (10 ml) e soluzio-
ne fisiologica (500 ml di NaCl 9%). 

Dopo 6 mesi il BIB® viene rimosso in endoscopia,
previa completa desufflazione con uno strumento dedi-
cato. 

LSG

Il paziente viene posto in posizione litotomica in
anestesia generale. Lo pneumoperitoneo con CO2 è ef-
fettuato con ago di Veress. Vengono posizionati 5 tro-
car. 

Il primo tempo consiste nell’apertura del legamento
gastro-colico, solitamente a partire da 4-8 cm dal pilo-
ro, tenendosi molto prossimi allo stomaco. La libera-
zione della grande curva gastrica prosegue fino alla
giunzione cardio-esofagea. A questo punto l’anestesi-
sta inserisce una sonda oro-gastrica di 34 Fr fino al pi-
loro e lo stomaco è sezionato con utilizzo di suturatrici
lineari endoscopiche lungo la piccola curva gastrica a
ridosso della sonda calibratrice. 

La linea di sezione viene rinforzata con una sutura
continua.

Si effettua un test al blu di metilene e si posiziona
un drenaggio in sede sotto-costale sinistra. 

Lo stomaco sezionato viene infine estratto dalla ca-
vità addominale.

RISULTATI

Il tempo medio per il posizionamento del BIB® è
stato di 15 ± 5 minuti (range: 10-25) e l’ospedalizza-
zione media di 2 ± 1 giorni. Al momento della rimo-
zione del BIB®, il BMI medio era di 55,9 ± 8,4 Kg/m2. 

Il BMI al momento della LSG è risultato significati-
vamente inferiore nel Gruppo A rispetto al Gruppo B
(56,2 ± 9,2 vs. 63,9 ± 10,7 Kg/m2; p < 0,01). 

Il tempo operatorio medio della LSG nel Gruppo A
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Tabella I - Dati demografici al tempo 0 in 25 pazienti 
affetti da obesità patologica sottoposti a po- 
sizionamento di BIB® prima della LSG  (Grup-
po A) e 25 trattati con sola LSG (Gruppo B)

Gruppo A (n. 25) Gruppo B (n. 25)

Età anni (range) 39,6 ±10,3 (20-56) 39,5 ± 10,4 (20-56)
Sesso 10 M / 15 F 10 M / 15 F
Peso (Kg) 173,4 ± 26,2 (118-232) 173,6 ± 26,3 (118-232)
BMI (Kg/m2) 63,9 ± 10,6 (50,1-90,3) 63,9 ± 10,7 (50,1-90,3)

BIB®: BioEnterics® Intragastric Balloon; LSG: Laparoscopic Sleeve
Gastrectomy; BMI: Body Mass Index. 
Dati espressi in media ± deviazione standard (intervallo).
p = n.s. tra i due gruppi per tutti i parametri.



è stato statisticamente inferiore rispetto a quello del
Gruppo B (90 ± 60 minuti vs. 120 ± 40; p < 0,01).

Nel Gruppo A sono risultate assenti mortalità, com-
plicanze intra- e post-endoscopiche, complicanze intra-
e post-operatorie mentre nel Gruppo B 2 pazienti (8%)
hanno avuto, rispettivamente, una stenosi e un sangui-
namento intraluminale trattati conservativamente.

Il tempo di ospedalizzazione dopo LSG è stato si-
mile tra i 2 gruppi: 7,6 ± 1,6 giorni nel Gruppo A e 7,9
± 1,8 nel Gruppo B. 

Il BMI medio 12 mesi dopo LSG è stato di 46,5 ± 7,5
nel Gruppo A e di 52,1 ± 8,3 nel Gruppo B (p < 0,05).

Dopo 24 mesi il BMI medio di 19 pazienti del
Gruppo A, elegibili al follow-up, è stato di 38,6 ± 6,2
vs. 40,1 ± 7,3 di 19 pazienti del Gruppo B (p = n.s.)
(Figura 1).

DISCUSSIONE

La LSG e il posizionamento del BIB® sono stati re-
centemente proposti come primo tempo di procedure
bariatriche sequenziali per ridurre il rischio operatorio
in pazienti candidati a una ulteriore procedura bariatri-
ca, più invasiva 13-16. 

La LSG era abitualmente seguita dal Duodenal
Switch (DS) laparoscopico o dal bypass gastrico lapa-
roscopico (Laparoscopic Gastric Bypass - LGBP) 13-16.
Il pallone intra-gastrico può essere seguito da qualun-
que altra procedura bariatrica 3,6,17,18. 

In accordo con le osservazioni di altri autori 3,6-12, le
difficoltà nell’esecuzione delle diverse procedure ba-
riatriche sono principalmente in rapporto alla steatosi
epatica con epatomegalia, alla difficoltà nella retrazio-
ne e nell’esposizione dell’addome superiore, all’ecces-

sivo grasso mesenterico con relative difficoltà alla sua
mobilizzazione ed esposizione, allo spessore della pa-
rete addominale con limitazione della mobilità dei tro-
car e, conseguentemente, della possibilità di manipola-
re i tessuti. 

Nonostante la LSG sia stata a lungo praticata come
primo tempo di una procedura bariatrica più comples-
sa, essa non è scevra da complicanze ed in letteratura
sono frequentemente riportate gravi complicanze intra-
e post-operatorie 19,20. Nella casistica di Melissas 20 vie-
ne riportata una frequenza di emorragie che hanno ri-
chiesto trasfusioni di sangue nel 15,8% dei pazienti.
Nello stesso lavoro la frequenza dei leak della porzione
superiore della sutura è del 5,5%. Roa et al. 16 riportano
una frequenza di complicanze maggiori nella LSG del
3,3% (leak della sutura eseguita con suturatrici lineari).
In studi simili sono riportate percentuali di complican-
ze maggiori comprese tra il 13% e il 15,3% 14-21.

La dilatazione dello stomaco residuo è considerata
un’altra complicanza della LSG che richiede un nuovo
intervento chirurgico (Re-LSG) 22.

Queste considerazioni hanno portato alla scelta di
posizionare un pallone intra-gastrico prima dell’esecu-
zione della LSG. A nostra conoscenza, un’esperienza
simile non è ancora riportata in letteratura. Il posizio-
namento del BIB® è una procedura endoscopica a mi-
nore invasività, reversibile e sicura con una bassissima
frequenza di complicanze 1-5. Busetto et al. 8, in uno
studio caso-controllo, hanno dimostrato che il tratta-
mento con pallone intra-gastrico riduce il rischio di
complicanze intra-operatorie e di conversioni laparoto-
miche in pazienti superobesi candidati a LGB. Melis-
sas et al. 10, in uno studio con oltre 1.000 pazienti trat-
tati con BIB®, hanno concluso che il pallone intra-ga-
strico non è solo una procedura sicura ed uno strumen-
to efficace per la perdita di peso, ma anche un passag-
gio graduale alla chirurgia bariatrica in quei pazienti
che esitano a sottoporsi all’intervento chirurgico. Alfa-
lah et al. 7 hanno registrato in 7 pazienti trattati con
BIB® oltre il 10% di Excess Weight Loss (EWL%) du-
rante i primi 3 mesi di trattamento e l’assenza di com-
plicanze maggiori nel successivo intervento di LGBP.
Weiner 12 ha riportato assenza di conversione laparoto-
mica in 13/15 pazienti superobesi e super-superobesi
sottoposti a LGB dopo posizionamento di pallone in-
tra-gastrico. Pochi anni dopo, nello stesso dipartimen-
to, Gottig et al. 9 hanno dimostrato il beneficio del po-
sizionamento preventivo del BIB® in 36 pazienti con
BMI > 50 kg/m2 ed in altri 33 con BMI tra 60 e 80
kg/m2 (Tabella II). Nella nostra esperienza, non vi so-
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Figura 1 - Evoluzione del BMI medio nei Gruppi A e B.



no state complicanze nei pazienti sottoposti a BIB®

prima di LSG, osservate invece nell’8% dei pazienti
del gruppo di controllo. A 12 mesi di follow-up i pa-
zienti precedentemente trattati con pallone intra-gastri-
co presentavano un BMI inferiore, mentre a 24 mesi il
BMI medio era simile. 

CONCLUSIONI

Il vantaggio dell’impiego preoperatorio di questo di-
spositivo è essenzialmente legato alla diminuzione dei
tempi operatori e delle complicanze peri-operatorie. 

RIASSUNTO

Scopo dello studio

Scopo di questo studio caso-controllo è la valutazione dell’effi-
cacia del pallone intra-gastrico BIB® (BioEnterics® Intragastric
Balloon - Allergan, Irvine, CA, USA) al fine di diminuire le com-
plicanze intra-operatorie in corso di gastrectomia verticale laparo-
scopica (Laparoscopic Sleeve Gastrectomy - LSG) in pazienti con
BMI > 50 Kg/m2.

Metodi

Dal gennaio 2002 al dicembre 2007 sono stati sottoposti a LSG
dopo trattamento con BIB® 25 pazienti con BMI > 50 Kg/m2

(Gruppo A). Un gruppo di controllo di 25 pazienti (Gruppo B),
trattati con la sola LSG, è stato estrapolato dal database prospettico
del nostro istituto. In entrambi i gruppi sono stati considerati: dura-
ta della procedura, ospedalizzazione, complicanze intra-operatorie
od endoscopiche e parametri inerenti il calo ponderale. Questi dati
sono stati considerati al tempo 0 (baseline), dopo 6 mesi (al mo-
mento della rimozione del BIB®) e dopo 12 mesi dalla LSG. 

Risultati

Il tempo medio per il posizionamento del BIB® è stato di 15 ± 5
minuti (range: 10-25) e l’ospedalizzazione media di 2 ± 1 giorni.
Al momento della rimozione del BIB®, il BMI medio era di 55,9 ±
8,4 Kg/m2. 

Il BMI al momento della LSG è risultato significativamente in-
feriore nel Gruppo A rispetto al gruppo B (56,2 ± 9,2 vs. 63,9 ±
10,7 Kg/m2; p < 0,01). Il tempo operatorio medio della LSG nel

Gruppo A è stato statisticamente inferiore rispetto a quello del
Gruppo B (90 ± 60 minuti vs.120 ± 40; p < 0,01). Nel Gruppo A
non ci sono state mortalità, complicanze intra- e post-endoscopi-
che, complicanze intra- e post-operatorie mentre nel Gruppo B vi
sono state 1 stenosi e 1 sanguinamento intraluminale trattati con-
servativamente. Il tempo di ospedalizzazione dopo LSG è stato si-
mile tra i 2 gruppi. Il BMI medio 12 mesi dopo LSG è stato di 46,5
± 7,5 nel Gruppo A e di 52,1 ± 8,3 nel Gruppo B (p < 0,05). Dopo
24 mesi il BMI medio di 19 pazienti del Gruppo A è stato di 38,6 ±
6,2 vs. 40,1 ± 7,3 di 19 pazienti del Gruppo B (p = n.s.). 

Conclusioni 

Il BIB® può essere posizionato utilmente prima della LSG per
ridurre i tempi operatori e le complicanze peri-operatorie in pa-
zienti con BMI > 50 Kg/m2.

Parole chiave: obesità patologica, laparoscopia, sleeve gastrec-
tomy, pallone intra-gastrico.
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Laparoscopic Sleeve Gastrectomy; LBPD: Laparoscopic Biliopancreatic Diversion.
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