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Resumen

Antecedentes. La obesidad se asocia a comorbilidades sis-
témicas. El tratamiento conservador tiene una baja tasa de
éxito a corto y largo plazo. Es asi que surgieron nuevas estra-
tegias endoscopicas como alternativas a la cirugia baridtrica.
El balén intragdstrico (BIG) es un tratamiento endoscdpico
temporario, eficaz y sequro para la pérdida de peso. Objeti-
vos. 1. Describir los cambios en el indice de masa corporal
(IMC) en los pacientes que completaron el tratamiento con
BIG. 2. Describir las comorbilidades metabdlicas y los rasgos
psicoldgicos en la admision. Material y métodos. Pacientes
con edad mayor o igual a 13 afios fueron evaluados por un
equipo multidisciplinario y categorizados como "aptos” para
BIG. El estudio se desarrollé en un centro privado en Buenos
Aires, Argentina, entre noviembre de 2007 y de 2012. El
disefio fue intervencionista, longitudinal, comparativo y re-
trospectivo. Los procedimientos fueron: a) colocacion del BIG
segiin técnica habitual; b) seguimiento nutricional mensual,
indicdndose una hipocaldrica y ejercicios. Se evalud: 1) cam-
bios en el IMC (diferencia entre IMC basal y en la extraccion
del BIG), 2) comorbilidades metabélicas, 3) rasgos psicold-
gicos (SCL 90). Resultados. Se incluyeron 385 pacientes,
66% mujeres, edad media 41 arios (rango 13 a 70 afios).
Se observé una disminucion del IMC de 5 puntos (13 kg)
en la muestra total y en los 322 pacientes (83,6%) que com-
pletaron tratamiento (14 kg) (NS). La pérdida de peso fue
mayor en quienes cumplieron con la dieta y el ejercicio (P =
0,0001). Las comorbilidades metabdlicas y los rasgos psicold-
gicos mds prevalentes fueron la dislipemia y la depresion, res-

Correspondencia: Maria Carolina Bolino

Beruri 2347, PB A (C1117AAA), Buenos Aires, Argentina
Teléfono: +5411-5288 6100 (EXT 185)

E-mail: cbolino71@yahoo.com.ar

Acta Gastroenterol Latinoam 2015;45(1)018-023

pectivamente. Conclusiones. El BIG fue eficaz. La pérdida de
peso fue mayor en quienes cumplieron con la dieta y el ejercicio.

Palabras claves. Obesidad, balon intragdstrico y pérdida de peso.

Use of intragastric balloon in 385 obese
patients

Summary

Background. Obesity is associated with systemic co-morbi-
dities. Conservative management has a low rate of success in
the short and long term. Therefore, novel endoscopic strate-
gies have emerged as alternative therapies to bariatric sur-
gery. The intragastric balloon (IGB) is a temporary, effective
and safe endoscopic treatment for weight loss. Objectives.
1.To describe changes in body mass index (BMI) in patients
who completed treatment with IGB. 2. To describe metabo-
lic co-morbidities and psychological features at admission.
Material and methods. Patients with an age equal to or
higher than 13 years-old were evaluated by a multidiscipli-
nary team and categorized as "suitable” for IGB. The study
took place in a private center in Buenos Aires, Argentina, bet-
ween November 2007 and November 2012. The design was
interventionist, longitudinal, comparative and retrospective.
Interventions were: a) IGB placement was done with the
usual technique; b) Nutritional monitoring was performed
and a low calorie diet and an exercise plan were indicated.
Follow-up was performed monthly. Main outcome measu-
rements were: 1) Changes in BMI between baseline and at
IGB removal according to diet and exercise compliance, 2)
metabolic co-morbidities, 3) psychological traits evaluated
wit checklist SCL 90. Results. We included 385 patients,
66 % female, mean age 41 years (range 13 ro 70 years). A
BMI decrease of 5 points (13 kg) was observed in the overall
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sample and in the 322 patients (83.6%) who completed 6
months (14 kg) (NS). The weight loss was greater in those
who were compliant to diet and exercise (P = 0.0001). Most
prevalent metabolic co-morbidities and psychological traits
were dyslipemia and depression, respectively. Conclusions.
IGB was effective in all patients. Weight loss was greater in
patients compliant to diet and exercise.

Key words. Obesity, intragastric balloon, weight loss.

Abreviaturas

DM 2: Diabetes mellitus tipo 2.

IMC: Indice de masa corporal.

BIG: Balén intragdstrico.

VEDA: vVdeoendoscopia digestiva alza.
HTA: Hipertension arterial.

DSLP: Dislipemia.

La obesidad es una enfermedad crénica cuya incidencia
estd en aumento en todo el mundo."” Se asocia a diversas
comorbilidades sistémicas, a una disminucién de la expec-
tativa de vida y a un deterioro en la calidad de vida.**

El manejo conservador, que incluye una dieta hipo-
caldrica, actividad fisica y modificaciones del comporta-
miento, tiene baja tasa de éxito a corto y largo plazo, recai-
das frecuentes y un alto impacto econdmico en el sistema
de salud.’ Adicionalmente, el tratamiento farmacoldgico
para el descenso de peso es muy limitado ya que varias
drogas han sido discontinuadas por causar severos efectos
adversos.® La cirugfa baridtrica es el tnico tratamiento con
probada eficacia a largo plazo para el descenso de peso y
remisién de los trastornos metabélicos como diabetes me-
llitus tipo 2 (DM 2) y sindrome metabdlico, pero se asocia
a un alto riesgo quirtrgico y a costos por la complejidad de
la técnica y las caracteristicas de los pacientes.’

En la dltima década han emergido novedosas estra-
tegias endoscépicas restrictivas, malabsortivas o mixtas
como alternativas terapéuticas a la cirugfa baridtrica para
pacientes que tienen contraindicacién para el procedi-
miento, que se rehdsan al mismo o que no respondieron
al tratamiento médico y no tienen indicacién quirdrgica.
Asimismo, estas terapias han sido indicadas como puen-
te a la cirugfa para disminuir el indice de masa corpo-
ral (IMC), optimizando asi el control de los desérdenes
metabdlicos y disminuyendo los riesgos anestésicos y las
posibles complicaciones.® Las técnicas disponibles inclu-
yen el balén intragistrico (BIG), la inyeccién de toxina
botulinica, la colocacién de suturas intragdstricas y la im-
plementacién de dispositivos intragdstricos que provocan

malabsorcién. El BIG ha sido el método restrictivo mds
comun y, consecuentemente, el mds estudiado. La inyec-
cién de toxina botulinica, si bien es segura, parece ofrecer
un menor y transitorio descenso de peso. Los sistemas de
suturas parecerfan ser efectivos aunque son mds laborio-
sos y los procedimientos malabsortivos son también algo
dificultosos pero han sido muy efectivos, especialmente,
en pacientes con DM 2. Cada paciente debe ser evalua-
do individualmente ya que los diferentes métodos tienen
contraindicaciones generales y especiales. Todos los pro-
cedimientos deben ser realizados en unidades endoscépi-
cas especializadas que dispongan de equipos quirtdrgicos
entrenados por las eventuales complicaciones.

El BIG ha sido utilizado desde 1985.'° Consiste en
la colocacién a través de una videoendoscopia digestiva
alta (VEDA) de un dispositivo esférico de silicona con un
volumen de 600 ml (400 a 700 ml). Su efecto restrictivo
incrementa la sensacién de plenitud, saciedad precoz y
lentitud en el vaciamiento géstrico, especialmente duran-
te los tres primeros meses, en parte asociado a un posible
descenso de ghrelina plasmdtica.'"'? Estd indicado en pa-
cientes con IMC mayor de 27 kg/m?."

Los objetivos de nuestro trabajo fueron evaluar el cam-
bio del IMC en los pacientes a quienes se les coloc6 un BIG
y cumplieron el tratamiento completo (6 meses) y describir
las comorbilidades metabdlicas y los rasgos psicoldgicos de
estos pacientes cuando ingresaron al tratamiento.

Materiales y métodos

Se incluyeron en forma consecutiva, pacientes de am-
bos sexos, con edad mayor o igual a 13 afios, que fueron
derivados para la colocacién de un BIG y se categorizaron
como aptos para el procedimiento. Los candidatos para
la colocacién del BIG fueron evaluados en forma multi-
disciplinaria, incluyendo las evaluaciones clinica (historia
clinica, examen fisico y de laboratorio), gastroenteroldgi-
ca (historia clinica), nutricional (IMC basal) y psicolégica
(SCL Check List 90). Las contraindicaciones para la colo-
cacién del BIG fueron los criterios de exclusidn.

Luego de realizada la evaluacién integral de cada caso se
clasificé al paciente como apto (IMC mayor de 27 kg/m* y
ausencia de contraindicacién para la colocacién del BIG),
siendo derivado para el procedimiento con la indicacién
de dieta hipocalérica y modificacién del estilo de vida que
inclufa un programa de actividad fisica. El estudio se llevé
a cabo en un solo centro privado para el tratamiento de
la obesidad, en la provincia de Buenos Aires, Argentina,
entre noviembre de 2007 y noviembre de 2012. El disefio
del estudio fue experimental, longitudinal, comparativo y
retrospectivo.
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Procedimientos

Colocacién del BIG. A los pacientes aptos se les colo-
c6 el BIG (BIB Intragastric Balloon System, Allergan Medi-
cal, Irvine, CA, EE.UU.) segun la técnica habitual.® Asi-
mismo, se registraron las extracciones precoces del BIG,
que fueron categorizadas como tempranas (menos de 7
dias) y tardias (mds de 7 dias).

Seguimiento nutricional. Se indicé una dieta hipoca-
lérica de 600 Kcal el primer mes, 800 Kcal el segundo,
1.000 Kcal el tercero y 1.200 Kcal el cuarto y quinto, con
suplementos vitaminicos y minerales. Los controles nu-
tricionales se realizaron mensualmente. Adicionalmente
se les indicé un plan de actividad fisica (actividad aeré-
bica leve bisemanal de 120 minutos como minimo). Se
considerd adherencia a la dieta y a la realizacién de la acti-
vidad fisica el cumplimiento del 80% de las indicaciones
recibidas en tiempo y forma.

Variables en estudio

Cambios del IMC. Se expresaron como la diferencia
entre el IMC basal y el registrado al extraer el BIG al final
del tratamiento completo (6 meses). La poblacién fue es-
tratificada de acuerdo al sexo, al cumplimiento de la dieta
y a la actividad fisica realizada.

Variables de caracterizacién. Se consideraron la pre-
sencia de comorbilidades: metabélicas, hipertensién ar-
terial (HTA), dislipemia (DSLP) y DM 2. Como rasgos
psicolégicos se consideraron: ansiedad, ansiedad fébica,
depresién, hostilidad, impulsividad, trastorno obsesivo-
compulsivo, somatizacién y misceldneas.

Reparos éticos

Todos los pacientes firmaron el consentimiento infor-
mado antes de la colocacién del BIG.

Analisis estadistico

Para el procesamiento de los datos se utilizé6 MedCale
Version 11.2.1.0, MedCalc Software bvba. Los datos ob-

tenidos fueron informados como valores medios + desvio

estindar o mediana y rango, segtin correspondiera. Asimis-
mo, se informaron datos como porcentajes con el intervalo
de confianza del 95% (IC 95%). La comparacién se ana-
liz6 mediante el T-zesz o el zest de Wilcoxon, segtin corres-
pondiera. Un valor de 2 menor de 0,05 se consideré como
estadisticamente significativo, con el nivel de significacién
establecido en un error alfa de 0,05 y un error beta de 0,20.

Resultados

Ingresaron al estudio 385 pacientes (grupo 1), 254 de
ellos eran mujeres (66%) y la edad media era 41 afios
(rango 13 a 70 afos). Completaron los 6 meses de tra-
tamiento 322 pacientes (83,6%) (grupo 2). En el segui-
miento se perdieron 4 pacientes (6,3%, IC 95%: 6,8-
15,5). Un paciente fallecié (0,26%, IC 95%: 0-1,4) por
una causa cardiovascular con el BIG colocado.

El descenso promedio del IMC en ambos grupos fue
de 5 puntos. El promedio del descenso en el grupo 1 fue
de 13 kg (rango: 0 a 34 kg) y en el grupo 2 de 14 kg (ran-
go 0 a4 kg) (NS).

Posteriormente, estratificamos el grupo 2 segin la adhe-
rencia a la dieta y al ejercicio (4 grupos) y segtin el sobrepeso
y los grados de obesidad (4 grupos) y describimos el descenso
de peso (Tablas 1y 2, respectivamente). Nueve pacientes no
fueron categorizados para la dieta y la actividad fisica.

Se registraron comorbilidades metabdlicas en 65 pa-
cientes (17%, IC 95%: 13-21). Presentaron mds de una
comorbilidad 20 pacientes (30,7%, IC 95%: 20-43). Los
rasgos psicoldgicos fueron analizados en 243 pacientes
(63%, IC 95%: 58-68) y se registraron en la Tabla 3.

Se realizé la extraccién precoz del BIG en 58 casos
(15%, IC 95: 11-19). Esta fue temprana en 13 pacientes
(22%, 1C 95%: 13-35) y su dnica causa fue la intole-
rancia psicofisica. De estos pacientes, 45 (77%, 1C 95%:
64-87) requirieron una extraccién tardia. Las causas de la
misma en orden de frecuencia fueron: impactacién an-
tral (4,9%), exceso de descenso de peso (2,4%), falta de
respuesta (2,4%), expulsién espontdnea (2,4%) y tlcera
géstrica perforada (1,2%).

Tabla 1. Descenso de peso segiin el cumplimiento de la dieta y el ejercicio.

20 4

Cumplimiento n Edad X (rango) Sexo (F/M)  IMC basal X (DE) MC final X (DE) P
Dieta + ejercicio* 131 41 (17-70) 79/53 7 (4,21) 31 (4,11) 0,0001
Sin dieta ni ejercicio® 53 38 (13-57) 4112 7 (4,95) 34 (6,92) 0,03
Dieta sin gjercicio 125 40 (13-62) 85/39 37 (4,96) 32 (4,73) 0,0001
Ejercicio sin dieta 4 40 (22-59) 2/2 7 (3,25) 36 (3,82) NS

* Dieta + ejercicio vs sin dieta ni gjercicio: P = 0,0004.

X: media, F: femenino, M: masculino, IMC: indice de masa corporal (kg/m?), DE: desvio estandar.
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Tabla 2. Descenso del indice de masa corporal de acuerdo a sobrepeso y obesidad inicial.

IMC n Edad X (rango) Sexo (F/M) IMC basal X (DE) IMC Final X (DE) P

Sobrepeso 11 41 (27-59) 9/2 29 (0,69) 25 (2,33) 0,002
Obesidad | 105 39 (13-62) 72/33 33(1,2) 29 (2,59) 0,0001
Obesidad Il 143 40 (13-70) 96/37 37 (1,42) 32 (2,81) 0,0001
Obesidad mérbida 59 41 (18-64) 34/25 45 (5,22) 39 (5,67) 0,0001

IMC: indice de masa corporal (kg/m?), X: media, F: femenino, M: masculino, DE: desvio estandar.

Tabla 3. Comorbilidades metabdlicas y rasgos psicoldgicos.

n (%) IC95%  Pacientes (n)
- Hipertension arterial 15 (23) 13,9-35,5
C°m‘:”t’)'!'|‘.’ades Diabetes mellitus 172600  16.0-38.8 65
metabolicas Dislipemia 49 (75,0) 63,0-85,0
Ansiedad 39 (16,0) 11,7-21,3
Ansiedad fobica 22 (9,0 5,9-13,6
Depresion 89 (36,5) 30,5-43
Rasgos Hostilidad 29 (12) 8,3-16,8
psicolégicos Impulsividad 2(0,8) 0,1-2,9 243
Trastorno obsesivo-compulsivo 17 (7,0) 8,3-16,8
Somatizacion 17 (7,0 4,3-11,2
Miscelaneas 29 (11,9) 8,3-16,8

IC 95%: intervalo de confianza del 95%.

Discusién

Dumonceau publicé un metanélisis en 2008 en el que
evalué la efectividad del BIG. Incluyé 30 estudios (18
prospectivos -5 aleatorizados- y 12 retrospectivos), con
un total de 4.877 pacientes.” En uno de los trabajos alea-
torizados y comparados con procedimientos simulados
(sham procedures), los pacientes tratados presentaron un
descenso mayor que los no tratados. En los estudios no
aleatorizados, la pérdida de peso promedio en los pacien-
tes fue de 17,8 kg (rango 4,9 a 28,5 kg), correspondiente
a un cambio de 5 kg/m?* en el IMC (rango 4 a 9 kg/m?).
Los resultados mds alentadores se obtuvieron en pacientes
sin desérdenes compulsivos y con un IMC entre 30 y 40
kg/m?. En el mismo afio Imaz y col realizaron otro meta-
andlisis con el mismo objetivo en el que se incluyeron
trabajos hasta marzo de 2006." Se revisaron 15 articu-
los, evaludndose un total de 3.608 pacientes. La pérdida
estimada de peso al final de los 6 meses de colocado el
balén fue de 14,7 kg, 12% del peso inicial y 5,7 puntos
del IMC.

Nuestros resultados son coincidentes con los publica-
dos en las revisiones de medicina basada en la evidencia.
Es importante destacar el tamafo de nuestra muestra,
que es proveniente de un solo centro de la Provincia de
Buenos Aires, en la Argentina. Esta cifra es comparable
o mayor a las evaluadas en estudios multicéntricos'® o de
otros centros especializados que asisten a un amplio vo-
lumen de pacientes'”'® en Latinoamérica. Segiin nuestro
conocimiento, es el Unico estudio con esta caracteristica.

Si bien, como se ha mencionado, los resultados del
BIG son alentadores en el descenso de peso y la mejoria
de las comorbilidades metabdlicas luego de los 6 meses de
tratamiento segun lo aportado por series grandes de pa-
cientes, la tasa de éxito como tratamiento tnico efectivo
parece cuestionable, especialmente durante el seguimien-
to a corto plazo. Se ha descripto una falla en la terapéuti-
ca, incluyendo los pacientes perdidos en el seguimiento,
de hasta el 15% y una recuperacién del peso hasta un
25% a 40% dentro del afio de extraido el balén." Asi, di-
versos estudios posteriores han analizado factores pronés-
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ticos para evaluar los pacientes que mds se beneficiarfan
con este tratamiento.”” El seguimiento clinico intensivo
(mds de 4 visitas mensuales) y un programa de ejercicio
fisico estricto contribuyeron a un mayor descenso de la
curva ponderal.

Registramos comorbilidades metabdlicas en una quin-
ta parte de los pacientes estudiados y un tercio de ellos
presentaron mds de un trastorno. El mds frecuente fue
la dislipemia, seguido de la DM 2 y la HTA. Resultados
similares han sido reportados por otros autores,'> "' quie-
nes observaron que al final del tratamiento el descenso
de peso se acompafié de una mejoria del sindrome meta-
bélico, la DM y la esteatosis hepdtica entre un 30% y un
50%.%> % Los resultados son controvertidos con respecto
a la DSLP. El descenso mds marcado en todas las series
correspondié a la hipertrigliceridemia® y la mejorfa del
trastorno incluyd la suspension del tratamiento farmaco-
légico en los pacientes con DM e HTA.»

La psicopatologia puede ejercer influencia en el desa-
rrollo y mantenimiento de la obesidad. Los estudios de
rasgos de la personalidad en obesos son escasos y con-
tradictorios. Analizamos los rasgos psicoldgicos con SCL
Check List 90 en dos tercios de la poblacién. La depre-
sién y la ansiedad fueron los més frecuentes, seguidos de
la ansiedad fébica, los trastornos obsesivo-compulsivos,
la hostilidad y la somatizacién. Estudios realizados en
obesos reportaron que la depresién mayor, los trastornos
obsesivo-compulsivos, la somatizacién y la dependencia al
alcohol fueron los desérdenes psicopatoldgicos més frecuen-
tes. Estos resultados son coincidentes con los nuestros.” ¥
Adicionalmente se ha reportado que estos desérdenes son
mids prevalentes en mujeres.”® Estudios realizados en ni-
fios obesos registraron los mismos rasgos psicopatoldgicos
observados en los adultos. Dependiendo del distress psi-
colégico, se encontraron en estos nifios desregulacién en
el eje hipotdlamo hipofisario, conocida como un factor
fisiopatolégico de los desérdenes de ansiedad, depresién y
obesidad, y diversas concentraciones de cortisol.?” Resul-
tados similares se han observado en adultos obesos y con
desérdenes de la conducta alimentaria.*

Concluimos que la colocacién del BIG fue efectiva para
producir un descenso del IMC en todos los pacientes. El
descenso del IMC fue mayor en aquellos que completaron
los seis meses de tratamiento y cumplieron la dieta y el ¢jer-
cicio. La DSLP y la depresion fueron respectivamente la co-
morbilidad metabélica y el rasgo psicolégico mds frecuentes.
En resumen, el uso del BIG, con un manejo multidiscipli-
nario, es un tratamiento efectivo para el descenso de peso.

Sostén financiero. Ninguno.
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