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Resultados a mediano plazo en el tratamiento de la
obesidad con balén intragastrico: estudio de cohorte
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Resumen

La obesidad es una enfermedad crénica con alto impacto en
la salud piblica. El tratamiento de primera linea implica
medidas conservadoras, sin embargo, la tasa de éxito a me-
diano y largo plazo es baja. El balon intragdstrico (BIG) sur-
ge como una alternativa terapéutica efectiva y segura. Obje-
tivo. Evaluar el descenso de peso desde la colocacion del BIG
hasta los 12 meses posteriores a la extraccion. Material y
métodos. Estudio de cohorte. Se incluyeron pacientes evalua-
dos por un equipo multidisciplinario que hubieran fracasado
con tratamientos conservadores por un periodo mayor a un
ano y aquellos con obesidad mérbida con contraindicacion
de cirugia baridtrica. Fueron sequidos a los 3, 6 y 12 meses.
La estimacion del descenso de peso se realizé con un modelo
lineal de efectos mixtos con ordenada aleatoria y pendiente
fija. Resultados. Se incluyeron 52 pacientes. La media de
edad fue 46,7 arios, 75% fueron mujeres. La media de peso
perdido respecto al basal fue 10,87 Kg al primer trimestre,
13,10 Kg al segundo y 12,33 Kg a los 12 meses (p < 0,01).
Al inicio el 25% de los pacientes tenian obesidad mdrbida
y un 40,38% obesidad grado 2. Al ano de colocado el BIG
9,09% tenia obesidad mérbida, 18,18% tenia obesidad gra-
do 2. El BIG redujo el riesgo de padecer obesidad mérbida en
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un 16%. Ningiin paciente presentd una complicacion mayor.
Conclusion. El BIG como tratamiento para el sobrepeso y la
obesidad seria efectivo y seguro, tanto a corto como a mediano

plazo.

Palabras claves. Balon intragistrico, endoscdpica, obesi-
dad, indice de masa corporal, mediano plazo.

Medium-term results in the treatment
of obesity with an intragastric balloon:
cohort study

Summary

Obesity is a prevalent disease with high public health im-
pact. First line treatment involves conservative measures, as
changes in lifestyle and pharmacotherapy; although results in
medium-long term are reduced. Intragastric balloon (IGB)
arises as an effective and safe alternative. Objective. To eva-
luate the weight reduction since IGB placement until a year
from its removal. Material and methods. Cohort study.
Included patients were defined by a multidisciplinary team,
as patients who failed with conservative treatment for more
than one year and those with morbid obesity with baria-
tric surgery contraindication. They were followed up every
3 months, up to 12. To estimate weight reduction, we used
a linear mixed effects model with random intercept and fi-
xed slope. Results. We included 52 patients. The mean of
age was 46.7 years old. The 75% was women. The mean
weight loss from baseline was 10.87 kg in the first quarter,
13.10 Kg in the second quarter and 12.33 Kg at the year (p
< 0.01). At the beginning the 25% had morbid obesity and
40.38% had grade 2 obesity. One year after the IGB pla-
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cement 9.09% had morbid obesity and 18.18% had grade
2 obesity. The IGB reduced the morbid obesity risk 16%.
Nobody presented any major complication. Conclusion.
The IGB placement for the obesity and overweight treatment
results effective in the short and medium term.

Key words. Intragastric balloon, endoscopic, obesity, body

mass index, medium term.

Abreviaturas

BIG: balén intragdstrico.

VEDA: videoendoscopia digestiva alta.
IMC: indice de masa corporal.

DE: desvio estdndar.

La obesidad es una enfermedad crénica y constitu-
ye uno de los principales problemas de salud publica en
los paises occidentales. En la Argentina la prevalencia de
sobrepeso y obesidad llega al 58%." Entre las patologfas
asociadas, se destacan la enfermedad cardiovascular ate-
roesclerética, el sindrome metabdlico, la diabetes tipo 2,
la hepatopatia no alcohdlica, la dislipemia, el sindrome de
apnea obstructiva del suefio, algunas neoplasias, la coleli-
tiasis, la gota, la insuficiencia venosa y diversas patologfas
osteoarticulares. Asimismo, empeora significativamente
la calidad de vida con una reduccién de la expectativa de
vida cercana a los 12 afios.**

El tratamiento de la obesidad implica cambios en el
estilo de vida sustentables a largo plazo. Diferentes es-
tudios muestran que la pérdida de peso tanto con dieta
como con farmacoterapia no ha sido efectiva a mediano y
largo plazo.” La cirugfa baridtrica es efectiva pero costosa
y presenta los riesgos inherentes a una cirugfa. El balén
intragdstrico (BIG) surge como alternativa para el trata-
miento de la obesidad. Es una técnica endoscépica, por
lo que se realiza a través de orificios naturales, restrictiva,
mds eficaz que el tratamiento conservador y con menor
riesgo que la cirugfa baridtrica. Consiste en la colocacién,
a través de una videoendoscopia digestiva alta (VEDA),
de un dispositivo esférico de silicona que se insufla con
un volumen promedio de 500 ml. El momento de la ex-
traccién es variable, entre 6 meses y un afio, segtn el tipo
de balén. Genera sensacién de plenitud, saciedad precoz
y lentitud en el vaciamiento géstrico.

Hay datos publicados que reflejan resultados a corto
plazo, sin embargo, el conocimiento de lo que sucede a

mediano plazo (un afo) es escaso.®

El objetivo de este trabajo fue evaluar la curva de des-
censo de peso desde la colocacién del BIG, alos 3, 6y 12
meses, en una cohorte de pacientes, evaluada desde el afio
2011 al afio 2014.

Material y métodos

Diseiio del estudio

Estudio de cohorte retrospectiva, monocéntrico con se-
guimiento trimestral hasta el afio de la colocacién del BIG.

Ambito

Servicio de Gastroenterologia y Seccién de Nutri-
cién del Servicio de Clinica Médica del Hospital Italia-
no de Buenos Aires.

Poblacién

Se incluyeron de forma consecutiva y sistemdtica, des-
de el afo 2011 al 2014, a todos los pacientes que cum-
plieran con los siguientes criterios de inclusién: IMC >
27 kg/m?, fracaso con tratamientos conservadores para la
obesidad por més de 1 afio, obesidad mérbida con contra-
indicacién de cirugfa baridtrica y/o con una o mds comor-
bilidades como glucosa alterada en ayunas, diabetes melli-
tus, hipertensién arterial, sindrome de apnea del suefo y
dislipemia.” Los criterios de exclusién fueron: esofagitis,
en cualquiera de sus grados; hernia hiatal mayor a 3 cm;
gastropatia erosiva; tlcera gastroduodenal y antecedentes
de cirugfas que alteraran la anatomfa abdominal.

Los pacientes fueron evaluados de manera conjunta
por médicos especialistas del Servicio de Nutricién y Psi-
copatologia del Hospital Italiano de Buenos Aires.

Procedimiento

Aquellos pacientes considerados aptos para la coloca-
cién del BIG fueron evaluados por el Servicio de Gas-
troenterologfa del Hospital Italiano de Buenos Aires. En
una primera consulta se solicité una videoendoscopia di-
gestiva alta (VEDA) para descartar la presencia de contra-
indicaciones y en una segunda se programé la colocacién
del BIG, previa firma de un consentimiento informado.

El dispositivo utilizado fue un BIG de silicona (OR-
BERA®), al que se le introdujo solucién fisiolégica con
azul de metileno, en promedio 500 ml. Luego de la im-
plantacidn, los pacientes permanecieron en la sala de re-
cuperacién durante 3 horas aproximadamente para una
correcta hidratacién y monitoreo estricto de sus signos
vitales. Al alta se les indicé por via oral un agonista de
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los receptores de serotonina S—HT3 ondansetrén, un al-
caloide de la belladona con efectos anticolinérgicos, N-
butilbromuro de hioscina, e inhibidores de la bomba de
protones, con ajuste de dosis segin requerimiento.

La extraccién se realizé al sexto mes posterior a la colo-
cacién, mediante una VEDA, previa visita programada en
la que se le explic el procedimiento a realizar. Tanto la
colocacién como la extraccién se realizaron en la unidad
ambulatoria de endoscopia del Servicio de Gastroentero-
logfa del Hospital Italiano de Buenos Aires, bajo cuidados
anestésicos monitorizados con propofol.

El seguimiento de los pacientes se extendié hasta 12
meses luego de su colocacién. Se realizaron evaluaciones
intermedias a los 3 y 6 meses.

Mediciones

En la visita realizada a Nutricién se les realizé una
evaluacién clinica general, historia clinica orientada a su
historia del peso.

La talla fue medida con un estadiémetro de pared con
una precision de 0,1 cm con el paciente descalzo, el cuer-
po erguido, la cabeza en posicién de Frankfurt (arco or-
bital inferior alineado en un plano horizontal con el trago
de la oreja), los talones tocando el plano posterior con los
pies y las rodillas juntas en espiracién. El peso corporal
fue tomado con el paciente descalzo en ropa interior con
bdscula (CAM®) con una precisién de 100 gy se calcu-
16 el indice de masa corporal (IMC). Las comorbilidades
fueron registradas de la historia clinica electrénica.

Todas las mediciones fueron realizadas trimestral-
mente, de manera estandarizada, por un equipo entre-
nado para tal fin.

Andlisis estadistico

En el andlisis descriptivo se expresaron las variables
cuantitativas con media y desvio estdndar, y las variables
categéricas con frecuencias relativas y absolutas.

Para determinar la tendencia del peso y del IMC en
el tiempo, se utilizé un modelo lineal de efectos mixtos
considerando una ordenada al origen aleatoria y una pen-
diente fija. Se incluyé en el modelo, el tiempo como una
variable categdrica. Se muestran los coeficientes para cada
unidad de tiempo con su intervalo de confianza al 95%
(IC95%) y su p valor. Se consideré como significativo un
valor < 0,05. El andlisis fue realizado con el paquete de
software estadistico STATA versién 13.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica del
Hospital Italiano de Buenos Aires, de acuerdo a los estdn-
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dares éticos de la Declaracién de Helsinki de 2008.
Resultados

Se incluyeron a 52 pacientes desde febrero de 2011
hasta diciembre de 2014. Todos los pacientes tuvieron
seguimiento trimestral hasta los 6 meses y 22 pacientes
hasta los 12 meses. El 75% fueron mujeres (n = 39). La
media de edad a la inclusién fue 46,70 anos (DE 12,09).
Las principales comorbilidades fueron: sindrome meta-
bélico, diabetes mellitus tipo 2, hipertensién arterial y
dislipemia (Tabla 1). El 6% (n = 3) de los pacientes re-

quirieron extraccién temprana por intolerancia.

Tabla 1. Caracteristicas basales de los
pacientes con BIG.

Variables
Edad media (DE) 46,7 (12,9)
Sexo femenino % (n) 75 (39)
Peso basal (kg) % (n) 102,07 (19,4)
IMC
<30 385(2
30-349 46,15 (24)
35-39,9 19,23 (4)
>=40
Sindrome metabdlico % (n) 38,4 (20)
Diabetes tipo 2 % (n) 23(12)
Hipertension arterial % (n) 25(13)
Dislipemia % (n)
Hipercolesterolemia 15(8)
Hipertrigliceridemia 6 (3)
Dislipemia mixta 21 (1)
Artrosis 11(6)
Hipotiroidismo 179)
Perimetro de cuello alterado 38 (20)
Esteatosis 54 (28)
Flebopatia 21 (1)

La media de peso basal de la cohorte fue 102 Kg (DE
19,41), a los 3 meses 91,20 (DE 17,85), a los 6 meses
89,60 (DE 18,74) y a los 12 meses 91,10 Kg (DE 21)
(Figura 1). El descenso de peso en el tiempo fue estadisti-
camente significativo (p < 0,01). La media de peso perdido
estimado en los diferentes tiempos de seguimiento respec-
to al basal fue: al primer trimestre 10,87 Kg (IC 95%:
8,66-13,08; p < 0,01); al segundo trimestre 13,10 Kg (IC
95%: 10,83-15,37; p < 0,01) y a los 12 meses 12,33 Kg
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(IC95%: 9,29-15,38; p < 0,01). En cuanto al IMC, la me-
dia estimada de puntos perdidos en los diferentes tiempos
de seguimiento respecto al basal fue: al primer trimestre
3,93 (IC 95%: 3,19-4,68; p < 0,01); al segundo trimestre
4,76 (IC 95%: 4,00-5,52; p < 0,01); a los 12 meses 4,41
(IC 95%: 3,39-5,44; p < 0,01) (Tabla 2).
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Figura 1. Descenso de peso en el tiempo.

La media de peso basal de la cohorte fue 102 Kg (DE 19,41), a los 3 meses 91,20 (DE
17,85), a los 6 meses 89,60 (DE 18,74) y a los 12 meses 91,10 Kg (DE 21).

Tabla 2. Peso e IMC a los 0, 3, 6 y 12 meses de seguimiento.

Peso (Kg) DE DE
Meses "9 (Desvio  IMC(Kg/md  (Desvio
Media ) ;
estandar) estandar)
0 102,07 19,40 37,21 5,39
3 91,20 17,84 33,27 5,33
6 89,67 18,73 32,59 5,49
12 91,10 20,99 32,26 5,87

Los pacientes que ingresaron a la cohorte con un IMC
< 35 descendieron 8,38 Kg (DE 3,31) y quienes lo hicie-
ron con un IMC > = 35 perdieron 12,18 kg (DE 5,09)
(» = 0,002).

En el tiempo basal el 25% de los pacientes tenfan obe-
sidad mérbida y un 40,38% tenian obesidad grado 2 (Fi-
gura 2). A los 12 meses de colocado el BIG, el 9% tenia
obesidad mérbida, el 18% tenia obesidad grado 2, el 41%
tenfa obesidad grado 1, el 23% sobrepeso y un 9% peso

normal (Figura 3). La colocacién del BIG redujo el riesgo
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de padecer obesidad mérbida en un 16%.
Figura 2. Categorias de IMC: tiempo basal.

En el tiempo basal el 25% de los pacientes tenian obesidad morbida, un 40,38%
tenian obesidad grado 2, un 31% tenian obesidad grado 1y un 4% tenia sobrepeso.
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Figura 3. Categorias de IMC: 12 meses.

A los 12 meses de colocado el BIG, el 9% tenia obesidad moérbida, el 18% tenia
obesidad grado 2, el 41% tenia obesidad grado 1, el 23% tenia sobrepeso y un 9%
peso normal.

Discusion
El BIG resulta ser una opcién de tratamiento para la
obesidad, favorece el descenso de peso, el control de las

comorbilidades metabdlicas y mejora la calidad de vida a
corto plazo.’
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En nuestra cohorte, la colocacién del BIG demostré
un descenso de peso significativo en el tiempo hasta los
12 meses de seguimiento. El descenso en el primer trimes-
tre fue de 10,8 Kg (IC 95%: 9,51-12,22; p < 0,01). Esta
pérdida es similar a lo descrito en el estudio de Genco Ay
col,® que estudia dos grupos de pacientes de manera con-
trolada y doble ciego, empleando en un grupo BIG y en
el grupo control una endoscopfa sin balén. Ambos grupos
recibieron dieta hipocalérica. Al final de los primeros 3
meses, la pérdida de peso promedio fue 15 Kg (DE 6) y
3 Kg (DE 1) en el grupo control, respectivamente (p <
0,01). Otro estudio que incluyé 385 pacientes demostré
un descenso de peso de 14 kg en 6 meses y fue mayor en
quienes cumplieron con la dieta administrada y realiza-
ron ejercicio (p < 0,01)."°

El mayor desafio del tratamiento para la obesidad es
que el peso descendido se mantenga en el tiempo. Bra-
guinsky ] y col dan cuenta de la dificultad para sostener
el descenso de peso explicada por la regulacién del orga-
nismo para mantener el “equilibrio del peso corporal” y
de cémo la restriccién alimentaria expresa la capacidad de
atesoramiento de energfa, “thrifiy”, frente a la escasez de
alimentos."" En nuestro estudio, observamos que una vez
retirado el baldn, la pérdida de peso en los meses siguien-
tes fue mds lenta. Sin embargo, al afo de la colocacién,
dicha disminucién resulté clinicamente significativa,
12,33 Kg (IC 95%: 9,29-15,38; p < 0,01).

La obesidad estd asociada a multiples comorbilida-
des.>'" En nuestra poblacién las que se presentaron con
mds frecuencia fueron el sindrome metabdlico, la hiper-
tensién arterial y la diabetes mellitus tipo 2.

La colocacién de un BIG, para el tratamiento de la
obesidad, ha demostrado ser un procedimiento efectivo y
seguro con baja morbimortalidad." El descenso de peso
sostenido mostré que el riesgo de pertenecer a la categoria
de obesidad mérbida y obesidad de segundo grado dismi-
nuye. Al inicio de la cohorte el 65% de los pacientes se
encontraban en algunas de estas dos categorias y al final del
estudio sdlo el 27% de ellos. Destacamos que al final del
seguimiento el 9% de los pacientes tuvieron peso normal.
Ningun integrante de la cohorte presenté complicaciones
mayores, solo a tres de ellos se les tuvo que retirar por into-
lerancia y no se registré mortalidad asociada al tratamiento.

En la mayoria de los estudios publicados, que evaltian
pacientes que recibieron un BIG, la pérdida de seguimien-
to es una limitante importante. El modelo de efectos mix-
tos utilizado en el andlisis estadistico, nos permitié evaluar
el efecto del tiempo en el cambio de peso de cada uno de
los pacientes incluidos considerando la curva de cambio
individual. Si bien tuvimos pérdida de seguimiento al afio
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en algunos pacientes, este modelo no los excluye, y permi-
te utilizar la informacién aportada de cada paciente hasta
el dltimo momento de seguimiento en la estimacién del
peso promedio de la cohorte para cada tiempo.'> 3

El BIG serfa una alternativa terapéutica para la obe-
sidad con buenos resultados a corto y mediano plazo.
Necesitamos mds estudios que nos ayuden a establecer
pautas para realizar una correcta seleccién y seguimiento
a largo plazo de estos pacientes.
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