Revista de Gastroenterologia de México. 2020;85(4):410-415

&Y RE
$@ REVSTAD:

REVISTA DE ’ ke -
GASTROENTEROLOGIA il
DE MEXICO

www.elsevier.es/rgmx

ARTICULO ORIGINAL

Colocacién de balén intragastrico en el tratamiento del =

Check for

sobrepeso y obesidad: experiencia de un centro
de referencia en México

A.H. Hernandez-Lara®*, F.E. Almazan-Urbina®, M. Santiago-Torres¢ y E. Rangel-Cruz

a Division of Gastroenterology and Hepatology, Mayo Clinic, Rochester, Minnesota, Estados Unidos
b Departamento de Endoscopia, Hospital Central Militar, Ciudad de México, México
¢ Jefatura de servicios auxiliares diagnosticos, Hospital Central Militar, Ciudad de México, México
d Departamento de Endoscopia, Hospital Central Militar, Ciudad de México, México

Recibido el 29 de abril de 2019; aceptado el 7 de octubre de 2019
Disponible en Internet el 6 de marzo de 2020

PALABRAS CLAVE Resumen

Obesidad; Introduccion y objetivo: El balon intragastrico es una terapia de minima invasion temporal para
Balon intragastrico; inducir pérdida de peso. Cualquier balon con un volumen de 400 ml induce saciedad y retraso
Pérdida de peso del vaciamiento gastrico. El objetivo de este estudio es demostrar su seguridad y su eficacia.

Material y métodos: Analizamos la efectividad y la seguridad en la pérdida de peso en
128 pacientes con baldn. Se compararon subgrupos mediante la prueba t de Student, ANOVA y
chi cuadrado dependido del tipo de variables y del nimero de grupos evaluados, tomando una
significancia estadistica < 0.05 para evaluar la pérdida de peso.

Resultados: La pérdida de peso promedio después de la terapia con balon fue de 10.7 kg, con
Unicamente 2 casos de complicaciones por intolerancia a la via oral. La permanencia promedio
fue de 8 meses, sin haber complicaciones después de los 6 meses, pero tampoco mayor pérdida
de peso (p=0.540). La pérdida de peso final vs inicial fue significativa (p =0.000). Los pacientes
del grupo que acudian a una cita bimestral de control perdieron mas peso que los que no tuvieron
cita: 12.7 vs 7.26 kg (p =0.000).

Conclusiones: Comparando estos resultados con la literatura, la tasa de eventos adversos, como
intolerancia y complicaciones, es muy baja en nuestro trabajo: 1.6% vs 4.7% y 0% vs 3%, respec-
tivamente. La colocacion del balén intragastrico tuvo mejores resultados cuando el paciente
acudio a su cita de control. El balén intragastrico es un método seguro y eficaz para disminuir
el peso de pacientes con sobrepeso y obesidad.
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Intragastric balloon placement in the treatment of overweight and obesity:

KEYWORDS

Obesity; Experience at a Mexican referral center
Intragastric balloon; Ab

Weight loss stract

Introduction and aim: Intragastric balloon therapy is a temporary, minimally invasive method
for inducing weight loss. Any balloon with a volume of 400mL induces satiety and delayed
gastric emptying. The aim of the present study was to demonstrate its safety and efficacy.
Materials and methods: We analyzed the safety and effectiveness of balloon placement in rela-
tion to weight loss in 128 patients. Subgroups were compared through the Student’s t test,
ANOVA test, and the chi-square test, depending on the type of variable and the number of
groups evaluated. Statistical significance was set at a P < .05 to evaluate weight loss.

Results: Mean weight loss after balloon therapy was 10.7 kg, with only 2 cases of complications
due to oral feeding intolerance. Mean length of time with the balloon was 8 months. There were
no complications after 6 months, but no further weight loss either (P=.540). Final weight loss
versus initial weight loss was significant (P=.000). There was greater weight loss in the group
that attended the bimonthly control appointments than in the group that did not: 12.7kg vs.
7.26 kg (P=.000).

Conclusions: The rates of the adverse events of intolerance and complications were very low
in our study, compared with results in the literature: 1.6% vs. 4.7% and 0% vs. 3%, respecti-
vely. Intragastric balloon placement had better results when the patients attended the control
appointments. Intragastric balloon therapy is a safe and efficacious method for reducing weight
in patients with overweight and obesity.

Published by Masson Doyma México S.A. on behalf of Asociacion Mexicana de Gastroenterologia.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/

licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion y objetivo

La obesidad aumenta el riesgo de muerte prematura, asi
como la asociacion de multiples enfermedades. La prevalen-
cia de obesidad en el mundo es un reflejo de que no existe
un tratamiento estandarizado apropiado para cada grado de
obesidad'“. Mas de 1.4 billones de adultos tienen sobrepeso
u obesidad a nivel mundial. Una pérdida del 5-10% de peso
puede contribuir a prevenir o retrasar la aparicion de dia-
betes y otras comorbilidades asociadas a la obesidad®'°. El
balén intragastrico es una terapia de minima invasion tem-
poral para inducir pérdida de peso. Cualquier balén con un
volumen de 400 ml induce saciedad y contribuye al retraso
del vaciamiento gastrico'"'3.

Las indicaciones se dividen en las siguientes: pacientes
con sobrepeso, con un indice de masa corporal (IMC) de
27 kg/m? en Europa y de 30 en Estados Unidos que han fraca-
sado con otras terapias previas para perder peso. Pacientes
con IMC de 30-35kg/m?, ya que en estos casos no son can-
didatos para cirugia bariatrica. Pacientes con IMC de 40 o
35 con una o dos comorbilidades relacionadas con la obesi-
dad pero que rechazan la cirugia bariatrica por ser riesgosa.
En pacientes con obesidad severa (IMC > 50 kg/m?) se puede
colocar un baléon como una medida inicial para perder peso
previo a una cirugia bariatrica con la finalidad de mejo-
rar las condiciones clinicas y reducir riesgos asociados a la
anestesia'*">,

El balén Orbera (marca registrada por Apollo Endosur-
gery, Inc.) es el mas utilizado a nivel mundial; hecho a base
de silicon, tiene una capacidad de 400-700ml. En Estados
Unidos es usado para pacientes con IMC de 30 a 40 kg/m?

que han fracasado en alcanzar una pérdida de peso ade-
cuada con dieta y ejercicio’®". En un metaanalisis de 2015
la pérdida de peso promedio fue del 12.3, del 13.16% y
del 11.27% a los 3, 6 y 12 meses posterior a su colocacion.
A los 6 meses los pacientes pierden un 32.1% del exceso de
peso y reducen su IMC en un promedio de 5.7 kg/m2%°, En un
estudio de 143 pacientes con el balon Orbera, la incidencia
de diabetes, la de hiperlipidemia, la de hipertrigliceridemia
y la de hipercolesterolemia bajaron después de un ano del
retiro?’.

En otro estudio, 119 pacientes con el balén tipo Orbera
disminuyeron sus niveles de hemoglobina A1C, glucosa en
ayuno, colesterol, triglicéridos, proteina C reactiva, ademas
de mejorar su puntaje en la encuesta de calidad de vida des-
pués de 6 meses del retiro?. La pérdida a largo plazo con el
balon en comparacion con medicamentos es mayor, aunque
menos favorable que con la cirugia bariatrica. Los porcen-
tajes de pérdida de exceso de peso en el bypass, manga
gastrica y banda gastrica son del 70, del 60 y del 50%, respec-
tivamente, a 2afos. En comparacion con el balén Orbera,
en este se espera una pérdida maxima del 25 al 38%2*%. La
mayoria de las complicaciones asociadas al procedimiento
ocurren durante el retiro, e incluyen desgarro esofagico,
neumonia, sangrado y perforacion esofagica?®. La ganan-
cia de peso es un problema comun en pacientes con obesidad
y sobrepeso después de someterse a una terapia para su pér-
dida. Con una dieta adecuada y ejercicio, el 50% del peso
perdido durante la terapia con balén se puede mantener
hasta un afio después de su retiro?.

Algunos pacientes pueden solicitar la recolocacion del
baldon. Una vez que se haya retirado debe pasar un mes
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para su recolocacion, y puede tener la misma efectividad
que la terapia previa?®-3. En pacientes con obesidad severa
el baldon puede ser usado de forma conjunta con el abor-
daje quirlrgico; la pérdida de peso preoperatoria mejora
los resultados postoperatorios y reduce el riesgo de compli-
caciones intraoperatorias®**°. En un estudio hecho en Italia
por A. Genco et al.>° y en el que se colocaron 2,515 balones
intragastricos se report6 una tasa de falla en la colocacion
del 0.08%; la tasa de complicaciones total fue del 2.8%,
incluyendo obstruccion y perforacion, durante un periodo
de 6 meses. La pérdida de peso se midi6 mediante el IMC,
con una pérdida media de 4.9 & 12.7 kg/m?2. Se concluyé que
la colocacion es segura y efectiva en la reduccion de peso
de hasta 10 kg promedio. El objetivo de este estudio es eva-
luar la seguridad y la eficacia del balon intragastrico en un
centro de referencia, asi como ampliar el conocimiento en
este tipo de procedimientos, ya que actualmente son pocas
las publicaciones con series grandes dadas a conocer en la
poblacion de nuestro pais.

Material y métodos

Se utilizaron del archivo de endoscopia 138 reportes de
pacientes a los cuales se les coloco un balon intragastrico,
asi como una bitacora de seguimiento de obesidad en estos
pacientes durante los anos 2015 a 2017. Se tomaron en
cuenta variables como sexo, edad, IMC inicial, IMC final,
peso inicial, peso final, pérdida de peso total, talla, cita de
control, tiempo de permanencia del balén y complicacio-
nes. Se excluyeron 10 pacientes, en los que se encontraron
expedientes incompletos o no se registraron las variables de
interés. Se realiz6 un analisis descriptivo mediante medidas
de tendencia de central de todas las variables cuantitativas
incluidas y frecuencias para las variables cualitativas. Para
el analisis inferencial usando un modelo univariado inicial-
mente mediante una prueba t para variables relacionadas
(t pareada) se comparé la pérdida de peso, porcentaje de

exceso de peso y de IMC antes y después de colocarse el
baldn intragastrico. Posteriormente se uso la prueba t de
Student para comparar medias entre dos grupos para varia-
bles cuantitativas no relacionadas y la prueba de ANOVA para
aquellas con mas de dos grupos, como en el caso de la inter-
pretacion del IMC. La prueba chi cuadrado se usé para el caso
de las variables cualitativas tomando como objetivo alcan-
zar una significancia estadistica p <0.05 con un intervalo de
confianza del 95% (IC 95%). Tanto para el analisis descriptivo
como para el inferencial se utilizé el paquete estadistico
SPSS en su version 23 (SPSS Inc., Chicago, IL).

Consideraciones éticas

Para esta investigacion no se han realizado experimentos en
seres humanos ni en animales. La investigacion no requi-
rié el consentimiento informado por parte de los pacientes
debido a que no se hace publica informacion personal. Esta
investigacion se realizd bajo los principios de la declara-
cion de Helsinki y con la autorizacion del comité de ética e
investigacion del Hospital Central Militar.

Resultados

De un total de 128 pacientes con colocacion de balén
se reportaron las siguientes medias para cada variable:
IMC inicial 34.83 kg/m?, IMC final 30.33 kg/m?, peso inicial
91.83 kg, peso final 81.13 kg, pérdida de peso total 10.70kg,
exceso de peso 65.22%, exceso de peso residual 51.14%, talla
1.63 m, total de tiempo de permanencia de bal6n 8.23 meses
y edad 40.6 afios, como se muestra en la tabla 1.

Al analizar el apego a las citas de control, del total de
pacientes incluidos en el estudio 47 no asistieron a su cita
bimestral (36.7%) y 81 si (63.3%), representando estos Ulti-
mos la mayoria de los casos (fig. 1).

Del total de balones colocados solo se reportaron 2 casos
(1.6%) de complicaciones por intolerancia durante los

Tabla 1 Caracteristicas demograficas y variables de estudio
Pacientes con colocacion de balon Media (DE) Rango
(n=128)
Sexo Mujeres=71.1% (n=91) NA
Hombres =28.9% (n=37)
Edad (anos) 40.6 (9.72) 18-65
Peso (kg) 91.83 (14.56) 65.5-152.1
Peso ideal (kg) 59.12 (6.03) 48.41-74.82
Exceso de peso (kg) 32.71 (11.80) 11.72-81.29
Exceso de peso (%) 65.22 (7.21) 39.26-82.11
Talla (m) 1.63 (0.08) 1.48-1.84
IMC (kg/m?) 34.83 (4.39) 29.07-55.90
Permanencia del balon (meses) 8 (2.14) 0-12
Pérdida de peso total (kg) 10.70 (7.64) —5.8-39.91
Pérdida de IMC total (kg/m?) 4.49 (3.17) —1.42-20.93
Exceso de peso perdido post-balon (%) 14.08 (10.77) —8.14-57.41
Exceso de peso residual (%) 51.14 (13.66) —4.23-90.25
Complicaciones No=98.4% (n=126) NA

Intolerancia a la via oral =1.6% (n=2)

DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal.
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Porcentaje

Cita de control

Sobrepeso Obesidad Tipo | Obesidad Tipo Il Obesidad Tipo IIl

Interpretacion del IMC

Figura1 Representacion del porcentaje en barras de asisten-
cias de pacientes a cita de control de obesidad posterior a la
colocacion de balon intragastrico.

Fuente: Directa.

primeros 14 dias posterior a la colocacion. No se reportaron
complicaciones graves durante el retiro o la colocacion.
La mayoria de los pacientes tratados con el protocolo de
colocacion de balon intragastrico fueron mujeres (71.1%) vs
hombres (28.9%) (tabla 2).

Dentro de la interpretacion del IMC se encontré que la
mayoria de los balones intragastricos se colocaron en los
pacientes con obesidad grado1 (57%), seguido por obesi-
dad grado2 (28.9%), obesidad grado 3 (10.2%) y finalmente
sobrepeso (3.9%) (fig. 2).

Discusion

La mayoria de los balones intragastricos fueron colocados
en militares en el activo con una edad promedio de 40 anos,

Tabla 2 Resultados de la terapia con baldén en subgrupos

Figura 2 Grafica de barras que representa los porcentajes de
IMC de los pacientes incluidos en el protocolo de baldn intra-
gastrico.

Fuente: Directa.

en muchos casos por requerimientos de su estado fisico den-
tro del ejército. La pérdida de peso promedio y de IMC finales
en nuestra institucion fueron muy similares a los reportados
en las series mas grandes en la literatura: 11.65% vs 11.27%
y 4.5kg/m? vs 5.7 kg/m?, respectivamente?’,

A pesar de que el sistema de seguimiento tiene una
agenda programada para cada paciente al cual se le colocd
un balon intragastrico, poco mas de la tercera parte no asis-
tieron a sus citas de control de peso, lo cual dificulté en
nuestro estudio la evaluacion parcial de pérdida de peso por
bimestre.

Si comparamos estos resultados con la literatura, la
tasa de eventos adversos, como la intolerancia y las
complicaciones, es muy baja: 1.6% vs 4.7% y 0% vs 3%,
respectivamente?®?’. En nuestro medio la principal indica-
cion, al igual que en Estados Unidos, es la obesidad grado 1,

Caracteristica (n=128) Grupos Media & DE (%) p

Peso (kg) Peso inicial 91.83 £14.56 0.000
Peso final 81.13+14.69

IMC (kg/m?) IMC inicial 34.83+4.39 0.000
IMC final 30.33+4.5

Exceso de peso (%) Exceso de peso inicial 65.22 +7.21 0.000
Exceso de peso final 51.14+£13.66

Sexo Mujeres (n=91) 71.1% 0.481
Hombres (n=37) 28.9%

Permanencia de balén en meses Mayor a 6 meses 75% (n=96) 0.540
Menor a 6 meses 25% (n=32)

Clasificacion por IMC (pérdida de Sobrepeso (n=5) 10.77 £ 6.65 (3.9%) 0.070

peso) Obesidad grado 1 (n=73) 9.69 +6.93 (57%)
Obesidad grado2 (n=37) 11.62+7.38 (28.9%)
Obesidad grado 3 (n=13) 13.77 £11.53 10.2%

Pérdida de peso al final de la terapia Con cita de seguimiento (n=81) 12.7 £7.58 0.000

(kg) Sin cita de seguimiento (n=47) 7.26+ £6.51

Pérdida de IMC al final de la terapia Con cita de seguimiento 5.25+3.16 0.000

(m?/kg) Sin cita de seguimiento (n=47) 3.19+2.77
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aunque en Europa es aceptada la colocacion con un IMC
desde 27 kg/m?'415,

Los pacientes con IMC >35kg/m? con comorbilidades y
obesidad grado 3 también son incluidos en el protocolo de
colocacion de balon; sin embargo, posteriormente son orien-
tados y valorados por un equipo quirtrgico para proponer un
procedimiento bariatrico, ya que tiene mejores resultados
a largo plazo®%.

Los resultados de reduccion de peso y el IMC son muy
similares a los reportados en las series mas grandes docu-
mentadas en la literatura?®, demostrando que en nuestra
institucion la colocacion del balon intragastrico es un
método eficaz y seguro como adyuvante en la terapia de
sobrepeso y obesidad junto con un plan nutricional. También
fue de utilidad en los pacientes que serian sometidos a una
cirugia bariatrica, a fin de mejorar sus condiciones metabo-
licas y clinicas previas al procedimiento y asi disminuir el
riego de complicaciones en el postoperatorio®.

El protocolo de colocacion de balon intragastrico tuvo
mejores resultados cuando el paciente acudio a su cita de
control. Sin embargo, poco mas de un tercio de ellos (36.7%)
no acudieron, lo que podria explicarse por el hecho de que
algunos de los pacientes no encuentran disponibilidad en
el horario debido a sus actividades militares o no perciben
algun sintoma o molestia desde su colocacion. Por lo mismo
es que en algunos casos el baldon permanecio mas de los
6 meses recomendados como terapia. No encontramos dife-
rencia significativa en cuanto a la permanencia del balén
mayor a 6 meses (p=0.540), y tampoco entre subgrupos de
acuerdo con su clasificacion por IMC (p=0.070) (tabla 2).

Conclusiones

El baldn intragastrico es un método seguro y eficaz para
disminuir el peso de pacientes con sobrepeso y obesidad.
Una buena valoracion previa para seleccionar a los pacientes
aumenta el éxito de la terapia y disminuye sus complicacio-
nes.

Llevar un adecuado seguimiento posterior a la colocacion
del balon puede mejorar los resultados a casi el doble que
si no se hiciera.

En los pacientes con obesidad >35kg/m? con comor-
bilidades y >40kg/m? que no desean someterse a cirugia
bariatrica como un tratamiento, el balon intragastrico
representa una buena alternativa para disminuir su peso y
las comorbilidades que esto conlleva.

Hacen falta mas estudios comparativos entre las terapias
de reduccion de peso con balon y las alternativas quirdrgicas
para valorar a largo plazo el riesgo-beneficio de cada una de
estas.

Una de las debilidades de este estudio es la pérdida del
seguimiento a largo plazo para la valoracion de reganancia
de peso. Sin embargo, en nuestro medio queda claro que
cumple el objetivo en la mayoria de los pacientes al término
de la terapia con minimas molestias o complicaciones.

Financiacién

El estudio realizado es de caracter puramente cientifico y
no conto con ninguin tipo de patrocinio o financiamiento por
parte de ningln laboratorio o empresa.

Conflicto de intereses

No se recibié ningln tipo de coercion para alterar o modi-
ficar los resultados para la conveniencia de ningln tipo de
laboratorio o empresa, por lo cual nos permitimos decla-
rar que no existe ningln conflicto de intereses por parte de
ninguno de los autores del estudio.
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