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RESUMEN

Introduccién: la implantacién de un balén intragéstrico (BI)
por via endoscépica asociado a una dieta hipocalérica es una al-
ternativa en el tratamiento de la obesidad. El objetivo de nuestro
estudio es evaluar su efectividad, seguridad y tolerancia.

Material y métodos: se incluyen de manera prospectiva 38
pacientes sin contraindicaciones para la implantacion del BI, des-
de marzo de 2004 hasta enero de 2007. La retirada del balén se
realizd6 6 meses después de la implantaciéon. Evaluamos el peso e
indice de masa corporal (IMC) tras la retirada del balén, a los 6 y
12 meses postretirada, asi como la tolerancia y aparicién de com-
plicaciones durante el tratamiento. Tras la retirada del balén se
realizb un cuestionario a cada paciente evaluando la percepcion
subjetiva al tratamiento.

Resultados: después de 6 meses de tratamiento la pérdida de
peso media fue de 14,10 kg (0-46) y la reduccién media del IMC
fue de 5,23 kg/m? (0-18). A los 12 meses postretirada del balén
el 48,4% de pacientes mantiene o sigue perdiendo peso. Los sin-
tomas precoces mas frecuentes fueron nauseas (71,1%) y vémitos
(57,9%), con buena respuesta a tratamiento sintomatico. Presen-
taron complicaciones 7 pacientes (18,4%): intolerancia digestiva
en 4 pacientes, requiriendo retirada precoz del balon en 3 de
ellos; esofagitis moderada en 2 pacientes; y perforacion gastrica
complicada con shock séptico y exitus en 1 paciente.

Conclusiones:

1. El balon intragastrico asociado a una dieta hipocalérica pue-
de considerarse un tratamiento efectivo, seguro y bien tolerado
para el tratamiento de pacientes con obesidad morbida.

2. La pérdida de peso se mantiene en casi la mitad de los pa-
cientes al afio tras la retirada del balén.

Palabras clave: Obesidad. Obesidad mérbida. Balon intragastri-
co. Endoscopia.

ABSTRACT

Introduction: the endoscopic placement of an intragastric
balloon (IGB) in association with a low-calorie diet is an option for
the treatment of obesity. The aim of the present study was to eval-
uate its effectiveness, safety, and tolerance.

Material and methods: thirty-eight patients with no con-
traindications for IGB were included in this prospective study from
March 2004 to January 2007. Balloon removal was performed 6
months later. Weight and body mass index (BMI) were evaluated
after IGB removal and at 6 months and 1 year thereafter. Toler-
ance and complications during treatment were evaluated. Patients
filled out a questionnaire to evaluate their subjective perception of
treatment.

Results: mean weight loss after 6 months on balloon treat-
ment was 14.10 kg (0-46), and mean BMI reduction was 5.23
kg/m2 (0-18). At 12 months after balloon removal 48.4% of pa-
tients maintained their weight loss or kept loosing weight. Most
common early symptoms included nausea (71.1%) and vomiting
(57.9%) with a good response to symptomatic treatment. Compli-
cations were seen in 7 patients (18.4%): digestive intolerance in 4
patients, with early removal in 3 of them; moderate esophagitis in
2 patients; and gastric perforation complicated with septic shock
and death in 1 patient.

Conclusions:

1. IGB in association with low-calorie diet is an effective, safe,
and well tolerated treatment for morbid obese patients.

2. Almost half of patients maintained their weight loss after
one year from balloon removal.

Key words: Obesity. Morbid obesity. Intragastric balloon. Endos-
copy.
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INTRODUCCION

La obesidad constituye uno de los problemas de salud
publica mds importantes en razén a su prevalencia y a sus
potenciales complicaciones asociadas (1).

Actualmente dentro de las opciones terapéuticas de la
obesidad el primer escalon consiste en la combinacion de
una dieta hipocaldrica y cambios en el estilo de vida
(2,3), asi como tratamiento farmacoldgico de forma tem-
poral. El tratamiento quirdrgico queda reservado al fraca-
so del tratamiento médico.

El balén intragdstrico (BI) es un tratamiento utilizado
no s6lo para conseguir una pérdida de peso en pacientes
obesos, sino también un mecanismo para disminuir los
factores de riesgo asociados a la obesidad previamente a
la cirugia bariétrica (4).

El BI ha sido propuesto para las siguientes indicacio-
nes (5,6): a) pacientes obesos refractarios a tratamiento
dietético; b) uso temporal prequirdrgico para obtener una
pérdida de peso y reducir el riesgo de la intervencion qui-
rurgica (7,8); y ¢) pacientes con obesidad grave no candi-
datos a cirugia de obesidad.

La idea de utilizar un BI en el tratamiento de la obe-
sidad, produciendo sensacion de saciedad, fue llevada a
cabo por primera vez en 1982; el concepto fue desarro-
Ilado a partir de las observaciones realizadas en pacien-
tes con bezoares gastricos (9). Sin embargo entre 1987-
1989 esta técnica fue abandonada debida al alto
nimero de complicaciones y ausencia de eficacia (10),
haciendo necesaria la definicién de las caracteristicas
del Bl ideal (11).

Nuestro estudio evalda el tratamiento de la obesidad
con el BI: su efectividad (pérdida de peso tras retirada y a
medio plazo), tolerancia y complicaciones, asi como sa-
tisfaccion del paciente tras el tratamiento.

MATERIAL Y METODOS

Desde marzo de 2004 hasta enero de 2007 fueron in-
cluidos de forma prospectiva 38 pacientes obesos, refrac-
tarios a tratamiento hipocalérico habitual, en los que el
Servicio de Endocrinologia senté la indicacién de coloca-
cion del BI. Se obtuvo el consentimiento informado es-
crito de cada paciente.

Desde 1998 disponemos del balén intragdstrico Bioen-
terics® (BIB) que retine las caracteristicas ideales (12,13):
esférico y de superficie lisa, relleno de liquido, cubierta
externa de silicona resistente al dcido gdstrico y contiene
un marcador radioopaco que permite un seguimiento ade-
cuado.

Previamente a la insercién del BIB se realizé a todos
los pacientes: una historia clinica completa (historia mé-
dica, enfermedades asociadas, habitos dietéticos, trata-
mientos previos, historia psicoldgica y social), una anali-
tica completa (hemograma, coagulacién, glucosa, urea,
creatinina, sodio, potasio, albimina, proteinas totales, tri-
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glicéridos, colesterol, transaminasas, fosfatasas alcalinas
y hormonas tiroideas), una endoscopia digestiva alta y
valoracién por Psiquiatria descartando cualquier altera-
cién que contraindique su colocacidn.

De los 38 pacientes incluidos, 11 eran hombres
(28.9%) y 27 mujeres (71,1%); la edad media fue de
40,47 (23-64) con un peso medio inicial de 125,32 kg
(86,50-210), siendo el peso medio inicial en mujeres de
117,60 kg y en hombres 144,25 kg. El IMC medio inicial
fue 47,25 kg/m’ (34-80), siendo el IMC medio inicial en
mujeres 47,17 kg/m* y en hombres 47,42 kg/m’ (Tabla I).

Los criterios de inclusion fueron:

—Pacientes obesos (IMC > 30 kg/m®) mayores de
edad (> 18 afios).

—Refractarios a tratamiento hipocaldrico.

—Con consentimiento informado.

—Informe psiquidtrico positivo.

—Sin contraindicaciones para la implantacion del
BIB.

Se excluy6 a pacientes con contraindicaciones para el
uso del BIB (14,15):

—Habitos téxicos (alcoholismo o drogadiccion).

—Embarazo o lactancia.

—Trastornos psiquidtricos.

— Alteraciones anatdémicas, quirdrgicas o patolégicas
del tracto digestivo superior.

—Enfermedad digestiva o extradigestiva grave.

—Cirugia digestiva previa.

—Pacientes que precisaran tratamiento con aspirina,
antiinflamatorios, anticoagulantes o esteroides.

Tabla I. Datos demograficos

Pacientes 38
Hombres/mujeres 11/27
Edad media 40,47 (23-64)

125,32 (86,50-210)
Mujeres 117,60
Hombres 144,25

47,25 (34-80)
Mujeres 47,17
Hombres 47,42

Peso inicial medio

IMC inicial medio

Aquellos pacientes candidatos a la insercion del BIB
ingresaron de manera protocolizada el dia previo, reali-
zandose analitica bdsica (hemograma completo, glucosa,
urea, creatinina y coagulacion) y preparacion con dieta
absoluta 8 horas previas a la implantacion del BIB.

La implantacion del BIB via endoscépica se realizé en
quiréfano bajo anestesia general e intubacién orotraqueal
(16). E1 BIB fue llenado de forma estandar con 500 cc de
suero salino mezclado con 10 ml de azul de metileno para
detectar precozmente una fuga mediante la coloracion de
la orina del paciente (17). Tras la colocacion del BIB, se
realizé un protocolo de tratamiento sintomdtico de posi-
bles efectos secundarios precoces (nduseas, vomitos y
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dolor epigdstrico generalmente), pautando tratamiento
con antieméticos e inhibidores de la bomba de protones
(IBP). Se instauré una dieta liquida con una progresion
gradual a dieta s6lida. Todos los pacientes permanecieron
ingresados al menos 24 horas tras la implantacién del
BIB para observacion y control de aparicidon de posibles
efectos adversos. Posteriormente fueron dados de alta se-
glin evolucidn clinica y tolerancia oral a ingesta.

El seguimiento del paciente se realiz6 mensualmente
por parte del Servicio de Endocrinologfa, con explora-
cién fisica, analitica completa e incluyendo consejos hi-
giénico-dietéticos: dieta hipocaldrica de 1.000-1.500 ca-
lorfas (compuesta por valores medios de 52,3% de
carbohidratos, 19,5% de proteinas, 28,2% de lipidos,
18,12 g de fibra) (18), realizar ingestas frecuentes en pe-
quefia cantidad (evitar comidas copiosas), evitar el decu-
bito prolongado tras ingesta y realizar ejercicio fisico
moderado (19).

La duracidn del tratamiento fue de 6 meses. La retira-
da del BIB se realizé bajo control endoscépico en quird-
fano, con anestesia general e intubacién orotraqueal.
Evaluamos la eficacia del tratamiento en términos de pér-
dida de peso inicial y disminucién del IMC tras los 6 me-
ses de tratamiento, asi como la eficacia a medio plazo,
determinando la pérdida de peso a los 6 y 12 meses pos-
tretirada del BIB.

Tras la retirada del BIB se realizé un cuestionario a
cada paciente donde evaluamos:

1. Percepcion del BIB: a) hiporexia; b) saciedad pre-
coz; ¢) ambas; d) otras.

2. Molestias durante el tratamiento, medidas con una
escala del 1 al 10 (siendo 1 minimo y 10 maximo).

3. Efectividad subjetiva del tratamiento, también valo-
rada con una escala del 1 al 10.

4. Recomendacion del tratamiento a otros pacientes: a)
si; b) no.

Analisis estadistico

Estudio prospectivo observacional donde todos los re-
sultados son expresados en medias (rangos) o porcentajes
con un intervalo de confianza del 95%. El andlisis esta-
distico se realiz6 con el programa SPPS version 15.0 para
Windows.

RESULTADOS

La media de dias de ingreso para la implantacion del
BIB fue de 2,82 dias (2 dias en el 36,8% de pacientes [n =
14], 3 dias en el 47,4% de pacientes [n = 18], 4 dias en el
13,2% de pacientes [n = 5] y 5 dias en el 2,6% de pacien-
tes [n = 1]). Los ingresos prolongados de 5 y 4 dias se de-
bieron a la aparicion de efectos secundarios precoces tras
la implantacion del BIB (primera semana), tales como
nduseas, vomitos y epigastralgia que retrasaron la tole-
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rancia oral a la ingesta y prolongaron la estancia hospita-
laria.

En el 15,8% de pacientes (n = 6) se implanté el BIB
como tratamiento puente a la cirugia baridtrica.

Las enfermedades asociadas con mds frecuencia en
nuestros pacientes fueron: hipertension arterial (HTA) en
un 23,7% pacientes (n = 9), diabetes mellitus (DM) en un
21% de pacientes (n = 8), dislipemia en un 21% de pa-
cientes (n = 8) y sindrome de apnea obstructiva del suefio
(SAOS) en un 18,2% de pacientes (n = 7).

En el 89,5% de pacientes la duracién del tratamiento con
el BIB fue de 6 meses. En el resto de pacientes (10,5%,n =
4) no se pudo terminar el tratamiento en el tiempo previsto
debido a la aparicién de complicaciones: intolerancia diges-
tiva severa sin respuesta a tratamiento farmacoldgico en 3
pacientes, requiriendo retirada precoz del BIB (en el primer
mes, en el tercer mes y en el quinto mes de tratamiento res-
pectivamente) y perforacidn gastrica con shock séptico se-
cundario y fallecimiento en 1 paciente.

En los primeros dias tras la implantacién del BIB (pri-
mera semana) el 71,1% de los pacientes presentd ndu-
seas, el 57,9% vomitos y el 23,7% de los pacientes epi-
gastralgia. Estos efectos secundarios  precoces
disminuyen a lo largo del tratamiento, con buena respues-
ta al tratamiento farmacoldgico sintomatico.

Existieron complicaciones en 7 pacientes (18,4%),
siendo en su mayoria complicaciones leves-moderadas (n
= 0), destacando 1 complicaciéon grave (Tabla II). Las
complicaciones observadas fueron: intolerancia digestiva
severa en 4 pacientes, requiriendo 3 de estos pacientes re-
tirada precoz del BIB; esofagitis moderada (grado II-1II)
en 2 pacientes, presentando uno de ellos una hemorragia
digestiva alta leve y autolimitada tras la retirada del BIB;
perforacién géstrica en una paciente (en el primer mes de
tratamiento), complicdndose con shock séptico, fallecien-
do finalmente la paciente.

Tabla Il. Complicaciones del BIB

Complicaciones (n = 7 pacientes, 18,4%)

Intolerancia digestiva (n = 4 pacientes)

Retirada precoz BIB (n = 3 pacientes)
Primer mes
Tercer mes
Quinto mes

Esofagitis moderada (n = 2 pacientes)

Perforacion géstrica (n = 1 paciente)
Shock séptico y muerte

Después de 6 meses de tratamiento con el BIB asocia-
do a una dieta hipocaldrica, la pérdida de peso media fue
de 14,10 kg (0-46), siendo la pérdida de peso media en
mujeres de 13,75 kg y en hombres de 14,93 kg (Fig. 1).
La disminucién media del IMC fue de 5,23 kg/m? (0-18),
siendo la disminucién media del IMC en mujeres de
5.49 kg/m* y en hombres de 4,63 kg/m* (Fig. 2).
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Fig. 1. Pérdida de peso en los pacientes tras 6 meses de tratamiento
con el BI.
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Fig. 2. Disminucion del IMC en los pacientes tras 6 meses de tratamien-
to con el BI.

En el cuestionario realizado por los pacientes tras el
tratamiento evaluamos:

1. Percepcion del BIB: el 47.4% de los pacientes per-
cibié saciedad precoz, el 36,8% de los pacientes otras
sensaciones (ansiedad, hambre, nduseas y vomitos), el
5,3% hiporexia y el 7,9% tanto hiporexia como saciedad
precoz.

2. Molestias durante el tratamiento: la puntuacion
media en la escala semicuantitativa de las molestias per-
cibidas fue de 4, siendo en el 76,3% de los pacientes va-
loradas con un nimero 5 o menor y en el 21,1% de pa-
cientes valoradas con un nimero mayor de 5.

3. Efectividad subjetiva del tratamiento: la media ob-
tenida fue de 5,57. El 52,6% de pacientes valord la efecti-
vidad con un nimero mayor a 5 y el 44,7% con un nime-
ro igual o menor a 5.

4. Recomendacion del tratamiento: casi 2/3 de los pa-
cientes (el 65,8%) si que recomendarian el tratamiento
con el BIB a otros pacientes.
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Al analizar la efectividad del tratamiento con el BIB a
medio plazo (6 meses y 12 meses postretirada) se perdie-
ron del seguimiento 7 pacientes: 1 paciente fallecio tras
perforacién géstrica complicada con shock séptico, 6 pa-
cientes por pérdida en el seguimiento endocrinolégico,
sin poder obtener la informacién clinica necesaria.

A los 6 meses postretirada del BIB, el 19,4% de pa-
cientes (n = 6) mantuvo la pérdida de peso, el 32,2% (n =
10) sigui6 perdiendo peso con una pérdida ponderal me-
dia de 5.4 kg y el 48,4% (n = 15) gand peso con una ga-
nancia ponderal media de 5,46 kg.

A los 12 meses postretirada del BIB el 22,6% de pa-
cientes (n = 7) mantuvo la pérdida de peso, el 25,8% (n =
8) siguid perdiendo peso con una pérdida ponderal media
de 9 kg yel 51,6% (n=16) gand peso con una ganancia
ponderal media de 9,43 kg.

DISCUSION

Dentro del manejo multidisciplinar del tratamiento de
la obesidad, la implantacién del BI por via endoscépica
ha ganado popularidad en los tltimos tiempos (20), debi-
do a los resultados insatisfactorios del resto de opciones
terapéuticas conservadoras (dieta hipocaldrica, cambios
de estilo de vida, farmacos, etc.). Las té€cnicas endoscopi-
cas de implantacién y retirada no son dificultosas, pero se
recomienda un entrenamiento especifico y la tolerancia
del BI es globalmente aceptable (21).

La incidencia de efectos secundarios precoces (prime-
ra semana) en nuestra serie fue importante: un 71,1% pre-
sentd nduseas, un 57,9% vémitos y el 23,7% epigastral-
gia, siendo estos resultados similares a los reportados en
otras series (14,22,23). Estos sintomas mejoran en la ma-
yoria de pacientes con tratamiento farmacoldgico y a lo
largo del tratamiento. Sin embargo un 18,4% (n = 7) de
pacientes sufrié complicaciones, siendo leves-moderadas
en la mayoria de los casos (n = 6): en 4 pacientes existio
intolerancia digestiva, requiriendo en 3 pacientes retirada
precoz del BIB; en 2 pacientes se objetivé esofagitis mo-
derada tras la retirada del BIB. En otras series mds am-
plias son recogidas otras complicaciones como oclusién
intestinal, dlceras gdstricas y desinflado del balén con
migracién espontdnea (8,17). Conviene destacar la exis-
tencia de 1 complicacién grave: perforacion géstrica, ya
descrita en otros estudios publicados (14,24), en la mayo-
ria de los cuales existia una buena evolucién clinica tras
tratamiento quirdrgico. Sin embargo en nuestro estudio
dicha perforacién gastrica se complic6 con shock séptico
y muerte de la paciente. Dicha fatalidad ocurri6 en el pri-
mer mes de tratamiento con el BIB, no existiendo en este
caso complicaciones durante la técnica de implantacién
endoscodpica del balén ni ingreso hospitalario prolongado
(2 dias de ingreso) por efectos secundarios precoces re-
sistentes al tratamiento farmacoldgico. Se trataba de una
paciente de alto riesgo con importantes enfermedades
asociadas (HTA, DM y SAOS) y sin cumplimiento de la
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dieta hipocaldrica ni los consejos higiénico-dietéticos. En
el curso de la intervencién quirdrgica urgente se objetiva-
ron abundantisimos restos de alimentos en cavidad gés-
trica, sin poder determinar la causa de la perforacion gés-
trica.

Se han comunicado otros casos de muerte durante el
tratamiento de la obesidad con el BIB (25,26). La morta-
lidad de nuestra serie no es desdefiable (2,6%, n = 1 pa-
ciente) pero debemos destacar que el tamafio muestral es
pequefio. En otras series de tamafio muestral pequeiio la
mortalidad resefiada es similar (27), sin embargo en se-
ries amplias como la de los italianos Genco y cols. (2.515
pacientes) es menor (17).

Nuestros resultados refuerzan la necesidad de reali-
zar correctamente una dieta hipocaldrica y modifica-
cién de estilo de vida asociados al tratamiento con el
BIB para conseguir una efectividad en términos de pér-
dida de peso, asi como una mejor tolerancia y un menor
nimero de complicaciones (28). Los criterios de selec-
cién de pacientes deben ser estrictos y debe realizarse
un seguimiento adecuado del paciente durante el trata-
miento.

En la mayoria de los pacientes existe un buen grado de
aceptacion al tratamiento con el BIB, encontrando en
nuestra serie que un 76,3% de los pacientes presenté mo-
lestias valoradas con un nimero igual o inferior a 5; y la
sensacion percibida en el 47.4% de pacientes fue sacie-
dad precoz; resultados similares a los obtenidos en estu-
dios previos (18).

La OMS recomienda una disminucién de aproximada-
mente un 10% del peso corporal, ya que esta pérdida ini-
cial de peso puede disminuir significativamente la severi-
dad de los factores de riesgo asociados a la obesidad (29).

Los resultados obtenidos en nuestra serie muestran una
buena evolucién del IMC desde 47,25 hasta 42,06 kg/m”.
La media de pérdida de peso inicial tras 6 meses de trata-
miento y la disminucién media del IMC en nuestra serie
fue similar a las obtenidas en las series de Loffredo y
cols. y de Mathus-Vliegen y cols. (10,18). La pérdida de
peso individual fue extremadamente variable, compren-
diendo un rango desde no pérdida de peso hasta pérdida
de peso méaxima de 46 kg, resultando entonces una media
de pérdida de peso de 14,10 kg.

El éxito de esta técnica estd relacionado directamente
con la motivacion del paciente y el correcto cumplimien-
to de la dieta hipocaldrica asociada a modificaciones del
estilo de vida (28,30,31).

El mantenimiento de la pérdida de peso a medio y lar-
go plazo es un tema controvertido y son pocos los estu-
dios que lo evaldan. En nuestro estudio la mitad de los
pacientes obesos (51,6%) gand peso 12 meses después de
la retirada del BIB y el 48,4% de los pacientes mantuvo
la pérdida de peso o continu6 perdiendo peso (22,6 y
25,8%, respectivamente). Nuestros resultados en cuanto a
mantenimiento de la pérdida de peso al afio de retirado el
balén son equiparables a los obtenidos en estudios pre-
vios (10,32).
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Por lo tanto el tratamiento de la obesidad con el BIB
responde a los objetivos fijados por la OMS en cuanto a
la pérdida inicial de peso (aproximadamente el 10% del
peso corporal) y a la eficacia, al menos parcial, del trata-
miento a medio plazo (22).

En conclusién, el BIB asociado a una dieta hipocaldri-
cay a un programa de modificacion del comportamiento
puede considerarse una opcién terapéutica valida dentro
del tratamiento multidisciplinar de la obesidad (33).

Es un tratamiento efectivo para obtener una pérdida de
peso inicial motivante y un tratamiento seguro con una
buena tolerancia global y un porcentaje bajo de compli-
caciones, aunque no exento de riesgos y complicaciones
graves. Los beneficios tras la implantacion del BIB pare-
cen mantenerse a medio plazo (12 meses postretirada del
BIB), aunque se hace necesario un seguimiento mds pro-
longado para evaluar su efectividad a largo plazo.

La correcta seleccién de pacientes y el cumplimiento
de la dieta con modificaciones en el estilo de vida por
parte de estos son pilares bdsicos para obtener resultados
Optimos.
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