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El balén intragastrico endoscépico (BIE), es una técnica
endoscépica bariatrica donde se introduce un globo en
la cavidad gastrica para producir sensaciéon de plenitud y
saciedad. Estudio prospectivo, descriptivo, no aleatorizado,
con el objetivo de evaluar pérdida de peso, seguimiento
y seguridad de BIE 6 meses. Se incluyeron 123 pacientes
(76.4% mujeres), con edad media42.9 + 11.6 afios e indice de
masa corporal (IMC) 35.6 + 4.72 kg/m?2. El IMC, porcentaje
de pérdida total del peso (%PTP) y porcentaje de pérdida
del exceso de peso (%PEP) fueron 31.2 + 4.62 kg/m2, 12.1
+4.11,50.5 £ 36.5 alos 3 meses y 29.9 + 5.13 kg/m2, 16.4
+ 6.68, 65.4 + 38.8 a los 6 meses. Se hallaron diferencias
estadisticamente significativas entre IMC inicial respecto a
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los 3y 6 meses, y %PTP y %PEP alos 3 respecto 6 meses. El
cumplimiento de las visitas fue: 61.5% con endocrinologia/
nutricién, 29.4% con psicologia. En el analisis de regresiéon
el porcentaje de visitas con endocrinologia/nutricién fue
predictor de %PTP 6 meses. La tasa de complicaciones
mayores fue 0.81%. Como conclusiéon, el BIE puede
considerarse un tratamiento endoscépico efectivo y seguro
para la pérdida de peso.
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Endoscopic treatment with intragastric balloon for 6 months:

results of our obesity unit

Abstract

The endoscopic intragastric balloon (EIB) is a bariatric
endoscopic technique where a balloon is introduced into the
gastric cavity to produce a sensation of fullness and satiety.
Prospective, descriptive, non-randomized study, with the
objective of evaluating weight loss, follow-up and safety of
EIB for 6 months. A total of 123 patients (76.4% women) were
included, with a mean age of 42.9 + 11.6 years and a body
mass index (BMI) of 35.6 * 4.72 kg/m2. The BM], percentage
of total weight loss (%PTW) and percentage of excess weight
loss (%PEP) were 31.2 + 4.62 kg/m2, 12.1 * 4.11, 50.5 *
36.5 at 3 months and 29.9 # 5.13 kg/m2. m2, 16.4 + 6.68,
65.4 + 38.8 at 6 months. Statistically significant differences
were found between the initial BMI compared to 3 and 6

months, and %PTP and %PEP at 3 months compared to 6
months. Visit compliance was: 61.5% with endocrinology/
nutrition, 29.4% with psychology. In the regression
analysis, the percentage of visits with endocrinology/
nutrition was a predictor of %PTP at 6 months. The rate of
major complications was 0.81%. In conclusion, EIB can be
considered an effective and safe endoscopic treatment for

weight loss.

¢ Obesity
e Bariatric endoscopy
¢ Intragastric balloon
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Introduccion
La obesidad es una enfermedad crénica, compleja y
multifactorial, caracterizada por una acumulaciéon

anormal o excesiva de grasa. Asocia una disminucion de la
esperanza y calidad de vida, ademas de ser factor de riesgo
para multiples enfermedades entre las que se incluyen la
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), dislipemia, hipertension
arterial (HTA), enfermedades cardiovasculares, el sindrome
de apnea-hipopnea obstructiva del suefio (SAOS), los
trastornos del aparato locomotor y diversos tipos de cancer
[1,2].

El tratamiento de la obesidad estd dirigido a reducir el
peso corporal y prevenir la reganancia del mismo. Se
debe centrar en objetivos realistas y con intervenciones
basadas en la evidencia, con el fin de mejorar o eliminar
las comorbilidades asociadas al exceso de peso, con la
consiguiente mejoria de la esperanza y calidad de vida [2].
Una reduccion del peso moderada, del 5-10%, es suficiente
para obtener una mejoria clinicamente significativa de los
factores de riesgo metabolicos y enfermedades asociadas a
la obesidad [3].

Actualmente existen multiples estrategias terapéuticas
enfocadas a la pérdida de peso, la mas comuin es mediante
dieta y ejercicio, fundamental para el descenso de peso y
su mantenimiento, a pesar de presentar frecuentemente
resultados insatisfactorios. Las medidas de cambio de estilo
de vida pueden complementarse con terapia farmacologica,
con eficacia limitada y posibles efectos adversos [4].
En contraposicién, la cirugia bariatrica sigue siendo el
tratamiento mas eficaz a largo plazo, sin embargo, sélo un
pequefio porcentaje de pacientes son candidatos a ésta,
de los cuales muchos no tienen acceso o rechazan por los
riesgos y complicaciones asociados [5].

Los tratamientos endoscépicos, como el balén intragastrico
endoscépico (BIE), surgen como estrategia complementaria
para la pérdida de peso en aquellos pacientes en los cuales
los cambios de estilo de vida resultan insuficientes y sin
indicacion o con rechazo al tratamiento quirtrgico [6].

El tratamiento mediante BIE consiste en la colocacion
via endoscdpica y bajo sedacidn, de un balén esférico y
elastico de silicona en la cavidad gastrica, por un periodo
de 6 meses. Una vez colocado, se rellena con solucién
salina y azul de metileno, con un volumen aproximado
de 500-700 mililitros. El objetivo es reducir la capacidad
para ingerir alimentos, favorecer la sensacién de plenitud,

retrasar el vaciamiento gastrico mediante la alteraciéon de
péptidos gastrointestinales y facilitar el cumplimento de
una dieta adecuada gracias al seguimiento con un equipo
multidisciplinar [7, 8].

Esta indicado en personas con obesidad tipo I (IMC 30-
34.9 kg/m?), y obesidad tipo II (IMC 35-39.9 kg/m?) sin
enfermedades metabélicas asociadas. En obesidad tipo III-
IV (IMC = 40 kg/m?) el tratamiento de eleccidn es la cirugia
bariatrica, pero se podria indicar en pacientes que la
rechazan o como puente a ésta. Asimismo, se puede valorar
en sobrepeso grado II (IMC 27-29.9 kg/m?) con presencia
de comorbilidades mayores (HTA, DM2, dislipemia, SAOS)
[8].

El objetivo de nuestro estudio es reportar los resultados
en cuanto a pérdida de peso, seguimiento y seguridad de
pacientes sometidos a tratamiento con BIE de 6 meses en
nuestra unidad de obesidad.

Material y métodos

Estudio prospectivo, descriptivo, no aleatorizado, de
pacientes con tratamiento endoscépico con BIE Allergan®/
Orbera® 6 meses en Clinica ServiDigest (implantaciéon
octubre 2003 - octubre 2021), con seguimiento por un
equipo multidisciplinar (aparato digestivo, endocrinologia,
nutricién y psicologia).

Se recogieron datos de eficacia en cuanto a pérdida de peso
a los 3 y 6 meses, expresados en IMC (kg/m?), porcentaje
de pérdida total de peso (%PTP) y porcentaje de pérdida de
exceso de peso (%PEP). Se registro la asistencia a las visitas
programadas con endocrinologia/nutricién y psicologia
segun nuestro protocolo. Se recogieron los efectos adversos
graves y complicaciones mayores aparecidos durante el
seguimiento, asi como su resolucion. Se comparo la evolucion
de los parametros referentes a la pérdida de peso mediante
la prueba T-Student para muestras relacionadas con el
paquete estadistico SPSS version 25.0 (IBM Corp. Armonk,
NY, USA), y se realiz6 un andlisis de regresidén lineal multiple
para evaluar las variables relacionadas con la pérdida de
peso (%PTP) a 6 meses, considerandose significativa una p
< 0.05.

El estudio fue aprobado por el Comité de Docencia y
Formacién de Clinica ServiDigest y se realizé bajo los
principios de la declaracion de Helsinki. Los sujetos
participantes firmaron el consentimiento informado.
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Resultados

Se incluyeron 123 pacientes, cuyas caracteristicas basales se
describen en la tabla 1.
Tabla 1. Caracteristicas basales de la
poblacion estudiada (n = 123)

VARIABLE RESULTADOS
Sexo: Femenino 94 (76.4)
Edad (afos) 42916
indice de masa corporal (kg/m?) 356 472
Sobrepeso grado 2 | 12 (9.76)
Obesidad tipo | | 47 (38.2)
Obesidad tipo Il | 49 (39.8)
Obesidad tipo lI-IV | 15 (12.2)
Cintura (cm) n38x1.0

Tensién arterial (mmHg) sistdlica/

diastélica

1284 +16.6 [ 87.6 + 9.33

Comorbilidades
Hipertensién arterial
Diabetes Mellitus tipo 2
Glucosa basal alterada/prediabetes
Dislipemia
Enfermedad hepdtica metabdlica grasa
Sindrome apnea-hipopnea del suefio

24 (19.5)
8(6.50)
n(894)
32(26.0)
29 (236)

29 (236)

grave

Variables cuantitativas: resultados expresados como media + desviacién estandar.

Variables cualitativas: resultados expresados como frecuencia (porcentaje).

La evolucion de la pérdida de peso se muestra en la tabla 2.
Se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre
IMC inicial, y a 3 y 6 meses, y entre IMC, %PTP y %PEP a los
3 respecto 6 meses.

Tabla 2. Evolucion de la pérdida de peso
con BIE 6 meses (n=123)

VARIABLE INICIO 3 MESES 6 MESES
IMc (kg/m?) 35,6 472 312+ 4.62* 209 + 513*A
%PTP - 12140 16.4 * 6.68/
%PEP - 505+ 365 65.4 £ 38.8A

Resultados expresados como media + desviacién esténdar. IMC: indice de masa
corporal. %PTP: Porcentaje de pérdida total del peso. %PEP: Porcentaje de pérdida
del exceso de peso.

*p < 0.05 respecto inicial. Ap < 0.05 respecto 3 meses

Respecto al seguimiento, los pacientes acudieron al 61.5%
de un total de 12 visitas con endocrinologia/nutricién y al
29.4% de un total de 6 visitas con psicologia incluidas en
nuestro protocolo.

En el andlisis de regresion lineal multiple para evaluar las
variables relacionadas con la pérdida de peso a 6 meses
(%PTP) se incluyeron como variables independientes
(predictoras) edad, sexo, peso inicial, IMC inicial, porcentaje
de visitas con endocrinologia/nutricién y porcentaje de
visitas con psicologia. El modelo que mejor predice la

pérdida de peso a 6 meses incluye elzporcenta]e de visitas
con endocrinologia y nutricion (R 0.13, R ajustado
0.13), con coeficiente {3 estandarizado de 0.37 (p = 0.00),
respectivamente.

La tolerancia global al balén fue buena; a pesar de ello,
5 pacientes (4.1%) precisaron de retirada precoz por
intolerancia clinica. Como efecto adverso hallamos un
BIE con colonizacién fungica (Candida tropicalis) durante
la extraccién, en paciente sin sintomas de enfermedad
sistémica, por lo que no precis6 de tratamiento. La tasa de
complicaciones mayores fue 0.81%, debido a un caso de
neumonia bilobar aspirativa en relacion con la extracciéon del
baldn, que se manejé con antibioticoterapia.

Discusion

Desde su introduccion, el tratamiento con balén intragastrico
endoscépico ha demostrado ampliamente su efectividad
y seguridad en la reduccién del peso. En un metaanalisis
reciente que incluye 17 estudios, con mas de 1683 pacientes,
el %PTP a los 3 y 6 meses fueron de 12.3% y 13.2%
respectivamente. Los resultados obtenidos en nuestro
estudio objetivan una pérdida de peso similar a la descrita
en la literatura, con un %PTP de 12.1% a los 3 meses y
16.4% alos 6. Estos datos reafirman el BIE como tratamiento
eficaz para la pérdida de peso segliin los requerimientos
de la American Society for Gastrointestinal Endoscopy,
sobrepasando el umbral propuesto [9].

Respecto a los factores predictores de respuesta, estudios
anteriores ya habian objetivado la relacion entre la asistencia
a las visitas de control con endocrinologia/nutricién con la
pérdida de peso, hecho que se ha confirmado en el nuestro.
Es mas, la adherencia a medidas higiénico-dietéticas y el
seguimiento de los pacientes, parecen ser tan determinantes
para la pérdida de peso como el tratamiento endoscépico
empleado [10]. Dado el irregular cumplimiento de las visitas
de seguimiento (61.5% con endocrinologia/nutricién y sélo
29.4% con psicologia), para potenciar la pérdida de peso
debemos centrar nuestros esfuerzos en mejorar la asistencia
de los pacientes a los controles y su implicacién y motivacion
en el cambio de habitos.

La tasa de complicaciones fue menor a lo esperado. No
se presentaron complicaciones mayores asociadas a la
permanencia del balén (sangrado intestinal, migracion
del balén, necrosis gastrica, perforaciéon y obstruccion
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de intestino delgado) [11] y en nuestro caso la unica
complicacidn seria (neumonia aspirativa) estuvo asociada a
la extraccién del BIE. Como efecto adverso raro, objetivamos
una colonizacién por hongos en el momento de la extraccion,
que no precis6 de tratamiento por paciente asintomatico
[12].

Algunas de las limitaciones del estudio son la ausencia de
un control aleatorizado, el seguimiento limitado a 6 meses
y la falta de evaluacién de las resolucién de comorbilidades
metabdlicas tras el procedimiento.

Conclusiones

El BIE puede considerarse un tratamiento endoscopico
efectivo, seguro y bien tolerado para la pérdida de peso. Para
mejorar los resultados a largo plazo se deben implementar
medidas para aumentar la adherencia y valorar la opcién
de realizar tratamientos complementarios farmacolégicos o
endoscopicos secuenciales.
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