=

ENDOSCOPIA PeRmANYER ] ). Check forupdates

ARTICULO ORIGINAL

Balon intragastrico ajustable como tratamiento de reduccion
de peso. Experiencia en un centro Mexicano

Noé Israel Cano-Zepeda*, Fernando Pérez-Aguilar, José Gutiérrez-Sotres, Miguel Angel Torres-Mendoza,
Christian Arnoldo Carballido-Barrita, Edgar Meza-Félix, Pamela Navarro-Herndandez y
Luis Martin Manrique-Velasco

Unidad de Endoscopia Gastrointestinal, Hospital Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez, Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado, Ciudad de México, México

Resumen

Introduccion: La obesidad afecta a millones de personas y existen multiples tratamientos para reduccion de peso. Los
tratamientos quirdrgicos han mostrado superioridad sobre otros. Sin embargo, el numero de pacientes candidatos a cirugia
es escaso. Objetivos: Evaluar la reduccidn de peso, indice de masa corporal (IMC), exceso de peso corporal y porcentaje
de exceso de peso de los pacientes con el uso de baldn intragdstrico. Materiales y métodos: Se evaluaron pacientes a
quienes se colocd balon intragastrico ajustable como tratamiento para reduccion de peso, en un centro endoscopico mexi-
cano durante el periodo comprendido del 1 de marzo de 2017 al 1 de marzo de 2018. Se evalud la reduccion de peso al
mes 9 y 12. Se aplicd andlisis estadistico con t de Student para validar la diferencia de medias inicial y final para peso, IMC
y exceso de peso corporal; ademds se contrastaron los porcentajes de exceso de peso perdidos con las recomendaciones
internacionales. En total 11 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion y se clasificaron en dos grupos de registro
a los 9 y 12 meses. Resultados: Se demostrd una reduccion de peso, IMC y exceso de peso corporal estadisticamente
significativa a los 12 meses (p < 0.05). El porcentaje de exceso de peso perdido alcanzado a los 9 meses fue del 34.50%
y a los 12 meses del 40.52%. Conclusiones: E/ uso del baldn intragdstrico ajustable como tratamiento para reduccion de
peso en la poblacion mexicana ha mostrado resultados similares a los reportados en la literatura, sin embargo, solo es una
parte del manejo multidisciplinario para el manejo de la obesidad.
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Adjustable intragastric balloon like treatment for loss weight. Experience in a Mexican
center

Abstract

Introduction: Obesity affects millions of persons and there are many treatments for weight loss. The surgical treatments have
shown superiority over others. Nevertheless, the number of patients who are candidates is very reduced. Objectives: Eva-
luate the weight loss, body mass index (BMI) and the excess body weight, such as the percentage of excess body weight
loss in the patients with adjustable intragastric balloon. Materials and methods: We evaluated the patients with adjustable
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intragastric balloon for weight loss in an endoscopic Mexican center, from March 1, 2017 to March 1, 2018. Weight reduction
was evaluated at months 9 and 12. Statistical analysis was applied with Student’s t to validate the difference of initial and
final means for weight, BMI and excess body weight. In addition, percentage of excess body weight loss were compared
with international recommendations. A total of 11 patients met the inclusion criteria and were classified into two registration
groups at 9 and 12 months. Results: Weight, BMI and excess body weight reduction were statistically significant at 12 months
(p < 0.05). The percentage of excess body weight loss reached at 9 months was 34.50% and at 12 months 40.52%.
Conclusions: The use of adjustable intragastric balloon as a treatment for weight loss in the Mexican population is similar
to those reported in the literature, however, it is only a part of the multidisciplinary management for the treatment of obesity.

Key words: Obesity. Endoscopy. Intragastric balloon. Bariatric. México.

Introduccion

La obesidad afecta mundialmente a aproximadamente
600 millones de personas’. La obesidad lleva consigo
un aumento en la presencia de comorbilidades tales
como diabetes mellitus, dislipidemias, hipertension, en-
fermedad coronaria, sindrome de hipopnea/apnea obs-
tructiva del suefo, osteoartrosis, esteatosis hepatica
no alcohdlica y enfermedad por reflujo gastroesofagi-
co?®. En nuestro pais aproximadamente el 33% de los
adultos presentan obesidad (indice de masa corporal
[IMC] mayor a 30 kg/m?)*. Las consecuencias econd-
micas de los problemas médicos atribuidos a la obe-
sidad son tan importantes que en EE.UU. representa
el 21% del gasto médico®S.

En nuestro pais el impacto econémico de la obesi-
dad estimado por la Secretaria de Salud en el afo
2008 fue de 42 millones de pesos, directamente rela-
cionados con comorbilidades ocasionadas por la obe-
sidad, esto represento el 13% del costo total de gasto
médico; y 25 millones de pesos indirectamente relacio-
nados con la obesidad, secundarios a la perdida de la
productividad de las personas con obesidad. También
se realiz en ese momento una proyeccion para el afo
2017, arrojando un posible gasto de 78 millones de
pesos directamente relacionados con la obesidad y
73 millones de pesos indirectamente relacionados®”.

Los objetivos de la terapia de reduccién de peso son
prevenir, disminuir o revertir las complicaciones aso-
ciadas con la obesidad y mejorar la calidad de vida®.

Actualmente las distintas opciones de tratamiento
disponibles incluyen: cambios en el estilo de vida, far-
macoterapia, tratamiento endoscépico y quirdrgico®°.
Los parametros utilizados para medir la efectividad del
tratamiento para reduccién de peso son el porcentaje
de exceso de peso perdido (EPP) y el porcentaje de
peso corporal total perdido (PCTP)3.

Los cambios en el régimen dietético, plan de ejercicio
y cambios conductuales son considerados la piedra
angular de cualquier tratamiento para pérdida de peso®.

En la actualidad se ha comprobado la efectividad de
los tratamientos con base en el porcentaje de PCTP y
de EPP. Los cambios en el estilo de vida tienen una
efectividad del 5-10% PCTP; cambios en el estilo de
vida méas farmacoterapia, del 4-11% PCTP y la cirugia
bariatrica, del 30-74% EPP.

Existen multiples estudios que demuestran la supe-
rioridad de los tratamientos quirdrgicos sobre los de-
mas para pérdida de peso®.

Sin embargo, solo el 1% de los pacientes obesos
candidatos a la cirugia bariatrica se realizan el proce-
dimiento'". Se han propuesto mliltiples razones, costos
elevados, preferencia de los pacientes y acceso al
sistema de salud®'?,

En los Ultimos ahos se han popularizado alternativas
endoscopicas no quirdrgicas para el tratamiento de
pérdida de peso para pacientes con obesidad mode-
rada a severa, como complemento o cuando no son
suficientes los cambios en el estilo de vida'. Una de
estas opciones es el baldn intragastrico. Desde hace
cerca de 30 afios se ha utilizado con éxito como trata-
miento de reduccion de peso's'4,

El baldn intragastrico se ha redisefiado continuamen-
te para aumentar la pérdida de peso y mejorar la
tolerancia del paciente, ademas de disminuir las com-
plicaciones. El ideal para tratamiento de pérdida de
peso deberia de cumplir con ciertas caracteristicas,
tales como: a) ser de un material suave y duradero con
un potencial ulcerogénico bajo, b) poseer marca radio-
paca para el seguimiento y en caso de migracion poder
identificarlo por imagen y c) posibilidad de ajustar su
tamafo'®. Actualmente existen diversas opciones de
baldn intragastrico, cada uno con caracteristicas parti-
culares en su colocacién, duracién, capacidad, mate-
rial interno y dispositivo de retirada.

Uno de los mas comercializados y difundidos es
el baldn intragastrico Orbera® (Apollo endosurgery,
Texas), su nombre previo fue Bioenterics®
(Allergan, CA). Con capacidad de 450-700 ml de
solucién salina, su colocacion y retirada es por via
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endoscdpica. Cuenta con una duracién de 6 meses,
el PCTP se encuentra entre el 10 y el 13.2%. Se ha
reportado la presencia de nduseas y vémitos en el
30% de los pacientes, y la necesidad de extraccion
temprana en un 7.5% por pobre tolerancia. La mi-
gracion del balén se ha reportado en el 1.4% y per-
foracion gastrica en el 0.1%"3577. El punto débil
que se le ha observado es la duracién y en ocasio-
nes la necesidad de recolocacion para obtener una
mayor pérdida de peso’®.

El baldn intragastrico ajustable (Spatz 3®, Medical
Great Neck, NY) tiene una capacidad de 400 a 700 mi
y puede permanecer intragastrico hasta 12 meses,
ademas de tener la posibilidad de ajustar su capacidad
de acuerdo con los sintomas que presente el paciente
y la pérdida de peso. El porcentaje de EPP a 12 meses
se ha reportado desde 45.8 a 56.7%'4168, Del 30 al
50% de los pacientes presentan nduseas y vomitos y
del 4 al 7% no lo toleran, por lo que se retira de manera
temprana'*''8, Las complicaciones o incidentes rele-
vantes (sangrado, perforacion gastrica, oclusion intes-
tinal, rotura del baldn) se han reportado desde un 4.1%
hasta un 15.8%'%16.

Material y métodos

Se llevé a cabo un estudio cuasi-experimental, don-
de el sujeto de estudio es su propio control. Los ob-
jetivos fueron: registrar la reduccién de peso, IMC,
exceso de peso corporal y porcentaje de exceso de
peso de los pacientes con el uso de baldn intragas-
trico ajustable a los 9 y 12 meses con respecto a su
peso inicial, asi como definir si existe diferencias es-
tadisticamente significativas entre estas dos medicio-
nes, asi como contrastar el porcentaje de EPP a los
9y 12 meses con las recomendaciones de la Ameri-
can Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)
en 2015.

El registro de los pacientes a los cuales se les realiz6
colocaciéon de baldén intragastrico como tratamiento
para la reduccion de peso se llevd a cabo en el Servicio
de Endoscopia gastrointestinal y cirugia endoscdpica
del Hospital General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez del
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Tra-
bajadores del Estado, durante el periodo comprendido
del 1 de marzo de 2017 al 1 de marzo de 2018. Los
pacientes fueron citados al Servicio de Endoscopia a
los 9y 12 meses para registro de pérdida de peso, se
eligieron estos intervalos de seguimiento para docu-
mentar su impacto de la reduccién de peso, ya que la
mayoria de los dispositivos tienen una duracion de 6

meses en promedio. El dispositivo utilizado fue el balén
intragastrico ajustable Spatz 3%, de la empresa Medicall
Great (Neck, NY), distribuido en México por
Endomedics.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes mayores
de 18 afos, con obesidad grado 1 (IMC > 30 kg/m?) o
mas, con valoracion previa por el Servicio de Nutricidn.
Los criterios de eliminacién fueron: pacientes que no
acudan a sus citas de seguimiento con el Servicio de
Nutricion, que no acudan al menos a un seguimiento
endoscépico 0 a su retirada. Y el criterio de exclusién
fue ser menor de 18 afos.

Se requiere una valoracion previa a la colocacion del
baldn, las consultas de nutricién durante los primeros
seis meses son mensuales y posteriormente cada dos
meses hasta la retirada del baldn, con una dieta res-
trictiva Gasto Energético Total (GET) menos 500 kcal,
el porcentaje de apego reportado por el departamento
de nutricion fue del 75% aproximadamente.

La colocacion del baldn intragastrico se realizd con un
gastroscopio EG-760R®, procesador Fujinon BL7000®, y
un volumen inicial de aproximadamente 450-500 cc en
cada paciente, previa endoscopia diagnéstica.

Los datos se registraron en una hoja de calculo
(Excel®, Microsoft), durante la consulta de seguimiento
endoscopico a los 9 y a los 12 meses.

Al inicio, previo a la colocacion del balén, se calculd
el peso ideal para cada paciente por medio de la for-
mula: Peso ideal = IMC ideal x Talla al cuadrado. En
el caso de los hombres el IMC ideal fue 23.5 y en el
caso de mujeres, 21.5.

Para el célculo de exceso de peso corporal se utilizd
la férmula: Peso real — Peso ideal. Posteriormente du-
rante los seguimientos se realizé el célculo del porcen-
taje de EPP por medio de la siguiente formula: (Exceso
de peso perdido x100)/Exceso de peso.

Se empleo el software IBM SPSS® version 24 para
el analisis estadistico, obteniendo la frecuencia de
presentacién por sexo, la media de edad, peso, ex-
ceso de peso, IMC, EPP y PCTP, tanto inicial como
a los 9 y 12 meses. Se aplico la prueba de Shapi-
ro-Wilk a cada variable cuantitativa continua para
determinar su distribucion, y se realizd comparacion
de medias con la prueba t de Student para determinar
si existe diferencia estadisticamente significativa para
el peso, el IMC y el exceso de peso.

Por ultimo, contrastamos nuestros resultados con las
recomendaciones emitidas por la ASGE publicadas en
2015.
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Resultados

Se evaluaron 15 pacientes, de los cuales cumplieron
criterios de inclusién 11.

Para cada variable cuantitativa se aplico la prueba
de Shapiro-Wilk, que concluyé que seguian una distri-
bucién normal.

Se registraron las caracteristicas de los 11 pacientes,
resultando las medias como sigue: edad, 44.7 afos
(indice de confianza [IC] 95%: 37.9-51.5); talla, 1.65 m
(IC 95%: 1.58-1.71); peso inicial, 127.5 kg (IC 95%:
107.9-147.0); IMC, 46.77 kg/m? (IC 95%: 39.83-53.70),
y exceso de peso corporal, 66.99 kg (IC 95%:
49.04-84.93). Se resumen las caracteristicas generales
en la tabla 1.

De los 11 pacientes que cumplieron los criterios, solo
se presentaron 6 para su seguimiento a los 9 meses.
A la revisién de 12 meses se presentaron los 5 pacien-
tes que no acudieron a su primera revision y solo uno
del grupo previo.

Se obtuvieron los siguientes resultados:

— Grupo 9 meses de 6 pacientes. La media de peso
alcanzada fue de 105.83 kg (IC 95%: 76.46-135.20),
para IMC fue de 41.06 kg/m? (IC 95%: 29.43-52.70),
el porcentaje de EPP fue del 34.50% (IC 95%:
14.04-54.97), el porcentaje de PCTP fue del 17.20%
(IC 95%: 7.38-27.02), y para el peso perdido fue del
22.67 kg (IC 95%: 5.97-39.36). Por ultimo, la media
del exceso de peso corporal fue de 49.70 kg (IC 95%:
19.97-79.42) (Tabla 2).

— Grupo 12 meses de 6 pacientes. La media para el
peso fue 104.83 kg (IC 95%: 86.07-123.58); para IMC
fue de 36.97 kg/m? (IC 95%: 30.14-43.81); para el
porcentaje de EPP de 40.52% (IC 95%: 22.57-58.47);
el porcentaje de PCTP de 20.71% (IC 95%: 10.68-
30.75), y para el peso perdido de 29.15 kg (IC 95%:
9.78-48.51). El exceso de peso corporal en kilogra-
mos promedio fue de 40.80 (IC 95%: 24.09-57.50)
(Tabla 3).

Ademas, se compararon las medias de las variables
peso, IMC y exceso de peso corporal con la prueba t
de Student en cada grupo, con su media inicial y final
correspondiente de los 9 y 12 meses. Se demostr6 una
reduccion estadisticamente significativa (p < 0.05) en
el grupo de 12 meses.

Por Ultimo, el porcentaje de EPP recomendado por
la ASGE en 2015 en relacion a la terapia endoscépica
para reduccion de peso es de mas del 25%. En nuestra
poblacion se alcanzo6 un porcentaje de EPP del 34.50
y el 40.52% para 9 y 12 meses de tratamiento respec-
tivamente (Tabla 4).

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con
baldn intragastrico Spatz 3®

Namero de pacientes 1

Sexo femenino 8

Sexo masculino 3

Edad (afios) 44.7 (37.9-51.5)
Peso (kg) 127.5 (107.9-147.0)

Talla (m) 1.65 (1.58-1.71)

Exceso de peso (kg) 66.99 (49.04-84.93)
IMC (kg/m2) 46.77 (39.83-53.70)

IC: intervalo de confianza; IMC: indice de peso corporal.

Tabla 2. Grupo pacientes con bal6n intragastrico Spatz
3® durante 9 meses

6

Namero de pacientes 6

Peso (kg) 128.50 105.83 0.10
Exceso de peso (kg) 72.36 49.70 0.10
IMC (kg/m2) 49.77 41.06 0.1
Peso perdido (kg) - 22.67

EPP (%) = 34.50

PPCT (%) - 17.20

IMC: indice de peso corporal; p: grado de significacion; EPP: porcentaje de exceso
de peso perdido; PPCT: porcentaje de peso corporal total perdido.

Discusion

Las opciones de tratamiento endoscopicas para re-
duccidn de peso son relativamente poco conocidas y
en ocasiones se cuestiona su efectividad por la falta
de evidencia en la poblacién mexicana.

Presentamos la experiencia con el tratamiento en-
doscdpico para reduccion de peso tipo restrictivo. Con-
tamos con resultados satisfactorios para la pérdida de
peso alcanzada por los pacientes, basados en el por-
centaje de EPP, siendo comparable con el alcanzado
por otros autores (Machytka 2011, Brooks 2014),
ademas de alcanzar las recomendaciones internacio-
nales para dispositivos endoscépicos para reduccién
de peso (ASGE, 2015).

En nuestro reporte no se presentaron complicacio-
nes graves ni muertes asociadas al balén intragastrico,
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Tabla 3. Grupo pacientes con balén intragéstrico Spatz
3® durante 12 meses

Namero de pacientes

Peso (kg) 133.98 104.83 0.012
Exceso de peso (kg) 69.95 40.80 0.006
IMC (kg/m?) 4717 36.97 0.012
Peso perdido (kg) - 29.15 -
EPP (%) = 40.52 =
PPCT (%) - 20.71 -

IMC: indice de peso corporal; p: grado de significacion; EPP: porcentaje de exceso
de peso perdido; PPCT: porcentaje de peso corporal total perdido.

Tabla 4. Resultados de porcentaje de exceso de pérdida
de peso alcanzado a los 9y 12 meses y lo recomendado
por la ASGE, 2015

> 25

EPP (%) 34.50 40.52
IC 95% (14.0-54.9) (22.57-58.47)
desafortunadamente, las complicaciones asociadas

por el uso del balén intragastrico no fueron incluidas,
por no ser objetivo del estudio. Sin embargo, no
presentamos ninguna retirada del balén asociado por
intolerancia, asi como tampoco ningun ingreso a ur-
gencias. Las molestias principales reportadas por los
pacientes fueron nduseas, vomitos y dolor abdominal
en las primeras semanas, de leve a moderada intensi-
dad, las cuales cedieron con medicamentos orales.

La experiencia que aqui compartimos tiene limitacio-
nes, principalmente en el disefio del estudio, el pequefio
numero de pacientes tratados y su seguimiento, asi como
por tratarse del primer reporte de la experiencia del balén
intragastrico ajustable Spatz 3® en México. Esperamos
que cada vez mas existan mas reportes de otros centros,
y que nuestro trabajo sirva para motivar nuevos estudios
y crezca el numero de pacientes evaluados.

Por otro lado, estos son los resultados obtenidos por
el uso del balon intragastrico para la reduccion de
peso, que no debemos olvidar que solo es parte del
manejo multidisciplinario. Queda pendiente evaluar la
eficacia en el mantenimiento del peso a lo largo del
tiempo, siendo uno de los aspectos mas relevantes,
donde el manejo integral por nutricion y psicologia

juegan un papel fundamental para el éxito de cualquier
tratamiento de reduccion de peso.

Conclusiones

El uso del balén intragastrico ajustable como una
alternativa en el tratamiento en la reduccion de peso
en la poblacion mexicana ha mostrado, en nuestra
experiencia, un éxito similar al reportado en la literatura
y cumple con las recomendaciones internacionales.
Cabe destacar que no deja de ser solo una parte del
manejo multidisciplinario y que el mantenimiento del
peso a largo plazo por parte de los pacientes aun esta
pendiente de demostrarse.
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