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Resumen

1. Introducci n: La obesidad se considera una epidemia por su elevada
prevalencia y por su tendencia creciente. Es un factor de riesgo para
muchas patolog as (metab licas, cardiovasculares, algunos tipos de
ckncer, respiratorias, osteoarticulares y psicol gicas). Su tratamiento
inicial es la combinaci n de dieta hipocal rica, actividad fsica y
modi caci n de los h&bitos alimentarios. El tratamiento quirergico se
reserva para pacientes con obesidad m rbida. El bal n intragkstrico
es un dispositivo no quirergico que se implanta en el est mago de
forma temporal, que ayuda a conseguir p@rdidas de peso signi cativas
en un corto periodo de tiempo.

2. Obijetivos: Valorar la efectividad y seguridad del bal n intrag&strico
para la p@rdida de peso en pacientes obesos y con sobrepeso.
Objetivos secundarios: Realizaci nde unarevisi nsistem#tica; disezo
de un proceso sistemé£tico de recogida de datos de casos; registro
retrospectivo de los casos de bal n intrag#strico colocados en Galicia
(2004-2006) y anklisis de los resultados de su efectividad y seguridad.

3. Revisi n sistemktica: M@todos: Revisi n sistemktica de la literatura
cient ca desde enero del 2005 hasta octubre de 2006 (actualizaci n
de un informe previo). La besqueda se realiz en bases de datos
especializadas en revisiones sistem#ticas y en GPC, y bases de datos
generales, junto a bases de datos y repositorios de proyectos de
investigaci n en curso. Criterios de inclusi n: Estudios en pacientes
con IMC>25, con m&s de 20 pacientes, en humanos. La lectura cr tica
fue realizada por dos t@cnicos de forma independiente.Resultados:
Se encontraron 7 estudios: un ensayo cl nico, un estudio de cohortes,
un estudio de casos y controles, un estudio de seguimiento y tres
series de casos. Todos encuentran un descenso de peso con el bal n,
que es variable (entre un 7% y un 18% del peso) y una disminuci n
de las comorbilidades. Los estudios que hacen seguimiento tras la
retirada del bal n detectan que la p@rdida de peso no se mantiene.
Hay pocas complicaciones t@cnicas (roturas y desin ado). Los efectos
adversos son frecuentes pero no graves. Discusi n: Los estudios no
son homog@neos en cuanto a los pacientes ni a los resultados. No
hay ningen estudio que compare el bal n intragfstrico con otras
estrategias de adelgazamiento. Al no mantenerse la pdrdida de peso
tras la extracci n del bal n, hay que reconsiderar las indicaciones
para su uso.
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4. Registro de casos: Sujetos y m@gtodo: Recogida retrospectiva de 69

balonesimplantadosen doshospitalesde Galicia.Sedisee unabase de
datos en formato web para el registro de casos. Se recogieron variables
del estado previo del paciente, colocaci n del bal n, seguimiento
hasta la retirada y a los 3, 6 y 12 meses postretirada. Resultados: 68
pacientes (48 M y 20 H) de edad media 42,1 azos (18-68) recibieron
69 balones. Su peso medio inicial fue de 128,6 kg (90,5-196) y el IMC
medio de 47,4 kg/m? (34,6-68,5). Con el bal n se alcanz una p@rdida
de peso del 13% y de 5,3 kg/m? de IMC, que fue estad sticamente
signi cativa. En el seguimiento postretirada del bal n se produjo
una recuperaci n del peso perdido que se observ desde la primera
revisi n.Encuanto alaseguridad,se produjeron pocas complicaciones
tdcnicas, muchos pacientes manifestaron complicaciones leves, que
cedieron con tratamiento. Se presentaron méks efectos adversos
graves de los esperados. Discusi n: Los resultados de efectividad y
de la incapacidad para mantener la p@rdida de peso son similares a
otros estudios. Las complicaciones t@cnicas y los efectos secundarios
leves tambi@n son equivalentes a otros trabajos, sin embargo, hemos
encontrado efectos adversos mks graves.

. Conclusiones y recomendaciones: El bal n intragkstrico parece ser

una tdcnica que permite la reducci n del peso en pacientes obesos,
aunque esta p@rdida no consigue mantenerse en el tiempo. No debe
usarse como primera opci n terap@utica en pacientes obesos o con
sobrepeso, antes estk indicado utilizar dieta hipocal rica, actividad
fsica y modi caci n de hkbitos alimentarios. Debe utilizarse
combinado con otras intervenciones (dieta hipocal rica, modi caci n
de hkbitos alimentarios). Los pacientes candidatos a cirug a podr an
bene ciarse de la rkpida p@rdida de peso con el bal n intrag#strico, al
disminuir su riesgo quirergico.

No existen estudios que permitan comparar el uso del bal n intragks-
trico con otras estrategias para perder peso. No es una tdcnica total-
mente segura, por lo que los pacientes con bal n intragkstrico deben
ser correctamente informados y monitorizados para evitar o minimi-
zar las complicaciones. Ser a importante de nir las indicaciones es-
pec cas para la utilizaci n del bal n intrag&strico, que s lo deber a
indicarse en situaciones que necesitan una p@rdida de peso rfpida
pero limitada en el tiempo (reducci n de riesgo anest@sico o quirer-
gico en cirug a, tanto bariktrica como de otro tipo). Los pacientes
deber an ser seleccionados cuidadosamente en funci n de su grado
de obesidad y comorbilidades (IMCO40 kg/m? o IMCO35 kg/m? con
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alguna patolog a asociada a la obesidad) y de las contraindicaciones
de la tdcnica (hernia de hiato, esofagitis grave, elcera gastroduodenal,
intervenci n gkstrica previa). Deber an protocolizarse las interven-
ciones que complementan el procedimiento (diet@ticas, apoyo psico-
I gico, cirug a bariktrica).

Los pacientes deben ser adecuadamente informados sobre los bene -
cios y riesgos del uso del bal n. Se recomienda no mantener el bal n
mAs de seis meses, para minimizar complicaciones como la rotura o
desin ado del bal ny se propone un seguimiento activo de los pa-
cientes para disminuir la aparici n de complicaciones y garantizar
que el bal n se retira en el plazo previsto. Los centros en los que se
realice este procedimiento deben contar con equipos multidisciplina-
res para el tratamiento de la obesidad, bien coordinados, que se re-
enan peri dicamente, y que realicen el seguimiento de los pacientes.
En estos equipos no deben faltar endoscopistas con experiencia en la
realizaci n del procedimiento, cirujanos con experiencia en cirug a de
la obesidad, endocrin logos, dietistas y personal de apoyo psicol gico
(psic logos, psiquiatras).
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Summary

TITLE: EFFECTIVENESS AND SAFETY OF INTRAGASTRIC BA-
LLOON IN OBESE AND OVERWEIGHT PATIENTS. SISTEMATIC
REVIEW AND CASE-REGISTRY

Authors: Salgado Barreira A, Queiro Verdes MT. Agency: avalia-t (Axen-
cia de Avaliaci n de Tecnolox as Sanitarias de Galicia) (Galician Agency
for Health Technology Assessment). Contact: Salgado Barreira A. Date:
Jun 2007. Language: Spanish. English abstract: Yes. ISBN: . Technology: In-
tragastric balloon. MeSH keywords: Gastric Balloon, Overweight, Obesity,
Weight Loss.

Purpose of assessment: Obesity upwards trend and high prevalence justify
its de nition as a global epidemic. It is risk factor for several metabolic, car-
diovascular, orthopedic, respiratory and psychological pathologies. Further-
more, it is also related to certain types of cancer. Obesity initial treatment
involves a combination of low-fat diet, physical activity and changes in nutri-
tion habits. Intragastric balloon is a non-surgical device which can tempora-
rily be placed on the stomach in order to shortly achieve signi cant losses of
weight. The present report is an updated systematic review of this technique
and a case-series of intragastric balloon placed in at Galician hospitals bet-
ween 2004 and 2006. .

Objectives: To evaluate effectiveness and safety of the intragastric balloon
in overweighted and obese patients. Secondary objectives are to design a
systematic data-capture process and to perform a retrospective case-registry
of intragastric balloon placed in at Galician hospitals between 2004 and 2006
(safety and effectiveness analyses, 2004-2006).

Clinical review: We actualized a previous systematic review (December
2005) through a new review of health literature until November 2006. We
conducted a search in relevant health databases.

Case-registry: 69 intragastric balloons at two Galician hospitals were retros-
pectively analyzed. We designed an on-line database. Different variables
were collected pertaining patients previous condition, balloon implanta-
tion, follow-up till balloon removing, and follow-up at 3, 6 and 12 months
after removing.
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Data sources: Systematic Review specialised database: HTA (Health Tech-
nology Assessment) DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effecti-
veness), NHS EED (Economic Evaluation Database del National Health
Service), Cochrane Library Plus. General databases: including Medline,
Embase and ISI Wok (Web of Knowledge). Other databases: Tripdatabase,
Pubgle, clinicaltrials.gov, centerwatch, HSPROJ.

Content of report/main ndings: Systematic review. Seven studies were -
nally included: a clinical trial, a cohort study, a case-control study, and four
case-series studies. A weight decrease (between 7% and 18%) can be obser-
ved in all these studies. Comorbidities are also reduced. Nevertheless, weight
reduction did not remain after removing the balloon. Technical complica-
tions were scarce (ruptures and de ating). Adverse events were common,
but not serious. Case-registry. 69 balloons were implanted on 68 patients (48
F and 20 M) with an average age of 42.1 years (18-68). Mean baseline weight
and BMI were 128.6 Kg (90.5-196) and 47.4 kg/m2 (34.6-68.5), respectively.
A 13% weight reduction was achieved through the use of the intragastric
balloon; and a BMI decrease of 5.3 kg/m2, both results were statistically sig-
ni cant. After removing the device, regained weight was observed since the

rst follow-up. While technical complications were rarely observed, minor
adverse events were common (although these minor events vanished after
medical treatment). In addition, number of major adverse events observed
was more than expected.

Conclusions and recommendations: Intragastric balloon seems to be a tech-
nique which allows weight reduction in obese patients, although this loss is
not kept over time. It should not be used as the rst therapeutic option in
obese or overweighted patients. The use of a low-calorie diet, physical acti-
vity and eating habits modi cation are rst indicated. This technique must
be used in combination with other type of interventions (a low-calorie diet,
eating habits modi cation). Those patients who are candidates for surgery
could bene t from the fast weight loss due to the intragastric balloon, since
the surgical risk diminishes. There are no studies which permit to compare
the use of the intragastric balloon with other strategies for weight reduction.
This technique is not absolutely safe, reason why patients with intragastric
balloon must be correctly informed and monitorised to avoid or minimise
complications. It would be important to de ne the speci cindications for the
use of the intragastric balloon, which should only be indicated when a fast
weight reduction -but limited over time- is needed (reduction of anaesthetic
or surgical risk in surgery, either bariatric surgery or any other type). Patients
should be carefully selected according to their degree of obesity and comor-
bidities (BMI1040 kg/m2 or BMI035 kg/m2 with some pathology related to
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obesity) and also according to the technique contraindications (hiatal her-
nia, severe esophagitis, gastroduodenal ulcer, previous gastric intervention).
Those interventions complementing the procedure should be protocolised
(dietetic interventions, psychological support, bariatric surgery). Patients
should be adequately informed about bene ts and risks of the use of the
balloon. The balloon is not recommended to be kept more than six months
in order to minimise complications such as balloon breakage or de ation.
An active follow-up of patients is proposed to minimise the occurrence of
complications and guarantee the balloon withdrawal when expected. The
centres where this procedure is made must have well coordinated multidisci-
plinary working groups for the treatment of obesity. These teams must meet
in a periodic way and must make the patients follow-up. They must include
endoscopy specialists, experienced in the procedure carrying out, surgeons
with experience in obesity surgery, endocrinologists, dieticians and staff for
psychological support (psychologists, psychiatrists).
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l.Introducci n

La Organizaci n Mundial de la Salud (OMS) considera a la obesidad como
la epidemia del siglo XXI, por su elevada prevalencia, tanto en los pa ses
desarrollados como en v as de desarrollo, y por su tendencia creciente, ya
que se ha triplicado desde los azos ochenta. Sin embargo, puede prevenirse
a trav@s de cambios en los estilos de vida, especialmente en la dieta y los
patrones de actividad f sica (1).

La obesidad es un factor de riesgo determinante para importantes pa-
tolog as metab licas (diabetes mellitus no insulindependiente, dislipemias,
hiperuricemia), enfermedades cardiovasculares (hipertensi n arterial, car-
diopat a isqu@mica, enfermedad tromboemb lica, insu ciencia card aca) y
aumenta el riesgo para desarrollar diversos tipos de ckncer (colon, mama,
endometrio), problemas respiratorios (insu ciencia respiratoria, apnea del
suezo), enfermedades digestivas (colelitiasis, hernia de hiato), enfermedades
musculoesquel@ticas y trastornos psicol gicos. Estas comorbilidades ocasio-
nan un empeoramiento de la calidad de vida y pueden ocasionar muerte
prematura (1). Ademéks de los problemas ligados a la salud hay que tener
en cuenta las actitudes de rechazo social y discriminaci n que sufren las
personas obesas (2, 3).

Existen importantes costes econ micos derivados de la enfermedad,
aunque los aspectos econ micos de la obesidad han sido poco estudiados
(4). En Espaga, los datos obtenidos de un estudio Delphi cifran el coste eco-
n mico de la obesidad en un 6,9% del gasto sanitario (~2.000 millones de
euros anuales) (2) incluyendo los gastos ocasionados por las enfermedades
asociadas a la obesidad y los problemas de adaptaci n social que provoca.

El tratamiento inicial de la obesidad es m@dico: dieta con restricci n
cal rica, actividad f sica, modi caci n del comportamiento alimentario y
posible apoyo psicoterap@utico. En pacientes que no consiguen perder peso,
se recomienda asociar tratamiento farmacol gico mientras el tratamiento
quirergico se reserva para pacientes con obesidad m rbida (IMCO40 kg/m2
o IMCU40 kg/m2 con complicaciones graves) (5). Hay un grupo de pacientes
que, por su elevado riesgo anest@sico o quirergico, o por necesidad de perder
peso antes de una intervenci n quirergica, o por rechazo a la cirug a barik-
trica, pueden bene ciarse de laimplantaci n de un dispositivo restrictivo, no
invasivo y reversible, que ayuda a la p@rdida de peso. Este dispositivo es el
bal n intragkstrico.
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Antes de impulsar la implantaci n de esta tdcnica en el sistema sanitario es
necesario valorar cuidadosamente su efectividad y seguridad para la p@rdida
de peso en pacientes obesos 0 con sobrepeso, as como el balance entre be-
ne ciosy perjuicios derivados de su colocaci ny precisar sus indicaciones.

1.1. La obesidad

La obesidad se de ne como una acumulaci n anormal o excesiva de grasa
que puede ser perjudicial para la salud. La OMS de ne la obesidad como un
ndice de masa corporal (IMC) igual o superior a 30 kg/m2 (1).

La American Gastroenterological Association (AGA), en su revisi n
sobre la obesidad (2002) la de ne como «peso elevado capaz de aumentar el
riesgo de enfermedad y muerte prematura» (6).

Por otra parte, la Sociedad Espazola para el Estudio de la Obesidad
(SEEDO), en su Consenso 2000 para la evaluaci n del sobrepeso y la obe-
sidad y el establecimiento de criterios de intervenci n terap@utica, de ne la
obesidad como la «manifestaci n de una disfunci n del sistema de control
de peso corporal que impide el ajuste de la masa de reservas grasas a su
tamazo ptimo» (2).

1.1.1. Epidemiolog a de la enfermedad

Segen los eltimos cklculos de la OMS, en 2005 hab a aproximadamente
1.600 millones de adultos (mayores de 15 a®z0s) con sobrepeso, y al menos
400 millones de obesos en el mundo, y se estima que en el 2015 se duplicar£n
estas cifras. La obesidad tiene mayor prevalencia en las mujeres que en los
hombres. Alrededor de 2,5 millones de muertes en el mundo son atribuibles
al sobrepeso y a la obesidad (7).

Aunque antes se consideraba un problema exclusivo de los pa ses desa-
rrollados, el sobrepeso y la obesidad estEn aumentando espectacularmente
en los pa ses de ingresos bajos y medios, sobre todo en el medio urbano. En
Europa la prevalencia de la obesidad ha aumentado un 10%-40% en los
eltimos 10 azos y se estima que la prevalencia actual es de 10%-20% en los
hombres y de 10%-25% en mujeres (1).

Segen los datos de la Encuesta Nacional de Salud del 2006, en Espaza
la prevalencia de obesidad en adultos (mayores de 18 azos) es del 15,25%,
y es ligeramente superior en hombres (15,54%) que en mujeres (14,95%)
(8). Estos datos son similares a los descritos por Aranceta y cols. (9) en su
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estudio sobre la prevalencia de obesidad en poblaci n adulta espazola (25-
60 az0s), con un 15,5% de prevalencia, aunque en este caso, la obesidad era
méks frecuente en mujeres (17,5%) que en hombres (13,2%).

[.1.2. Causas de la obesidad

La obesidad tiene una etiolog a multifactorial. Como se re ejaenla gura
1 las causas principales de este desajuste tienen bases tanto gendticas como
ambientales, que se interrelacionan para provocar un desequilibrio en el ba-
lance ingesta/consumo de energ a (calor as), bien por problemas metab li-
cos, siol gicos, o bien debidos a h&bitos de vida poco saludables (10).

Figura 1. Diagrama de los diferentes mecanismos causantes del desequilibrio
energ@dtico

Fuente: Speakman JR (2004) (10)

Ademés, los nuevos estilos de vida colaboran al aumento de la pre-
valencia de la obesidad, debido en gran parte al sedentarismo, los h&bitos
diet@ticos y el escaso ejercicio f sico. Estos tres componentes son de gran im-
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portancia en el balance energ@tico, su aumento o descenso afectan en gran
medida al aumento en la prevalencia de la obesidad (7).

1.1.3. Sistemas de clasi caci n de la enfermedad
Existen diferentes criterios de clasi caci n parala obesidad, que se basan en
la medici n de datos antropom@tricos (peso, talla, circunferencias corpora-
les y pliegues cut£neos).
00 “ndice de masa corporal (IMC)

La OMS recomienda el uso del IMC para la clasi caci n de los grados
de sobrepeso y obesidad. EI IMC es un indicador sencilloy able de los de-

p sitos grasos en la persona adulta (1). Su f rmula es:

IMC = peso en kilogramos / (talla en metros)?

Existen varias clasi caciones (1, 2, 6) de la obesidad pero todas tienen
puntos de corte similares para el IMC. Los | mites para el peso normal es-
tar an entre 18,5 y 24,9 kg/m?. En la tabla | se muestran las clasi caciones
propuestas por diferentes sociedades de los niveles de sobrepeso y obesidad
en funci n del IMC.

Tabla I. Clasi caci n de los grados de obesidad en funci n del IMC

Clasi caci n de la SEEDO 2000 L Clasi caci n
2’
IMC (Kg/m?) @ Criterios de la OMS (1) de la AGA(®)
<18,5 Peso insu ciente
18,5-24,9 Peso Normal
25-26,9 Sobrepeso grado | Sobrepeso
, Sobrepeso
27-29,9 Sobrepeso grado I (Obesidad grado |)
30-34,9 Obesidad tipo | Obesidad grado Il Obesidad
clase |
35-39,9 Obesidad tipo I Obesidad grado Il Obesidad
clase Il
40-49,9 Obesidad tipo Ill (m rbida) .
Obesidad Grado IV Og::fﬁ‘ld
>50 Obesidad tipo IV (extrema)
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00 Peso ideal

Ser a el peso con el que, te ricamente, el individuo vivir a mks azos.
Para su cklculo, el m@todo méks utilizado es la tabla de peso y talla ideal reali-
zada por la Metropolitan Life Insurance Company a partir de mks de cuatro
millones de individuos sanos, cuya f rmula es:

Peso ideal (kg) = (0,75 x (tallaen cm 150)) + 50

La diferencia entre el peso real del individuo y el peso ideal es el sobre-
peso. En estas tablas el peso ideal es mks bajo que el de la poblaci n general,
por lo que utilizando estas tablas, debe considerarse que un paciente tiene
obesidad cuando su peso supone el 120% del peso ideal.

Otras f rmulas utilizadas para el c£lculo del peso ideal son:

00 Laf rmula de Broca: Peso ideal (kg) = Talla (cm) 100

00 Laf rmula de Lorentz: Peso ideal (kg) = Talla (cm) 100 ((Talla
(cm) 150)/k, en la que k =4 en hombres y k=2 en mujeres.

00 Laf rmula de Perroult: Peso ideal (kg) = Talla (cm) 100 + [(Edad
(azos) X 9) /10]

Ademks en Espa®a, se utilizan las tablas de peso ideal elaboradas por
Alastrud (11) para la poblaci n catalana.

00 “ndice cintura/cadera

La valoraci n de la distribuci n regional de la grasa puede realizarse
midiendo larelaci nentre el per metro de la cintura (a la altura del ombligo,
acostado) y el de la cadera (de pie). La relaci n debe ser inferior a 1 en el
hombre y a 0,8 en la mujer.

Segen la distribuci n regional de la grasa acumulada es posible clasi -
car la obesidad en androide y ginecoide. La obesidad androide se caracteriza
por la acumulaci n de grasa por encima de la cintura, sobre todo en la zona
abdominal y es mks frecuente en los varones. Se acompaza de una mayor
morbilidad (hipertensi n arterial, enfermedades cardiovasculares, colelitia-
sis, hiperinsulinismo y diabetes mellitus) y se asocia de manera especial a
una mayor mortalidad. La obesidad ginecoide, m#s frecuente en mujeres, se
caracteriza, sin embargo, por laacumulaci n de grasa en la mitad inferior del
cuerpo, especialmente en el bajo vientre, caderas y muslos y estk asociada
a una mayor morbilidad por complicaciones mecknicas pero no a un mayor
riesgo de morbi-mortalidad cardiovascular.
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00 Medici n de los pliegues subcut£neos

Otro m@todo para valorar el grado de obesidad estk basado en la me-
dici n de los pliegues subcut£neos de grasa mediante un lipocalibrador de
presi n constante. El pliegue subcutZneo que mejor se relaciona con la can-
tidad de grasa perif@rica es el medido en el tr ceps, y comparando los valores
obtenidos con los valores de referencia se puede estimar el grado de exceso
de grasa depositada en los tejidos perif@ricos.

|.1.4. Tratamiento de la obesidad.

Existen diferentes estrategias y herramientas terap@uticas para tratar la
obesidad, que incluyen la intervenci n diet@tica, actividad f sica, modi ca-
ci n del comportamiento, farmacoterapia, cirug a e implantaci n del bal n
intragkstrico (12). El objetivo inicial del tratamiento es la reducci n del peso
corporal y el mantenimiento del peso a largo plazo. Al menos deber a preve-
nirse la ganancia de peso.

La estrategia inicial para reducir peso consiste en la combinaci n de
una dieta hipocal rica, aumento de la actividad f sica y terapia conductual
para modi car la conducta con respecto a los h&bitos diet@ticos y de activi-
dad f sica que contribuyen a la obesidad (5). El objetivo es conseguir una re-
ducci n del 10% del peso. Con p@rdidas modestas de peso (10%) se mejora
el control de la glucemia, se reduce la hipertensi n arterial y los niveles de
colesterol (13).

Cuando con la estrategia inicial no se consigue un descenso de peso
de un 10% en 6 meses en pacientes motivados, se puede azadir tratamiento
farmacol gico. En la actualidad se recomienda que debe considerarse el tra-
tamiento farmacol gico en pacientes con IMCO30 kg/m? o con IMCO27 kg/
m? con factores de riesgo asociados a la enfermedad. Los fErmacos siempre
deben ser utilizados en combinaci n con el tratamiento no farmacol gico
(5, 14).

Existen dos categor as de f&rmacos autorizadas para el tratamiento de
la obesidad (5):

00 Inhibidoresde laabsorci nintestinal de grasas. En laactualidad el orlistat
es el enico fErmaco de este tipo disponible. Inhibe la lipasa pancrektica y
otras lipasas. Sus efectos secundarios est£n relacionados con la absorci n
insu ciente de grasas (esteatorrea, distensi n abdominal y heces oleosas)
junto a la absorci ninsu ciente de vitaminas liposolubles.
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00 FErmacos para suprimir el apetito, aumentar la saciedad o incrementar
la termog@nesis. En este grupo destaca la sibutramina, que inhibe
la recaptaci n de serotonina y norepinefrina, incrementando la
termog@nesis. Sus efectos adversos ms comunes son cefalea, insomnio,
estrezimiento, hipertensi n arterial y taquicardia.

El orlistat y la sibutramina son los ®nicos fErmacos que pueden utili-
zarse a largo plazo, aunque no de forma permanente. Ambos f&rmacos pare-
cen moderadamente e caces para la reducci n de peso. Est&n indicados en
pacientes obesos y en pacientes con sobrepeso y factores de riesgo asocia-
dos. Su uso estk limitado en el tiempo. Para evaluar plenamente cualquier
bene cio potencial de estos fermacos contra la obesidad, se necesitan estu-
dios mks largos y con mayor rigor metodol gico (5, 6, 14).

El tratamiento quirergico estk indicado en pacientes con obesidad
m rbida (IMCD40 kg/m?) o con IMCU35 kg/m? en los que coexisten proble-
mas serios. Se considera que es el ®nico mdtodo efectivo en el tratamiento
de la obesidad m rbida (15). Sin embargo son intervenciones quirergicas
de alto riesgo, con una mortalidad del 1-2% y una morbilidad quirergica
alrededor del 10%. Para minimizar los riesgos y garantizar el @xito a largo
plazo de la cirug a bariktrica, se han propuesto unos criterios de selecci n
de pacientes muy restrictivos, que abarcan desde la edad (18-55 az0s) y la
ausencia de contraindicaciones m@dicas y psiquiftricas hasta el compromiso
de adhesi n alas normas de seguimiento (14, 16).

Las tdcnicas de cirug a bariftrica para el tratamiento de la obesidad
pueden clasi carse en 3 tipos; restrictivas, malabsortivas y mixtas(14):

00 Las t@cnicas restrictivas tienen como objetivo disminuir el aporte cal rico
reduciendo la capacidad g&stricay provocando sensaci nde saciedad. Las
tdcnicas mas usadas son las gastroplastias y la banda g&strica ajustable.

00 Las t@cnicas malabsortivas tienen como objetivo limitar la absorci n de
nutrientes. La t@cnica mas conocida es el by-pass yeyuno ileal,actualmente
en desuso por sus graves efectos secundarios.

00 Las mixtas combinan ambos procedimientos, reducci n g&strica y
limitaci ndelaabsorci nconalgen tipode by-passintestinal. Las t@cnicas
m#s empleadas son el by-pass g&strico, la derivaci n biliopancrektica (o
tdcnica de Scopirano) y sus variantes, como el cruce duodenal (15, 17).
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Se considera un resultado aceptable del tratamiento quirergico el des-
censo >25% del exceso de peso y un @xito cuando es superior al 50% (14).

Existe un grupo de pacientes que no responden a la terapia m@dica y
gue no son candidatos quirergicos, o que necesitan una p@grdida de peso para
reducir su riesgo quirergico, o que rehesan someterse a una intervenci n
bari£trica por miedo a las complicaciones y/o mortalidad, en los que el bal n
intragkstrico se ha postulado como una opci n atractiva para perder peso.

1.2. Descripci ndel bal nintrag&strico

El bal n intragkstrico es un dispositivo no quirergico, que se implanta en el
est mago de forma temporal para el tratamiento de la obesidad y ayuda a
conseguir p@drdidas de peso signi cativas en un corto periodo de tiempo.

La observaci n de que los bezoares gkstricos provocaban p@rdidas de
peso fue la raz n que hizo pensar en el uso de los balones intragkstricos
como una tdcnica para adelgazar. Los primeros balones intragkstricos se im-
plantaron en 1985, pero pronto se retiraron del mercado debido a la elevada
incidencia de efectos secundarios como @lceras y erosiones gkstricas, des-
in ado espont£neo del bal ny obstrucci n intestinal por la migraci n del
bal n deshinchado. Desde entonces se ha intentado desarrollar una nueva
generaci n de balones efectivos y m#s seguros (6). En 1987 un panel de
expertos desarroll los criterios para el diseeo ptimo (18) de un bal nin-
tragkstrico:

00 Liso, sin costuras, hecho de material duradero, con poco potencial
ulcer genoy obstructivo.

00 Incorporaci nde un marcador radiopaco para el seguimiento apropiado
en caso de desin ado.

0l Capacidad para adaptarse a diversos tamazos y relleno con uido en
lugar de aire.

El bal n intragkstrico m&s usado hoy en d a es el Bioenterics Intragas-
tric Balloon (BIBf, Inamed, Santa Barbara, CA, USA). Se trata de una esfe-
ra de silicona, el£stica con una vilvula radiopaca autosellante, que se coloca
en el antro gAstrico por v a endosc pica con el paciente sedado. El bal n se
deposita desin ado en el interior del estomago, posteriormente se procede a
su llenado con un volumen entre 400 y 700 mililitros de soluci n salinay azul
de metileno (50:1) (19, 20). La funci n del azul de metileno es identi car
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durante la permanencia del bal n roturas o perdidas en el dispositivo (21).
Despu@s del relleno, se cierra la vElvula y se comprueba endosc picamente
que queda bien situado.

Los mecanismos de acci n del bal nintragkstrico aun estkn poco estu-
diados, no existen datos que aporten informaci n sobre los efectos siol gi-
cos del bal n en el aparato digestivo. Por su disexo, proporciona sensaci n
de saciedad, al ocupar parcialmente el est mago, lo que provoca un descen-
so de la ingesta de comida y puede ayudar al aprendizaje de nuevos hbitos
dietdticos y a la modi caci n de comportamientos, que son fundamentales
en la preparaci n del paciente para una intervenci n quircergica posterior.

El bal n se retira a los seis meses de su implantaci n,aunque hay estu-
dios en los que s lo lo mantienen durante cuatro meses y otros que alargan
su permanencia hasta los 10 meses (22). Sin embargo, ciertas complicaciones
como el desin ado o rotura del bal n se asocian con el mantenimiento del
bal n durante mks de seis meses. La retirada se hace de nuevo por v a en-
dosc pica, se desin ael bal ny se extrae.

Recientemente se ha comercializado un nuevo bal n (Heliosphere In-
tragastric Balloon System™) con una composici n similar al anterior, pero
que se rellena con unos 900-960 cc de aire, lo que equivale a un volumen

nal de unos 650-750 ml (por la compresi n que sufre el aire en el interior
del bal n). Tambi@n debe retirarse alrededor de los 6 meses tras su coloca-
ci n. Existe muy poca literatura con respecto al bal n de airey s lo hemos
encontrado dos art culos, aunque ninguno cumple los criterios de inclusi n
de esta revisi n. Allison (23) encontr ,en una revisi n de la literatura, una
moderada p@rdida de peso cuando los pacientes ademéks hac an una dieta
hipocal rica, pero los datos proced an de dos pequeas series de casos en
Francia no publicadas. En cuanto a la seguridad, los efectos secundarios
fueron muy frecuentes (especialmente nkuseas,v mitos y dolor abdominal)
en la primera semana, se produjeron cuatro casos de intolerancia al bal n,
lo que provoc su retirada precoz, y problemas con un dispositivo (deshin-
chado espont£neo).

Forestieri et al. (24) realizaron un estudio en Italia con el bal n de
aire, en el que s lo se recogieron 10 casos, y concluyeron que, aunque se
produce una p@rdida de peso satisfactoria, el bal n de aire presentaba mu-
chos problemas tdcnicos e instrumentales: alta tasa de fallo en el sistema de
colocaci nein ado (5 fallos en 10 balones colocados), poca exibilidad que
provoc molestias en los pacientes, alto grado de desin ados espont£neos (3
de 10) con la complicaci nazadida de que carece de marcador de desin ado
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(como el azul de metileno en el BIB™). Por todos estos aspectos, y a falta de
nuevos estudios, concluyeron que este dispositivo era molesto e inseguro
para los pacientes.

En cualquier caso, la implantaci n del bal n siempre debe ir acom-
pazada de una dieta baja en calor as (1000-1200 calor as/d a), aumento de
la actividad f sica y modi caci n de los hkbitos de vida. Para lograr estos
cambios es crucial el trabajo multidisciplinar de nutricionistas, dietistas y
psic logos (21).
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I1. Objetivos

I1.1. Objetivo principal

00 Valorar la efectividad y la seguridad del bal n intragkstrico para la
pdrdida de peso en pacientes obesos y con sobrepeso.

11.2. Objetivos secundarios

0l Realizaci ndeunarevisi nsistem#tica paraevaluar laevidenciaexistente
acerca de la efectividad y de la seguridad del bal n intragkstrico.

0l Dise®o de un proceso sistemktico de recogida de datos de casos de
pacientes obesos y con sobrepeso a los que se les haya implantado el
bal n intragkstrico.

00 Registro retrospectivo de los casos de bal n intrag&strico colocados en
Galicia (2004-2006) y anklisis de los resultados de su efectividad y de
su seguridad.
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I11. Revisl n sistemZEtica

Se realiz una actualizaci n de una revisi n sistemktica de diciembre de
2005 de avalia-t sobre e caciay seguridad del bal n intragkstrico en pacien-
tes obesos y con sobrepeso (12).

I11.1.M@todos
I.1.1.Besqueda bibliogrk ca

Se realiz una besqueda para actualizar los contenidos de la revisi n ante-
rior, con lo que se sigui la misma estrategia de besqueda que en el informe
previo (12), limitEndola desde el azo 2005 hasta octubre de 2006.

La besqueda de informaci nserealiz en las bases de datos especializa-
das en revisiones sistemékticas, espec  cas de GPC, generales (internacionales
y nacionales), bases de datos y repositorios de proyectos de investigaci n en
curso y en buscadores generales. A esta besqueda se azadieron las realizadas
en internet (mediante el motor de besqueda Google), incluyendo p£ginas
gue presentasen parkmetros e indicadores de calidad (p£ginas o ciales de
organismos nacionales e internacionales o sociedades cient cas relaciona-
das con el tema objeto de estudio). Finalmente se llev a cabo una besqueda
manual de las referencias bibliogrk cas de los estudios seleccionados para
asegurar que ningen estudio de inter@s pudiera quedar sin localizar.

La estrategia de besqueda y las bases de datos en las que se ha realiza-
do la beesqueda se describen en el anexo A.

l.1.2.Criterio de selecci n de los art culos
Los art culos se seleccionaron segen los siguientes criterios:
01 Tipo de publicaci n
Se incluyeron revisiones sistemékticas, metaanklisis, ensayos cl nicos, es-
tudios de cohortes, estudios de casos y controles y series de casos. Se exclu-

yeron editoriales, cartas al director, revisiones narrativas, comunicaciones a
congresos y estudios de un solo caso.
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00 Tamazo de la muestra y tipo de intervenci n

Se incluyeron estudios con mks de veinte pacientes tratados con el ba-
I nintragkstrico. Se excluyeron estudios con menos de veinte pacientes.

00 Unidad de estudio

Se incluyeron estudios que analizaran exclusivamente humanos. Se ex-
cluyeron estudios in vitro, estudios in vivo 0 en animales.

00 Idioma

Se incluyeron estudios en inglds, castellano, portugu@s, italiano o fran-
c@s. Se excluyeron estudios en otros idiomas.

00 Caracter sticas de los pacientes

Se incluyeron estudios con pacientes obesos o con sobrepeso
(IMC>25kg/mt).

00 Variables de resultado

Se incluyeron estudios en los que se med a la p@rdida de peso en pa-
cientes con bal n intragkstrico o en los que se recogieran efectos adversos
del bal n.

En el caso de existir publicaciones con un nemero de pacientes que
se hubiera aumentado (y publicado) en una fecha posterior, se excluy la
primera de estas publicaciones, al estar sus pacientes ya incluidos en la pu-
blicaci n més reciente. Tambi@n se consider como publicaci n enica el es-
tudio con el mismo disezo y mismo nemero de pacientes pero publicado en
distintas revistas, al analizar diferentes variables de resultado.

11.1.3. Extracci ny anklisis de los datos

Los art culos se seleccionaron segen los criterios de inclusi ny exclusi nan-
teriores. Se realiz la lectura cr tica de los art culos de forma independiente
por dos revisores de la Axencia de Avaliaci n de Tecnolox as Sanitarias de
Galicia. La extracci n de datos para la evaluaci n de la efectividad y seguri-
dad de la t@cnica se recogi  en una tabla de evidencia (anexo B).

111.1.4.Calidad de los estudios

Se valor el nivel de evidencia cient ca de los estudios incluidos mediante la
clasi caci nde la United States Preventive Services Task Force (25) (anexo C).
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111.2. Resultados de la revisi n sistemktica

I.2.1.Resultados de la besqueda.

Se encontraron varios estudios que cumpl an con los criterios de inclusi n,
pero no revisiones sistemékticas. Los estudios localizados ten an disezos di-
ferentes y eran de procedencia diversa. Todos los estudios eran europeos y
la mayor parte proced an de Italia. Ademé#s hab a un estudio espazol, uno
griego y otro de Chipre. No se obtuvo ningen estudio procedente de Estados
Unidos.

En la besqueda, que era una actualizaci n de la Consulta T@cnica
previa de avalia-t (12), se revis la bibliograf a desde junio del 2005 hasta
octubre de 2006. Se obtuvieron un total de 80 referencias, de las que se se-
leccionaron 18 art culos tras la revisi n por t tulo y resumen. Despu@s de la
lectura completa de todo el texto se seleccionaron 7 estudios primarios, un
ensayo cl nico, un estudio de cohortes, un estudio de seguimiento, un estudio
de casos y controles y tres series de casos ( gura 2). Aungue se encontraron
dos estudios sobre el bal nrelleno de aire (Heliospherefi), ninguno cumpl a
los criterios de inclusi n. En el anexo D se recogen los art culos incluidos
en larevisi ny en el anexo E los art culos excluidos tras su lectura a texto
completo y sus causas de exclusi n.

Figura 2. Resultados de la besqueda bibliogrk ca sobre el bal n intragkstrico

80
referencias
Lectura de ttulo y
> resumen,
\A se excluyeron 62
18
referencias
Lectura de texto
= completo,
v se excluyeron 11
7
referencias
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I.2.2. Resultados de efectividad
El informe de avalia-t, realizado en diciembre de 2005 (12), ha servido como
punto de partida para esta nueva revisi n de la literatura. Los principales

puntos de la revisi n se resumen en la tabla Il.

Tabla Il. Caracter sticas del informe de avalia-t

Informe de avalia-t (2005) (12)

Objetivo Valorar la e cac?a y la seguridad del bal n intragkstrico para la p@rdida
de peso en pacientes obesos o con sobrepeso.

Revisiones sistemékticas, metaanélisis, ensayos cl nicos, estudios de

cohortes, estudios de casos y controles y series de casos, escritos en

inglds o castellano, realizados en humanos, con al menos 20 pacientes

obesos o con sobrepeso tratados con el bal n intragstrico.

Criterios inclusi n/exclusi n

Fuentes de evidencia Medline, HTA, Cochrane, EMBASE e ISI Web of Science.

Se incluyeron 11 estudios primarios: ocho series de casos, un estudio

Ti jos inclui h
[Rechile s E b os de casos y controles, un ECA y un EC no aleatorizado.

E cacia: los estudios incluidos indican la existencia de una p@rdida de
peso con la colocaci n del bal n. Los estudios presentan serias limita-
ciones metodol gicas. Seguridad: la mayor a de pacientes experimentan

Resultados nkuseas y v mitos la primera semana, que pueden provocar la retirada
del bal n. En ocasiones, el bal n se desin a o rompe y se elimina con
las heces. Existe un pequezo porcentaje de efectos adversos méks
graves: obstrucci n intestinal o impactaci n del bal n.

El bal n puede conseguir la p@rdida de peso en pacientes obesos y
con sobrepeso, pero no se sabe cual es la magnitud de esta reducci n
en comparaci n con otras alternativas y si se mantiene a lo largo del
tiempo. El procedimiento deber a ser monitorizado debido al riesgo de
obstrucci n intestinal, aunque sea bajo.

Conclusiones y
recomendaciones

Gencoy cols. (26) realizaron un ensayo aleatorizado con controles cru-
zados, doble ciego, para medir la e cacia del bal n para reducir el peso. Se
incluyeron 32 pacientes (8 hombres y 24 mujeres) de 25-50 azos, seleccio-
nados de acuerdo con los criterios del Nacional Institute of Health (N1H)
para cirug a bariftrica (16). Se excluyeron pacientes con contraindicaciones
psicol gicas o m@dicas (esofagitis, hernia de hiato, antecedentes de elcera
pdptica, cirug a gkstrica previa, consumo de AINES o terapia cr nica con
esteroides, embarazo, alteraciones en el patr n de alimentaci n ). Los pa-
cientes fueron distribuidos aleatoriamente en dos grupos Ay B (16 pacientes
por grupo). A ambos grupos se les realiz una endoscopia, pero s lo se im-
plant el bal nen los pacientes del grupo A. A los tres meses se realiz una
nueva endoscopia en la que se retir el bal nal grupo Ayseimplant enlos
pacientes del grupo B. Todos los pacientes siguieron una dieta hipocal rica
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y recibieron el mismo tratamiento m@dico. El seguimiento fue semanal. Para
evaluar la e cacia del bal n se midieron el IMC y el % de exceso de peso
(no especi ca como calcularon el exceso de peso). Al inicio del tratamiento,
los grupos Ay B ten an un IMC similar, a los 3 meses el grupo A hab a teni-
do una reducci n media de IMC de 5,8-0,5 kg/m?y el B de s lo 0,4-0,2. A
los tres meses de cruzar la intervenci n la reducci n era mayor en el grupo
B (5,1-0,6 kg/mt) que en el A (1,1-0,6 kg/mt). Los resultados demuestran la
pdrdida de peso derivada de la implantaci n del bal ny la ausencia de un
posible efecto placebo.

Angrisani y cols. (27) realizaron un estudio retrospectivo de segui-
miento durante un azo tras la retirada del bal n intragkstrico, para com-
parar la pdrdida de peso entre un grupo de pacientes sometidos a cirug a
bariftrica y otro grupo que la hab a rechazado. Incluyeron 175 pacientes
(104 mujeres y 71 hombres), con un rango de edad de 17 a 67 azos, un IMC
medio de 54,4-8,1 kg/mt (39,8-79,5) y una media de % de exceso de peso de
160,8—32,9%. El grupo con intervenci n quirergica lo formaron 86 pacientes
y el otro grupo 82. A la retirada del bal n el IMC era similar en ambos gru-
pos (47,6—6,9 y 48,1-6,5). Tras el azo de seguimiento el grupo de los interve-
nidos quirergicamente hab a reducido el IMC aen mks (35,5—6,9) mientras
que el grupo sin tratamiento aument su IMC con respecto a la retirada
del bal n (51,7-16,3). Concluyen que tras el bal n la mitad de los pacientes
rechazan la cirug a'y recuperan su peso inicial y que la cirug a bariktrica estk
recomendada tras el bal n para mantener la pgrdida de peso.

Melissas y cols. (28) realizaron un estudio de seguimiento de pacientes
tras la retirada del bal n. Incluyeron a 140 pacientes (34 hombres y 106 mu-
jeres) de 16 a 62 azos, con obesidad m rbida, candidatos a cirug a bariktrica
y que rehusaron someterse a ella por miedo a las complicaciones de la ope-
raci n.La mediana de peso inicial era de 122 kg, la mediana de IMC de 42,3
kg/mt y la mediana de exceso de peso de 59 kg (para calcular el peso ideal
utilizaron las tablas de la Metropolitan Life Insurance). Los pacientes se
clasi caron en funci n de haber logrado una p@rdida de exceso de peso del
25% (descenso considerado aceptable tras un procedimiento bariktrico). El
71,4% lograron una pdrdida de exceso de peso >25% y se clasi caron como
procedimiento exitoso, mientras que los 40 pacientes restantes fueron cata-
logados como fracaso del procedimiento. Durante el seguimiento posterior
a la retirada del bal n (6-30 meses), 44 de los pacientes clasi cados como
exitosos recuperaron peso y se consideraron recurrencias, mientras que a
los dem#s (un 40% de los que empezaron el estudio) se les clasi ¢ como
@xitos a largo plazo. Ademks, 45 pacientes (32,1%) se sometieron a cirug a
bari£trica pese a su rechazo inicial.
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Melissas y cols. (29) realizaron un estudio de casos y controles para
observar si la implantaci n del bal n reduce la capacidad antioxidante del
plasma. Se incluyeron 31 pacientes. El grupo de estudio lo formaban 16 pa-
cientes obesos (5 hombres y 11 mujeres), candidatos a intervenci n quirer-
gica de acuerdo con los criterios de la NIH (16), de 22 a 56 azos, con una
mediana de peso de 128 kg (96-186), de exceso de peso de 62 kg (28-115)
y de IMC de 44,4 kg/mt (33,7-60,1). El grupo control eran 15 donantes de
sangre de 21 a 52 a®os, con una mediana de peso de 64,3 (46-78) kg y de
IMC de 24,2 kg/mt (23,7-25,2). En el grupo de estudio, el tratamiento con el
bal ndur una media de 6 meses, la mediana de peso perdido fue de 25 kg
y la mediana de reducci n de IMC de 9,2 kg/mt (s lo eran 16 pacientes, por
lo que se excluye para la valoraci n de la pdrdida de peso).

Tosato y cols. (30) realizaron un estudio de serie de casos, con 88 pa-
cientes (77 mujeres y 11 hombres), con una media de edad de 37,1 (18-71)
azos, un peso medio de 113 kg, un IMC de 41,9 (28-64) kg/mt, un exceso de
peso medio de 47,6 (25-94) y un porcentaje de exceso de peso del 73,7% (no
especi ca como calcularon el exceso de peso). El tratamiento consisti en la
implantaci n del bal ny unareeducaci nen los h&bitos de alimentaci nde
los pacientes durante un periodo de 6 meses. Se colocaron 98 balones. Tras
retirar el bal nse observ una reducci n media del peso de 14,6 kg, el IMC
se redujo en 5,7 kg/mt (mayor reducci n en pacientes con IMC inicial mks
alto) y se consigui una p@rdida de porcentaje de exceso de peso del 27,9%.
En el estudio se demuestra que la pgrdida de peso decrece exponencialmen-
te segen pasa el tiempo desde la colocaci n del bal n (en el primer mes se
pierde aproximadamente el 50% del peso). En conclusi n, el tratamiento
con BIB facilit una disminuci n del 30% del exceso de peso y ayud a re-
ducir de forma considerable las comorbilidades asociadas al sobrepeso.

Sknchez-Boh rquezy cols. (31) realizaron un estudio observacional de
una serie de 50 pacientes consecutivos (42 mujeres y 8 hombres), con una
media de edad de 35 azos (entre 18 y 60) y un IMC entre 30y 40 (obesidad
prem rbida). Se exclu an de la indicaci n: pacientes con trastornos psico-
I gicos o endocrinol gicos que les impidieran seguir una dieta, con cirug a
gkstrica previa, con hernia de hiato o trastornos graves de la coagulaci n. El
tratamiento consist a en la combinaci n de la implantaci ndel bal nconun
programa nutricional (recomendaciones diet@ticas y educaci n nutricional).
Serealiz un seguimiento de los pacientes mientras tuvieron colocado el ba-
I n(visitas semanales durante el primer mes, quincenales el segundo y tercer
mes y cada tres semanas a partir del cuarto mes). Las variables de resultado
estudiadas fueron: peso, IMC, sobrepeso (calculado a partir de la f rmula
de peso ideal de Perroult), comorbilidades, tolerancia y efectos adversos. El
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IMC medio se redujo de 36 a 29 kg/mt, la media de p@rdida de peso se situ
en 18,1 kg y el porcentaje de peso perdido en 18,3%. EIl porcentaje de so-
brepeso perdido lo re eren en funci n del IMC inicial, siendo mayor en los
pacientes con sobrepeso. La dieta fue seguida de forma estricta por mks del
70% de los pacientes durante los 4 primeros meses. M&s del 80% de los pa-
cientes presentaron descenso del apetito y aumento de la sensaci n de sacie-
dad durante los primeros meses. Las comorbilidades m#s frecuentes fueron
la dislipemia, hipertensi n arterial y pirosis. Destacan que el programa de
visitas frecuentes fue fundamental para reforzar el tratamiento diet@tico.

Zago y cols. (21) realizaron un estudio de una serie de 48 casos (42
mujeres y 6 hombres) candidatos a cirug a bariftrica (criterios de inclusi n
y exclusi n similares a los dem#s estudios). Este estudio se llev a cabo por
un equipo multidisciplinar formado por psic logos, nutricionistas, dietistas
y cl nicos. A los pacientes se les hizo pasar el test EDI-2 (instrumento para
valorar las perturbaciones en el comportamiento alimentario) y el 77,2% de
los pacientes presentaba hiperfagiay el 22,8% eran comedores compulsivos.
Adem#ks del bal nse realiz un tratamiento diet@tico. La edad media de los
pacientes era de 46,8 (25-63) azos, el peso medio inicial de 111 (78-143,5) kg,
el IMC de 43,5 (33,3-62,2) kg/mf y el exceso de peso de 77,5% (43,1-142,8).
El peso ideal se calcul con las tablas de la Metropolitan Life Insurance. Los
pacientes eran seguidos mensualmente. Una vez retirado el bal n se consi-
gui unareducci n media del peso de 7,6 kg, de 2,7 kg/mt en el IMC y de un
10% del exceso de peso, que eran estad sticamente signi cativas. Tambi@n
presentaron resultados de las caracter sticas de alimentaci n habituales an-
tes y despu@s de la implantaci n del bal n intragkstrico, con una reducci n
estad sticamente signi cativa de la ingesta de calor as del 33%, y una re-
ducci n del consumo de grasa del 43%. En cuanto al anklisis psicol gico,
el 80% presentaron una mejora subjetiva del estilo de alimentaci ny una
mayor motivaci n para el cambio. Tambi@n hubo una reducci nsigni cativa
de pacientes con hiperfagia y comportamiento compulsivo. El uso del BIB
demostr ser capaz de inducir una p@rdida de peso r&pida y signi cativa 'y
reducir notablemente las comorbilidades asociadas a la obesidad, incluidos
los trastornos en los hkbitos alimenticios.

En la tabla 111 se resumen los resultados de los estudios incluidos en
esta revisi n, junto a los revisados para el informe previo (12):
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Tabla Ill. Resumen de los resultados de los estudios primarios incluidos en la
revisi n previay en el informe (continuacion)

Autory N” de IMC inicial Tiempo de seguimiento Resultados
320 SUEE (rango) Retirada Posterior Retirada Posterior
Entre 6 y 30
Melissas, e 42,3 kg/mt P— ~ Y 71,4 % Estudio com-
2006 (28) (35-61.3) =183 @xitos parativo
meses
Mejora de la
Melissas, 44.4 kg/mt capacidad
31 6 meses i
2005 (29) (35-61.3) antioxidante
del plasma
Tosato, 88 41.9 kg/mT 6 -14,6 kg
meses
2006 (30) (28-64) - 5,7 kg/m?
Sknchez, 50 36 kg/mT 6 -18,1 kg
meses
2005 (31) (30-40) -7 kg/m?
43 kg/mt -7,6 k

zago, 48 g 6 meses g

2006 (21) (38-48) -2,7 kg/m?

* Resultado de los art culos incluidos en el informe previo de avalia-t
Los resultados se recogen como p@rdida de peso, de IMC o en porcentaje de p@rdida de
exceso de peso.

00 Descenso de las comorbilidades

En varios estudios de la revisi n se re eja la reducci n de comorbili-
dades asociadas a la obesidad despufs de la p@rdida de peso con el bal n
intragAstrico.

En uno de los dos estudios de Melissas y cols. (29) los resultados se
centran en el aumento de la capacidad antioxidante del plasma antes y des-
puds de la implantaci n del bal n intragkstrico que, sin ser exactamente
una comorbilidad, es un factor de riesgo para padecer o empeorar ciertas
comorbilidades. En el estudio se miden dos parkmetros, capacidad antioxi-
dante del plasma total (TAC) y capacidad antioxidante del plasma corregida
(cTAC). La diferencia entre los dos parkmetros estk en que al corregido se
le elimina la interferencia debida a sustancias end genas (albemina, £cido
erico, bilirrubina ), lo que permite estimar la contribuci n de los antioxi-
dantes ex genos en la medici n de la TAC. Los autores concluyeron que un
descenso moderado del peso debido a la colocaci n del bal n desemboca
en una mejor a de la capacidad antioxidante del plasma corregido, es decir,
esta mejor a se debe principalmente a las sustancias ex genas. La capacidad
antioxidante total apenas sufri cambios, quiz£s por la disminuci n del Acido
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erico (antioxidante end geno). De este estudio los investigadores concluye-
ron que despu@s de una p@rdida de peso inducida por la implantaci n del
bal n se mejora tanto el ndice metab lico como la capacidad oxidativa del
plasma y por tanto se reducen los riesgos derivados de las comorbilidades
debidas a la obesidad.

En el estudio de Tosato y cols. (30), las comorbilidades asociadas a la
obesidad se redujeron sustancialmente con el tratamiento (tabla 1V).

Tabla IV. Reducci n de las comorbilidades tras el tratamiento (estudio de Tosato y cols.)

N” pacientes con comorbilidad

Comorbilidad % de reducci n
Inicio A los 6 meses

Hipertensi n 16 7 56,3

Diabetes 7 3 57,1

Osteoartropat a 4 & 25,0

Apnea de suezo 4 1 75,0

Cardiopat a Isqudmica 4 2 50,0

En el estudio de Zago y cols. (21) tambi@n se dan resultados de reduc-
ci nde comorbilidades, aunque no de ¢ mo la miden. Encuentran reducci n
en la dislipemia y en la patolog a neurol gica, pero no en la hipertensi n
arterial, en la diabetes y en la patolog a respiratoria u ortop@dica.

I.2.3.Resultados de seguridad

Los resultados de seguridad se pueden subdividir en dos apartados: com-
plicaciones t@cnicas del bal n intragkstrico y efectos secundarios (leves y
graves).

00 Complicaciones tdcnicas del bal n intrag#strico.

En esta categor a se incluyen desin ados espont£neos, perforaciones o
roturas del bal n. En el estudio de Genco (26) no se presentaron complica-
ciones tdcnicas. En el estudio de Angrisani y cols. (27) describieron dos ro-
turas de bal n (1,1%), que eran excluidos para el seguimiento posterior. En
el estudio de Zago y cols. (21) hubo un caso (2%) de desin ado espontkneo
(por di cultades durante la implantaci n endosc pica) y en el de Tosato y
cols. cuatro (4,3%). Zago encontr di cultad para la extracci ndelbal nen
dos pacientes, que oblig a la repetici n de la endoscopia.
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00 Efectos secundarios.

Los clasi caremos en leves (nkuseas, v mitos, dolor abdominal, piro-
sis )y graves.

Entre los efectos secundarios leves causados por la implantaci n del ba-
I ndestacaban las nfuseas y losv mitos, especialmente en las 48-72 primeras
horas despu@s de la implantaci ndel bal n.Zagoy cols. (21) observaron este
efecto adverso hasta en el 66% de sus pacientes. Genco y cols. (26) encontra-
ron que las nkuseas, v mitos, y epigastralgia eran més frecuentes en el grupo
con bal n que en el grupo control. En este mismo estudio tambi@n se citaba
el re ujo gastroesof£gico como un efecto secundario frecuente (53% de los
pacientes) aunque se control bien con tratamiento farmacol gico.

Entre los efectos adversos m#s graves observados en los estudios incluidos
hubo un caso de lesi n traqueal (21) y otro de esofagitis distal asintom£tica (26).

En varios estudios se coment la existencia de intolerancia al bal n,
que provoc su retirada prematura. En el estudio de SEnchez-Boh rquez y
cols. (31) hubo un 2% de intolerancia, mientras que en el de Tosato y cols.
(30) se situ en un 5,1%, en el de Zago (21) se retiraron 3 mujeres por into-
lerancia al bal ny en el de Angrisani (27) se presentaron siete casos (4%0)
de intolerancia psicol gica.

111.3.Discusi n
[11.3.1.Discusi n del m@todo

La besqueda se realiz para un periodo corto de tiempo, debido a que ha-
b a una revisi n previa, y se limita enicamente a art culos publicados entre
2005 y octubre de 2006. Pese a ello y a que no es una tdcnica excesivamente
extendida se obtuvieron 80 art culos.

El elevado nemero de art culos encontrados se debe a que se hizo una
besqueda muy poco espec ca (dado que el tdrmino «bal n intragkstrico» es
de por s bastante espec co) y a que no se limit la besqueda segen el tipo
de art culo, a pesar de ser uno de los criterios de inclusi n. Ademks se hizo
una besqueda muy amplia de literatura gris y de documentos referenciados
en la bibliograf a de los art culos incluidos, para garantizar que se incluyera
la mayor parte de la literatura existente sobre el tema.
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Se han mantenido los criterios de inclusi ny exclusi n propuestos en
la consulta tdcnica anterior de avalia-t (12). Se excluyeron los art culos con
menos de veinte pacientes, para evitar los posibles efectos del azar en la
selecci n de pacientes y que esto provocara la infra- o sobreestimaci n de
los resultados. Por ese motivo fueron excluidos los dos estudios encontra-
dos sobre el bal n de aire (Heliospherefi), que ha salido recientemente al
mercado. En cuanto a los idiomas incluidos se ampliaron a francds, italiano y
portuguds, con respecto al informe previo. As hemos recuperado tres estu-
dios publicados en italiano (de los siete que seleccionamos).

111.3.2.Discusi n de los resultados.

La mayor parte de los estudios que hemos recuperado han sido series de
casos. Revisamos un ensayo aleatorio cruzado y a doble ciego (26), con un
nemero pequezo de pacientes obesos (32 sujetos), que comparaba la colo-
caci ndel bal ncon no colocar el dispositivo. En este estudio el tiempo con
bal n era de s lo tres meses (menor de los 6 meses recomendados), pero
encontraron que el bal n es efectivo por si mismo y no por efecto placebo.
En cuanto al enmascaramiento, parece dif cil para los pacientes debido a las
molestias que provoca el bal n.

Tambi@n encontramos un estudio de cohortes (27) en sujetos obesos
candidatos a cirug a bariktrica, en el que se comparaba la p@rdida de peso
un azo despuds de la retirada del bal n en dos grupos: un grupo de pacientes
que se hab an sometido a la cirug a bari£trica y otro grupo que la hab an
rechazado. Existe otro estudio de seguimiento (28) durante un periodo de
6 a 30 meses, que divide a los pacientes en dos grupos tras la extracci n del
bal n (@xitoy fracaso, en funci n de que alcanzaran una p@rdida de exceso
de peso superior al 25%) peros lo presenta los datos al nal del seguimien-
to del grupo de @xitos.

Ademéks hemos seleccionado un estudio de casos y controles (29), que
mide resultados diferentes a los dem#s. Mide la capacidad antioxidante del
plasma antes y despuds de la colocaci n del bal n,comparada con un grupo
control sano (sin obesidad), que para los autores podr a explicar el efecto
bene cioso de la p@rdida de peso en las comorbilidades asociadas a la obe-
sidad. Sin embargo los resultados de p@rdida de peso en realidad son una
serie de 16 casos, por lo que por si solos no se incluir an en la revisi n (<20
pacientes).

Los estudios no son homog@neos en cuanto a la elecci n de los pacien-
tes. En la mayor a se seleccionan pacientes candidatos a cirug a bariktrica
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(IMC>40 >35con comorbilidades), pero hay dos estudios que recogen pa-
cientes con sobrepeso (30), 0 s lo pacientes con obesidad prem rbida (31).
En este caso, utilizar los resultados medios podr a enmascarar resultados,
por ello, en los dos eltimos estudios, los pacientes se categorizan en funci n
del IMC, para evaluar la pdrdida de peso.

Todos los estudios recogen como resultado de p@rdida de peso, las di-
ferencias de peso, IMC y de sobrepeso. El sobrepeso se calcula como la dife-
rencia entre el peso real y el peso ideal, pero los estudios no calculan el peso
ideal de la misma forma (o no describen como lo calculan), por lo que los
resultados de sobrepeso no son comparables entre ellos.

El seguimiento de los pacientes es tambi@n heterog@neo, tanto durante
el tiempo que llevan el bal n como tras su retirada. Este aspecto parece
relevante ya que parte del @xito del bal n depende del cumplimiento de
la dieta asociada y de los cambios de hkbitos alimentarios y parece que la
frecuencia de las visitas al m@dico in uye en el resultado nal, al reforzar el
cumplimiento de las indicaciones. S lo dos estudios hacen seguimiento de
los pacientes tras la retirada del bal n (27,28), y encuentran que la p@rdida
de peso no se mantiene en el tiempo.

Con respecto al sexo y a la edad de los pacientes, en todos incluyen m#s
mujeres que hombres (entre el 60% Yy el 85%). En cuanto a la edad, el rango
var a mucho de unos estudios a otros, en los estudios con criterios de selec-
ci n de candidatos a cirug a bariktrica el rango es mis homog@neo (la edad
es uno de los criterios). S lo en el estudio de Tosato y cols. (30) se presentan
resultados estrati cados en funci n del sexo o de la edad. La reducci n del
IMC fue mayor en las mujeres, aunque part an de un IMC inicial m&s bajo, y
los pacientes mAs j venes (<30 azos) ten an una menor p@rdida de IMC.

l1.3.2.1. Discusi n de la efectividad del bal n intragkstrico

Los resultados de efectividad del bal n intragkstrico son muy heterog@neos.
Se recogen p@rdidas de peso entre 7,6 y 18 kg, lo que supone entre un 7,3%
y un 18,3%. Con tratamiento m@dico se considera un @xito una p@rdida de
peso del 10% (5) mientras que con cirug a bariftrica deber a ser superior
al 25% (14). Sin embargo, estos resultados no se mantienen a largo plazo,
ya que los estudios de seguimiento (27, 28) ponen de mani esto que en un
plazo inferior a un a®o se recupera el peso perdido. Angrisani y cols. (27)
recomiendan que el bal n se use antes de la cirug a bariktrica. No hemos
encontrado estudios que compararan la combinaci n del bal n con cirug a
bariktrica frente a la cirug a bariftrica exclusivamente, para concluir que
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el bal n mejora la efectividad de la cirug a. Sin embargo, una reducci n de
peso del 10% previa a la cirug a bariktrica disminuye el riesgo quirergico y
anest@sico para los pacientes.

Para evaluar la efectividad real ser a necesario hacer estudios de cali-
dad longitudinales para compararlo con otras estrategias para perder peso y
mantener el nuevo peso.

[11.3.2.2. Discusi n de la seguridad del bal n intrag&strico

En funci n de los resultados obtenidos sobre complicaciones t@cnicas del
bal n se puede decir que la tdcnica no presenta muchas complicaciones. Los
principales problemas del dispositivo son la rotura y el desin ado aunque, a
diferencia de los balones de aire, cuenta con el sistema de detecci n precoz,
basado en la introducci n de un colorante junto con el suero con el que se
rellena el bal n. En cualquier caso, la frecuencia de roturas y desin ados no
fue excesivamente elevada en los estudios revisados (alrededor de un 29%b).
En el informe previo de avalia-t (12) los resultados hab an sido peores, con
estudios de hasta 25-28% de balones desin ados.

En cuanto a los efectos secundarios leves, fueron muy habituales en
los primeros d as tras la implantaci n del bal n pero transitorios, cediendo
bien con el tratamiento adecuado. Los méks frecuentes fueron las nkuseas, los
v mitosy la epigastralgia. En ocasiones los v mitos no pudieron controlarse
y fue necesario retirar el bal n por intolerancia digestiva

Los efectos adversos graves fueron casos aislados de lesi n traqueal o
de esofagitis distal. La rotura y el desin ado espont£neo del bal n no pro-
dujeron ninguna complicaci n grave, como se recog a en el informe previo
de avalia-t (12). En cualquier caso conviene informar adecuadamente a los
pacientes para que vigilen sus heces y orina, a n de detectar el azul de
metileno, y se pueda hacer una extracci n precoz del bal n que impida su
migraci n al intestino.
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V. Registro de casos

IV.1. Sujetos y m@todo
IV.1.1. Sujetos

Se hizo una recogida retrospectiva de datos de los 69 balones intragkstri-
cos implantados desde enero de 2004 a diciembre de 2006 en los hospitales
Montecelo (Complexo Hospitalario de Pontevedra) y Meixoeiro (Complexo
Hospitalario de Vigo).

Las posibles indicaciones para la colocaci n del bal n fueron:

0 Pacientesconobesidadm rbidayaltoriesgo quirergicocomo preparaci n
ala cirug a bariktrica

0l Pacientes con obesidad m rbida y contraindicaci n de cirug a bariftrica
00 Pacientes con obesidad tipo Il resistente a tratamiento conservador
00 Pacientes con obesidad que necesitan perder peso antes de cirug a electiva

0l Pacientes con superobesidad m rbida y s ndrome de apnea obstructiva
del suezo (SAOS)

0 Pacientes con obesidad m rbiday rechazo a la cirug a bariktrica

Todos los pacientes fueron informados sobre la colocaci n del bal n,
de sus bene cios y de sus riesgos, y rmaron un documento de consenti-
miento informado.

Los pacientes fueron ingresados para colocar el bal n por v a endos-
¢ pica bajo sedaci n, reintroducci n de la dieta y control de la tolerancia al
bal n. La mayor parte de los balones se rellenaron con suero salino y azul
de metileno. En el azo 2006 empezaron a colocarse tambi@n balones que se
rellenan con aire.

El bal n se mantuvo en el est mago durante un periodo de seis meses
y luego se retir . Se han recogido datos del seguimiento de los pacientes du-
rante un azo tras la retirada del bal n o hasta el momento de la intervenci n
de cirug a bari£trica.
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IV.1.2. M@todo

Se cre un grupo de trabajo multidisciplinar (anexo F) para el disexo de
un proceso sistemético de recogida de datos de casos de implantaci n del
bal n intragkstrico (de nici n de variables, periodicidad del seguimiento) y
la puesta en marcha de un sistema de declaraci n de casos.

Finalmente, se elabor una base de datos para el registro de casos por
v a web (anexo G). La pEgina web para el registro de casos fue elabora-
da por el Departamento de Informaci n e de Servizos Tecnol xicos de la
Conseller a de Sanidade de Galicia (anexo H). La base de datos se disez ,
teniendo en cuenta la LOPD (41).

Se analizaron las siguientes variables:

0 Del estado previo del paciente a la colocaci n del bal n: sexo, edad,
indicaci n de la colocaci n, hkbitos alimentarios, comorbilidades
relacionadas con la obesidad, datos antropomg@tricos, anal ticos y
tratamientos previos.

00 De la colocaci n del bal n: tipo de bal n, volumen de relleno,
contraindicaciones endosc picas, complicaciones t@cnicas, fErmacos
post-implantaci n, efectos adversos inmediatos y duraci n del ingreso.

00 Del seguimiento hasta la retirada del bal n (revisi na 1, 3 mesesy a
la retirada del bal n intragkstrico): datos antropom@tricos, anal ticos y
efectos adversos del bal n.

0l De la retirada del bal n: tiempo con el bal n, complicaciones en la
extracci n.

00 Del seguimiento tras la retirada del bal n (3,6 y 12 meses) en los sujetos
que no fueron intervenidos quirergicamente: datos antropomg@tricos y
anal ticos.

Los datos antropom@tricos que se recogieron fueron el peso y la talla,
con los que se calcul el IMC. El peso ideal se obtuvo con las tablas de peso
de Alastrud para la poblaci n adulta catalana (11) y se utiliz para calcular
el exceso de peso.

Anklisis estad stico: Para el an£lisis de los datos se utiliz el paquete
estad stico SPSS 12.0.
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Serealiz un anklisis descriptivo de las variables estudiadas. Los resulta-
dos se presentaron como media, desviaci n estEndar y rango en las variables
cuantitativas y como frecuencia y porcentaje para las variables categ ricas.

Para comparar frecuencias se utiliz el test de X? chi% Para comparar
medias se utiliz la t-student o el test no paramg@trico de la U de Mann-Whitney
(en funci n de que las muestras cumplieran los criterios de normalidad). Para
comparar muestras relacionadas (medidas sucesivas) se utilizaron la t-student
para datos apareados o el test no param@trico de Wilcoxon para datos aparea-
dos (en funci n de que las muestras cumplieran los criterios de normalidad).

1V.2. Resultados

En este periodo se colocaron 69 balones intragkstricos a 68 pacientes con
obesidad (una mujer recibi dos balones por un fallo en el proceso de lle-
nado del primero, que motiv su retirada precoz). El 70,6% de los balones
se colocaron en mujeres. La edad media de los pacientes era de 42,1 a®z0s
(rango de edad de 18 a 65 az0s). El peso medio antes de la colocaci n del
bal nerade 128,6 kg (90,4-196) y el IMC medio de 47,4 (34,6-68,5) kg/m?. El
83,8% de los pacientes presentaba obesidad m rbida (IMCO40 kg/m?). Las
caracter sticas iniciales de los pacientes se recogen en la tabla V.

Tabla V. Caracter sticas de los pacientes

Total Mujeres Hombres
(n=68) (n=48) (n=20)

Media DS Rango Media DS Rango Media DS Rango

Edad 42,1 10,8 18-65 41,3 10,5 20-64 43,8 11,7 18-65
90,4-
Peso 1286 27,0 90,4-196 e | 722l 1747 151,74 25,1 105-196
34,6- 34,6- 37,6-
IMC 47,4 8,4 68,5 46,6 8,4 68,5 49,4 8,1 67.8
Exceso 21,9- 21,9-
peso 60,68 24,6 1226 55,7 22,4 107.3 73,5 26,1 39-122,6
% 29,8- 29,8-
,e)):;zso 90,44 36,5 1795 87,9 36,6 1795 96,9 36,6 46,6-167

Los motivos mks frecuentes para la colocaci n del bal nfueron enam-
bos sexos la obesidad m rbida con alto riesgo quirergico como preparaci n
a la cirug a bariktrica (33,3%) y la obesidad m rbida con contraindicaci n
de cirug a bariktrica (27,5%) (tabla VI).
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Tabla VI. Motivos de colocaci n del bal n intrag&strico

Total Mujeres Hombres
Indicaci n (n=69) (n=49) (n=20)

N % N % N %

Obesidad m .rblda cor.1 alt.o riesgo 23 333 15 30,6 s 40,0
antes de la cirug a bari£trica

Obe3|d.ad m rblfja F:on contraindicaci n 19 275 14 28,6 5 25,0
de la cirug a bariktrica

Obesidad tipo Il resistente a tratamiento

12 17,4 10 20,4 2 10,0
conservador

Obesidad que necesita

X . 1 1,44 1 2,0 0 0,0
perder peso para la cirug a electiva

Superobesidad m rbida con SAOS 1 1,44 0 0,0 1 5,0

Obesidad m rbida con rechazo a la cirug a

bariktrica 13 188 9 18,4 4 20,0

En cuanto a hibitos alimentarios relacionados con la obesidad s lo
tenemos datos de 56 pacientes. Todos los pacientes presentaron algen tras-
torno, con una mediana de dos (1-4). El trastorno mé#s frecuente fue la hi-
perfagia (60,7%) seguida de la polifagia ansiosa (58,9%). En los hombres
la frecuencia de hiperfagia fue signi cativamente méks elevada que en las
mujeres (Tabla VI1).

Tabla VII. Alteraciones de los h£bitos alimenticios en los pacientes del estudio

Total Mujeres Hombres
Trastorno alimentario (n=56) (n=41) (n=15) p
N % N % N %
Hiperfagia 34 60,7 20 48,8 14 93,3 <0.005
Picoteo 27 48,2 23 56,1 4 26,7 NS
Atracones 10 14,7 9 22,0 1 7,1 NS
Apetencia por dulces 24 35.3 16 39,0 8 53,3 NS
Polifagia ansiosa 33 48.5 26 78,8 7 21,2 NS

NS= Diferencias estad sticamente no signi cativas

Al analizar las comorbilidades asociadas a la obesidad se observ que
el 91,2% de los pacientes ten an al menos una. La media de comorbilidades
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era de 2,26 (DS: —1,65), con un rango de 0-6. Las patolog as m&s frecuentes
eran la artropat a mecknica (55,9%) y la HTA (52,9%). Los hombres pade-
c an HTA, apnea del suezo y diabetes con una frecuencia estad sticamente
mayor que las mujeres (tabla VVII1).

Tabla VIII. Comorbilidades asociadas a la obesidad en los pacientes del estudio

Total Mujeres Hombres
Patolog a (n=68) (n=48) (n=20) p
N % N % N %

Artropat a mec£nica 38 55,9 29 60,4 9 45,0 NS
HTA 36 52,9 18 90,0 18 37,5 <0,001
Dislipemia 22 34,4 13 27,1 9 45,0 NS
Diabetes 20 29,4 10 20,0 10 50,0 <0,05
Apnea del suezo 15 22,1 4 8,3 11 55,0 <0,001
Insu ciencia respiratoria 9 13,2 5 10,4 4 20,0 NS
Cardiopat a 5 7.4 2 4,2 3 15,0 NS

NS= Diferencias estad sticamente no signi cativas

De los 69 balones colocados, 57 (82,6%) estaban rellenos de soluci n
salina, y se colocaron 12 balones rellenos de aire. La estancia en el hospital
tras la colocaci n del bal nvari entre 2y 10 d as con una estancia media
de 3,4d as (DS: —-1,7).

Se extrajeron 62 balones intragkstricos. Los pacientes llevaron el dis-
positivo durante una media de 7 meses (DS: —2,53). Un paciente llev el
bal n durante 20 meses por no acudir a las revisiones previstas. A cinco per-
sonas se les retir el bal n antes de los 6 meses y, de @stas, cuatro pacientes
llevaron el bal n menos de cuatro meses ( gura 3). Por tanto 58 personas
llevaron el bal n mks de cuatro meses y de ellas, en un paciente no tenemos
datos de peso en el momento de retirar el bal n.
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Figura 3. Seguimiento de los pacientes con bal n intragkstrico

=
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IV.2.1. Efectividad del bal n Intrag&strico

La p@rdida media de peso desde la colocaci n hasta la retirada del bal n fue
de 14,5 kg, lo que supuso un descenso del 13%. EI IMC descendi 5,3 kg/
m?, el exceso de peso se redujo 14 kg y la proporci n de exceso de peso dis-
minuy un 22%. Todos estos cambios fueron estad sticamente signi cativos
(tabla IX). EI 57,9% de los pacientes perdieron mks de un 10% de su peso
inicial, pero el 8,8% gan peso mientras ten a colocado el dispositivo.

Tabla IX. P@rdida de peso en el momento de la retirada del bal n intragkstrico

Total Mujeres Hombres
Media DS p Media DS p Media DS p
Peso -14,5 12,3 <0.000 -13,4 11,7 <0.000 -17,2 13,8 <0.000
IMC -5,3 4,4 <0.000 -5,2 4,5 <0.000 -5,6 4,1 <0.000

Exceso peso -14,1 12,8 <0.000 -12,5 12,6 <0.000 -18,8 12,6 <0.000

% exceso

peso -22,0 17,9 <0.000 -21,2 18,8 <0.000 -24,4 15,3 <0.000
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Tras la retirada del bal n los pacientes fueron seguidos durante un azo
o0 hasta el momento de la intervenci n de cirug a bari£trica ( gura 3).

De los 23 pacientes a los que se hab a indicado la cirug a bariktrica, se
intervinieron 11 (47,8%) ( gura 4). La media de tiempo entre la retirada del
bal nvy la intervenci n quirergica fue de 81,6 d as (DS —97,8), con un rango
entre 2y 329 d as, aunque el 63,6% fueron intervenidos en menos de 3 meses.

Figura 4. Seguimiento de los pacientes con indicaci n de cirug a bariktrica

Indicaci n cirug a bariktrica:

23
Intervenidos: Pendientes No intervenidos: Pendientes
11 ciruga: 3 retirar bal n: 1

6
Pendientes revisi n| |Pendientes cirug a tras
6 meses: 2 seguimiento 1 azo: 3

Exitus: 2

Abandono:1

En los 11 pacientes intervenidos, la pdrdida media de peso entre la
colocaci n del bal ny la intervenci n quirergica fue de 22 kg (14%), con
un descenso medio del IMC de 8,9 kg/m?. Esta p@rdida de peso fue estad s-
ticamente signi cativa. Sin embargo, a medida que se retrasaba la interven-
ci n quirergica se produjo un ligero aumento medio del peso con respecto
al alcanzado al retirar el bal n, aunque no es estad sticamente signi cativo
(tabla X).

Tabla X. Cambio de peso con el bal n intrag£strico en los pacientes sometidos a
cirug a bariktrica

Diferencia entre peso al

Cambio de peso al Cambio de peso hasta la .
X . L retirar el bal ny antes
retirar el bal n cirug a bari£trica ) o
de la cirug a bariftrica
Media DS p Media DS p Media DS p

Peso -24,7 16,4 <0.001 -22,1 12,6 <0.001 2,5 6,0 NS

IMC -8,9 55 <0.001 -8,1 4,6 <0.001 0,8 1,7 NS

Exceso peso -24,6 16,4 <0.001 -22,1 12,6 <0.001 2,5 6,0 NS
0,

g‘; :;‘cesc’ 362 231 <0001 -329 193 <0001 33 72 NS

NS= Diferencias estad sticamente no signi cativas
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Los pacientes que no se sometieron a cirug a bariktrica fueron segui-
dos durante un azo tras la retirada del bal n. Desde la primera revisi nalos
tres meses, se produjo una ganancia media estad sticamente signi cativa de
todos los parEmetros que hemos usado para valorar los cambios en el peso
(peso, IMC, exceso de peso y % de exceso de peso), que se fue incrementan-
do alos 6y 12 meses de retirarse el dispositivo (Tabla XI).

Tabla XI. Cambio en el peso entre la retirada del bal n intragkstrico y el seguimien-
toalos 3,6y 12 meses

Seguimiento 3 meses Seguimiento 6 meses Seguimiento 12 meses
Media DS p Media DS p Media DS p
Peso 32 53 <0005 78 82 <0005 127 71  <0.0001
IMC 13 19 <0005 28 30 <0005 47 28  <0.0001
Exceso 32 53 <0005 78 82 <0005 142 153  <0.005
peso
0,
;‘; :gceso 51 82 <0005 11,3 123 <0.005 189 10,4  <0.0001

NS= Diferencias estad sticamente no signi cativas
IV.2.2. Seguridad del bal n intrag£strico

Complicaciones t@cnicas. Durante la colocaci n del bal n, se produjeron
cuatro fallos en el proceso de llenado (5,8%0), es decir, los balones no alcan-
zaron el 90% del volumen inicialmente planeado. De estos, uno de los balo-
nes fue sustituido en el mismo acto m@dico, otro fue retirado a los tres meses
(con posterioridad se coloc otro bal n)y los otros dos se mantuvieron los
seis meses por tener un volumen su ciente.

En el per odo de seguimiento se produjeron dos roturas espont£neas
de bal n (2,9%), en ambos casos el bal n llevaba colocado mks de 6 meses.

En cuanto a las complicaciones tdcnicas en la extracci n, en cuatro ca-
sos (6,4%0) de los 62 balones la retirada se realiz con gran di cultad (en un
caso fue necesaria la extracci n por v a quirergica).

Efectos secundarios. La mayor parte de los efectos secundarios que se pre-
sentaron inmediatamente tras la colocaci n del bal n fueron leves y cedie-
ron con tratamiento. Los v mitos fueron el efecto adverso mks frecuente
(59,4%), seguidos del dolor abdominal y nkuseas, que fueron signi cativa-
mente mks frecuentes en los hombres (tabla XI1).
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Sin embargo, se han producido efectos adversos importantes en dos
pacientes (2,9%): una paciente present hipopotasemia por v mitos y un
paciente falleci acausa de una neumon a por aspiraci n, relacionada con la
colocaci ndel bal nintragkstrico (tabla XI1).

Tabla XIlI. Efectos adversos inmediatos tras la colocaci n del bal n

Total Mujeres Hombres
(n=69) (n=49) (n=20) P
N % N % N %

V mitos 41 59,4 29 59,2 12 60,0 NS
Dolor abdominal 27 39,1 19 38,8 8 40,0 NS
NEuseas 11 15,9 4 8,2 7 35,0 <0,05
Re ujo gastroesof. 3 4,3 3 5,8 0 0,0 -
Diarrea 1 1,4 1 2,0 0 0,0 -
Aerofagia 1 1,4 0 0,0 1 5,0 -
Hipopotasemia 1 14 1 2,0 0 0,0 -
Exitus 1 1,4 0 0,0 1 5,0 -

NS= Diferencias estad sticamente no signi cativas

En el seguimiento a largo plazo tras la colocaci n del bal n se retira-
ron cinco dispositivos antes de los seis meses. La causa de la retirada precoz
fue la intolerancia digestiva, v mitos en tres pacientes (4,3%), y el aumento
de peso en otra que hab a tenido un fallo en el proceso de llenado (a la que
se coloc un segundo bal n). A la quinta persona se le extrajo el bal n a
los cinco meses por re ujo gastroesof£gico y broncoespasmo. Un paciente
hipertenso y con obesidad m rbida falleci a los tres meses de implantarle el
bal n acausa de la rotura de un aneurisma de aorta. En este per odo hab a
perdido 14 kg (11% del peso inicial).

1V.3. Discusi n

El bal n intragkstrico es un procedimiento que permite la pdrdida r£pida
de peso (en unos seis meses) en los pacientes obesos, al producir sensaci n
de saciedad precoz, lo que les permite seguir una dieta hipocal rica con mks
facilidad. Con la reducci n del peso tambi@n se consigue una mejor a de las
comorbilidades asociadas a la obesidad. Es un proceso novedoso del que
no se conoce todav a su efectividad real. En Galicia se ha autorizado su in-
corporaci n como nuevo procedimiento para su uso exclusivo en pacientes
obesos en los que es necesario por su obesidad y comorbilidad una p@rdida
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de peso efectiva y rkpida, como alternativa al ingreso hospitalario (durante
cuatro semanas) con ayuno modi cado.

Inicialmente se us un bal n relleno de suero salino, pero desde el azo
2006 han comenzado a implantarse tambi@n balones de aire, cuyos resulta-
dos habrk que analizar en el futuro.

En nuestra serie de casos, encontramos una distribuci n similar a otros
estudios en cuanto a sexo, edad, peso, IMC y exceso de peso (21, 26-28, 30),
e incluso en las indicaciones (previa a cirug a bariktrica). Casi todos los pa-
cientes presentaron alguna patolog a asociada a la obesidad.

En todos los casos, la colocaci n del bal n es una alternativa al in-
greso hospitalario con ayuno modi cado. EI ayuno modi cado consiste en
una dieta de muy bajo contenido cal rico (VLCD), que aporta unas 400-800
Kcal/d a. Esta dieta debe contener prote nas de alto valor biol gico (para
preservar la masa muscular), £cidos grasos esenciales y suplementos de vita-
minas y minerales y generalmente se aporta como una preparaci n comer-
cial. Estk indicada en personas con obesidad m rbida que necesitan perder
peso de forma rkpiday efectiva, para mejorar las comorbilidades asociadas a
la obesidad. La pdrdida de peso que se consigue es de 1,5-2,5 kg a la semana.
Presenta diversos efectos secundarios: colelitiasis, cetosis, aumento de £ci-
do erico s@rico, hipotensi n ortost£tica, estrezimiento, intolerancia al fr o,
cefaleas y en raras ocasiones puede provocar muerte sebita en pacientes
vulnerables con comorbilidades. Por ello necesita una monitorizaci n m@di-
ca intensiva (42). No hemos encontrado ningen estudio que compare ambas
estrategias de p@rdida de peso. En un metan£lisis que compara VLCD con
las dietas bajas en calor as, encuentran que la p@rdida de peso a corto plazo
es de un 16%, siguiendo la dieta entre 8 y 16 semanas (43).

En cuanto a las indicaciones espec cas, en el 33% de los pacientes de
nuestro estudio se us el bal n para perder peso en candidatos a cirug a ba-
riktricay en el 27,5% de los casos, la cirug a bari£trica estaba contraindicada.
Hubo un porcentaje elevado (18,8%) en los que estaba indicada la cirug a
bari£trica pero rechazaban la intervenci n. S lo a un paciente se le coloc
el bal n para perder peso antes de una intervenci n quirergica no bariktrica
y en otro paciente la indicaci n era la superobesidad m rbida con SAOS,
pero este caso se podr a clasi car en alguno de los tres primeros (candidato
a cirug a bariktrica que acepta, rechaza o tiene contraindicada la interven-
ci n). Existe otro pequezo grupo de pacientes con un grado de obesidad
menor (tipo II), que no ser an candidatos a la cirug a de la obesidad, pero
resistentes al tratamiento m@dico. Tampoco los estudios que hemos encon-
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trado son homog@neos en cuanto a la indicaci n de la tdcnica, aunque la ma-
yor a selecciona a los pacientes en funci n de que sean candidatos a cirug a
bariktrica (20, 25, 27, 28), pero hay dos estudios que recogen pacientes con
sobrepeso (30), 0 s lo pacientes con obesidad prem rbida (31).

El bal n demuestra ser efectivo para reducir el peso de los pacien-
tes. Se consigui una reducci n del 13% del peso. Con tratamiento m@dico
(dieta, actividad f sica y f&rmacos) se considera un @xito la reducci n de un
10% del peso en seis meses, aunque con cirug a bariktrica se espera que la
reducci n sea mayor del 25% (5, 14).

Como preparaci n a la cirug a bariktrica, una reducci n del peso del
10% disminuye los riesgos quirergicos. Algunos autores encuentran otra
ventaja azadida para los candidatos a la cirug a bari£trica, y es que el perio-
do de 6 meses con el bal n permite valorar la capacidad de adaptaci n del
paciente a una dieta hipocal rica (30). En cualquier caso no hay estudios
que demuestren que la asociaci n del bal n con la cirug a bari£trica mejore
la efectividad de la cirug a sola, y sus bene cios debemos buscarlos en la
reducci n de los riesgos quirergicos.

En cuanto a la efectividad del bal n a largo plazo, los pacientes em-
piezan a recuperar el peso perdido desde el momento en que se les retira
el bal n. Esto mismo ocurri en otros estudios de seguimiento que hemos
revisado (27) (28). En consecuencia, habr a que replantearse las indicacio-
nes cuando no se espera un resultado a corto plazo, como en el caso de las
intervenciones quirergicas, sino un resultado a largo plazo.

Con respecto a la seguridad del bal n, se han producido pocas compli-
caciones t@cnicas, dos fallos en la implantaci n (2,9%) que necesitaron el re-
cambio del dispositivo y dos roturas de bal n (2,9%) y di cultad importante
para la extracci n en el 6,4% de los casos, similares a lo descrito en otros
estudios. La rotura del bal n se produjo en pacientes que llevaban més de
seis meses con el bal nimplantado, y en la literatura se recoge que el riesgo
de rotura aumenta al sobrepasar los seis meses. Por lo tanto habr a que ser
muy cuidadoso con el tiempo que estk colocado el bal n, garantizando la
extracci n a los seis meses. Tambi@n hay que informar bien a los pacientes
de que vigilen la orina y heces para detectar el marcador (azul de metileno)
de rotura del bal n.

La mayor parte de los efectos secundarios que se presentaron tras la
implantaci n del bal n fueron leves (n£useas, v mitos, dolor abdominal) y
cedieron con tratamiento. Estos datos concuerdan con los estudios de la re-
visi n. Una paciente present un cuadro de hipopotasemia causada por vo-
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mitos, que prolong el ingreso hospitalarioy nalmente se resolvi sin tener
que retirar el bal n. Un paciente con problemas respiratorios falleci tras la
colocaci n del bal n por neumon a por aspiraci n, por lo que hay ser muy
cuidadoso en la selecci n de los pacientes candidatos al bal n intragstrico.
En la literatura, la mortalidad por el bal n es poco frecuente (<0,1%) y la
causa suele ser la perforaci n gkstrica (30).

Se han producido casos de intolerancia al bal n que tuvieron como
consecuencia la retirada prematura del bal n,y que tambi@n describen otros
autores (21, 27, 30). Tambi@n fue necesario retirar el bal n precozmente en
un caso de re ujo gastroesof£gico con un cuadro de broncoespasmo.

Ademé£s un paciente falleci  antes de laretirada del bal n por la rotura
de un aneurisma de aorta abdominal, aunque no se ha establecido relaci n
entre el bal ny larotura. Sin embargo, los pacientes con aneurisma a rtico
abdominal asociado a la obesidad tienen un mayor riesgo de presentar com-
plicaciones y/o mortalidad (5).

En resumen, el bal n intragkstrico produce una pdrdida temporal de
peso, que se recupera tras su retirada, por lo que parece que los pacientes
que mks se bene ciar an de este procedimiento son los candidatos a la ci-
rug a bariktrica y/o de otro tipo. En vista de los efectos secundarios que
presenta su implantaci n hay que ser muy rigurosos en su indicaci ny en
la selecci n de los candidatos para este procedimiento. El tratamiento de la
obesidad es una tarea compleja y debe ser abordado de forma multidiscipli-
nar para alcanzar sus objetivos.
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V. Conclusiones

Con la evidencia disponible, el bal n intragkstrico parece ser una t@cnica
que permite la reducci n del peso en pacientes obesos, aunque esta pdrdida
no consigue mantenerse en el tiempo. La mayor parte de los estudios no son
de alta calidad.

En nuestro registro de casos, encontramos una aceptable p@rdida de
peso con el bal n, que no logra mantenerse en el seguimiento.

El bal n intragAstrico no debe usarse como primera opci n de trata-
miento en pacientes obesos y con sobrepeso, sino que antes est£ indicado
utilizar el tratamiento con dieta hipocal rica, actividad f sicay modi caci n
de los h&bitos alimenticios.

El bal nintragkstrico debe utilizarse combinado con otras intervencio-
nes como dieta baja en calor as y modi caci n de los h&bitos alimenticios.

Los pacientes candidatos a cirug a (bariktrica o de otro tipo) podr an
bene ciarse de la rkpida p@rdida de peso que se consigue con el bal n intra-
gkstrico, al disminuir su riesgo quirergico.

No existen estudios que permitan comparar el uso del bal n intragks-
trico con otras estrategias para perder peso.

El bal n intragkstrico no es una t@cnica totalmente segura, en un pe-
quezo porcentaje de pacientes puede provocar efectos adversos graves. En
el anklisis de nuestros casos, tambi@n encontramos efectos adversos impor-
tantes. Por tanto, los pacientes con bal n intragkstrico implantado deben
ser correctamente informados y monitorizados para evitar o minimizar la
aparici n de complicaciones.
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V1. Recomendaciones

Ser a importante de nir las indicaciones espec cas para la utilizaci n del
bal n intragkstrico, que s lo deber a indicarse en situaciones que necesitan
un pdrdida de peso rkpida pero limitada en el tiempo (reducci n de riesgo
anest@sico o quirergico en cirug a, tanto bariktrica como de otro tipo).

Los pacientes deber an ser seleccionados cuidadosamente en funci n
de su grado de obesidad y comorbilidades (IMC040 kg/m? o IMCO35 kg/m?
con alguna patolog a asociada a la obesidad) y de las contraindicaciones de
la tdcnica (hernia de hiato, esofagitis grave, elcera gastroduodenal, interven-
ci n gkstrica previa).

Deber an protocolizarse las intervenciones que complementan el pro-
cedimiento (diet@ticas, apoyo psicol gico, cirug a bari£trica).

Los pacientes deben ser adecuadamente informados sobre los bene cios
y riesgos del uso del bal n. Se recomienda no mantener el bal n m&s de seis
meses, para minimizar complicaciones como la rotura o desin ado del bal ny
se propone un seguimiento activo de los pacientes para minimizar la aparici n
de complicaciones y garantizar que el bal n se retira en el plazo previsto.

Los centros en los que se realice este procedimiento deben contar con
equipos multidisciplinares para el tratamiento de la obesidad, bien coordi-
nados, que se reenan peri dicamente, y que realicen el seguimiento activo
de los pacientes. En estos equipos no deben faltar endoscopistas con ex-
periencia en la realizaci n del procedimiento, cirujanos con experiencia en
cirug a de la obesidad, endocrin logos, dietistas y personal de apoyo psico-
I gico (psic logos, psiquiatras).
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Anexo A. Estrategia de la besqueda bibliogrk ca

La revisi n bibliogrk ca se ha realizado, con una estrategia de besqueda
espec ca para actualizar los anteriores contenidos hasta octubre de 2006,
en las siguientes bases de datos:

0l Bases de datos especializadas en revisiones sistemkticas

00 Cochrane Library Plus
Gastric Balloon (MeSH)

00 Base de datos del NHS Centre for Reviews and Dissemination.
En esta eltima se incluyen las bases de datos HTA (Health
Technology Assessment) que contiene informes de evaluaci n,
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness) que
contienen revisiones de efectividad) y la NHSEED (Economic
Evaluation Database) con documentos de evaluaci n econ mica.
Gastric balloon *

00 Bases de datos espec cas de GPC:

00 Tripdatabase: En ellas se recogen Gu as de medicina basada en la
evidencia. National Guideline Clearinghouse, NeLH Guidelines
Finder, etc. Organizadas en tres £reas geogrk cas: Norteamericanas,
Europeas y otras.

00 Organizaciones que desarrollan GPC y centros que las recopilan (no
incluidas en el apartado anterior)

00 Buscadores especializados en este tipo de documentos, como Pubgle.

00 Bases de datos generales:

0l De Ambito internacional
00 Medline
( Intragastric Bubble* OR intragastric balloon* OR Gastric
Balloon [MeSH] OR Gastric Bubble* OR Stomach balloon*
OR Stomach Bubble* ) AND ( Overweight [MeSH] OR Obes*
or overweight*)

00 EMBASE
( Intragastric Bubble* OR Intragastric balloon* OR Gastric
Balloon OR Gastric Bubble* OR Stomach balloon* OR
Stomach Bubble* ) AND (( Overweight [EMTREE] OR
Obes* OR overweight*)
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0o 1SI Wok
(Intragastric OR Stomach) AND (Bubble OR Balloon) AND
(Obes* or overweight*)

00 De Embito espazol (Se recoge de modo exclusivo la producci n
cient caespazola).

0l IME ( ndice m@dico espazol)
00 IBECS ( ndice bibliogrk co en Ciencias de la Salud)

00 Bases de datos y repositorios de proyectos de investigaci n en curso.
00 Buscadores generales: google acad@mico.

El resultado de todas estas besquedas fue volcado en el gestor de referen-
cias bibliogrk cas Endnote, con el n de eliminar los duplicados de cada una
de las besquedas.
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Anexo B. Tablas de evidencia
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