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LISTA DE ABREVIATURAS

AINES: antiinflamatorios no esteroideos.
IMC: indice de masa corporal.

DE: desviacion estandar.

EEUU: Estados Unidos.

Kcal: kilocalorias.

Kg/m?: kilogramos por metro cuadrado.

ml: mililitros.



Resumen

RESUMEN.

Introduccion: el balén intragéstrico es una tecnologia que se ha propuesto para que
los pacientes obesos y superobesos puedan perder peso. El balén es biocompatible y
se coloca y retira endoscopicamente en el estbmago, donde permanece unos seis
meses provocando una sensacion de saciedad que hace que, en teoria, se reduzca la
ingesta de alimentos.

Obijetivo: valorar la eficacia y la seguridad del balén intragastrico (BIB®) para la
pérdidad de peso en pacientes obesos o con sobrepeso.

Tipo de intervencion: implantacion de balon intragastrico.
Disefo del estudio: revision sistematica.
Bases de datos utilizadas: Medline, HTA, Cochrane, EMBASE e IS|I Web of Science.

Metodologia: se incluyeron revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayos clinicos,
estudios de cohortes, estudios de casos y controles y series de casos. Estudios con
mas de 20 pacientes y con ICM > 25kg/m?, en inglés o en castellano. El objetivo de
los estudios incluidos debia ser analizar la pérdida de peso en pacientes en los que se
hubiese implantado un balon intragastrico o se informase acerca de sus efectos
adversos.

Resultados: los estudios incluidos indican una pérdida de peso con la implantacion
del balén, aunque todos ellos tienen importantes problemas metodoldgicos,
principalmente criterios de inclusion muy amplios o poco claros, ausencia de un grupo
de comparacién en el que se realice otra intervencion y ausencia de un periodo de
seguimiento adecuado que permita conocer si hay pérdida de peso a medio plazo. En
cuanto a la seguridad, la mayoria de pacientes experimentan nauseas y vomitos la
primera semana que puede obligar a la retirada del balén y en un pequefio porcentaje
de pacientes hay obstruccion intestinal o impactacion del balén que obliga a una
extraccidn quirdrgica. En muchas ocasiones el balén se desinfla y se elimina por las
heces de modo natural.

Conclusiones: El baléon intragastrico podria permitir la reduccidon de peso en
pacientes obesos y con sobrepeso, aunque la metodologia de los estudios realizados
es muy débil. No se sabe cual es la magnitud de esta reduccién en comparacion con
otras alternativas ni si se mantiene a lo largo del tiempo. El procedimiento debe ser
monitorizado debido al riesgo de obstruccién intestinal que hay en un pequefio
porcentaje de pacientes.
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1. INTRODUCCION.

Se ha indicado recientemente que la obesidad es la epidemia del siglo XXI. Esta
condicion esta aumentando su prevalencia en los paises industrializados y se ha
estimado recientemente que, en Espafia, la prevalencia de obesidad entre
personas de 25y 64 afos es el 15,5% (IC95% 15,2-15,8%) (1). La obesidad es un
importante factor de riesgo para muchas patologias, las cuales conducen a una
peor calidad de vida, morbilidad considerable y muerte prematura (2). La pérdida
de peso intencional mejora muchas de las complicaciones médicas asociadas con
la obesidad. Muchos de estos beneficios clinicos son evidentes después de
pérdidas de peso modestas, del 5 0 el 10% sobre el peso inicial. Hay también
evidencia de que la pérdida de peso puede retrasar o disminuir el riesgo de
desarrollar nuevas enfermedades relacionadas con la obesidad como
enfermedades metabdlicas, enfermedades cardiovasculares, problemas
respiratorios, enfermedades digestivas, problemas osteoarticulares, trastornos
psicolégicos o cancer (3).

Aunque muchas personas obesas pueden perder peso con un régimen, una
bajada de peso importante y prolongada es mucho mas dificil. La pérdida de peso
y la subsecuente ganancia se conoce como el ciclo del peso o “la dieta yo-yo” y
tiene muchas consecuencias adversas meédicas y psicolégicas. Las actuales
herramientas terapéuticas disponibles para el manejo del peso incluyen:
intervencidn dietética, actividad fisica, modificacion del comportamiento,
farmacoterapia, cirugia y balones intragastricos.

Las medidas dietéticas son las mas importantes para la pérdida de peso, ya que
es mas facil para muchos obesos conseguir un balance energético negativo
disminuyendo la ingesta que mediante un aumento de la actividad fisica. La
mayoria de las dietas varian en dos componentes principales, el contenido en
energia y la composicion de macronutrientes. Es el contenido energético el
principal determinante de la pérdida de peso. En cuanto a la actividad fisica, la
adicion de entrenamiento a un programa dietético hace perder peso. El propdsito
de la terapia de modificacion del comportamiento es ayudar a los pacientes a
identificar y después modificar los habitos dietéticos y de actividad fisica que
contribuyen a su obesidad. Por otro lado, la dificultad en conseguir una reduccién
de peso a largo plazo ha llevado a un aumento en el interés por la farmacoterapia
en la obesidad y en los ultimos afios han surgido numerosos farmacos.

La cirugia gastrointestinal es una de las aproximaciones mas efectivas para
reducir peso en los obesos severos. Los pacientes con un IMC > 40kg/m? o un
IMC > 35 kg/m? y una o mas patologias severas relacionadas con la obesidad
(hipertensioén, diabetes tipo 2, fallo cardiaco o apnea del suefio) son elegibles para
cirugia (segun una conferencia de consenso del National Institute of Health de los
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EEUU). Es mas, los pacientes candidatos deben ser aquellos que son incapaces
de reducir peso o de mantener una reduccion con terapias convencionales, con
un riesgo quirdrgico aceptable y capaces de seguir un tratamiento y un
seguimiento a largo plazo. Existen diversas técnicas quirargicas basadas
fundamentalmente en procedimientos que causan restriccion gastrica y
procedimientos que causan mala digestion y malabsorcion.

La primera aproximacion para la pérdida de peso debe consistir en una
combinacion de una dieta restringida en calorias, actividad fisica y modificacion
del comportamiento. Para pacientes motivados que lo intenten seriamente pero no
logren conseguir una pérdida de peso entre un 5-10% de tres a seis meses se
recomienda la farmacoterapia. La cirugia se restringe a pacientes
extremadamente obesos (IMC > 40). Sin embargo, hay un grupo intermedio de
pacientes que no responden a la terapia médica y que no son (0 aun no lo son),
canditados quirdrgicos. El balén intragastrico se ha postulado como una opcion
atractiva para este grupo (4).

El balén intragastrico de Bioenterics (BIB®; Bioenterics Corporation, Carpinteria,
California, USA) es un balon de silicona elastico con una valvula radiopaca
autosellante que se coloca en el estbmago endoscopicamente y se infla bajo
vision directa con suero salino con un volumen de 400 a 800 mililitros. Esta
disefiado para proporcionar mecanicamente una sensacion de saciedad, que
resulte en una menor ingesta de comida y que facilite el aprendizaje de nuevos
habitos dietéticos y de otros comportamientos. La colocacion y retirada del baldn
intragastrico se hace con control endoscopico (5, 6).
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2. OBJETIVO.

Valorar la eficacia y la seguridad del balén intragastrico (BIB®) para la
pérdida de peso en pacientes obesos 0 con sobrepeso.



Métodos

3. METODOS

3.1. Busqueda bibliografica.

Se ha buscado informacion en las bases de datos Medline, CRD databases
(Centre for Review and Dissemination), de la Universidad de York, que incluye las
bases de datos DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness), NHS
EED (National Health Service Economic Evaluation Database) y HTA (Health
Technology Assessment), ademas de en la colaboracion Cochrane. También se
consultd la base de datos www.clinicaltrials.gov para tratar de localizar ensayos
clinicos que se estén realizando o se hayan realizado sobre el balén intragastrico.

Las estrategias de busqueda utilizadas aparecen en el anexo |.

Se emple6 como limite estudios publicados después del 1 de enero de 2000.

3.2. Criterios de inclusién y exclusion de estudios.

A todos los estudios obtenidos se les aplicaron los siguientes criterios de inclusién
y exclusién.

Segun la unidad de estudio:

Se incluyeron estudios que analizaban exclusivamente humanos.
Se excluyeron estudios in vitro, estudios in vivo o en animales.
Segun el tipo de publicacion:

Se incluyeron revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayos clinicos, estudios de
cohortes, estudios de casos y controles y series de casos.

Se excluyeron editoriales, cartas al director, revisiones narrativas, comunicaciones
a congresos Yy estudios de un solo caso.

Segun el tamafio de la muestra y el tipo de intervencion:

Se incluyeron estudios con mas de 20 pacientes tratados con el baldn
intragastrico.
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Se excluyeron estudios con menos de 20 pacientes.

Segun las caracteristicas de los pacientes.

Se incluyeron estudios con pacientes obesos o con sobrepeso (BMI > 25 kg/m?)
Segun el idioma:

Se incluyeron estudios en inglés o en castellano.

Se excluyeron estudios en otros idiomas.

Segun las variables de resultado:

Se incluyeron estudios en los que se midiese la pérdida de peso conseguida en
pacientes a los que se hubiese implantado un balén intragastrico o en los que se
indicasen efectos adversos provocados por el balén.

Se excluyeron estudios que analizasen otro tipo de efectos provocados por el
baldn intragéstrico.

En el caso de existir publicaciones con un nimero de pacientes que se hubiese
aumentado (y publicado) en una fecha posterior, se excluy6 la primera de estas
publicaciones al estar sus pacientes ya incluidos en la publicacion méas reciente.
También se consideré como una publicacion Unica aquel estudio con un mismo
disefio y un mismo numero de pacientes pero publicado en distintas revistas
aprovechando que las variables de resultado analizadas eran diferentes.

Se valoré la evidencia de los diferentes estudios incluidos mediante la
clasificacion de la United States Preventive Services Task Force (U.S. Preventive
Services Task Force. (1996). Guide to clinical preventive services (2" Ed).
Baltimore: Williams & Wilkins).



Resultados

4. RESULTADOS.

4.1. Resultados de la busqueda.

Se encontraron diversos estudios que cumplian con los criterios de inclusion, pero
no revisiones sistematicas ni ensayos clinicos en realizacion. Los estudios
localizados fueron de diversa procedencia y disefio, aunque la mayoria eran
europeos Yy habia alguno arabe y brasilefio. Los estudios europeos procedian de
Bélgica, Reino Unido, Italia y Francia. No se obtuvo ningun estudio procedente de
Estados Unidos. Se obtuvieron unos 120 registros, de los que finalmente,
después de su revision, fueron incluidos 10 estudios. En cuanto al disefio, la
mayoria de los estudios son series de casos sin grupo de comparacion.

4.2. Resultados de eficacia.

4.2.1. Estudios que incluyen exclusivamente pacientes obesos y superobesos.

Evans y cols (5) analizaron retrospectivamente 63 obesos moérbidos (definidos
como un IMC > 40 kg/m?) consecutivos a los que se les habia implantado el bal6n
intragastrico. A seis pacientes se les administraron 2 balones consecutivos. Todos
los pacientes habian sido obesos durante un minimo de 5 afios y en ellos habia
fallado un tratamiento conservador. No tenian desordenes psiquiatricos
importantes ni eran alcohdlicos. Los pacientes eran llamados a consulta cada 6-8
semanas. Se incluyeron 59 mujeres y 4 hombres con una edad media de 41 afios.
34 de ellos tenian alguna comorbilidad relacionada con la obesidad. El IMC
mediano en el momento del implante era de 46,3 kg/m? (rango 36,2-72,4 kg/m?).
El peso mediano se redujo durante el tratamiento de 124,5 kg a 109,5 kg. La
maxima pérdida de peso ocurrio en los primeros meses, con una pérdida mediana
del exceso de peso que era del 16,4 y del 18,7% en los meses 4 y 7
respectivamente. No hubo correlacion entre el volumen del balon y la pérdida de
peso. Se indica que la pérdida de peso fue de alrededor de 15 kg en todos los
pacientes.

Busetto y cols (7) realizaron un estudio (que ellos denominan de casos Yy
controles) en el que compararon pacientes con cirugia de obesidad mérbida en la
modalidad Lap-Band (banda géstrica ajustable laparoscopicamente) mas balon
intragastrico previo (casos) con solo cirugia (controles). Los casos y los controles
no fueron paralelos en el tiempo. Los criterios de inclusién eran IMC > 50 kg/m?,
obesidad visceral severa o elevado riesgo anestésico. Se incluyeron finalmente 43
pacientes que fueron operados entre enero de 1999 y abril de 2003. Los controles
fueron otros 43 pacientes intervenidos desde enero de 1996. Los controles se
aparearon con los casos por sexo, edad e IMC. El tratamiento con el balén duré 6
meses. El peso medio de los casos era de 171 kg frente a 163 kg de los controles
y el IMC era de 58 kg/m? vs 57 kg/m?. El IMC disminuy6 de 58 kg/m? a 49 kg/m?y
la pérdidad de peso fue de 26 kg, con el porcentaje de pérdida de exceso de peso
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del 26% en el grupo de los pacientes tratados con baldn intragastrico. La espera
entre la retirada del balén y la cirugia se asocié de modo significativo con un
aumento de peso. La duracion de la intervencion y la estancia postoperatoria
fueron menores entre los casos que entre los controles. Al afio de seguimiento no
hubo diferencias significativas en cuanto a porcentaje de pérdida de peso entre
uno y otro grupo.

4.2.2. Estudios que incluyen pacientes con sobrepeso, obesos y superobesos.

Mathus-Vliegen y cols realizaron un estudio aleatorizado en 43 pacientes (4). Los
criterios de inclusién fueron sujetos mayores de 18 afios, fallo al tratar de
conseguir una reduccion de peso con un programa supervisado e IMC mayor de
32 kg/m? sin fluctuaciones en los 4 meses previos. Se prohibié el uso de
medicamentos para el control de peso, AINES y antiinflamatorios. Los pacientes
se aleatorizaron en dos grupos. El primer grupo recibié una colocacién placebo
durante los primeros tres meses y luego tres balones, uno cada tres meses. El
segundo grupo recibié 4 balones, uno cada tres meses. La aleatorizacién se
realizd con una tabla de numeros aleatorios. A los pacientes de ambos grupos se
les puso como condicidon perder seis kilos y medio durante los primeros tres
meses y a los del segundo grupo haber perdido 13 kilos para continuar en el
estudio. En la semana 52 todos los balones fueron retirados y hubo un
seguimiento durante otro afio. Durante todo el seguimiento los pacientes fueron
consultados cada 15 dias. El dietista contribuyd al mantenimiento de una dieta
restringida de 1.000-1.500 kcal. Se organizaron grupos de autoayuda para hacer
ejercicio. Durante el periodo de seguimiento sin balén no se permitieron las dietas
extremadamente bajas en calorias ni los medicamentos antiobesidad. Los
volimenes de los balones se ajustaron a la tolerancia y pérdida de peso de los
pacientes. El andlisis se realizé por intencion de tratar. La edad media de los
pacientes fue de 41 afios, el peso de 125 kg y el IMC de 43 kg/m?. El nimero
medio de intentos previos de perder peso fue de 4,8. 23 pacientes entraron en el
grupo 1 y 20 en el grupo 2. El 91% de los pacientes del grupo 1 completé el
estudio frente al 60% de los pacientes del grupo 2. Durante los primeros 3 meses
del estudio la pérdida de peso fue muy parecida en ambos grupos.
Posteriormente fue algo mayor en el grupo 1. Durante los primeros tres meses se
perdieron (grupo 1 vs grupo 2) 11,2 kg vs 12,9; 3-6 meses 8,8 vs 3,9 kg. La
pérdidad de peso total a los seis meses fue de 20 kg vs 16,7 kg. Al final del primer
afio se observo una pérdida de peso media de 21,3 kg sin diferencias entre los
grupos. Durante el segundo afio los pacientes ganaron peso pero éste
permanecié de media 12,7 kg menor al peso inicial. La localizacién y volumen del
balén no se relacionaron con la pérdida de peso. La finalidad de colocar balones
cada tres meses era maximizar la seguridad, junto con requisitos estrictos de
pérdida de peso. Bioenterics proporciond los balones y los dispositivos placebo.

Doldi y cols (8) realizaron un estudio comparativo entre pacientes a los que se les
tratd con balon intragastrico mas dieta y pacientes tratados con dieta. Se
emplearon 349 balones en 303 pacientes obesos y obesos mdrbidos. Habia 95
varones y 208 mujeres. La edad media era de 41 afos (19-70 afios), el peso
medio de 120 kg (67-229 kg) y el IMC medio de 42 kg/m? (29-81 kg/m?). Los
criterios de inclusién fueron pacientes obesos mérbidos (IMC > 40 kg/m?) y
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superobesos (IMC > 50 kg/m?) en preparacion para cirugia bariatrica para reducir
el riesgo quirdrgico, IMC entre 35-40 kg/m? en presencia de alguna enfermedad
relacionada con la obesidad, IMC < 35 kg/m? en aquellos pacientes en los que
hubiesen fallado muchos intentos de perder peso y pacientes con sobrepeso (IMC
< 30 kg/m?) con una indicacién psicolégica en un programa multidisciplinar de
tratamiento. Se hicieron analisis cada mes y cada 15 dias habia una consulta con
un dietista. La duracion del tratamiento fue de 4 meses al inicio del estudio y
posteriormente de 6 meses. Para evaluar la eficacia del balon intragéstrico mas
dieta frente a solo dieta se compararon 42 pacientes obesos con peso medio de
112 kg e IMC medio de 41 kg/m? tratados con una dieta de 1.000 Kcal/dia durante
18 meses (grupo A) con 31 pacientes obesos con un peso medio de 128 kg y un
IMC medio de 44 kg/m? tratados con la misma dieta y balén intragastrico durante
4 meses (grupo B). Los pacientes del grupo A declinaron ser tratados con el balén
y los del grupo B fueron un subgrupo del total de la poblacion a estudio. Ambos
grupos mantuvieron la dieta de 1.000 kcal/dia durante 18 meses y fueron
seguidos por un dietista. A los seis meses la pérdida de peso media de todos los
pacientes tratados con balon fue de 12 kg y después 38 pacientes fueron
sometidos a cirugia. En cuanto al estudio comparativo, a los seis meses, las
mujeres del grupo A (solo dieta) habian perdido 16 kg por término medio y 11 kg
los varones frente a 21 y 15 kg en el grupo B respectivamente. A los 18 meses las
mujeres del grupo A habian ganado 1 kg y 3 kg los varones frente a 10 kg y 1 kg
los del grupo B respectivamente.

Roman y cols realizaron un estudio retrospectivo en 176 pacientes consecutivos
(9). Todos tenian un IMC < 40 kg/m?y no habian conseguido perder peso dentro
de un programa. Habia 15 varones y 161 mujeres con una edad media de 37
afios y un IMC medio de 31 kg/m? (27-40 kg/m?). El balén se retiré a los 4 o a los
6 meses. Se recomendo el seguimiento por un dietista en todos los casos y se
solicitd a los pacientes que volviesen a los 4 o 6 meses. En muchos casos los
pacientes no se presentaron para la retirada del balén en la fecha convenida. En
este caso se realiz6 una entrevista telefonica para conocer el estado del paciente
y la posible eliminaciéon espontanea del balon. EI 7% de los pacientes se
perdieron en el seguimiento y el balon se retir6 endoscépicamente en el 64% de
los pacientes. La pérdida de peso media fue de 9,5 kg y era mas elevada para los
balones con 600 ml que para los que tenian 500 ml. La pérdida media de exceso
de peso fue del 38%. El 27% de los pacientes perdieron mas del 50% de exceso
de peso.

Loffredo y cols (10) realizaron un estudio en 77 pacientes moderada y
severamente obesos. Un paciente recibi6 4 balones y 7 otros dos. 54 eran
mujeres y 23 varones, con una edad media de 38 afios, un peso medio de 128 kg
y un IMC medio de 47 kg/m? (32,1-73,8 kg/m?). 64 pacientes completaron el
tratamiento completo. 18 pacientes fueron sometidos a una cirugia con Lap Band
después del tratamiento. Los criterios de inclusién fueron IMC > 35 kg/m? o de 30
kg/m? en caso de comorbilidad, reduccién de riesgo anestésico y reduccién de
enfermedad incapacitante. La duracion del tratamiento inicial fue de 4 meses y
después de 6 meses. Durante este tiempo los pacientes fueron sometidos a un
régimen nutricional supervisado. Un total de 64 pacientes completaron el
tratamiento. Al final del tratamiento, el peso medio fue de 113 kg, el IMC de 41
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kg/m? y la pérdida del porcentaje de exceso de peso del 22,1%. Los autores
identificaron 3 grupos de pacientes en cuanto a los resultados. El primero tuvo
buenos resultados y desed operarse. La elegibilidad para cirugia se baso en el
buen cumplimiento de la dieta y buenos resultados de pérdida de peso. El
segundo eran 12 pacientes que perdieron peso y lo volvieron a ganar por un
pobre cumplimiento. El tercer grupo fueron pacientes con una pérdida de peso
medio de 16 kg. A los 4 meses de la retirada del balén, los pacientes tenian una
ganancia media de 5,5 kg, pero rechazaron el tratamiento quirdrgico.

Totté y cols (11) realizaron otro estudio en el que incluyeron a pacientes que
rechazaron la cirugia o no cumplian ciertos requisitos. Se ofrecio a los pacientes
entrar en un programa de reduccion de peso junto con el balén intragastrico. A
todos los pacientes se les pasé un cuestionario antes de la implantacién del
bal6n. Se prescribid una dieta estandar de 800 calorias después de la consulta
con el dietista. La extraccion del balon se dejé a eleccion del paciente y se hizo de
tres a seis meses después del implante. La evaluacibn se hizo con un
cuestionario a la retirada del baldn. Se incluyeron 126 personas, 5 varones y 121
mujeres con una edad media de 35 afios. El IMC inical fue de 38 kg/m? (26,7-57,7
kg/m?). El exceso de peso medio inicial era de 35 kg y en porcentaje un 32%. De
esos, 69 fueron elegibles para revision. El porcentaje de exceso de peso medio
perdido a los tres meses fue del 48,6% y a los 6 meses el 50,8%, con una media
de 15,7 kg perdidos (de 0 a 35 kg). El 69% de los pacientes habian seguido al
menos una dieta bajo supervision médica.

Sallet y cols realizaron un estudio en el que incluyeron 483 pacientes obesos y
con sobrepeso en 6 clinicas brasilefias que habia sido tratados con el bal6n
intragastrico (12). 323 pacientes completaron un seguimiento de seis meses y
fueron los que se incluyeron en el estudio. Hubo un 61% de mujeres y un 39% de
varones. El peso medio fue de 100 kg y el exceso de peso medio de 38 kg. EI IMC
medio fue de 38 kg/m? Se indic6 a todos los pacientes que se trataba de un
programa multidisciplinar y se prescribié una dieta de 1.000 Kcal/dia. EI balon
permanecié un periodo medio de 6 meses, aunque en 15 pacientes muy obesos
se retird a los 4 meses para ser sometidos a cirugia bariatrica. En otros 8 el balon
permanecié 7 meses. 85 pacientes cumplieron un afio de seguimiento desde el
implante del balon. A los seis meses se observé una reduccion global del IMC de
38,2 kg/m? a 32,9 kg/m?. La pérdida de peso media fue de 15 kg y en porcentaje
de pérdida de exceso de peso, del 48%. Los resultados del porcentaje de pérdida
de exceso de peso son peores cuanto mayor es el BMI de los pacientes, tanto
para varones como para mujeres. Las mayores pérdidas son en tramos de IMC
entre 25 y 35 kg/m® Se consideré el tratamiento exitoso si el porcentaje de
pérdida de peso era mayor del 20%. Hubo un 14,9% de pacientes que no
alcanzaron este objetivo. No se observé ninguna influencia de la edad en la
pérdida de peso. Los pacientes superobesos en preparacion quirurgica (IMC > 50
kg/m?) mostraron una pérdida de peso media de 26 kg y en porcentaje de exceso
de peso del 23,5%. En ellos hubo un descenso en las comorbilidades. En los
pacientes con IMC menor de 35 kg/m? el porcentaje medio de pérdida de peso fue
del 63%. Al afio de seguimiento los pacientes mantenian una reduccion de peso
sustancial, aunque menor que a los seis meses (porcentaje de pérdida de exceso

10



Resultados

de peso del 50,9% vs 57,4% a los seis meses). 17 pacientes fueron seguidos
durante dos afos, con un porcentaje de pérdida de peso del 56,9%.

Al-Momen y cols (6) realizaron otro estudio en el que incluyeron 44 pacientes. 37
de ellos fueron rechazados para cirugia porque tenian un IMC menor de 40 kg/m?
y habia 7 superobesos con IMC > 50 kg/m?. La edad media era de 31 afios (14-63
afios). El IMC medio era de 45 kg/m? (27-67 kg/m?). Ninguno habia conseguido
reducir peso en un programa controlado. Se planifico la retirada del balon a los
seis meses aunque podia ser antes por intolerancia o ineficacia. Se realizé un
seguimiento por un dietista a lo largo del estudio. En el 86% de los pacientes los
balones se retiraron en la fecha convenida. En el resto el balon se retiré por
intolerancia. La pérdida de peso medio en los obesos no mérbidos fue de 13 kg y
de 33 kg en los superobesos.

Genco y cols, en un estudio multicéntrico (13), incluyeron a 2.515 pacientes
italianos. Los criterios de exclusion fueron: incapacidad fisica para mantener un
seguimiento regular, problemas que indiquen una endoscopia no segura,
esofagitis, hernia de hiato y otras morbilidades concomitantes. A los pacientes se
les prescribié una dieta de 1.000 Kcal/dia. Se incluyeron 722 varones y 1.793
mujeres, con una edad media de 39 afios (12-71 afos), un IMC medio de 44
kg/m? (28-79 kg/m?) y un exceso de peso medio de 59 kg. A los 6 meses, el IMC
medio fue de 35 kg/m? (24-73 kg/m?) y el porcentaje medio de exceso de peso
eliminado del 34% (0-87%). La reduccién media del IMC fue de 5 kg/m? (0-25
kg/m?). Las comorbilidades se resolvieron en el 44% de los pacientes.

Herve y cols realizaron otro estudio en Bélgica en el que se analizaron 100
pacientes consecutivos que fueron seguidos durante un afio desde la retirada del
balon (14). Habia 77 mujeres y 23 varones, con una edad media de 35 afios, un
peso medio de 96 kg y un IMC medio de 34 kg/m? (25-60 kg/m?). Habia 15 obesos
moérbidos (IMC > 40 kg/m?), 19 severamente obesos (IMC entre 35-40 kg/m?), 35
moderadamente obesos (IMC 30-35 kg/m?) y 31 tenian exceso de peso en la
preobesidad (IMC entre 25-30 kg/m?). 99 pacientes habian tenido un tratamiento
dietético previo, 81 un tratamiento médico previo y a 10 se les habia realizado
liposucciéon o abdominoplastia. Se recomendo6 el baldn intragastrico para los
pacientes obesos que rechazaron la cirugia o no cumplian unos estandares para
cirugia bariatrica y se ofrecio a pacientes superobesos para reducir el riesgo
quirdrgico. En 96 pacientes el balén se implanté para perder peso y en 4 para
reducir este riesgo. A todos los pacientes candidatos para el balon se les hizo
esperar un periodo de 8-12 semanas para realizarles una evaluacion completa
psicolédgica y dietética. Esto servia para conocer la motivacion del paciente y su
comprension del tratamiento. Se consiguid el 100% de participacion en el
seguimiento, un afio después de la retirada del balon. El balon permanecio en el
estdbmago 9,9 meses por término medio. Los resultados se pueden observar en la
siguiente tabla:
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En la retirada del balén

Al afio de seguimiento desde

la retirada
Porcentaje Porcentaje
. Pérdida de medio de Pérdida de medio de
Numero de . " . g
Grupo . peso medio pérdida de peso medio pérdida de
pacientes
(kg) exceso de (kg) exceso de
peso (en %) peso (en %)
Todos los
pacientes 100 12 40 9 27
Exceso qle peso 31 7 43 4 30
preobesidad
Moderadamente 35 12 a1 8 27
obesos
Severamente 19 17 42 11 26
obesos
Obesos morbidos 15 17 26 16 20

55 pacientes estuvieron satisfechos con los resultados del balon. No hubo cambio
de peso en 11 pacientes y en 3 hubo un aumento de peso. Justo después de la
retirada del balén hubo 26 pacientes que no alcanzaron una pérdida de peso
mayor del 20%, 40 pacientes alcanzaron una pérdida de peso entre el 20-50%
(resultado bueno) y 34 pacientes una pérdida de peso superior al 50% (resultado
muy bueno). A los 12 meses después de la retirada, estos datos pasaron a 44
pacientes, 34 y 22 respectivamente.

En la siguiente tabla se pueden observar los resultados resumidos de los
diferentes estudios incluidos.

Autory | Numero BMI medio (rango) Tiempo de seguimiento Resultados*
afno de sujetos 9 Retirada Posterior Retirada Posterior
Evans, 46,3 kg/m” (36,2-72,4 0
2001 63 kg/mz) 7 meses 18,7%
Busetto, 58,4 kg/m” 0
2004 86 (47,9-744kgim?) | ©meses 26%
Mathus-
Vliegen, 43 43,3 kg/m2 (33,9-61,3) | 12 meses | 24 meses -21,3 kg -12,7kg
2005
Doldi, 2 2 Estudio Estudio
2004 303 42 kg/m? (29-81 kg/m®) | 6 meses comparativo -12,5kg comparativo
R%‘g)"z”’ 176 31 kg/m? (27-40 kgim®) | 6 meses 38,1%
Loffredo, 46,6 kg/m” (32,1-73,8 o
2001 77 kg/mz) 6 meses 22,1%
Sallet, 38,2 kg/m? (DE 9,4 .
2004 323 kg/mz) 6 meses 48%




Resultados

-13 kg
obesos no
Al- morbidos
Momen, 44 45 kg/m? (27-67 kg/m?) | 6 meses
-33 kg
2005
obesos
morbidos
Genco, 44,4 kg/m® (28,0-79,1 o
2005 2.515 kg/mz) 6 meses 33,9%
Herve, 34 kg/m” (25,3-60,2 o o
2005 100 kg/mz) 10 meses 22 meses 40% 27%

*Los resultados se expresan en pérdida de kg o en pérdida de exceso de peso en porcentaje.

4.3. Resultados de seguridad.

Los resultados de seguridad se pueden subdividir en tres apartados: eficacia
técnica del balon intragéastrico, efectos adversos y satisfaccidon de los pacientes.

4.3.1. Eficacia técnica del balén intragastrico.

En esta categoria se pueden incluir desinflados espontaneos o perforaciones del
balon. Por esta causa se elimina el balén por el ano en muchas ocasiones, pero
es una falta de eficacia técnica ya que no es el procedimiento de eliminacion
habitual (siempre cuando no se produzca una obstruccion intestinal). Evans y cols
indican que el desinflado es una de las complicaciones tardias mas frecuentes del
balon, con un 25% de pacientes que eliminan el balén por las heces (5). Este
porcentaje es de un 2,3 % en el estudio de Mathus-Vliegen y cols (4), del 28%
para Roman y cols (9) y del 17% en el estudio de Herve y cols (14) (hubo otro 2%
en esta investigacion que eliminaron el balén con vomitos).

4.3.2. Efectos adversos.

Los efectos adversos se pueden dividir en dos apartados, leves y graves.

En cuanto a los efectos adversos leves causados por la implantacion del balon
destacan las nauseas y los vémitos. Evans y cols indican que esto ocurre en el
49,2% de los pacientes (5), en el 6,9% para Mathus-Vliegen y cols (4), en el 90%
para Roman y cols (9) y en el 77% para Totté y cols y para Al-Momen y cols (6,
11). Estas nauseas y vOmitos provocaron en ocasiones la retirada del balon y
otras veces hipocalemias transitorias. Las nauseas y vOmitos aparecen
generalmente en la primera semana, aunque en ocasiones se prolongan durante
mas tiempo junto con reflujo gastroesofagico (6, 9). Evans y cols también
informan de la existencia de dolor abdominal en el 15,9% de los pacientes (5).
Otros efectos adversos menores fueron diarrea, deshidratacién, pirosis o
constipacion intestinal (6, 14).

Entre los efectos adversos mas graves aparecen obstruccién intestinal con
realizacion de laparotomia. Asi, en el estudio de Evans y cols aparecio este efecto
en el 5,3% de los pacientes (5). En el estudio de Totté y cols un 1,5% de los
pacientes tuvieron perforacion gastrica presentada como peritonitis aguda (11),
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mientras en el estudio de Sallet y cols el 0,9% tuvieron impactacion del balon y
obstruccion intestinal (12). En el estudio de Al-Momen y cols el 2,2% sufrieron
perforacion gastrica (6). La retirada del balén a veces es compleja, por ejemplo
pueden producirse laceraciones de Mallory-Weiss y episodios de sangrado
gastrico menor (4). También se observan casos de esofagitis con la retirada del
balén (9, 11).

La proporcion de complicaciones totales oscilo entre el 2,8% (13) al 40% (14).

4.3.3. Satisfaccion de los pacientes.

En cuanto a satisfaccion, se ha indicado que durante los primeros tres dias de
implante del balon intragastrico hay muchas quejas (4). Otros autores indican que
al final del tratamiento el grado de aceptacion fue del 80% (10). Totté y cols
indican que el 15% de los pacientes estuvieron muy satisfechos, el 13%
satisfechos, el 22% razonablemente satisfechos, el 9% pobremente satisfechos y
el 40% totalmente insatisfechos con la reduccion de peso conseguida (11).
Loffredo y cols informan que el 36% de los pacientes tuvieron sensacion de
saciedad durante todo el tratamiento y un 50% durante la primera mitad (10).
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5. DISCUSION

5.1. Discusiéon del método.

5.1.1. Discusion de la busqueda.

Se realizdé una busqueda limitada a determinadas bases de datos debido a la
naturaleza de informe breve de este documento. A pesar de ello, se decidio hacer
una busqueda exhaustiva para no omitir informacion relevante. Esto fue
relativamente facil ya que el término baldn intragastrico es bastante especifico.
Auln asi, se obtuvieron bastantes articulos ya que habia muchos que trataban de
algun efecto del balén en pacientes concretos o de su localizacion por métodos
radioldgicos.

Se decidié utilizar estudios publicados con posterioridad al afio 2000 para que de
este modo las series de casos tuviesen mayor tamafio muestral y un periodo de
seguimiento mas largo, para conseguir asi una busqueda mas eficiente y articulos
de mayor validez.

En cualquier caso, hay que tener en cuenta las limitaciones de este documento
debido a su caracter de informe breve.

5.1.2. Discusion de los criterios de inclusion y exclusion.

Los criterios de inclusion y de exclusion utilizados han sido los empleados
habitualmente en este tipo de documentos. Se decidié excluir estudios con menos
de 20 pacientes para que los estudios utilizados sean menos proclives a
alteraciones en el resultado debido al uso de un numero bajo de pacientes. De
este modo el azar puede tener menos efecto en el hipotético caso de que en la
seleccién de pacientes haya habido mala suerte que signifigue una sobre o
infrarrepresentacion de ciertas caracteristicas que influyan en el resultado.

En cuanto a las variables de resultado se excluyeron aquellos estudios cuyo
objetivo no fuese analizar la pérdida de peso de los pacientes incluidos. Estos
estudios no permiten analizar la eficacia del balon sobre la pérdida de peso, que
era la finalidad de este informe.

5.2. Discusion de la metodologia de los estudios incluidos.

En general, la metodologia de los estudios que se han evaluado en este informe
es de poca calidad con la excepcion de uno o dos estudios (14). Un aspecto muy
importante es la heterogeneidad en cuanto a los pacientes incluidos. La mayoria
de las investigaciones publicadas incluyen a pacientes con sobrepeso pero con un
BMI muy diferente. Esto puede tener varias consecuencias. Por un lado no se
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puede saber cual es el efecto del balén para los diferentes grados de sobrepeso a
no ser que los resultados se expresen en porcentaje de pérdida de exceso de
peso en cada uno de estos grupos, lo que no se hace en todos los estudios (4, 6,
15). Por otro lado puede ocurrir aqui el fenébmeno denominado de “regresion a la
media”’. Esto significaria que los sujetos con mas sobrepeso (superobesos)
pierden mas peso que los sujetos con obesidad moderada por el simple hecho de
tener un exceso de peso mucho mayor. Este fenbmeno se puede controlar
utilizando el porcentaje de pérdida de exceso de peso.

Otro problema metodolégico son las diferentes condiciones basales de los
participantes en cada estudio (ademas de sexo, edad y BMI). Los pacientes han
hecho diversos intentos de perder peso por diversos medios en algunos estudios
y el nimero de intentos varia de estudio a estudio, al igual que la realizaciéon o no
de una consulta psicoldgica previa. Hay estudios que incluyen a pacientes en
teoria motivados (14) frente a otros que no valoran este aspecto (6). Incluso hay
estudios que antes de incluir a los pacientes los someten a tests psicolégicos
durante un periodo de tiempo antes del balon, lo que es una manera de
asegurarse un buen resultado.

Respecto al sexo, todos los estudios han incluido hombres y mujeres, pero todos
ellos tienen siempre mas mujeres que hombres. Esto puede influir en los
resultados del baldn si los resultados no se presentan desglosados por sexo ya
que el exceso de peso en kilos sera mayor para un hombre que para una mujer y
si los datos se dan agrupados pueden no ajustarse a la realidad para cada uno de
los sexos. También la edad de los pacientes incluidos es muy diferente en todos
los estudios. Por ejemplo, Al-Momen y cols incluyen pacientes entre 14 y 63 afos
(6) y Genco y cols pacientes entre 12 y 71 afios (13). Ninguno de los estudios da
resultados en funcién de la edad de los pacientes ni indica si éste es un factor que
pueda afectar al resultado del baldn intragastrico, aunque probablemente si que
afecte.

Otro aspecto en el que hay diferencias entre los estudios es el tiempo de
permanencia del balén. En algunos ha estado 4 meses, en otros seis y en otros
10 meses (14) o incluso un afio (4) (con reposicion de balones). En la mayoria de
los estudios el balon ha permanecido seis meses. Se desconoce el grado en el
que este dato puede afectar al resultado del balon aunque parece ser que la
pérdida de peso es mayor cuanto mayor es el tiempo de permanencia del baldn
(aunque la casa comercial recomiende seis meses de permanencia —previamente
recomendaba 4 meses). También hay diferencias en el tiempo de seguimiento de
los estudios, con un aumento de peso a medida que aumenta el tiempo
transcurrido desde la retirada del balon (4, 14, 15).

5.3. Discusion de la eficacia del balon.
Los resultados de eficacia en la reduccion de peso con el balén son diversos,
aungue se puede decir que, en general, con su utilizacidon se consigue reducir

peso. Los resultados oscilan desde una pérdida de 12 kilos (7) o un 18,7% de
reduccion de exceso de peso a los seis meses (4) hasta un 50,8% de pérdida de
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exceso de peso (11). Los resultados parecen indicar que la pérdida de peso es
mayor en pacientes con BMI menor de 35 que para pacientes con un BMI
superior. En los dos estudios que incluyen exclusivamente pacientes obesos o
superobesos, la pérdida de peso se sitda entre un 18,7% (16) y un 26% (7). En
los estudios que incluyen a todo tipo de pacientes como en el de Herve y cols se
observa que las mayores pérdidas de peso (en % de exceso de peso) ocurren en
pacientes con menos BMI (14). Los estudios tienen diversos periodos de
seguimiento. En los que tienen seguimiento mas largo, como en el de Mathus-
Vliegen, hay una pérdida de peso de 12,7 kg a los 24 meses (4) y en el de Herve
y cols hay una pérdida del 27% del exceso de peso a los 22 meses (14).

En cuanto a los estudios comparativos, se localizaron dos. En uno, los resultados
de un grupo tratado sélo con cirugia frente a otro tratado con balén mas cirugia
fueron similares al afio de seguimiento (7). En el otro estudio, a los 18 meses de
seguimiento los resultados fueron algo mejores para pacientes tratados so6lo con
dieta que para los tratados con dieta y balén (7). Estos resultados con los estudios
comparativos no indican una superioridad del bal6on frente a otros procedimientos
para perder peso, lo que deberia hacernos reflexionar.

En los resultados obtenidos se observa que son mejores cuanto mas controlado
es el estudio, es decir, cuanto mas estricta es la seleccion de los pacientes en
cuanto a reducciones de peso y cumplimiento de dietas. Se observa que la
conjuncion de balébn mas una dieta baja en calorias proporciona unos resultados
mejores que soOlo con el empleo del balén. Algunos autores clasifican los
resultados del balon en varios grupos (en funcion de la pérdida de peso
conseguida) (10) pero basicamente esa pérdida estd muy relacionada con el
grado de motivacion de los pacientes. El volumen de llenado del balén parece no
ser determinante en los resultados.

5.4. Discusion de la seguridad del balon intragéstrico.

En general, la eficacia técnica del balon intragastrico es relativamente elevada. El
principal problema es el desinflado espontaneo que hace que el balén se elimine
en ocasiones por las heces en un porcentaje de pacientes bastante elevado.

En cuanto a los efectos adversos, son leves y transitorios en un elevado
porcentaje de los casos, consistiendo fundamentalmente en vomitos y malestar
intestinal que desaparecen en la primera semana de tratamiento, aunque en
ocasiones pueden hacer necesaria la retirada del balon.

Existe, sin embargo, un pequefio porcentaje de pacientes en los que el baldn
cuando se desinfla puede provocar una impactacion que haga necesaria una
laparotomia. Este efecto oscila entre un 1,5% (11) y un 5,3% (5) de los pacientes.
Estos porcentajes, relativamente elevados, hacen necesaria la monitorizacion de
los pacientes cuando tengan implantado un balén para descartar esta posibilidad
o detectarla cuanto antes.
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6. CONCLUSIONES.

1. Con la evidencia disponible, el balén intragastrico parece ser una técnica que
podria permitir la reduccion de peso en pacientes obesos y con sobrepeso,
aungue la metodologia de los estudios es muy débil.

2. No se debe utilizar el bal6n intragastrico como primera opcién de tratamiento en
pacientes obesos y con sobrepeso. Primero se deben utilizar técnicas de
modificacion del comportamiento (dieta, apoyo psicoldgico, etc) y cuando éstas
hayan fracasado es entonces cuando se puede considerar la utilizacion del balén.

3. Cuando se utilice, el balon debe acompafiarse de otras intervenciones como
dieta baja en calorias y control psicolégico.

4. Los estudios incluidos parecen apuntar a una mayor eficacia del balon en
pacientes con menor IMC que en superobesos, aunque son necesarios mas
estudios para confirmar este dato.

5. Sobre la calidad de las investigaciones surgen dos limitaciones muy
importantes, por un lado el poco periodo de seguimiento de la mayoria de los
estudios que impide conocer si el efecto obtenido se mantiene en el tiempo y por
otro la falta de estudios comparativos, que no permiten comparar la eficacia del
balén con otros procedimientos de reducciéon de peso.

6. El balén intragastrico no es una técnica totalmente segura. En un bajo
porcentaje de pacientes puede provocar obstruccién intestinal que haga necesaria
una laparotomia.

7. Los pacientes con un balén intragastrico implantado deben ser monitorizados
en su seguimiento para evitar o minimizar la aparicion de complicaciones.
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7. RECOMENDACIONES.

Seria importante fijar unas indicaciones para la utilizacion del balon intragastrico.
Estas indicaciones deberian reflejar el BMI a partir del cual se podria utilizar el
balén y las intervenciones concomitantes a realizar durante el periodo en el que
esta implantado, entre otros aspectos.

Respecto a los centros en los cuales se podria hacer este procedimiento,
deberian de reunir una serie de caracteristicas, por ejemplo experiencia en la
implantacion y retirada del balén y lo que es tanto o mas importante, existencia de
personal de apoyo psicoldgico y un dietista experimentados en el tratamiento de
pacientes con sobrepeso que participen en el seguimiento de los pacientes con
baldn intragéstrico.
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9. ANEXO I. TABLAS DE EVIDENCIA.

Disefio y

AP 9175 tamafo Caracterlgtlcas o Resultados de eficacia. Resultados de seguridad. Comentarios. Glrado Qe*
afo. los pacientes. evidencia.
muestral.
Las complicaciones mas
habituales fueron nauseas o
. : . No se fijo un
El 86% de los pacientes tuvieron y vomitos. La .
. Todos con IMC > ., - SR o periodo de
Evansy Serie de 2 . una reduccion de peso. La pérdida complicacion tardia mas o
40 kg/m*. Habian : ) seguimiento
cols, casos, 63 del exceso de peso mediana alos grave fue desinflado del 1]
: fallado otros . : concreto. Se
2001. pacientes. . 4y 7 meses fue del 16,4 y del balon y desplazamiento, o
tratamientos. . considero un IMC
18,7% respectivamente. provocando en 3 . 2
:  , ideal de 23 kg/m*.
pacientes obstruccién
intestinal aguda.
Los casos fueron El porcentaje de pérdida de
individuos con exceso de peso fue del 26% en Los casos V los
Estudio de IMC > 50 kg/m? los tratados con el balén. En el y
. . . 3} . controles no son
Busetto y casosy para reducirel intervalo entre la retirada del balon La proporcion de comparables. No
cols, controles, 43 riesgo quirdrgico  y la cirugia se observé un ligero complicaciones con el b = -3
- 7 . fueron recogidos de
2004. casosy 43 seguido de cirugia aumento de peso. No se baldon fue del 7%.
. . modo paralelo en el
controles. y los controles observaron diferencias entre los

grupos al afio y tres afios después
de la cirugia.

tuvieron solo
cirugia.

tiempo.
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Autor y Diseﬁ9 Y Caracteristicas de . : . Grado de
~ tamafio ) Resultados de eficacia. Resultados de seguridad. Comentarios. : .
afo. los pacientes. evidencia.
muestral.
Todos los Se administré una
pacientes con dieta concomitante
IMC > 32 kg/m?y . . ~ Hubo muchas quejas al al balén. Ambos
Ensayo . Al final del primer afio hubo una L . .
Mathus- o no haber tenido B . inicio del tratamiento, brazos solo se
. clinico e pérdida media de exceso de peso . . .
Vliegeny : éxito en otros : S . sobre todo nduseasy  diferenciaron en los
aleatorizado, media del 17%, sin diferencias -y . -1
cols, programas de ~ vomitos. 3 balones se primeros tres
43 o entre grupos, a los dos afios fue .
2005. : pérdida de peso. T . desinflaron meses, en los que
pacientes. S del 10%, también sin diferencias. . L
El seguimiento espontdneamente. un grupo recibié un
total fue de 2 placebo y el otro
anos. balon.
A los 12 meses de seguimiento,
las mujeres del grupo de sélo
Ensayo Se incluyeron dieta perdieron 15 kg y las del Criterios de
. . . . L En un 7% de los , .
Doldi y clinico no pacientes de balon mas dieta ganaron 4 kg. Los , . inclusion muy
) . . pacientes hubo que retirar .
cols, aleatorizado, cualquier IMC que varones perdieron 19y 24 kg . amplios. La -1
. . . el balon y 13 balones se .
2004. 73 reuniesen ciertas respectivamente. A los 18 meses, . mayoria eran
. - . desinflaron :
pacientes. condiciones. las mujeres ganaron 3y 1 kg y los mujeres.
varones 1y 10kg
respectivamente.
Todos los En el 8,5% hubo Los criterios de
pacientes con La pérdida de peso media fue de intolerancia al balon. Se inclusion y
, IMC < de 40 casi 10 kg. El porcentaje de desinfl6 espontaneamente exclusion no estan
Romany Serie de 2 . L . .
kg/m“y no habian pérdida de exceso de peso medio en el 27,8%. Un balon se claramente
cols, casos, 176 R . o i 11
. tenido éxito en un fue del 38%. En el 12% de los extrajo con cirugia por especificados. El
2004. pacientes. . o L : .
programa de pacientes no hubo pérdida de una obstruccion intestinal. periodo de
reduccion de peso. Hubo vémitos en el 90% seguimiento es
peso. de los pacientes. variable.
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Autor y Dlseﬁ9 Y Caracteristicas de . : . Grado de
~ tamafio ) Resultados de eficacia. Resultados de seguridad. Comentarios. : .
afo. los pacientes. evidencia.
muestral.
_ Pacientes Vémitos y 15 desinflados No es'_[an_claros los
Loffredo Serie de moderada y : . . criterios de
El porcentaje de pérdida de espontaneos. Grado de . L :
y cols, casos, 77 severamente e - Inclusién. El tiempo 1]
: exceso de peso fue del 22%. aceptacion bueno en mas :
2001. pacientes. obesos (IMC > 30 . de permanencia del
2 del 80% de los pacientes. . .
kg/m"). baldn fue variable.
El 77% tuvieron nduseas No s€ .|nd|can
L : criterios de
: y vomitos en la primera ) >
. , A los tres meses el porcentaje ) inclusion y
Totte y Serie de . ; L semana. 2 pacientes . :
Pacientes con medio de pérdida de exceso de . » exclusion. Tiempo
cols, casos, 69 ! tuvieron perforacion . 1]
: exceso de peso. peso fue del 48% y después de Lo : de permanencia del
2001. pacientes. : gastrica y un paciente .
seis meses del 51%. : I balon de 3 a6
necesito extraccion con :
o meses. Dieta
cirugia. ,
concomitante.
A los seis meses, el porcentaje de . L
o Nauseas, vomitos y dolor
pérdida de exceso de peso fue del NP o
0 ) epigastrico fueron los No hay criterios de
: 48%. De los pacientes que ! . .
Sallety Serie de . . o . efectos adversos mas inclusion y
Pacientes con  tuvieron un afio de seguimiento, el i
cols, casos, 323 ) -~ frecuentes. Hubo tres exclusion. Se 1]
: sobrepeso. porcentaje de pérdida de exceso . . o i
2004. pacientes. casos de impactacion del prescribié una dieta
de peso fue del 51% (frente al . ;
0 : balon y un caso de concomitante.
57% a los seis meses de esos :
: : desinflado.
mismos pacientes).
. 0 .
37 pacientes con En los sujetos con IMC menor de El 77./0 de los pa,C|e_ntes No hay criterios de
Al , IMC menor de 40 2 o experimentaron vomitos y . 7 o
Serie de 2 40 kg/m* la pérdida de peso . o inclusion definidos.
Momen y kg/m“y 7 con IMC . algunos insuficiencia :
casos, 44 media a los 6 meses fue de 13 kg. . Hubo un porcentaje 1]
cols, . mayor de 50 > pulmonar (los mas S
pacientes. 2N En los superobesos (IMC > kg/m©) gt de pérdidas
2005. kg/m<. Ninguno o . obesos). También hubo
la pérdida media fue de 33 kg. elevado.

habia tenido éxito

reflujo gastroesfofagico en
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Autor y Diseﬁ9 Y Caracteristicas de . : . Grado de
~ tamafio ) Resultados de eficacia. Resultados de seguridad. Comentarios. : .
afo. los pacientes. evidencia.
muestral.
en programas de las primeras semanas y
control de peso. un caso de perforacion
gastrica.
La tasa global de
. . . complicaciones fue del No se especifican
Gencoy Serie de . A los seis meses el porcentaje de : -
Pacientes con " 3% y un 0,2% tuvieron criterios de
cols, casos, 2.515 pérdida de exceso de peso fue del P ) > 1]
: sobrepeso. perforacion gastrica. Un inclusion y
2005. pacientes. 34%. : - .
0,8% tuvieron obstruccion exclusion.
gastrica.
Pacientes con
sobrepeso que El porcentaje de perd!da de El 78% tuvieron nauseas,
después de una  exceso de peso a los seis meses o . .
- el 66% vomitos y el 46% Es el estudio mejor
. evaluacion de fue del 40%, pero hubo . P o
Herve y Serie de . . i molestias epigastricas. En disefiado y con una
entre 8y 12 diferencias en funcion de la 0 X : .
cols, casos, 100 . . ~ un 5% hubo intolerancia expresion de 1l
; semanas se obesidad del paciente. Al afio de . - -
2005. pacientes. ; . : . . al balon y debid de resultados mas
incluyeron si la retirada del balon esta pérdida . .
. ) - retirarse. No hubo casos interpretable.
cumplian ciertos fue del 27%, también con PR .
. . . de obstruccion intestinal.
requisitos de diferencias entre grupos.
motivacion.

*U.S. Preventive Services Task Force. (1996). Guide to clinical preventive services (2" Ed). Baltimore: Williams & Wilkins.
NOTA: en aquellos estudios con una calidad que no se corresponde al nivel asignado por la clasificacion utilizada se ha bajado un nivel, por
ejemplo, un ensayo clinico aleatorizado bien disefiado (nivel 1) se ha bajado a un nivel 1I-1 si se trata de un ensayo clinico aleatorio mal

disefiado.
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10. ANEXO Il. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA.

HTA

(Gastric OR intragastric) AND balloon

Cochrane

#1. GASTRIC BALLOON expandir todos los arboles (MeSH) 2
#2. (gastric next balloon) 18
#3. balloon 1855
#4. obes* 4919
#5. (#3 and #4) 35

PUBMED 05/10/2005

Search #31 AND #42 Field: All Fields, Limits: Humans 08:12:26 108
#44

#43 Search #31 AND #42 08:11:56 115

#42 Search #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR 08:09:46 157167
#41

#41 Search "BMI" [TW] Field: All Fields, Limits: Publication 08:08:53 13300
Date from 2000 to 2005

#40 Search "EWL" [TW] Field: All Fields, Limits: Publication 08:08:36 112
Date from 2000 to 2005

#39 Search "weight" [TW] Field: All Fields, Limits: 08:08:22 122043
Publication Date from 2000 to 2005

#38 Search obes* Field: All Fields, Limits: Publication Date 08:08:01 33598
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from 2000 to 2005

#37 Search "body mass index" [TW] Field: All Fields, Limits: 08:07:49
Publication Date from 2000 to 2005

#36 Search "obesity, morbid” [MH] Field: All Fields, Limits: 08:05:30
Publication Date from 2000 to 2005

#35 Search "weight loss" [MH] Field: All Fields, Limits: 08:05:15
Publication Date from 2000 to 2005

#31 Search #9 AND #29 Field: All Fields, Limits: Publication 08:02:23
Date from 2000 to 2005

#30 Search #9 AND #29 07:17:25

26410

2082

5370

345

1032

#29 Search #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #20 OR #22 OR 07:17:00 3441380

#23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28

#28 Search adverse* AND (reaction* OR event* OR effect*) 07:15:45 930032
#27 Search safe* 07:15:00 256853
#26 Search intoleranc* 07:14:50 17361
#25 Search complication* 07:14:40 1579534
#24 Search mortal* 07:14:23 421881
#23 Search morbid* 07:14:09 139291
#22 Search effective* 07:13:32 611237
#20 Search "efficacy" [TW] 07:12:58 233918
#16 Search "treatment outcome" [MH] 07:10:26 235701
#15 Search "safety" [MH] 07:10:12 25705
#14 Search "survival rate" [MH] 07:09:58 68181
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#13 Search "risk factors" [MH]

#9 Search #5 OR #6 OR #7 OR #8

#8 Search ("stomach"” [TW] OR "gastric® [TW] OR 07:04:00

"intragastric" [TW]) AND balloon*

#7 Search "gastric balloon" [MH]
#6 Search "gastric balloon" [TW]
#5 Search "intragastric balloon" [TW]

ISI WEBScience 07/10/2005

#11 51

#10 >100,000

#8 55,060

#7 1,602

#6 13,964

#10 AND #9

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

TS=(safe* OR intolerance* OR complication* OR mortal*
OR morbid* OR effective* OR efficacy OR advese¥*)

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

#8 AND #4

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

#7 OR #6 OR #5

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

TS=(weight reduction)

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

TS=(weight loss)
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DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

TS=(obe*)
#5 44,727

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005
#3 OR #2 OR #1

#4 101
DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005
TS=(stomach balloon)

#3 2
DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005
TS=(intragastric balloon)

H2 71
DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005
TS=(gastric balloon)

#1 39

DocType=All document types; Language=All languages;
Database=SCI-EXPANDED; Timespan=2000-2005

Embase 07/10/2005

#34 ((weight) or (bmi) or (obes*) or (ewl) or (body mass index) or
("'body-mass™ / all SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR) or (‘'morbid-obesity" /
all SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR) or ('weight-reduction™ / all
SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR)) and (((( balloon )or( (balloon) in DEM
dor( (balloon) in DER )) and (( stomach )or( gastric )or( intragastric
))) and (("safety-" / all SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR) or (“'risk-
factor™ / all SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR) or (‘"treatment-outcome' /
all SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR) or (“survival-rate"™ / all SUBHEADINGS
in DEM,DER,DRM,DRR) or (((intoleranc*) or (safe*) or (efficacy) or
(effective*) or (morbid*) or (mortal*) or (complication*)) or (((effect*)
or (event*) or (reaction*)) and (adverse*)))))(93 records)
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