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RESUMO

Introducdo: A obesidade é uma doenca endémica, sendo um grave problema de salde
plblica. E fator de risco para diversas afeccdes, aumentando a morbimortalidade da
populacdo. Os tratamentos para obesidade devem objetivar bem-estar e satde, bem como
impedir a sua progressao e agravos de outras comorbidades. Dentre as abordagens de
tratamento ndo cirurgico, ha a opcéo de colocacdo de um baldo intragéstrico atraves de
endoscopia digestiva alta, capaz de induzir a perda de peso por promover uma sensacdo
de saciedade precoce. Objetivo: Analisar os casos de implantacdo do baldo intragastrico
em hospital terciario em Maceio6 (AL) entre os anos de 2010 e 2020. Metodologia: Trata-
se de um estudo observacional analitico transversal, de carater quantitativo, realizado no
Hospital Memorial Arthur Ramos (HMAR) em Maceio-AL. Participaram do estudo todos
os pacientes submetidos a implantacdo do BIG no periodo de janeiro de 2010 a outubro
de 2020, totalizando 108 pacientes. Resultados: Foi analisado que o peso e IMC pos-
implantacdo sdo estatisticamente menores do que pré-implantacéo (p < 0,001). A média
de perda de peso, com o uso do BIG, foi de 15,1 + 6,3 kg, e a média do percentual de peso
perdido, foram de 16,1 + 6,6% do peso corporal. Na pré-implantacdo do BIG, 100
pacientes estavam classificados como “obesos” pelo IMC, e 8 com “excesso de peso”.
Apos a retirada do dispositivo, observou-se que apenas 44 participantes ainda estavam
classificados como “obesos”, e houve uma redugdo significativa do IMC, de tal forma
que 14 participantes entraram na classificagdo de normalidade, quanto ao IMC. Ademais,
62,0% dos pacientes ndo tiveram quaisquer intercorréncias, ao longo do tempo de uso do
BIG. Conclusdo: Conclui-se que a implantacdo do BIG proporciona redugéo significativa
de peso corporal e IMC dos pacientes a ele submetidos. Seu uso surge como uma
excelente opcdo terapéutica, sendo um grande aliado ao tratamento para melhora da
qualidade de vida.

Palavras-Chaves: Obesidade, Baldo gastrico, Endoscopia Gastrointestinal.

ABSTRACT

Introduction: Obesity is an endemic disease, being a serious public health problem. It is
a risk factor for several conditions, increasing the population's morbidity and mortality.
Obesity treatments should aim at well-being and health, as well as prevent obesity
progression and aggravation of other comorbidities. Among the non-surgical treatment
approaches, there is the option of placing an intragastric balloon through upper digestive
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endoscopy, capable of inducing weight loss by promoting an early feeling of satiety.
Objective: To analyze the cases of implantation of the intragastric balloon in a tertiary
hospital in Macei6 (AL) between 2010 and 2020. Methodology: This is a cross-sectional,
quantitative, analytical observational study, carried out at the Memorial Arthur Ramos
Hospital (HMAR) in Macei6-AL. All patients who underwent BIG implantation from
January 2010 to October 2020 participated in the study, totalizing 108 patients. Results:
It was analyzed that post-implantation weight and BMI are statistically lower than pre-
implantation (p <0.001). The average weight loss, with the use of BIG, was 15.1 + 6.3
kg, and the average percentage of weight lost, was 16.1 £ 6.6% of body weight. In the
pre-implantation of the BIG, 100 patients were classified as “obese” by the BMI, and 8
as “overweight”. After removing the device, it was observed that only 44 participants
were still classified as “obese”, and there was a significant reduction in BMI, in such a
way that 14 participants entered the classification of normality, regarding BMI. In
addition, 62.0% of the patients did not have any complications while using BIG.
Conclusion: 1t is concluded that the implantation of the BIG provides significant
reduction of body weight and BMI of the patients submitted to it. Its use appears as an
excellent therapeutic option, being a great ally to the treatment to improve life quality.

keywords: Obesity, Gastric Balloon, Gastrointestinal endoscopy.

1 INTRODUCAO

A obesidade é uma doenca que se encontra no contexto atual de forma endémica,
constituindo-se em um grave problema de salde publica. Ela € uma doenca cronica
considerada fator de risco para uma gama de outras afeccdes, como a diabetes mellitus,
as doencas cardiovasculares e até para alguns tipos de canceres®. Devido a isso, torna-se
claro que a patologia em questdo aumenta de forma consideravel a morbimortalidade da
populacdo, prejudicando a sua qualidade de vida e sua expectativa de vida®. Os
tratamentos devem objetivar o bem-estar e a saldde do individuo, para impedir a
progressdo da obesidade e dos outros agravos que a doenca acarreta, tentando reduzir as
comorbidades que ja estejam presentes ou impedir que estas se desenvolvam no paciente.
Embora, com frequéncia, a obtencdo de resultados estéticos faca parte das expectativas
do paciente, esse ndo é o principal objetivo?.

Os tratamentos convencionais sdo “ndo farmacoldgicos™, incluindo dieta,
atividade fisica, e terapias comportamentais. Entretanto, muitas vezes eles falham em
produzir reducéo significativa e duradoura do peso em pacientes com algum grau de
obesidade, tornando outras abordagens interessantes. A terapia farmacoldgica geralmente
¢ a primeira tentativa a se associar ao tratamento convencional, porém também costuma

falhar, o que faz a equipe utilizar de outras abordagens®.
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Uma opcao consiste na colocacdo de um baléo intragastrico (BIG), um dispositivo
de silicone com vida til de aproximadamente seis a doze meses, sendo uma terapéutica
minimamente invasiva. Esse dispositivo foi desenvolvido para ser inserido no estomago
por endoscopia digestiva alta, sendo expandido por injecdo de solucdo fisioldgica,
flutuando livremente dentro do estbmago, permitindo um adequado ajuste volumétrico
para cada paciente, durante sua introducgdo. Esse dispositivo € capaz de induzir a perda de
peso através da diminuicdo da capacidade de reserva gastrica de forma mecénica, uma
Vez gque ocupa um espaco que seria ocupado pelo alimento, além de produzir um atraso
do esvaziamento gastrico e sensacio de saciedade precoce®. Esse procedimento torna-se,
portanto, uma alternativa de tratamento n&o-cirdrgico para a obesidade?.

Nesse sentido, o presente estudo tem por objetivo analisar os efeitos da
implantacdo do BIG em pacientes atendidos em hospital terciario em Maceio-AL entre
o0s anos de 2010 e 2020. A partir dos dados coletados, pretende-se verificar a idade dos
pacientes, o tempo de uso do BIG, analisar a perda de peso e IMC médiosdos pacientes
que implantaramo BIG, e delinear as principais intercorréncias ocorridas nos ultimos 10

anos.

2 METODOLOGIA
2.1 AMOSTRA

Trata-se de um estudo observacional analitico transversal, de carater quantitativo,
realizado no Hospital Memorial Arthur Ramos (HMAR) em Macei6-AL. Para esse
estudo, foram abordados todos os pacientes submetidos a implantacéo do BIG no periodo
de janeiro de 2010 a outubro de 2020, totalizando 108 participantes. Esse quantitativo foi
definido a partir de contato prévio com a institui¢do, nas quais obteve-se uma estimativa
de pacientes submetidos a implantacdo do BIG, e tornado possivel por meio de uma
amostragem por conveniéncia. O paciente foi abordado em consulta de acompanhamento
com o médico endoscopista que realizou o procedimento, ou contatado através de telefone
disponivel em prontuario (caso ndo estivesse mais em acompanhamento). Assim, 0s
participantes foram convidados a participar da pesquisa, Ihes sendo solicitado leitura e
assinatura de um TCLE para que seus dados fossem acessados. O presente estudo seguiu
todas as normas éticas contidas nas resolucdes CNS 466/2012 e 510/2016 para sua
execucdo, tendo sido aprovado pelo comité de Etica em Pesquisa da instituicdo sede dos
autores, sob CAAE 43591221.3.0000.0039 e nimero do parecer de aprovacao 4.609.668.
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2.2 PROCEDIMENTO

Todos os pacientes foram submetidos a implante do baldo intragéstrico
Corporea® do laboratério Medicone com tempo de permanéncia de 06 meses e ndo
ajustavel. Todos os dispositivos foram preenchidos com solucgéo fisiologica e azul de
metileno estéreis, com volume de 600 a 700 ml. O procedimento para implante do baldo
intragéstrico obedeceu a jejum prévio de 12 horas, seguida de sedagdo com uso de
midazolan, fentanil e propofol em doses individualizadas. Apo6s o implante do baldo os
pacientes permaneceram na sala de recuperacdo até a restauracdo de parametros
cardiorrespiratorios estabilizados e acordados, sendo liberados com acompanhante. E,

portanto, um procedimento ambulatorial, ndo requerendo internacao.

2.3 COLETA E ANALISE DE DADOS

Foram analisados os prontuarios dos pacientes submetidos a implantacao de BIG
por via endoscépica, das quais foram extraidas as seguintes variaveis: idade, sexo, altura,
peso pré-implantacdo do BIG, peso pos-implantacdo do BIG, e complicacGes da
implantacdo do BIG. A partir dos dados coletados, foi calculado também o IMC pré-
implantacdo do BIG e o IMC pés-implantacdo do BIG. Uma vez coletados, os dados
foram tabulados em planilha de Excel, e analisados mediante estatistica descritiva, através
de célculo de médias, desvio-padréo e célculos de frequéncia. Foram aplicadas, também,
técnicas de estatistica analitica, nas quais a normalidade dos conjuntos de dados foi
calculada através da técnica de Shapiro-Wilk. A diferenca entre propor¢oes, de homens e
mulheres, e de presenca de intercorréncias ou néo, foi feita pelo teste do qui-quadrado. A
significancia das diferencas nos valores de peso e IMC, antes e depois da implantacéo do
BIG, foi feita mediante o teste de Mann-Whitney, para comparagdo de grupos. Ainda, a
verificacdo da associacdo entre variaveis foi realizada a partir da técnica do coeficiente
de correlacdo de Spearman. Foram consideradas inferéncias estatisticamente

significativas aquelas com valores de p < 0,05.

3 RESULTADOS

Com relacdo aos participantes da pesquisa, observou-se uma média de idade de
35,7 £ 10,6 anos. Com relacdo ao sexo, observou-se uma predominancia de mulheres (p
< 0,0001), de forma que 22,2% (24/108) dos participantes eram homens, e 77,8%
(84/108) eram mulheres. Com relagdo ao tempo em que os pacientes ficaram com o BIG,

observou-se uma média de 196,5 + 67,5 dias, e mediana de 201 dias.
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Os dados referentes as medidas antropométricas dos participantes estdo
apresentados na Tabela 1. Nesse sentido, pode-se observar que tanto o peso quanto o
IMC pos-implantacdo do BIG sdo estatisticamente menores do que pré-implantacéo do
BIG (p <0,001). Nesse sentido, observou-se que a média de perda de peso, com o uso do
BIG, foi de 15,1 £ 6,3 kg, e a média do percentual de peso perdido, com o uso do BIG,
foi de 16,1 £ 6,6% do peso corporal. A média de altura dos participantes foi de 1,65 +
0,09 m.

Tabela 1. Medidas antropométricas dos participantes da pesquisa.

Medida antropométrica Média + D.P. Mediana p-valor
Pré-BIG 963+ 160 94
Peso (kg) P6s-BIG 812+157 777 <0,001
Pré-BIG 352+4.4 34,85
2 ’ [} y
IMC (kg/m?) P6s-BIG 20,7 +4,7 29,2 <0,001

Fonte: Dados da pesquisa.

Nesse contexto, pode-se observar também que, pré-implantacdo do BIG, 100
pacientes estavam classificados como “obesos” pelo IMC, e 8 estavam contidos na
classificacdo de sobrepeso (Tabela 2). Apds a retirada do dispositivo, observou-se que
apenas 44 participantes ainda estavam classificados como “obesos”, e houve uma redugéo
significativa do IMC, de tal forma que 14 participantes entraram na classificacdo de

normalidade, quanto ao IMC (Tabela 2).

Tabela 2. Quantidade de pacientes em cada grupo de classificacdo de obesidade, pelo IMC.

Classificacdo do IMC* Participantes pré- Participantes pos-
implantacdo do BIG implantagdo do BIG

Déficit de peso <185 0 0

Normal 18,5-24,9 0 14

Sobrepeso 25,0-29,9 8 50

Obesidade classe | 30,0-34,9 50 31

Obesidade classe 11 35,0-39,9 37 10

Obesidade classe 111 > 40,0 13 3

Fonte: Dados da pesquisa.

Com relagdo as possiveis intercorréncias, a partir do uso do BIG, 38,0% (41/108)
dos participantes tiveram uma ou mais intercorréncias, ao passo que 0s outros 62,0%
(67/108) ndo tiveram qualquer intercorréncia. Baseado nessas informagdes, observou-se
que ha diferenga estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0.0004), indicando
que houve uma quantidade significativamente maior de participantes sem qualquer
intercorréncia, e reforcando a seguranca do uso do BIG. As intercorréncias relatadas pelos

participantes estdo descritas na Tabela 3, a partir dos quais destacam-se a ocorréncia de
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vomitos, dor abdominal e nauseas. Destaca-se que complicacdes do uso do BIG, que
levaram a medidas mais extremas (como internagdo, e retirada precoce do BIG)

ocorreram em apenas 6,5% dos casos (7/108).

Tabela 3. Intercorréncias ocorridas com os participantes da pesquisa.

Intercorréncia Frequéncia %*
Vomitos 17 41,5
Dor abdominal 16 39,0
Nauseas 12 29,3
Desidratacdo 6 14,6
Precisaram ser internados 6 14,6
Retirar o BIG precocemente 3 7,3
Adinamia 1 2,4
Migracdo do baldo 1 2,4

* O percentual se refere ao total de pacientes com intercorréncias (n = 41).
Fonte: Dados da pesquisa.

Buscou-se, também, possiveis correlacbes entre as variaveis estudadas. Os
resultados dessas analises encontram-se apresentados na Tabela 4. Nesse sentido, fora as
correlacdes observadas entre as medidas antropométricas, que se associaram dentro do
esperado, observaram-se correlacdes positivas moderadas entre altura e peso, pré- e pos-
implantacdo do BIG, e correlagcBes positivas fracas entre idade e IMC, pré- e pos-
implantacdo do BIG, e entre altura e a quantidade de peso perdida. Ainda, destaca-se a
relacdo inversa entre peso / IMC e a quantidade de peso perdida, com o uso do BIG
(Tabela 4). Ou seja, quanto maiora quantidade de peso perdida, maior o peso e 0 IMC
pré-implantacdo do BIG (observadas como correlages positivas fracas). Da mesma
forma, quanto maior a quantidade de peso perdida, menor o IMC p6s-implantacéo do BIG

(também observado como correlacao positiva fraca).

Tabela 4. Valores de coeficiente de correlacdo de Spearman entre as varidveis estudadas.

Idade Altura Peso pré- Peso po6s- IMC pré- IMC pos-
BIG BIG BIG BIG
Altura -0.121 1 - - - -
Peso  pré- 0.126 0.626** 1 - - -
BIG
Peso  pds- 0.135 0.539** 0.904** 1 - -
BIG
IMC  pré- 0.228** -0.032 0.706** 0.667** 1 -
BIG
IMC  pobs- 0.253** -0.013 0.634** 0.778** 0.830** 1
BIG
Perda  de 0.001 0.211** 0.272** -0.103 0.195** -0.284**
peso

** Correlagdes com significancia estatistica (p < 0,05).
Fonte: Dados da pesquisa.

4. DISCUSSAO
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A obesidade consiste em uma grave epidemia mundial e, devido a este fator, varios
artificios de tratamento foram desenvolvidos para combater tal patologia. Um deles foi o
BIG, desenvolvido na década de 80, apds a analise da perda de peso em pacientes que
possuiam bezoar gastrico. Esse dispositivo € constituido por um material inerte de
silicone, ndo toxico e ndo irritativo, que pode permanecer na cavidade gastrica durante 6
a 12 meses. Nesse sentido, no presente estudo, observou-se que o tempo em que 0S
pacientes ficaram com o BIG foi compativel com esses valores, de forma que se observou
cerca de 6,5 meses, em média, e mediana de 7 meses de uso do BIG.

Esse tratamento possui baixo indice de complicagdes por ser um método pouco
invasivo, seguro e toleravel®. As complicacdes, quando ocorrem, sdo transientes ou
possuem resolugdo pouco invasiva®’. Nesse contexto, no presente estudo, observou-se
que complicacdes que levaram a medidas mais extremas (internacao, e retirada precoce
do BIG) ocorreram em 6,5% dos participantes, que sdo valores compativeis com os 7,0%
e 11,8% de estudos feitos, respectivamente, na Holanda® e em Portugal®.

A obesidade é uma doenga bastante relacionada a sindrome metabdlica e outras
comorbidades ja citadas, por isso, 0 uso do BIG € favoravel para pacientes obesos, ja que
uma reducdo de 5-10% do peso ja pode ser suficiente para a diminuicdo favoravel da
gordura no figado, da circunferéncia da cintura, pressdo arterial, niveis de glicose,
triglicerideos e colesterol®. No presente estudo, observou-se, em média, cerca de 16% de
perda de peso corporal, que é semelhante aos encontrados em estudos anteriores, de
~13%°, 13,6%°, 17,1%° e 19,6%'°. Adicionalmente, no presente estudo, observou-se uma
média de perda de 15 kg de peso, 0 que esta em concordancia com os 15,2% de um estudo
multicéntrico feito no Brasil®, e ligeiramente abaixo dos 19,6 kg? e 21,3%°® encontrados
em outros estudos prévios.

A pesquisa demonstrou que, em relacdo ao sexo dos participantes, uma quantidade
maior de mulheres (77,8%) foi submetida ao uso do BIG, o que estd de acordo com
estudos prévios, onde se observou60,7%?, 64,7%?%, 70,0%'°, 77,8%°, 82,0%?2 e 83,7%° de
participantes do sexo feminino.

Em relacdo as intercorréncias observadas, houve uma quantidade significativa
depacientes que nao apresentaram quaisquer intercorréncias durante o uso do BIG,
reforcando a seguranca do método. Os sintomas demaior frequéncia foram vémitos e dor
abdominal, compativeis com os observados em estudos prévios>®®, e os de menor foram

adinamia e migracao do baléo.
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O uso isolado do BIG, apesar de seguro e eficaz, ndo € o suficiente para uma perda
ponderal sustentada. Seu uso deve estar associado a um programa de controle de peso que
continuara mesmo apos a retirada do baldo. O aconselhamento nutricional e psicoldgico
apos procedimento é essencialmente importante, devido as inimeras alteracdes de habitos
alimentares e fisicos que o paciente ira desenvolver, sendo esse acompanhamento a
garantia do sucesso do procedimento. E necessario reforcar a percepcdo do paciente de
que a perda de peso é possivel quando o balango energético se torna negativo, identificar
erros e transtornos alimentares, promover expectativas reais de perda de peso e preparar

0 paciente para a alimentagdo apds a colocagdo do BIG™X,

5 CONCLUSAO

Conclui-se que a implantacdo do BIG proporciona reducdo significativa de peso
corporal e IMC dos pacientes a ele submetidos. Sabe-se que a obesidade uma doenca
muito frequente na populagdo, que acarreta inimeras comorbidades e prejuizo na
qualidade de vida das pessoas. Ao procurar por tratamento, e ao falharem com os métodos
ndo farmacologicos e farmacoldgicos, o uso do BIG surge como uma opcao terapéutica
pouco invasiva, segura, toleravel e eficaz, sendo um grande aliado ao tratamento para
melhora da qualidade de vida e saude do paciente, e produzindo intercorréncias, em sua
maioria, leves e toleraveis aos pacientes. Cabe ressaltar, no entanto, que seu sucesso esta
associado a uma indicacdo correta, execucdo adequada e sua associagdo com mudancas
de estilo de vida e acompanhamento multidisciplinar, pois apenas o procedimento ndo

finaliza o tratamento da obesidade.
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