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INTRODUCCION

La obesidad es una enfermedad cronica multifadtdrizto de la interaccion
entre genes y ambiente, caracterizada por un aclexgesivo de grasa corporal. Su
prevalencia aumenta progresivamente afectando eotlalidad a un alto porcentaje
de la poblacion de los paises desarrollados, pguéola Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) ha llegado a considerarla como unal&pia global”.

El indicador mas ampliamente utilizado para su rdagco es el indice de
Quetelet o indice de masa corporal (IMC), que $i@eleomo: IMC = peso (kg)/ tafta
(m?). De acuerdo con ese indice se considera comm @bésdo sujeto con un IMC
igual o superior a 30 kg/m

La obesidad aumenta sustancialmente el riesg@adecpr diabetes, hipertension
arterial, dislipemia y enfermedad cardiovasculaf,c@mo ciertos tipos de cancer. Los
sujetos obesos también presentan un aumento delickadt poseen una esperanza y
una calidad de vida reducidas y requieren la atiiiazn de recursos sanitarios con mayor
frecuencia que las personas no obesas.

El objetivo del tratamiento médico de la obesi@adconseguir una reduccion
razonable de peso y su mantenimiento a largo peaonsidera que una reduccion de
entre el 5y 10% del peso corporal inicial cumpéoe objetivos, determinando una
mejora de las comorbilidades asociadas a la olmbsktia puede ser objetivada en la
reduccion de las cifras de tension arterial y denliveles séricos de lipidos y glucosa.
No obstante en la practica clinica el tratamiemdadobesidad es dificil y sus resultados
generalmente decepcionantes debido a la complgjied@&sta enfermedad.

La utilizacion temporal de balones gastricos etraghmiento de los pacientes
obesos se fundamenta en los efectos que estossitigp® producen sobre la
regulacion gastrica del apetito, ya sea enlentdoieal vaciamiento gastrico o
modificando la liberacion de hormonas que se predwn el tracto digestivo (como la
ghrelina y la colecistoquinina), las cuales intenan en la regulaciéon neuroendocrina
del apetito y de la saciedad. De esta manera,nsas®n de saciedad que producen
estos dispositivos permite a los pacientes mantemelingesta reducida posibilitando
el aprendizaje de unos habitos alimentarios adesyads cuales deberan de ser
mantenidos tras su retirada.

Los resultados de este tratamiento endoscopicajaakn generalmente a una

dieta hipocalérica, han sido evaluados por diversag@siones sistematicas y
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metanalisis publicados en los Ultimos afios. Sin aeg existe una gran

heterogeneidad en muchos de los estudios que thannsluidos en estos trabajos, al
haber empleado modelos obsoletos de balones g@éstrasi como diferentes

dispositivos, volimenes de llenado y tiempos denpeencia de los balones en la
cavidad gastrica.

Por otra parte, la mayoria de estos estudios sedmtrado en los resultados
obtenidos a corto plazo, durante el tiempo de peemcia de los balones en el
estbmago (4-6 meses), existiendo una escasa elddespecto a la efectividad de este
dispositivo a medio o largo plazo, y sobre las reyones clinicas y analiticas que
este tratamiento produce en las patologias asacatiaobesidad.

El coste econdmico de este tratamiento y su valtimacomparativa con el de

otros tratamientos médicos empleados en la obes@adsimismo desconocidos.

13



OBJETIVOS

1- Establecer la efectividad del balén intragastri@raplograr una reduccién
ponderal igual o superior a un 5% del peso inicial.
A) Durante el periodo de su implantacion.
B) A medio plazo, evaluando el mantenimiento de péaida de peso

superior a un 5% del peso inicial a los 6 y 12 m&ses su retirada.

2- Analizar su efecto sobre las comorbilidades asesiadla obesidad (niveles de
glucemia, lipidemia y tension arterial) durante pgriodo de permanencia

gastricay alos 6 y 12 meses tras su retirada.
3- Determinar la seguridad del balén géstrico durbyge meses de su colocacion

mediante la valoracion de los eventos adversosuprdds en los periodos de

implantacion, permanencia y retirada.

14



LISTA DE ABREVIATURAS

AACE Asociacion americana de endocrinologia clinica

ATP Il Panel de expertos en la deteccion, evaluacion ayartiento de la
hipercolesterolemia en adultos.

BAROS Sistema de evaluacion y analisis de resultadds deugia de la obesidad
BIB Balon intragastrico relleno de liquido modelo@&iterics

BIG Balon intragastrico

BQL indice de valoracion de la calidad de vida tiasgéa bariatrica

CCK Colecistoquinina

DOGA Diario Oficial de Galicia

D.S. Desviacion tipica o standard. Medida de centreilimaestadistica que informa de
la distancia de los datos a su media aritmética.

DUE Diplomada Universitaria en Enfermeria

EEUU Estados Unidos de Norteamérica

FDA Agencia del gobierno norteamericano responsabla degulacion de alimentos,
medicamentos y productos sanitarios

GIQLI Escala de calidad de vida gastrointestinal

GH Hormona del crecimiento, producida por la hipofiss.

GLP-1 Péptido similar al glucagén tipo 1

GWAS Estudios de asociacion del genoma completo

HTA Hipertension arterial

IASO Asociacion internacional para el estudio de lesudtad

IDF Federacion internacional para la diabetes

IMC Indice de Masa Corporal

IWQOL-Lite Cuestionario que valora el Impacto del peso skabcalidad de vida

Max En estadistica el valor maximo de luna variabkntitativa.

Min En estadistica el valor minimo de una variablnttativa.

NICE Instituto independiente britdnico para la promocite la salud y la excelencia
clinica.

NIH Agencia gubernamental de los EEUU responsable ohdstigacion biomédica y
en areas de la salud.

OMS Organizacién Mundial de la Salud

15



PCIMC Porcentaje de cambio en el IMC

PEIMCP Porcentaje de exceso de IMC perdido
POMC Pro-opiomelanocortina

PPl Porcentaje de peso ideal

PPP Porcentaje de peso perdido

PSP Porcentaje de sobrepeso perdido

RMN Resonancia Magnética Nuclear

SAOS Sindrome de apnea obstructiva del suefio
SEEDO Sociedad espafiola para el estudio de la obesidad
SERGAS Servicio Gallego de Salud

SF-36 Escala genérica para valorar la calidad de vida
SHBG Proteina enlazante de hormonas sexuales
SNC Sistema Nervioso Central

SNPs Polimorfismo de un Unico nucledtido

TAC Tomografia Axial Computerizada

TGI Tracto gastrointestinal

TSH Hormona estimulante de la gandula tiroides

T3 Triiodotironina; hormona producida por la gandidaides
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REVISION CRITICA
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A-DEFINICION DE OBESIDAD

Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)basidad se define como
una enfermedad crénica en la que existe una excesanormal acumulacion de grasa
en el tejido adiposo, lo cual representa un rigsg@m la salud del individuo. Este
incremento de grasa se traduce en un aumento del quporal, por lo que en la
practica médica el concepto de obesidad esta amectte relacionado con el peso
corporal.

Tanto el sobrepeso como su grado superior u olmksséaoriginan como
consecuencia de un desequilibrio entre la cantilgaenergia que un organismo ingiere
y la que consume. Este exceso energético es aadmnafael organismo en forma de
depositos de grasa, y sera su cantidad total ystakdicion regional de esta grasa en
cada individuo los factores que determinaran |dereites riesgos asociados a esta

enfermedati

B-EPIDEMIOLOGIA DE LA OBESIDAD

Segun estimaciones de la OMS realizadas en el 808, Zn la poblacion
mundial existian 1.500 millones de individuos cobrepeso y cerca de 500 millones
de adultos obesos. Esta misma organizacion tanti@éprevisto que en el futuro se
produzca un incremento de ambas cifras, al eXd8timillones de fiilos menores de 5
afios que tienen sobrepéso

La obesidad presenta una alta prevalencia en ll@o6b tanto de los paises
desarrollados como de aquellos en vias de desarnotlependientemente del sexo, la
edad o la condicidn social de los individuos. Roa parte, las formas mas extremas de
la obesidad han experimentado un incremento aunrapédo que la epidemia global
habiendo duplicado su prevalencia en menos de éreadd

La situacidon en Espafia, como reveld un estudiazesll por la Sociedad
espafiola para el estudio de la obesidad (SEED@)uestra que se ha producido
incremento progresivo en la prevalencia de obesigaante los 20 ultimos afos, hasta
situarse en un valor global del 15,5% para la miaadulta comprendida entre los 25
y 64 afiod& No obstante, estas cifras son mayores en lasresuj&l7,5%) en

comparacion con los varones (13,2%), existiendaonadeuna distribucién territorial

18



heterogénea que muestra unas mayores cifras delgmela en las regiones Noroeste,
Murcia y Canarias (Figura®)

Nuevos datos epidemioldgicos recogidos diez afics taréle demuestran que
estas cifras se encuentran en una progresion astendituandose la prevalencia de
sobrepeso en el 39,4% y la de obesidad en un 23% moblacién adulta mayor de 18
afos. Estos valores se incrementan en relacioriacedad y disminuyen respecto al
mayor nivel educacional de la poblacion, habiendmstatado un importante
incremento tanto del sobrepeso como de la obesdaks varones, cuyas cifras de
prevalencia actuales sobrepasan a las obtenidas erujere$

Esta realidad sitla a nuestro pais en un puntometiio entre los paises del
norte de Europa, Francia y Australia, los cualesepno unas prevalencias méas bajas, y
los EEUU vy los paises del este de Europa que 8ansié la cabeza de esta nueva

pandemia.

Figura 1

Distribucion de la prevalencia de la obesidad en pafa por areas geograficas y
sexo. Estudio DORICA.

g = 15-17 %

nfg .)’ B 18-25 %
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C- DIAGNOSTICO DE OBESIDAD

Consiste en determinar si un individuo presenta maga de tejido adiposo
superior a la normal para su edad, peso y tall@o8sidera que un porcentaje de grasa
corporal superior al 20% en los varones y al 30%asmujeres es diagndstico de esta
enfermedat.

Para valorar la composicion corporal “in vivo” paues emplear diferentes

métodos indirectos.

1- Métodos Especializados para valorar la composim corporal

a) Determinacién de la densidad corporal

Su valor indica las proporciones de masa magrasargeasa que componen el
organismo. Se calcula mediante el peso y el volurogoorales, obteniendo este ultimo
tras sumergir el cuerpo en agua y medir el voludesplazadd

b) Medida del agua corporal

El agua corporal total puede medirse por dilucigstGpica. Conociendo este
valor y dado que la masa libre de grasa contiené3dn de agua, se calcula ésta. La
masa grasa es el resultado de restar al peso ablponasa libre de grasa.

c) Potasio corporal total

Puede estimarse la cantidad de potasio corporaénuid la cantidad de isGtopo
radiactivo natural K-40, con un contador corpota. masa corporal magra se puede
calcular a partir de esta cifra, y la grasa corptotal es el resultado del peso total
menos la masa corporal magra

d) Impedancia bioeléctrica

La medicion mediante bioimpedancia (resistencigp@ado de una corriente

eléctrica alterna de 800 microamperios (LA) y feemia 50 megahercios (MHz) se

20



basa en que el cuerpo conduce la electricidadvadrdel tejido magro, ya que la grasa
no es conductora por carecer de agua y electroMasematicamente puede calcularse
la masa magra y la masa grasa a partir del pesdtula y la impedancia corporal. Sin
embargo, las variaciones en el estado de hidrataci factores de error por modificar

la conductividad eléctriéa

e) Técnicas radiolégicas: TAC, RMN

A pesar de sus buenos resultados estas técnicasnnaplicables dado su alto
coste, su largo tiempo de realizacion y, en el a&doTAC, a la radiacion a que son

sometidos los tejidos corporales.

Todos los procedimientos descritos anteriormengsegmtan graves dificultades
para su utilizacion rutinaria en la practica clénic

2- Medidas antropométricas

Se basan en la realizacion de mediciones corpor8i@s técnicas sencillas,
baratas, no invasivas, facilmente reproduciblesg/rgquieren de instrumentos simples
para su determinacion. No obstante también posestadiones como la variabilidad
del observador o las dificultades técnicas de dicampdn en algunos pacientes. Los

indices mas comunes son:

a) Tablas de peso ideal.

Las mediciones de un sujeto concreto se pueden amampgon los de una
poblacion de referencia empleando unas tablas gua se expresan los valores en
forma de percentiles. Clasicamente se emplearotaldas norteamericanas realizadas
por la Metropolitan Life Insurance Company, quei¢atban el peso asociado a una
menor mortalidad en funcién de la talla en una acibh comprendida entre 25 y 60
afioS. En Espafia existen unas tablas realizadas potrédast al., las cuales se ajustan

a las caracteristicas de la poblacién espafiola

b) Medida de los pliegues cutaneos
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Se fundamenta en que la medicién de la grasa suiEaiten determinados
puntos corporales refleja la adiposidad total. Paradeterminaciéon se emplea un
lipocalibrador, instrumento que comprime el pliegoa una presion constante y mide
su espesor. Las localizaciones habitualmente engdeaon los pliegues del biceps,
triceps, subescapular, suprailiaco, abdomen, nyugkmntorrilla. Se acepta como indice
de obesidad un pliegue tricipital mayor de 28 menslos varones y superior a 30 mms.
en las mujerés.

c) Medida de las circunferencias

Estas determinaciones son mas fiables que la méddidias pliegues cutaneos y
reflejan mejor la distribucion de la grasa corpo&# emplean las mediciones de las
circunferencias de la cintura, la cadera y el muslo

El indice cintura-cadera se utiliza como factordmr de obesidad central y
como marcador de riesgo cardiovascular y metahdiecconsidera patoldgico un valor
mayor de 1 en los hombres y de 0,9 en las mdferes

La circunferencia de la cintura (CC) se mide adlfide una espiracion, con el
sujeto desnudo y en bipedestacion, rodeando cooint@ameétrica la cintura en el punto
medio entre la Ultima costilla y el borde supeuer las crestas iliacas y de manera
paralela al suelo. Esta magnitud constituye un meghcador de la grasa visceral y del
riesgo cardiovascular que el indice cintura-cadsesdo indicativos de sobrepeso unos

valores superiores a 102 cm en los hombres y ai88en las mujerés

d) Indice de Masa corporal (IMC)

Se define como el cociente que resulta de dividpeso de un individuo (en
kilogramos) por el cuadrado de su talla (en metros)

IMC= peso (kg) / talla(m?)

Su valor representa de forma indirecta la masaagtaisl, constituyendo el
parametro mas ampliamente utilizado en los estudipsdemiolégicos y el
recomendado por diferentes sociedades médicas vadwear la obesidad, dada su
reproductibilidad, facilidad de uso y su capacigeda reflejar la adiposidad en la

mayoria de la poblacién®
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No obstante existen diferencias étnicas en laibligtion de la grasa corporal
qgue limitan su generalizacion en determinadas ageagraficas, requiriendo nuevos
limites para establecer este diagnésficBl IMC puede también no ser indicativo de
obesidad en determinados grupos poblacionales ¢osnatletas, los cuales presentan
un exceso de masa muscular (obesidad hipermusgulas) pacientes asténicos en los

que existe una marcada disminucion de esta (olzesataopénica).

Siguiendo los criterios de la SEEDO y la OMS, dohgate se acepta la
clasificacion de los diferentes grados de obesgtglin el valor del indice de masa
corporal. Ambas clasificaciones son comparablespbstante la de la SEEDO realiza
una subdivision de los pacientes con sobrepesy c@ino se expresa en la tabla 1.

Tabla 1. Clasificacion de la obesidad basada en SEEDO

CATEGORIA VALORES LIMITE DEL IMC

(kg/m?)

Peso Insuficiente <18,5

Normopeso 18,5 - 249

Sobrepeso grado | 25 - 26,9

Sobrepeso grado Il 27 - 299

Obesidad tipo | 30 - 349

Obesidad tipo Il 35 - 39,9

Obesidad tipo IlI( mérbida) 40 - 49,9

Obesidad tipo IV ( extrema) >50

De acuerdo con el valor del IMC, se considera olaeealo sujeto con un IME
30 kg/nf.

3- Tipos de Obesidad

Existen dos patrones de distribucion grasa en logtas obesos: una
acumulacion central o abdominal (obesidad androyjdejra con localizacién gluteo-
femoral (obesidad ginecoide). Estos dos fenotiposeen diferentes implicaciones

fisiologicas, clinicas y pronosticas ya que la pnéscion clinica de obesidad central
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esta directamente relacionada con el desarrolltaslecomorbilidades asociadas a la
obesidad™
Para diferenciar entre ambos tipos de obesidadngéean la circunferencia de

la cintura o el indice cintura-cadera.

D- ETIOLOGIA DE LA OBESIDAD

En la mayoria de los pacientes obesos es difitdbkser una uUnica causa
etiolégica, ya que la obesidad se considera urerreefiad heterogénea, resultado de la
interaccion entre los genes y el ambiénte

1- Origen Genético

La existencia de una agregacion familiar en la idlbeses una observacion
clinica bien conocida y confirmada por diferentstidios poblacionales. Los trabajos
realizados en gemelos mono y dicigéticos han mastia presencia de una mayor
similaridad en el grado de obesidad en los gemgér®ticamente idénticos, lo que
indica que esto es debido a su identidad genéisagque a un ambiente compartitio

La obesidad puede ser el resultado de mutaciomeligidas en un Unico gen
como el receptor de la melanocortina, de la leptinde su receptor, de la pro-
opiomelanocortina (POMC) etc. En determinadas ooasi se presenta en sindromes
mendelianos asociada a alteraciones en el desaffsito o psiquico (sindromes de
Prader-Willi, Bardet-Biedl o Wilson-Turner). Ambaguaciones representan tan solo
un 5% del total de los casos de obesidad, maniigdst® ésta siempre en edades
precoces.

Sin embargo el patron de herencia en la obesidgi#rsula existencia de un
mecanismo poligénico en el que estarian implicadashos genes diferentes como
responsables de una pequeia parte del efectodesiaau vez modulado este efecto por
diversos factores ambientais

Se han desarrollado modelos animales de obesidaticee (animales
transgénicos) y realizado estudios de asociacién]ighmiento y de caso-control
destinados a la identificacion de genes candidatada busqueda de marcadores de

obesidad en el genoma. A dia de hoy han sido desognos de 200 casos de obesidad
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de causa puramente genética, habiéndose identificg&bs de 100 genes candidatos
cuyo numero aumenta cada afio. No obstante muchestds estudios han ofrecido

evidencias contradictorias y no concluyehtedos estudios del genoma humano
mediante ligamiento han permitido también iderdifizin gran numero de loci en

relacion con la obesidad. Sin embargo en metasgissteriores no se ha encontrado
una asociacion inequivoca entre estos y la obesidhdMC".

En los ultimos afios el proyecto internacional HapMael progreso tecnolégico
bioinformético que ha posibilitado realizar estsdimediante GWAS, han permitido
encontrar alelos que poseen pequefios efectosabesadad, habiendo identificado 17
loci asociados a la obesidad distribuidos por elogega human®. La importancia de
estos SNPs o loci reside en el riesgo que confier@gliante su agregacion en un mismo
individuo. No obstante, es aln necesario real@aeplicacion de estos resultados en
muestras independientes y de gran tamafio pararassgwerdadera trascendeAtia

Todos los genes que han sido identificados hastaoshento afectan a los
diferentes mecanismos implicados en la regulac&rpdso corporal, como el control
de la ingesta mediante las sefales orexigenasamsac(leptina, POMC), la regulacion
de la termogénesis (leptina, proteinas desacoplgradas vias de sefializacion aferente

y eferente, a la adipogénesis etc.

2- Origen Endocrinol6gico

Las lesiones del nucleo ventromedial del hipotalagraucen un descenso de la
saciedad o un incremento del apetito, manifestandtinicamente por hiperfagia y
obesidad. En la hiperfuncion suprarrenal (Sindrodee Cushing) el exceso de
glucocorticoides es causa de obesidad tronculancEmento de peso originado por el

hipotiroidismo se debe a la disminucién del metsbw basal corporif.

3- Origen en Factores Ambientales

El enorme incremento en la prevalencia de la obdsien poblaciones cuyos
antecedentes genéticos han permanecido relativarastables confirma la importancia

etioldgica de los agentes ambientales.
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Multiples estudios transversales han puesto de frestw la asociacion entre los
habitos dietéticos y de inactividad fisica conadrepeso y la obesidad. El proceso de
modernizacién y la reestructuracion socioeconérdigdos paises desarrollados o en
vias de desarrollo han modificado los modelos ciotiales y de actividad fisica de la
poblacion en las ultimas décadas.

La evolucion de los sistemas de alimentacion nosipe en la actualidad tener una
disponibilidad elevada y continuada de alimentosiltie densidad energética a un bajo
coste, habiéndose constatado que tanto el nUmedm rde calorias por persona y dia
como el porcentaje de grasas de la ingesta secharentado entre los afios 1970 y
200F%. Por otra parte, los estilos de vida y de ocioes&tios estan ampliamente
extendidos en la sociedad actual, y la tecnologidema reduce el nivel de exigencia
fisica requerido para numerosas actividades puofaks y también en el ambito
domésticé?.

Una hipétesis integradora que concilia ambas gfiak genética y ambiental
sugiere que existen variantes genéticas (genesadiooes de energia) que en el pasado
se extendieron ampliamente en la poblacion dadavesuaja evolutiva en unas
condiciones alimentarias adversas o impredeciB&®s genotipos pueden favorecer el
acumulo de grasa en una situacion ambiental falorabmo la actual, de alta
disponibilidad de energia y bajo constfmo

4- Otros factores

El uso de distintos tipos de farmacos se ha relado con la aparicion de
obesidad. Entre estos se incluyen farmacos codrasobre el sistema nervioso central
como los antipsicoticos, antidepresivos y antisgnoergicos, asi como los
antidiabéticos orales, insulina, esteroides, eetrég y anticomicialéd Los
mecanismos responsables de este efecto son divgrsms totalmente conocidos:
retencién hidrica, incremento del apetito o efectldectos sobre los depdsitos

corporales de grasa.
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E- PATOGENIA. MECANISMOS REGULADORES DE LA
INGESTA'Y LA SACIEDAD

Para que se produzca un incremento en la grasarabr@s preciso que la
ingesta calorica sea superior al gasto energéfiste simple principio termodinamico
esta sujeto a multiples factores moduladores yngptgjos mecanismos redundantes de
retroalimentacion que tienden a mantener la eglabildel peso corporal dentro de un
rango de un 10% de su valor predefinido. Por leot@ambios ponderales producidos
en cualquier direccién originan modificaciones egasto energético y en la conducta
alimentaria que favorecen el retorno al peso caitpoiciaf>,

La ingesta de alimentos se efectia a lo largo ideéd distintos episodios, cuyo
namero, frecuencia y tamafio sigue un patron indalid/ pre-establecido. Existen
asimismo diferentes factores reguladores del inicita finalizacion, asi como del

tamafio y de la frecuencia de estas ingéétas

1- Mecanismos de control del Balance Energético

El control del balance energético se fundamenta wen sistema de
retroalimentacion cuyo objetivo es mantener estadles depdsitos energéticos
corporales. Para ello las sefiales de tipo hormuoaledentes del tejido adiposo y del
tracto digestivo, asi como otras sefiales de tipwom@l que son transmitidas a través
del nervio vago actuan como sefiales aferentesisteh® nervioso central (SNC). A
partir de la integracion de toda la informacioniba se producira la finalizacion de la
comida en curso (saciedad) o el control de la tages alimentos a mas largo plazo.

Las regiones cerebrales que regulan la homeostasigética son el hipotdlamo

y la corteza cerebral
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Figura 2 Regulacién de la ingesta y de la masa gesorporal °.
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Interacciones existentes entre las vias horreenaheurales con acciones estimulatorias
(lineas negras) o inhibitorias (lineas rojas).

2- Sistema Nervioso Central
Hipotalamo

Juega un papel importante en el control del apefieo considera que el area
lateral constituye el centro de la ingesta y ellemiocventromedial el centro de la
saciedad, aunque existen otros nucleos y circagosonales involucrados en el control
del apetito. El nucleo arcuato actia como lugarimtegracion de las sefiales
neurologicas y sanguineas. En este nucleo exigisntidos neuronales con efectos
opuestos sobre la ingesta: neuronas que coexpetsaauropéptido Y (NPY) y la
proteina relacionada con el Agouti (AgRP) las cmiadstimulan la ingesta, y otra
poblacion neuronal que coexpresan pro-opiomelatineor(POMC) y cocaina-
anfetamina (CART) y que inhiben la inge€&td.
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Corteza cerebral

El nucleo dorsal del vago es un area crucial paiatérpretacion de las sefales
periféricas que proceden del tracto digestivo & gonfieren informacion relativa a la
distension gastrica, al nivel de hormonas digestivde acidos grasos circulantes. En la
corteza cerebral las neuronas vagales expresarvgriaad de receptores como CCK,
GLP-1, GHS-R1, leptina etc. Existen ademas cones@aciprocas entre el hipotalamo

y los centros cerebrales del Sistema Nervioso @e8NC) reguladores del apefftd’.

Sistema Limbico

Existen receptores opioides y endocannabinoidediammgnte distribuidos en

esta area cerebral que juegan un importante papeliscremento de la ingesta.

3- Tracto Gastrointestinal

El sistema gastro-entero-pancreatico constituy@agtor organo endocrino del
organismo humano, cuyo principal objetivo es mazamniel proceso de digestion y
absorcion de los nutrientes. La ingesta de alimaativa simultaneamente la motilidad
gastrointestinal, las secreciones gastrica y paticeey la liberacion de hormonas
gastrointestinales, las cuales a su vez modulanfuasiones motora, secretora y
absortiva del tracto gastrointestinal (TGI).

El TGI contiene mecanorreceptores y quimiorrec&stocuyas sefiales son
transmitidas al sistema nervioso central e integgadon otras sefiales hormonales
también originadas a nivel gastrointestinal y quegan un papel fisiolégico en la
regulacion del apetito.

Mas de 20 sustancias que regulan o intervienen i@redtes procesos
fisiologicos son liberadas en el TGIl. La mayoriaed¢as hormonas son sensibles al
contenido digestivo y las sensaciones de apetite ysaciedad se cree que estan

influenciadas por cambios en sus niveles tisulares.

Ghrelina
Es una hormona secretada a la circulacion portéhego y compuesta por 28

aminoacidos. Es la Unica hormona conocida quernmenga el apetito e induce cambios
metabolicos que conducen a un incremento del pegmwi@l y de la masa grasa. La

estimulaciéon del apetito se produce mediante lahipatalamica NPY/AgRP, siendo
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vehiculizada a través del nervio vago. Su patrorilmbracion apoya un papel en la
regulacion de la ingesta, al estar sus nivelewleintes aumentados en el ayuno y
descendidos tras realizar una comida. Sus valotasmpticos se correlacionan
inversamente con el IMC y aumentan tras la pérdalpeso, 1o que puede explicar la

dificultad de mantener el peso perdido y la ten@#eada reganancia pondefa®

Colecistoquinina (CCK)
Es sintetizada por las células | del intestino aedg proximal y liberada

posprandialmente. Produce una reduccién de la tamges curso, enlenteciendo la
motilidad gastrointestinal y el vaciamiento gastyiactuando a través del nervio vago

sobre receptores cerebrales e hipotalanfitds

Peptido YY (PYY)
Es secretado tras la ingesta por células del intedelgado distal y se considera

implicado en el freno ileal a la ingesta que ocwra vez que los nutrientes han
alcanzado el ileon distal. Ejerce su accién inbiidt en la reduccidén de la ingesta a

través de los receptores hipotalamicos Y2R

GLP-1
Uno de los productos del procesamiento del progiicaque es co-secretado

con PYY por las células L en el intestino delgadlosee un potente efecto incretina
mediante la estimulacion de la secrecion de ingulBuprime la secrecion de glucagon,
retrasa el vaciamiento gastrico e inhibe directaeneh apetito actuando a nivel de

receptores hipotalamicos®

Otros péptidos también de procedencia gastrointdstson Amilina y
Apolipoproteina A-IV. Ambos comparten funciones iliitorias sobre la secrecion

gastrica y la motilidad intestirtdl

Respecto al papel que la composicion de los aliosgoega en los mecanismos
de regulacion de la ingesta, los estudios realzaskiablecen que la sensacion de
apetito preprandial y la saciedad postingesta midduen voluntarios sanos es similar
tras la ingesta de una dieta hipercalorica ricagesa o de una dieta que posea un

contenido graso bajb
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4- Sefales procedentes de la Adiposidad periférica

Las sefales procedentes del tejido adiposo intemieen la regulacion del
balance energético a largo plazo. Los niveles @tisos basales de estas hormonas
constituyen unos indicadores fiables de la graspocal total, y su efecto inhibitorio se

lleva cabo a través de receptores hipotalamic@&sgbcales.

Leptina
Es sintetizada por los adipocitos y sus nivelesc@®rson directamente
proporcionales a la masa grasa corporal. Ejercefscto anorexigeno a través del

nucleo arcuato hipotalamitb

Insulina
Es secretada por las células beta pancreaticasspoasta a los incrementos de
glucosa. Los sujetos obesos presentan nivelesesaggbosprandiales de insulinemia

superiores a los existentes en sujetos con normtpes

Todas las sefiales gastrointestinales y de la adgbslescritas previamente
(Tabla 2) son integradas a nivel del SNC junto otvas sefiales aferentes procedentes
de areas cerebrales (Figura 2) mediante las cdalessos factores externos como los
habitos aprendidos, las convenciones socialestesissy las emociones son capaces de
interactuar con las sefiales metabdlicas e inflaeteiingesta.

Las sefiales efectoras pueden ser anabolicas ooledsh promoviendo en el
primer caso el incremento de la ingesta y la reidacdel gasto energético y ejerciendo

unos efectos antagénicos en el segundo sugfiesto

Tabla 2. Monoaminas y péptidos que intervienen e eontrol de la ingest&?

OREXIGENAS ANOREXIGENAS
Leptina

Neuropéptido Y Colecistokinina
Noradrenalina Enterostatina
Opiaceos endogenos (dinorfina) CRH/ Urocortina
Hormona concentradora de melanina | a-MSH  (hormona  estimulante  de
GHRH (hormona liberadora  demelanocitos)
somatotropina) GLP-1
Ghrelina CART
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F- COMORBILIDADES ASOCIADAS A LA OBESIDAD

El exceso de energia se almacena en forma de gygsaral en los adipositos,
que crecen 0 aumentan su numero. Esta hipertrofigperplasia de los adipocitos
constituye la lesion patoldgica caracteristicaadelesidad. El tejido adiposo constituye
un tejido metabdlico, inflamatorio y endocrinolédgialtamente complejo ya que secreta
acidos grasos libres, numerosos péptidos y otigep@ainas, regula el almacenamiento
y la liberacion de grasa, se comunica con el sstaprvioso central y con el tracto
digestivo y juega un papel importante en la reqjaLiefamatorid>.

El paciente obeso presenta una elevada morbilidadid a la asociacion de la
obesidad con otras patologias crénicas (Tabla 8)c@sidera que la inflamacién
sistétmica asociada a la obesidad puede contribuila gpatogénesis de estas

comorbilidade¥.

Tabla 3. Riesgo relativo (RR) atribuido a la obesidd en el desarrollo de sus
comorbilidades asociada¥

RR >3 RR 2-3 RR 1-2
Diabetes mellitus Enfermedad coronaria Céncer de mama, colop,
Hipertension arterial Artrosis endometrio
Hiperlipemia Gota Lumbalgia
Colelitiasis
Apnea del suefio

1- Hipertension Arterial

El exceso de peso se asocia estrechamente coredanpia de Hipertension
arterial (HTA). Los mecanismos fisiopatolégicos lmopdos son multiples, ya que la
obesidad produce cambios hemodinamicos como losenrentos del volumen
sanguineo, del volumen sistélico y del gasto cacdiRor otra parte existe también un
aumento de las resistencias vasculares perifétoasdisfuncion endotelial, activacion
del sistema nervioso simpatico y resistencia adaling”.

La HTA incrementa el riesgo de padecer cardiopatjigémica en un 12% y de

ictus cerebral en un 24%.
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2- Enfermedad Cardiovascular

La mortalidad causada por enfermedades cardiovassuaumenta en un 50%
en los sujetos obesos respecto a la poblacion comapeso. El clasico estudio
Framingham consider6 al exceso de peso como ekrtdiactor predictivo de
enfermedad cardiovascular por detras de la edadliglipemia®.

En obesos de larga evolucidon se produce un depdsigrasa entre las células
miocéardicas que altera la estructura y la funciardiacas. Ademas la aterogénesis
coronaria esta también incrementada, aumentandegel de presentar una cardiopatia
isquémica. Por otra parte, la mayor predisposid®fa poblacion obesa al desarrollo de
insuficiencia cardiaca congestiva es debida alemento de sus principales factores

etioldgicos como la diabetes, la hipertensién gritermedad isquémica corondfia

3- Diabetes

La diabetes tipo 2 es la comorbilidad mas estreehtenrelacionada con el
incremento de la adiposidad corporal. Esta relae®mun mas directa si cabe con la
presentacion de una distribucion abdominal de daayque con el aumento de la grasa
corporal total. En pacientes obesos, el tejido @tiplibera gran cantidad de acidos
grasos no esterificados, hormonas, citoquinas faomatorias y otros factores
implicados en el desarrollo de la resistencia mdalina. Esta insulinorresistencia es
consecuencia tanto de la disminucion en el nimercedeptores de insulina, como de
un probable defecto postreceptor. Cuando las &Ehédta pancreaticas son incapaces de
compensar la disminucion de la sensibilidad a falina se produce un fallo en el

control de los niveles de glucda

4- Dislipemia

Los pacientes obesos presentan un aumento devédesnde colesterol en sangre,
mayores concentraciones de LDL-colesterol y un efest de los valores de HDL-
colesterol, lo que condiciona un mayor riesgo a@nico. La hipertrigliceridemia se
asocia frecuentemente a la obesidad debido arzafaén de lipoproteinas de muy baja
densidad (VLDL) a nivel hepatico y a una disminacde su aclaramiento en relacion

con la reduccion de la actividad lipoproteinlipasa.
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5- Sindrome Metabdlico

Para un mismo nivel de obesidad, aquellos indi\ddgoe presentan una
distribucion del tejido adiposo intrabdominal pasee riesgo mayor de desarrollar
resistencia a la insulina y sindrome metabdlicoptesencia de sindrome metabdlico se
ha asociado con un mayor riesgo de enfermedadeatdendtica y ha sido considerado
como un factor pronéstico predictivo de futurosreéwes cardiovascular&s

Diferentes organismos internacionales y sociedaaegificas (OMS, ATP-III,
IDF) han elaborado tablas con los criterios re@losripara establecer este diagnéstico
(Tabla 4), como la presentacion de obesidad abdomiasistencia a la insulina o
diabetes, HTA, dislipemia con hipertriglicerideryial descenso de HDL-colestefdl

Sin embargo estas clasificaciones no son totalmbeateogéneas, existiendo
controversia en la actualidad sobre la existenelasthdrome metabolico como una
entidad clinica diferenciada, dado que no permiéglgcir el riesgo cardiovascular de
un sujeto de manera independiente a la valoradéctuada mediante las escalas de
riesgo clasic&s No obstante su valor conceptual reside en redalimportancia de la

obesidad abdominal como factor causal de la resista la insulina

Tabla 4. Criterios de Sindrome Metabdlico segin AR-lll y la IDF 2.

ATP-IlI IDF

3 0 més de los siguientes factores: Presencia debesidad centraldefinida por
la medida de CC en la poblacion europea:|CC

Obesidad central >94 cm en varonesy 80 cm en mujeres
Circunferencia de la cintura junto con 2 o mas de los siguientes hechos
>102 cm. en varones o
y> 88 cm. en mujeres Aumento de los triglicéridos _
Aumento de los triglicéridos TG >150 mg/dl (1,7 mmol/L) o tratamiento
TG > 150 mg/d! (1,7 mmol/L) especifico para su reduccion.

Colesterol HDL reducido

<40 mg/ dl (<1,03 mmol/L) en varones
< 50 mg/ dl (<1,3 mmol/L)en mujeres
o tratamiento especifico

Colesterol HDL reducido

< 40 mg/ dl(<1,03 mmol/L)en varones
< 50 mg/ dl(<1,3 mmol/)en mujeres o
tratamiento especifico

Aumento de la Presion Arterial

Aumento de la Presion Arterial PAS > 130 y/o PAD > 85 mmHg o toma de
PAS >130 y/o PAD > 85 mmHg 0 medicacion antihipertensiva

toma de medicacion antihipertensiva
Aumento de la glucosa plasmatica

Aumento de la glucosa plasmatica en ayuno
en ayuno. Glucemia >100 mg/ db(1 mmol/Ll) o diabetes|
Glucemia >100 mg/ dis(1 mmol/L) tipo 2 diagnosticada
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6- Enfermedades Respiratorias

La prevalencia de alteraciones respiratorias darahperido de suefio nocturno,
especialmente de apnea obstructiva del sueiio (HA0D®Benta de forma importante en
los pacientes obesos. Esta se relaciona con larmiesde obesidad central y con el
tamafio del cuello, siendo su prevalencia supeli@0% de los pacientes con un IMC
>30 kg/nf.

La fisiologia respiratoria se ve profundamente tafée en la obesidad ya que
estos pacientes presentan un incremento del trabgpratorio, una ineficacia de la
musculatura respiratoria y una disminucién tantdadeompliancia pulmonar como de
la capacidad residual funcional y del volumen deemea espiratorio. Por todo ello
desarrollan comunmente hipoventilacion, especialenen la posicion supina, lo que

puede originar hipoxemia e hipertensién pulmdhar

7- Enfermedades Digestivas

La obesidad es un factor de riesgo para diversésrmeedades del aparato
digestivo. Se relaciona con un aumento de prevaete la enfermedad por reflujo
gastroesofagico y de sus complicaciones como lagitis erosiva o el adenocarcinoma
esofagico. Los sujetos obesos presentan frecuentemeplelitiasis debido a la
sobresaturacion de la bilis por colesterol, aunmettael riesgo de padecer colecistitis 0
pancreatitis. El depdsito graso en los hepatooitesteatosis hepatica puede progresar a

esteatohepatitis no alcohélica y originar una sig8.

8- Artrosis

En los obesos se acelera el desarrollo de ostesiartiebido al sobresfuerzo
mecanico causado por el exceso de peso. Las adicuoes mas afectadas son las
denominadas de carga: rodilla, las articulaciongervertebrales, la articulaciéon

coxofemoral y los tobillos.
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9- Enfermedades psiquiatricas

Se ha estudiado extensamente la relacidn entreidabesmorbida y
psicopatologia buscando la confirmacion de una magyesencia de trastornos
psiquiatricos y especialmente de depresion enbesas morbidos. Se ha comunicado
giue un 20-30% de los pacientes obesos que conspética perder de peso presentan
depresién u otras alteraciones psicoléditaBor otra parte, la presencia de sintomas
psiquiatricos en pacientes obesos candidatos aiairbariatrica es muy elevada,
encontrando un 62,2% de sujetos con presencia deagnostico psiquiatrico, siendo al
mas frecuente la depresiéon mayor (47,7%) y conslatajue un 40% del total de
pacientes recibian algun tipo de tratamiento péatgao*?

10- Cancer

La prevalencia de obesidad o sobrepeso es maylrsgmacientes con cancer
respecto a la poblacion general. El incremento a&nadiposidad corporal se ha
relacionado con el cancer de mama (en mujeres paosjpausicas), colon, endometrio,
es6fago distal, riidn y pancreas. La ganancia &¢® ge asocia también a un peor
pronéstico tras el tratamiento en el cancer de maexistiendo también datos
concordantes a este respecto para las neoplasiaotiey prostats.

Los mecanismos propuestos para explicar esta agotise basan en el
incremento de hormonas circulantes que se produtzeabesidad: estrégenos, insulina,
leptina o citoquinas, las cuales pueden ejerceefaoto mitogénico sobre las células

tumoraled”,

11- Alteraciones endocrinoldgicas y en la reprodudmn

La obesidad se asocia a multiples alteracionesceimdddgicas y metabdlicas
(cambios en los patrones de secrecion y aclaramierimonal o modificaciones de sus
niveles plasmaticos), muchas de las cuales sedsyasi secundarias al incremento
ponderal debido a que se eliminan tras el desampeso (Tabla %)

La obesidad tiene efectos perjudiciales sobreraifun reproductiva femenina y
se asocia frecuentemente a hiperandrogenismo enugses, ya que el tejido adiposo

es un lugar de produccién hormonal activa. La endogatia asociada a la obesidad se
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caracteriza por unos niveles estrogénicos elevadbsjos de progesterona, y las
manifestaciones clinicas que produce son hirsutisatteraciones menstruales con

ciclos anovulatorios, amenorrea y descenso detiidad %°*°4°

Tabla 5: Principales cambios endocrinolégicos en labesidad™

GLANDULA ENDOCRINA ALTERACION HORMONAL
Pancreas endocrino Hiperinsulinemia
Tejido adiposo Hiperleptinemia

Descenso de adiponectina

Disminucion de GH basal y estimulada
Disminucion de respuesta a estimulos| de
prolactina

Hipofisis

Mujer: descenso de SHBG
Aumento de estradiol y testosterona libres
Varon: Descenso de SHBG

Gonadas Descenso de testosterona total y libre

Suprarrenales Aumento de cortisol libre urinario |y
cortisol plasmatico normal
Hormonas gastrointestinales

Descenso de ghrelina

Tiroides Aumento de TSH y T3 libre

12- Otras

Los sujetos obesos experimentan desventajas smcialgigmatizacion y
discriminacion en areas como el empleo, la saluddlcacion y las relaciones sociales.
Su calidad de vida se deteriora proporcionalmehiacaemento de peso, siendo las
mujeres y los jovenes los mas afectados.

La obesidad se asocia también a una mayor modalestimandose que los
sujetos con un IMG-30 kg/nf presentan un incremento de mortalidad tanto global
como debida a enfermedad cardiovascular entre ¢l1%0% respecto a los sujetos con
IMC< 25 kg/nf. Existe asimismo una relacién lineal entre obekiganortalidad, la
cual muestra un mayor incremento en edades inésriar50 afos, aunque se mantiene

elevada hasta las edades avanzadas de M.vida
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G- EL COSTE DE LA OBESIDAD

Desde una perspectiva econdmica el sobrepesmlesidad tienen un impacto
sustancial en el consumo de asistencia sanitarivés de su patologia asocidda

En la Union Europea (UE) en el afio 2004 un 7,#4admortalidad anual fue
atribuible al exceso de peso, mientras que en Bspafiese mismo periodo se la
considerd responsable de 28.000 muertes de ada|&ss)*™.

También la calidad de vida, en especial de laserasj es significativamente
menor en las personas obesas por lo que el imgkodial de la obesidad sobre la salud
contempla una menor esperanza de vida y una pkdadae los afios vividd%

Debido a que los obesos tienen una esperanzadderetiucida y requieren la
utilizacién de recursos sanitarios con mayor fracigeque las personas no obesas, el
coste sanitario medio anual de los individuos conMC entre 30-35 kg/fmo > 35 kg/

m? es superior en un 25% y 44% respectivamente laisdgujetos con normopeéo

Un reflejo de la carga econdmica que para loe®ias Sanitarios representa la
obesidad nos la dan los recursos econémicos engsle¢andto en su prevencion primaria
y secundaria como en el tratamiento de sus enfewesd asociadas. A nivel
internacional sus cifras varian entre el 2 y eld@8lgasto sanitario, pudiendo alcanzar
un 12% en el caso de EEUU. En Esparnia, el librocblda@ostes sociales y econémicos
de la obesidad y sus patologias asociadas” estined &io 2002 esta cantidad en 2.500
millones de euros anuales, lo que representa & dél gasto sanitario total. En esta
cifra se incluyen tanto los costes indirectos cti@jas laborales o incapacidades (1.606
millones de euros) como los costes directos (28/Mbnes). Ademas, otros mil
millones son destinados al tratamiento de las sasscomorbilidades asociadas como
diabetes (225,52M), enfermedades cardiovascul&G&45M) dislipemia (59,89,M) y
enfermedades musculoesqueléticas (25,66M)

Fuera del ambito sanitario, otro coste socialvesiée es la reduccion de la
productividad de las personas obesas, las cuaksemian unas menores tasas de
insercion laboral y unos salarios méas bajos qupdasonas sin sobrepespsiendo por
todo ello que el impacto individual, familiar y salcde la obesidad posee una gran

relevancia®.
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H- EL TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD

El tratamiento del sobrepeso y la obesidad constitun desafio para las
autoridades sanitarias y los clinicos, ya que is®r®as sanitarios actuales no estan
preparados para afrontar la atencion de esta jpddodb tratarse de un trastorno cronico
de dimensiones epidémicas y que precisa de undryrarsion de recursos econdmicos.

1- Beneficios de la Reduccidon Ponderal

La consideracion actual de la obesidad como larskgeausa prevenible de
morbimortalidad, solo sobrepasada por el tabaquidmace de su tratamiento un
objetivo sanitario prioritario.

No obstante, se carece de estudios prospectivosl@maestren cambios en la
mortalidad de los pacientes obesos tras la redua®opeso, aunque si se dispone de
una gran evidencia a favor de que la pérdida deo meaida a controlar las
comorbilidades asociadas a la obesidad, disminwyesd el impacto de las futuras

complicaciones médicas relacionadas con el examstepaf >

2- Objetivos

La finalidad del tratamiento no es alcanzar el pdsal, sind lograr y mantener
una pérdida significativa del peso corporal inicedtimado entre un 5 y un10%, o al
menos prevenir la ganancia de ges6>

Dicha reduccién ponderal se manifiesta en una mejer las comorbilidades
asociadas a la obesidad como diabetes, HTA o dislg habiéndose estimado que la
pérdida de 1 kg de peso desciende los nivelesoséde colesterol en 2,3 mg/dl, de
triglicéridos en 1,5 mg/dl y la glucosa en 3,6 nhgfd’.

Las herramientas disponibles para este consedaifiesncluyen cambios en el
estilo de vida (plan de alimentacién, plan de &d#d fisica y conductual), el uso de
farmacos, las técnicas quirdrgicas y el empleo déeremtes dispositivos

endoscopicds
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3- Indicaciones de tratamiento

Se considera adecuado efectuar medidas encamiaddggsar una reduccion ponderal

en los siguientes pacientes

IMC > 30 kg/nt

IMC de 25-29,9 kg/m 0o CC> 88 cms. en la mujer o CE102 cms. en varones,

junto con la existencia de 2 6 mas comorbilidades.

4- Dieta, ejercicio y Medidas conductuales
a) Plan de Alimentacion

En los pacientes obesos el plan de alimentaciéa gctividad fisica son los
pilares fundamentales para conseguir un balancgé&tie negativo.

Las dietas hipocaldricas buscan reducir el exceddmtriglicéridos existente en
el tejido adiposo, y dado que su objetivo es maantéan reduccion ponderal a largo

plazo, el tratamiento dietético debe continuarspatevida®>>*

Dietas Hipocaldricas(800-1500 kcal/dia). La restriccion dietética @® & 1000 kcal/
dia respecto a la dieta habitual consigue una qeéndonderal de 0,5 a 1 kg/semana.
Aportes diarios de 1000-1200 kcal en las mujerentye 1200-1600 kcal en varones
reducen en promedio un 8-10% del peso corporailainiclos 6 meses, tras lo que se
alcanza una fase de meseta.

Respecto a la distribucion de los macronutrienteslae dieta, resulta aun
controvertido sefialar las proporciones mas adesupdea conseguir una pérdida de
peso mas efectiva, no habiendo sido demostradasreddias estadisticamente
significativas®®®
Dietas de Muy Bajo contenido cal6ricq<800 kcal/dia). Aportan entre 400-800 kcal/
dia en forma de preparados comerciales que cubeenefjuerimientos nutricionales.
Deben emplearse durante un tiempo no superior aselBanas y bajo estrecha
supervision médica en pacientes con obesidad n&sdos cuales interesa conseguir

una reduccion rapida de peso. Su eficacia a mge lglazo es similar a la lograda
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mediante una dieta hipocaldrica, estando en estsdi@mpleo durante la fase de

mantenimiento del peso perdfdo>

Sin embargo el tratamiento dietético presenta unpoitante pérdida de
efectividad en el tiempo, estimandose que al cabaird afio mantendran la pérdida
ponderal conseguida el 66% de los pacientes sonsatidina dieta hipocaldrica durante
15-25 semanas™® A mas largo plazo (4 6 5 afios) la pérdida de pessitia en unos 3
kg, es decir un 23% de la pérdida de peso ififcial

Uno de los factores implicados en esta pérdidafdetigidad es la falta de
adherencia a largo plazo al tratamiento dietétielidb a su monotonia, por lo que se
debe de realizar una individualizacion de la ditetdendo en cuenta los gustos y las
caracteristicas de cada paciente.

La adicién de otros tratamientos a la dieta hipimgzd como ejercicio, terapia
conductual o farmacos incrementa la pérdida pohdgraes importante en el

mantenimiento a largo plazo del peso pertfifo

b) Plan de Actividad Fisica

La préctica de ejercicio fisico como forma aisldéatratamiento en la obesidad
no presenta un papel destacado, aunque son inésdald efectos beneficiosos para la
salud y especialmente para el riesgo cardiovascuiar® No obstante, su asociacion
con un plan de alimentacién estructurado consti@lylar fundamental del tratamiento
de la obesidad.

La Asociacion Internacional para el estudio debasidad (IASO) recomienda la

realizacién de ejercicio fisico en 2 situacionésicas, con una finalidad preventi¢a

- en los pacientes con sobrepeso: realizar 45-60 toshulia para evitar la
aparicion de obesidad
- en la etapa de mantenimiento del peso perdidoizaeab0-90 min/ dia para

evitar la recuperacion ponderal.

Estas recomendaciones han sido refrendadas psresttidades sanitarias y sociedades
cientificas®
Los pacientes obesos presentan habitualmente tinadad fisica disminuida,

por lo que su reanudacion se debe efectuar de wameerm progresiva fomentando
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inicialmente la realizacion de actividades cotidsrgue generan un gasto calorico
como el uso del transporte publico, subir escalerd®rogresivamente se debe ir
aumentando el ejercicio en tiempo e intensidadju@ son los ejercicios que generan

una actividad moderada o intensa los que son eBgaara perder peso.

En resumen, podemos decir que la reduccién pondetehida mediante una
dieta hipocalorica asociada a actividad fisica edesta y limitada en el tiempo, dado
sus altas tasas de recaida y el enlentecimientpexmsador del metabolismo. Por tanto,

potencialmente existe un gran campo de acciéned@mpleo de otros tratamientds

c) Cambios en el estilo de vida y tratamiento psitigico y/o psiquiatrico

El objetivo de esta terapéutica es el aprendizajeirth serie de técnicas para
modificar de forma individualizada los patronesmantarios y de actividad fisica,
adoptando un estilo de vida saludable. Para elloingsortante contar con la
colaboracion de profesionales de la nutricion ypdeodlogos que trabajen con los
pacientes tanto en un entorno individual como drugrapleando técnicas cognitivo-
conductuales orientadas a desarrollar nuevas pdataimentacion asi como técnicas
de relajacion y de correccién de estados emocisnakdecuados y fomentando el
autocontroi’.

La clave para lograr un cambio conductual satisfaxtreside en el contacto
frecuente, y diversos trabajos han puesto de neatufila importancia del seguimiento
clinico en el mantenimiento del peso perdido. Teaaluar diferentes estrategias de
seguimiento los mejores resultados han sido obdsmaediante el contacto directo, ya
sea personal o telefénico, frente al contacto eéelti empleando el correo electrénico o
Internef*®*%> Por otra parte, el tratamiento conductual intemsealizado en grupos
también ha demostrado su superioridad en la peaclinica frente a los programas de
tratamiento convencionales en la obesidad medialiéta, farmacos y visitas
programadas de manera rutinafia

Por todo ello y a pesar de que la eficacia de agataximacion terapéutica en la
obesidad es limitada y no ha sido contrastada mtdiansayos clinicos, ésta se
considera superior a la utilizacion de estratetpaapéuticas aisladas que no intentan
mejorar estos aspectos a largo plazo, dado que tanpérdida de peso como su

mantenimiento a largo plazo estan influenciadagamores psicolégic8s
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5- Tratamiento Farmacolégico

La obesidad es una enfermedad compleja tanto nligi@lmdmo conductual en
la que se alteran los mecanismos de regulaciopedel corporal. Ambos componentes
son tedricamente abordables mediante el desamelltirmacos que actlen sobre el
comportamiento alimentario, en la absorcién de ienties y en la termogénesis
energética.

Sin embargo la gran esperanza depositada en elralEsale un tratamiento
farmacoldgico efectivo para la obesidad se ha atidee hasta este momento en
desilusion, ya que los diferentes medicamentoshgnesido desarrollados producen una
pérdida de peso reducida y durante un corto peritmtiempo. Ademas, muchos de
ellos presentan efectos secundarios indeseables oesultado de su mecanismo de
accion como los efectos euforicos y adictivos dealafetaminas, la hipertension arterial
y los efectos arritmogénicos de los agentes adyendy, las enfermedades valvulares
cardiacas asociada a fenfluramina o la esteatproghucida por el orlistét

Estos efectos secundarios limitan el empleo desdstonacos, determinando
una alta tasa de no adherencia al tratamientor gtpa parte han ocasionado la retirada
del mercado de muchos compuestos como el rimon&hatatgonista de los receptores
cannabinoides CB1), que fue retirado del mercadmpew en 2007 debido a la
comunicacion de casos de depresion asociada aisyid mas recientemente la
sibutramina (inhibidor de la recaptacion neuroreatdrotonina y adrenalina) retirada en
agosto de 2010 por presentar una relacion riesgefice® desfavorable respecto a

eventos cardiovascularg’®

a) Indicacion de Tratamiento

El tratamiento farmacolégico no debe emplearse alend aislada, siné de
manera complementaria a la terapia conservadoragasllos pacientes obesos que

presenten una indicacién terapéutica y que cumaiasiguientes condiciorméds®

- fracaso de la terapia conductual previa medidiet@ y ejercicio
- ausencia de contraindicaciones para la medicasiieada
- para continuar con el tratamiento se debe lognar pérdida de peso a los 3

meses del 5% del peso inicial.
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Generalmente, el maximo efecto se prediurante el primer afio de tratamiento
(alcanzando su nadir en los 6 meses inicialeskstierdo reganancias ponderales
parciales tras este tiempo. La continuacion d&mngéento es necesaria para mantener la
pérdida de peso lograda, ya que su cese se aswaidablemente con la reganancia
rapida del peso perdidd>2®

Sin embargo la respuesta individual a estos mediotoa varia ampliamente,
existiendo un 5% de pacientes que experimentan peadida de peso
considerablemente mayor a lo esperado junto a mdrcentaje de obesos que no
pierden peso. Por otra parte determinadas pobkeicomo los pacientes diabéticos
experimentan menores descensos de peso tras sefidsmsra esta terafifa, siendo
ademas desconocidos los efectos a medio o largo pltzbre la mortalidad o el riesgo

cardiovascular de este tratamiento.

b) Farmacos autorizados en el tratamiento de la ok&lad
Orlistat

Es un inhibidor de las lipasas gastrica y panaeatque impide la
transformacion de los triglicéridos de la dieta &idos grasos absorbibles. Su
administracion junto con las comidas inhibe la atida de un 30% de la grasa
ingerida, pero su empleo se ve limitado por losctete secundarios que provoca:
flatulencia, esteatorrea y deposiciones oledsas

La toma de 120 mg de orlistat cada 8 horas prodoagiérdida de peso del 9%
del peso inicial al cabo de un afo, no obstan&fextto frente a placebo es tan sélo del
3% (2,8-3,2 kgsY¥. La asociacién de una dieta hipocalérica contatlig sibutramina no
consiguié mayores beneficios ponderales que surasinaicion Unic&’.

Orlistat reduce los valores séricos de colestetal,t LDL-colesterol y glucosa,
asi como la tensién arterial, pero no incrementd@l-colesterof*. Su efectividad en
diabéticos es menor, aunque su efecto beneficioboe sel control glucémico es
superior a lo esperado para la pérdida de pesawalosey ha sido atribuida a una
mejora de la sensibilidad a la insulina.

La seguridad y la eficacia a largo plazo de otliiteé comprobada en el estudio
XENDOS de 4 afos de duracion, cuyos resultado®sieanon una pérdida de peso a 1

y 4 afos superior a placebo, existiendo un mayorembaje de pacientes que a los 4
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aflos mantenian una pérdida de peso eficaz del $%ede inicial: 52,8 vs 37,3%

respectivamenf@

c) Nuevos principios activos

Los analogos de GLP-1 son agonistas del receptdéld® que estimulan la
secrecion de insulina, disminuyen la liberacion d&icagoén, producen un
enlentecimiento del vaciamiento gastrico y reduekapetito. Estudios recientes han
comunicado que liraglutide logra una mayor pérdidgpeso comparado con placebo y
orlistat con leves efectos secundarios transitdnasiseas, vomitos), y adicionalmente
reduce las cifras de tensién arterial y en un 98%révalencia de diabef@sTambién
se han comunicado pérdidas de peso moderadas ediossten fase 3 tras la

administracion de exenatide

d) Consideraciones Futuras

Dado que la fisiologia de la regulacion del pesmpaa@l es muy compleja y
existe una redundancia de los mecanismos fisiadégiorporales de control tendente a
evitar la desnutricion, se necesita desarrollarvosieagentes farmacolégicos mas
especificos que produzcan unos efectos mayores yluraderos, lo que probablemente
impliquen el realizar una aproximacion multimodadiante varios medicamentos que
actuen sobre diferentes dianas terapéuticas csmelmplear diversas combinaciones de

farmacos junto con tratamientos endoscopicos @iggiaos.

6- Tratamiento quirargico de la obesidad

El tratamiento quirdrgico de la obesidad se coram®o cirugia bariatrica. Sus
resultados evidencian que es la intervencion tetag@mas efectiva, ya que consigue
importantes pérdidas de peso y sus resultados sgemen en el tiempo. Sin embargo,
existe una reganancia parcial del peso a largoopjfagu empleo no esta exento de
riesgos, por lo que debe de llevarse a cabo siepgorequipos con experiencia y dentro

de un abordaje multidisciplinar del paciefite
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a) Criterios de Indicacion

La cirugia bariatrica se considera indicada esigsientes caso$:%*

- Obesos con edades entre 18 y 60 afios y corblMITkg/ nf o bien IMC> 35 kg/ nf

en presencia de comorbilidades mayores.

- En pacientes de mas de 5 afios de evolucidmsanuie han fracasado los tratamientos
convencionales.

- En ausencia de patologia psiquiatrica mayor,asetr mental, alteracion del

comportamiento alimentario y abuso de drogas dhalco

b) Tipos de técnicas quirurgicas

- Técnicas restrictivas, que reducen la capacidadlad cavidad gastrica
restringiendo la cantidad de alimento que se piregdir: gastroplastia vertical anillada

y banda gastrica ajustable (Figura 3).

- Técnicas malabsortivas por las que los alimestosderivados a las porciones
distales del intestino delgado limitando la absworcde macronutrientes: diversion
biliopancreatica. Estas técnicas estan en desusdada las deficiencias nutricionales

secundarias que producen.

- Técnicas mixtas, que combinan una reduccion deapmcidad gastrica con
alguna derivacion intestinal. Dentro de estas té&anel bypass gastrico en Y de Roux es
la méas realizada en la actualidad a nivel mundegrésentando un 47% de todas las
intervenciones), ya que obtiene unos resultadosrgups a las técnicas restrictivds
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Figura 3. Técnicas actuales en cirugia bariatric].
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c) Resultados

El metandlisis de Buchwald de 2004 estableciditaeifa de la cirugia bariatrica
para lograr una importante pérdida de peso enumdos obesos, siendo la media de
sobrepeso perdido (PSP) del 61%2%la asociacion de este tratamiento con la
reduccion en las comorbilidades asociadas a laiddzesfue muy significativa,
resolviéndose la diabetes en un 77%, la HTA er2® @ la apnea obstructiva del suefio
en un 86% de casos. Por otra parte, también serhasfrado una mejora en la calidad
de vida de estos pacientes y una reduccién de ftalidad a largo plaZé®*

En los obesos con IMG40 kg/nf, la cirugia bariatrica logra una pérdida
ponderal a los 12 meses entre 20 y 30 kg, fretds 2 a 5 kg que obtiene el tratamiento

farmacolégico o dietético, manteniendo estos radok a los 10 afios de la
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intervenciofi* Sin embargo para los IMC inferiores a esta cifra secesarios en este
momento mas datos sobre su efic&ciaunque técnicas quirrgicas reversibles y de
mortalidad despreciable como la banda gastricdadjleshan demostrado su efectividad
en pacientes con IMC entre 30 y 35 kgén estudios controlados y aleatoriz&8os
Comparativamente, las cuatro técnicas quirdrgiceastemtes son efectivas

aungue el bypass gastrico en Y de Roux presenta masnltados superiores a 1 afio
respecto a las técnicas restrictivas como la galsstia y la banda gastrica ajustable. El
abordaje laparoscoépico se considera de eleccidla ectualidad debido a su mayor

seguridad y menor estancia hospitaf&ria

d) Efectos adversos

Sin embargo, la cirugia bariatrica posee una mdaglentre un 0,25 al 2% vy
una morbilidad no despreciable. A pesar de las mgjteécnicas realizadas en los
altimos 25 afios, las tasas de complicaciones pEatqrias y a largo plazo se sitian
entre el 10-18% vy el 20-30% respectivam&Hhte siendo aquellos pacientes con mas

comorbilidades los que presentan un mayor riesgmuoglicaciones.

En resumen, los modelos econdmicos establecenmlee @esidad la cirugia
bariatrica es una intervencion terapéutica clineate efectiva y coste-efectiva respecto
al no tratamiento. En los obesos mérbidos ha deadisttambién ser coste-efectiva
frente al tratamiento conservador. No obstanteni@lia variabilidad existente en los
estudios realizados dificulta el establecimientosde costes y la comparacion de sus
resultado¥. En los pacientes con menores grados de obesidadsen dispone
actualmente de estudios de coste-eficacia freatea alternativas terapéuticas

7- Tratamiento endoscépico de la obesidad

En el escenario terapéutico actual de la obesidiadios los deficientes
resultados derivados tanto del abordaje conservaddrante dieta y ejercicio como del
tratamiento farmacolégico, los procedimientos endpgkos pueden ofrecer un
beneficio mejorando esta efectividad y con un meiesgo que la cirugia bariatrica. No
obstante, existen aln numerosos interrogantes ebtifmo de tratamiento mas efectivo

o el momento mas adecuado para su realizacion.
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El tratamiento endoscopico pudiera estar indicamo una finalidad preventiva
en los estadios iniciales de la obesidad, empledgsmanera complementaria como
tratamiento puente a la cirugia, o bien realizas®o un procedimiento primario en
aquellos pacientes con contraindicacion o rechazia dirugia bariatrica. Dependiendo
del marco de aplicacion terapéutica, los requento®e exigidos a los diversos
procedimientos endoscépicos respecto a su seguridagketitividad, duracion,
reversibilidad o costes seran difererifes

a) Procedimientos Metabdlicos
Manguito duodenal: Endobarrier

Procedimiento que simula la exclusion duodenal Gggica situando un
dispositivo en el interior de la luz duodeno-yeyui@que disminuye la absorcion de
nutrientes y modifica la liberacion a este nivehaediadores neuroendocrinos.

Los resultados preliminares muestran gie se produoeereduccion de peso asi

como una mejora importante de algunas comorbilisladeo la diabeté%
b) Procedimientos Restrictivos
Gastroplastia vertical Transoral (TOGA)
Consiste en reducir la cavidad gastrica creandolenmdnalmente un reservorio
tubular a lo largo de la curvatura menor del esgfmmaediante grapas.
Sistema de Implante Restrictivo Transoral (TERIS)
Supone la implantacién endoscoépica de un reservesivictivo en el estbmago

para inducir una saciedad precoz y prolongada.

A pesar de haberse comunicado una significativaic@dn de pesotras el
empleo de ambas técnicas sus resultados son dimipaees, estando en la actualidad
pendiente de establecer su seguridad, reproduatiwceficacia a largo plazo mediante
estudios prospectivos y multicéntriédbs*
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| - EL BALON GASTRICO

Constituye el dispositivo endoscopico sobre el existe una mayor experiencia
terapéutica y presenta una amplia disponibilidativael mundial. Su mecanismo de
actuacion se basa en la ocupacion parcial de lalazwastrica por un dispositivo
generalmente esférico y representa una alternativa invasiva y reversible para lograr
una pérdida de pe$o

1- Idea Inicial y Desarrollo

La experiencia clinica de que los pacientes commdres gastricos presentaban
una disminucion del apetito e importantes pérdatapeso constituyd la idea inicial de
partida para el desarrollo de estos dispositivos.

En 1982 Nieber publica la primera experiencia ciren humanos implantando
5 balones gastricos durante un periodo medio d#id?y realizando un seguimiento de
4 meses. De este estudio concluye que estos digpegiresentan una facil colocacién
y ausencia de complicaciones, produciendo una disri@in del apetito y del peso
corporaf®. A pesar de la escasa evidencia cientifica quialaa@stas conclusiones, este
trabajo despertd un gran interés en el balon gastemo tratamiento de la obesidad,
dando inicio a un periodo de intensa investigacidmica y al desarrollo de diferentes

dispositivos.

2- Fundamentos Fisiologicos

El mecanismo fisiolégico por el cual el balén géstrorigina una pérdida de
peso no es bien conocido, dado que se carecewtbasstigurosos que hayan abordado
este tema. A través de estudios experimentalesceamus que la distension gastrica en
los humanos provoca una sensacion de saciedagalldisminuye la ingesta, y que este
efecto es debido al retraso del vaciamiento gastriediado por la CCR. Tanto la
distension gastrica como el volumen gastrico satofas fisioldgicos que intervienen
en la aparicién de saciedad pre¢bz

El objetivo del empleo de estos dispositivos es lpotanto producir una
disminucidén del apetito como consecuencia de aigina sensacion de saciedad

postprandial precoz mediante la ocupacion parcil wblumen gastricG. Esto
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provocaria una disminucion de la ingesta y un descee peso, permitiendo ademas a
los pacientes aprender modificaciones en sus saBddangesta y de estilo de vida con

una menor dificultad®®”

a) El estbmago en la obesidad

El estbmago es una viscera hueca y distensible cagacidad es variable,
existiendo en la literatura datos contradictorgspecto al volumen y al funcionamiento
gastrico que presentan los pacientes obesos.

Para Geliebter, el volumen gastrico en ayunas £nlesos es superior al de los
sujetos con normopeso, habiendo empleado un bargstea realizar su calcufd. Por
el contrario Delgado-Aros et al, utilizando técsitsotdpicas, no encuentran diferencias
significativas en los voliumenes gastricos en ayunéss la ingesta entre los sujetos
normopeso u obesos, siendo achacables a diferenetaslologicas la disparidad de sus
resultados respecto a los trabajos anteriardso obstante, para estos autores la
presencia de un volumen gastrico elevado en aydisasinuye la percepcion de los
estimulos intragastricos y retrasa la sensaci@adedad, mientras que tanto un tiempo
de vaciamiento gastrico mayor de 4 horas como Udomen gastrico reducido se
asociarfan con sintomas posprandiales de saéfedad

En relacion al vaciamiento gastrico de los sujetossos, también existen en la
literatura datos muy heterogéneos, debido tants aiferencias en la seleccion de los
sujetos participantes como a la metodologia emplgeda su determinacion. En los
obesos morbidos se ha demostrado la existencia daaiamiento gastrico de sdlidos
acelerado, lo cual ocasionaria una reduccién ded-fmck de sefiales negativas de

saciedad, disminuyendo el tiempo entre las ing&stas

b) Mecanismos de accion del balén gastrico

Estudios experimentales realizados en la décadasd80 demostraron que el
balén gastrico produce un retraso del vaciamieastrigo, disminuyendo la ingesta de
comida en los animales de laboratfioOtros trabajos més recientes avalan la misma
idea de que estos dispositivos producen un rettasvaciamiento gastrico originando
una sensacion de saciedad. Para Bonazzi, ésteesenecanismo por el que el baldon
produce una pérdida de peso durante los 3 prirmeesss tras su colocacion, perdiendo
eficacia posteriormente debido a la progresiva tadamn gastrica a este volumen vy a la

normalizacién de su vaciamieftd Sin embargo, Mion encuentra un mayor retraso del
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vaciamiento gastrico tras la implantacion de ediggositivos en aquellos pacientes que
presentaban un estudio basal normal, pero no hatla relacion entre este
enlentecimiento y la pérdida de peso. Por otraepdas diferencias existentes en el
vaciamiento gastrico basal de los pacientes ob¢mobién podrian explicar las
variaciones individuales encontradas en la toléaayen la efectividad del balth.

El otro mecanismo fisiolégico que ha sido implicaglo el efecto del balon
géastrico consiste en una modificacion de la se@netiormonal inducida por este
dispositivo mediante el estimulo mecanico directiors las areas gastricas proximales
productoras de ghrelina. En los pacientes obesgbriina en ayunas esta descendida
respecto a los niveles de los sujetos con normopesa supresion posprandial
fisiologica de esta hormona estd también atendadajal puede disminuir la saciedad
favoreciendo la obesidad. A este respecto, la tit&ficacia de los primeros balones
gastricos fue achacada a su escaso volumen y @l efébto mecanico que estos
ejercian sobre las paredes gastricas.

No obstante, también en relacion con este mecanideoaccion existen
actualmente evidencias contradictorias. Asi, lzaefa del baldn gastrico ha sido
asociada con una disminucién de los niveles plasogatle ghrelina posprandial, la
cual se mantiene baja tras lograr un descenso pitfdé*® Sin embargo otros trabajos
no han encontrado ninguna relacién entre la sefvsals saciedad o la pérdida de peso
inducidas por el balon con las modificaciones get g@roduce en los niveles de
ghrelina pre o posprandiaf®$ habiéndose comunicado incluso que se produce una

elevacion de la ghrelina tras el empleo de balgasticos®.

3- Primeros prototipos

En 1980 los balones gastricos disponibles en etawer eran dispositivos de
poliuretano, con volumenes pequefios y estabamosllde aire. Ademas presentaban
una superficie inhomogénea, rugosa y potencialnegresiva para la mucosa gastrica.
El Unico balén aprobado por la FDA en 1985 fue larbBja gastrica de Garren-
Edwards, un dispositivo cilindrico de 220 ml retiede aire del que se implantaron
25.000 unidades durante un periodo de 3 afios (1988).

Sin embargo, la alta tasa de complicaciones quseptaba en su colocacion o
durante el tiempo de permanencia gastrica comaaddé-14%), erosiones (26-40%) y
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de desinflado precoz con desarrollo de obstrucritestinal (9-33%) o con necesidad
de cirugia en un 2% de casos, junto a la escasereia de su efectividad frente al
tratamiento dietético (s6lo demostrada en 1 detddes controlados) forzaron su
retirada del mercado en 1988107108.109.

No obstante, en Europa y Australia la investiga@dreste campo continué con
el desarrollo de nuevos balones de mayores volengrm®n formas mas fisioldgicas
(Tabla 6), los cuales presentaban unas menores tiesa@omplicaciones (ulceracion
1,3% y obstruccion intestinal 6%). Esto permiti0 wamejor entendimiento del
mecanismo de accion de los balones gastricos,oasd cde la necesidad de integrar a
estos dispositivos dentro de un abordaje multigis@r de tratamiento de la obesidad,
que permita mantener a largo plazo el peso perdido.

Tabla 6. Diferentes tipos de balones gastricos

MODELQ DE PAIS CAPACIDAD RELLENO
BALON

Wilson-Cook Estados Unidos 300 ml Aire
Taylor Reino Unido 500 ml Fluido
Ballobes Dinamarca 500 ml Aire
Willmen Alemania 400 ml Fluido
Millrose Reino Unido 400 ml Fluido
Dow-Corning Canada 550 ml Fluido

De todos ellos el modelo Ballobes fue el mas amyi@te empleado habiendo
demostrado en diferentes estudios su seguridadaybaja tasa de complicaciones,
aungue solamente en 2 de 5 estudios este baléosednsuperior respecto al placebo
para lograr un descenso de pé%oLos otros modelos lograron unos resultados
escasamente favorables, siendo considerada lsavalorglobal de estos dispositivos

como deficient&'
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4- Desarrollo de nuevos balones

Tras la retirada de los balones gastricos del rdereanericano, un grupo de 75
expertos reunidos en el afio 1987 en Tarpon Sp(iRlgsida, EEUU) promulgo los
requerimientos de un balén gastrico ideal.

Este dispositivo debe ser blando, pequefio y flexibktar construido de un
material de larga duracion con bajo potencial aliben y obstructivo y estar dotado de
un marcador radiopaco que permita su seguimientiolégico en el caso de
desinchado. También debe poder ajustarse a vagidhteanios y estar relleno de
liquida'*2

a) Balones rellenos de liquido.

El balén BIB(BIB®; BioEnterics Corp., Carpinteri&GA, USA), fue introducido en 1991
siguiendo las recomendaciones de Tarpon SpingeTimma esférica y esta hecho de
silicona transparente (Figura 4). Posee una vakadepaca que permite su llenado y
posibilita posteriormente su seguimiento radioldgmresentando un volumen ajustable
entre 400-700 ml. El balon se rellena con suermeahas azul de metileno como
mecanismo de seguridad para detectar complicaci@oisa), en cuyo caso la orina
del paciente se vuelve de color verdd3oEl tiempo méximo recomendado para su
permanencia géstrica es de 6 meses debido al maggo de desinflado méas alla de
este tiempo. Es el balon de uso mas extendido ygdel existen mas datos en la

literatura, aunque no ha sido autorizado en EEG°.

Figura 4 Balon gastrico relleno de liquido (A) e implantado en el interior del
estomago (B).
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b) Balones rellenos de aire.

Heliosphere® Bag es un balon de doble capa, patmé&on recubrimiento de
silicona y que se rellena con 650-750 ml de air@.ddmostrado su efectividad para
lograr una reduccion ponderal, siendo sus prinefpakentajas su reducido peso (30
gramos) y un menor tiempo de implantacién. Sin egiaeste balon presenta
importantes problemas técnicos en su disefio, Ibsmuha asociado a una alta tasa de
complicaciones, careciendo ademas de un marcadmpexo de seguimierntS. Fué
aprobado en 2004 en Europa y Canada aunque noldd.EE

c) Protesis intragastrica ajustable.

El dispositivo Endogast® combina en el mismo provéhto técnicas
endoscopicas y quirdrgicas. Consiste en la colopadiurante largos periodos de
tiempo, de un baldn relleno de aire situado enuelrmo gastrico proximal el cual
mediante un tubo de conexion fija el estbmagopatad gastrica y se comunica con un
puerto subcutaneo, que permite realizar cambioselemolumen de llenado. Los

resultados respecto a su efectividad y seguridadén preliminarés’.

d) Otros balones

En los dltimos afios han surgido nuevos prototipes bdlones gastricos
(Silimed®, Urollex®) cuya principal ventaja resida simplificar o incluso eliminar el
proceso de colocacion endoscopica de estos dispssiaunque sus resultados deben
de ser considerados atin como experiment&ies®

Recientemente, un nuevo balén gastrico que permmtevolumen ajustable
durante su colocacion (Spatz®) ha sido autorizaata pu permanencia en la cavidad
gastrica durante 12 meses. Entre sus tedricas jagngsta una menor tasa de
intolerancia y una mayor pérdida de peso a largagpmediante la modulacién de su
volumen. No obstante estos prometedores resultddberan de ser refrendados en

posteriores estudit®.

5- El balon gastrico en el tratamiento de la obesad

La falta de efectividad de los balones gastricopleatlos antes de los afios 90,

junto a que su uso clinico suele realizarse comatartriento adyuvante a una dieta
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hipocaldrica, hicieron surgir importantes dudasredh eficacia real de estos nuevos
dispositivos para producir una pérdida ponderal.

A pesar de que la superioridad del tratamiento doado mediante baldn
gastrico mas dieta hipocaldrica frente a esta dltya habia sido demostrada por
diversos estudios, la no idoneidad de sus disefwadidaba esta conclusidfi. Por otra
parte, en 2005 Malthus-Vliegen et al habian redtizan estudio sometiendo a dos
grupos de pacientes obesos durante 3 meses a um@iB procedimiento endoscopico
placebo (sham), no encontrando diferencias enndigede peso entre ambos grupos
durante este tiempd.

No serd hasta un aflo mas tarde cuando Genco estldefinitivamente la
eficacia del balén géstrico realizando un estudiéatarizado, controlado y cruzado.
Todos los sujetos incluidos en este trabajo fusmnetidos a una dieta hipocalérica de
1000 kcal/ dia durante 6 meses, siendo aleatorszpdoa la colocacion de un baldn
gastrico BIB o para un procedimiento endoscopico sham. Trandosr3 meses los
pacientes fueron entrecruzados al otro grupo d@nianto. Sus resultados demostraron
que el peso perdido en ambos grupos de pacientastdiel periodo de balén gastrico
fue superior respecto al que redujeron mediantief® hipocaldrica, concluyendo asi
que el BIB es un dispositivo de tratamiento adyuvante efecgficuya efectividad no
esta relacionada con un efecto plac¢ébo

Posteriormente a este trabajo, una revision sisieandle la colaboracion
Cochrane ha cuestionado de nuevo la efectividabbaléh gastrico frente al tratamiento
conservador para lograr una pérdida de peso. Ntarkseste estudio carece de
homogeneidad en sus aspectos metodologicos yadinmor lo que representa una
evidencia muy limitada para la toma de decisionesngplear en 7 de los 9 trabajos

evaluados dispositivos retirados del mercado psolebos*

a) Efectividad a corto plazo

Aun cuando los balones intragastricos han sido emajols en el tratamiento de
la obesidad durante los ultimos 20 afios, su udilida la practica clinica no ha sido
totalmente establecida.

La pérdida de peso que se produce durante el tielapmplantacion de estos
dispositivos ha sido evaluada en numerosas segiesgb¥> 2612712812913 yarios

34,135

estudios multicéntricdd*32 tres revisiones sistemati¢ y un metanalisis®.
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En la gran mayoria de estos trabajos el balénzatib ha sido el BIBy como
tratamiento adyuvante a una dieta hipocaldrica.dDélisis de sus resultados sobre mas
de 5.000 pacientes se deduce que a los 6 mesascdsacion la media de la pérdida
ponderal se sitia en 16 (12-26) kg, el descensdMigles 6,3 (4,9-8,7) kg/fy el
porcentaje de sobrepeso perdido (PSP) del 36,4-(30,8) %.

No obstante se puede constatar la existencia deannpdia variacion en los
resultados obtenidos, existiendo un porcentaje abgeptes obesos (entre un 15 y un
30%), que no experimentan una pérdida ponderatiedeiras la implantacion de estos
dispositivos, dependiendo esta cifra de los categmpleados para su determinacion
(ej. descenso de peso inferior a un 5% 6 10% dsd pecial o bien un PSP inferior al
20% a los 6 mese$§?*13! Este fracaso terapéutico ha sido generalmentecadb al
incumplimiento de las recomendaciones dietéticas parte de los pacientes,
habiéndose propuesto el realizar una selecciérade@idatos previa a este tratamiento,
siendo aquellos pacientes fuertemente motivadas @laseguimiento de un programa
multidisciplinar los que ofrecen unas mayores g#aara priori de éxit6>

Sin embargo, las caracteristicas clinicas de lasepies con expectativas de
buena respuesta al balon gastrico no han sido ademente determinadas hasta este
momento. Algunas series de casos han encontradoresapérdidas de peso en los
pacientes que padecen grados mas elevados de ambds@hte a los obesos no
morbidos®*®” aunque también se han comunicado resultadosacimstidentificando
a los pacientes con mayor reduccion ponderal emuellos sujetos que presentan un
IMC comprendido entre 30 y 39,9 ki **>*%, La mayor pérdida ponderal también
se ha asociado positivamente con el sexo femeninangy edad jovéer vy
negativamente con la existencia de determinadostotreos del comportamiento
alimentario: de tipo bulimico o ingesta por atradi* La presentacion de vémitos
persistentes durante el tiempo de implantaciorbdiin gastrico no se ha relacionado
con una mayor pérdida ponderal, al ser ésta sedaralana pérdida de masa grasa y no
hidroelectrolitica 2127128

Por otra parte, la disminucion ponderal que estarmiento produce no parece
tener una distribucion lineal a lo largo del tiempabiéndose descrito en algunos
trabajos que la mayor parte de ésta se produoce @nprimer mes y el tercer mes tras la
implantacion del balén, pudiendo existir posterienmte una adaptacion gastrica a este
dispositivd®>*4°'* |a cual se manifestaria clinicamente por la pérdie la sensacién

de saciedad mas alla de los 4 mé&es
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Existen también otros factores derivados de esiggositivos que pudieran
condicionar su efectividad, como el volumen dedtio o el tipo de baldén utilizado. En
obesos no morbidos se han comunicado unos megsekados empleando volimenes
altos (600 ml)**, aunque en otros estudios éste no parece sectan &terminante de
su efectividatf® Tampoco el mayor tiempo de permanencia del bafote cavidad
géastrica se ha asociado con una mayor pérdida parite"®

En relacion con el tipo de balon empleado, la exdde actual disponible
respecto a los balones rellenos de aire es masdimiaunque los balones Heliospfiere
han comunicado una efectividad respecto al descdespeso, y la disminucion del
IMC, PPP y PSP a los 6 meses comparable a la lagnadiante BIB*!0-142143.144.145

b) Efectividad a largo plazo

Existe un escaso numero de estudios que permiteaeeexonclusiones respecto
a este interrogante clinico, siendo ademas qugélabdas durante el seguimiento de los
pacientes tras la retirada del balén en muchostis érabajos son muy importantes, ya
sea por haber sido éstos sometidos a cirugia teai@t debido a su falta de adhesion
posterior a un plan terapéutico basado en la gfieta las visitas programadas'*4°
Esto determina la incapacidad actual para estabéeeantenimiento del peso perdido
tras el empleo de balones gastricos durante pevipadongados de tiempd'.

En un estudio retrospectivo Genco et al establewitx superioridad del balon
sobre la dieta hipocalérica en el mantenimientdadpérdida de peso después de 24
mesed'’. En esta misma linea, Mathus el al han comunigadizs 12 meses tras la
retirada del BIG una pérdida de peso efectiva ($opal 10% del peso inicial) en un
55% de pacientes, la cual no obstante habia dedcemsh 33% respecto a los
resultados logrados en el momento de su extraccidtros resultados favorables en el
mantenimiento de una pérdida de peso efectiva d2ameses de la retirada del balon
sitlan estas cifras entre un 40-56% de aquelloeqas que lograron una pérdida
ponderal efectiva en el momento de su retirad&d®**® No obstante, algunos de estos
resultados altamente favorables (como un 90% de¢emiamento de la pérdida ponderal
tras 12 meses) han sido comunicados en el seguoniEnun escaso porcentaje de
pacientes, lo que disminuye estas cifras en uriss@lor intencién de tratar hasta un
16%"%. Un estudio comparativo entre pacientes some#dB&5 o a cirugia bariatrica

restrictiva (gastrectomia vertical) establece eqpaiparacion de sus resultados respecto
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a la pérdida de peso entre ambas opciones terepéiatilos 12 meséd Sin embargo
estos resultados proceden generalmente de pegsefies de pacientes que han sido
seguidos durante un tiempo no homogéneo (6-12 mdwdsendo sido sometidos en
muchos casos a exhaustivos controles clinicoddrestirada del balén gastrico, por lo
qgue no pueden ser considerados como habitual@espeadtica clinica ni concluyentes.

La otra cara de esta misma moneda puede ser egaresmo la existencia de
una reganancia ponderal a medida que transcutrengbo a partir de la retirada del
balon gastrico. Angrisani et al han comunicado teganancia del 100% del peso
inicial a los 12 meses de la retirada del BIG grtes obesos mérbidtd, aunque las
tasas de recuperacion ponderal habitualmente dafese sitian entre 28-41% del peso
perdido cuando ha transcurrido un afio de la retidel bal6n*>*® Un registro de
casos efectuado en Galicia en el afilo 2006 estaldstnismo la recuperacion ponderal
precoz como la norma tras la retirada del balénrigas fundamentando no obstante
esta conclusion en el seguimiento a 12 meses dedanll pacientes, por lo que
tampoco puede considerarse definitiva

Recientemente Negrin-Dastis et al han publicado malyor estudio de
seguimiento sobre 100 pacientes obesos que fueslnaglos a los 2 y 4 afos tras la
retirada del balén gastrico, estableciendo la eidetd de estos dispositivos para lograr
una pérdida ponderal a medio plazo al encontrar @ue25% de estos sujetos
presentaban una pérdida de peso significativanideficomo PPP superior al 10% del
peso inicial) a los 2 afos, siendo ademas que tanceborte no fue sometida a un
seguimiento clinico—dietético exhaustivo tras tixada del balon gastricd.

Aunque en el momento de la retirada de estos dismssno es posible prever
la posterior evolucion ponderal de aquellos paermjue han logrado una pérdida de
peso efectivi’, se han comunicado unos mejores resultados apéago en los obesos
no moérbidos (IMC<30 kg/@ y en aquellos pacientes que han sido sometidos a
seguimiento por un equipo multidisciplin#r La consecucion de mayores descensos de
peso en el momento de la retirada del balén tamé@éha puesto en relacion con el
mantenimiento de la pérdida ponderal a largo pfize’

En relacion con los resultados a largo plazo debllsnes rellenos de aire,

actualmente se carece de datos a este respecto.
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c) Resultados tras el empleo de varios balones

La estrategia de realizar implantaciones sucesieabalones gastricos en un
mismo paciente para lograr un incremento de laigerdie peso ha sido evaluada hasta
el momento en pocos estudios clinicos, habiéndogpéeado en todos los casos balones
rellenos de liquido con un volumen de llenado idérd los previamente colocados.

Lépez-Nava et al. han comunicado una pérdida pahdeedia de 10 kg con el
segundo balén gastrico, siendo ésta inferior admalda tras la primera colocacion y
plantean esta estrategia como una alternativgand evitar la reganancia ponderal en
los pacientes incluidos en listas de espera pargiaibariatrick®. En esta misma linea,
Genco et al también establecen la superioridachdecsstrategia de tratamiento con dos
balones sucesivos frente a un Unico balén gassegoido de dieta hipoaldrica en los
pacientes que rechazan la cirugia bariatrica o estdista de espera para &ifa

Dumonceau et al. obtuvieron tras el segundo ba#étrigo una pérdida de peso
de 9 kg y un PSP del 30,4%, siendo también amblosegainferiores a los obtenidos
tras el primer baldn. Para estos autores la péd#idaeso alcanzada a los 3 meses tras el
primer balén es el Unico factor indicativo de éxioapéutico en estos pacientes. Sin
embargo también se producen reganancias ponderéddargo del tiempo y no se han
comunicado diferencias significativas durante unioge de seguimiento de 5 afios

respecto a aquellos pacientes que han sido tratadasn Gnico balén gastrit

d) Seguridad

La seguridad en el empleo de estos dispositivopusgle subdividir en dos
apartados: las complicaciones técnicas propiabaléh intragastrico y las derivadas de
los procedimientos endoscépicos de implantacidetiyada.

La mortalidad global de esta técnica es baja, ésiilose entre el 0,006 y el
0,1%, y suele estar asociada generalmente a larpeidn gastricd”.

En el momento de su colocacion se han comunicafetds técnicos hasta en
un 26% de estos dispositivos, los cuales puedeadmpl realizar un llenado adecuado
debido a valvulas defectuosas (1,8%) o rotura®4p,2

Durante el tiempo de permanencia del balon entéhegyo han sido descritas
graves complicaciones en un pequefio porcentajeaderies como el desinflado
espontaneo del baldn, el cual puede entonces nyigir evacuado espontanemente por
el recto o producir una obstruccién del tracto sliye (0,6%), perforaciones gastricas
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(0,2%), perforaciéon esofagica (0,02%) o pancraatiiliar (0,02%)°***>'*° Otras
complicaciones como la colonizacién del balén ggstpor microorganismos ha sido
excepcionalmente hallada y su trascendencia clésdaciertq’”.

En el proceso de retirada también pueden producosw®licaciones, ya por la
imposibilidad de vision en un estdbmago con restesalimentos o bien debidas a
dificultades en el asimiento y extraccion del balinexterior. Estos casos se han
relacionado habitualmente con un tiempo elevadopélenanencia en la cavidad
gastrica, superior a 6 meses, lo que llevaria daterioro del balén y disminuiria su
resistencid®?’ destacando ademas la necesidad de emplear urianateloscopico
especificamente disefiado para este cométido

La colocaciéon del balén gastrico se efectia gemenale mediante sedacion
consciente controlada por el endoscopista, aundgn@s trabajos han empleado
anestesia generd”**® Sin embargo para su retirada existe una maydenereia por
el uso de anestestd’. A pesar de las comorbilidades de los pacientesash no han
sido comunicadas graves complicaciones durantes eptocedimientos salvo la
presencia ocasional de depresion respiratoriagyildencia del empeoramiento de las
lesiones esofagicas en un 10% de los pacientestduearetirads®

Respecto a la seguridad de los balones rellencairde diversos autores han
comunicado una mayor incidencia de complicacionesarde los periodos de
colocacién y de extraccion de los balones Heliomihespecto a los balones rellenos
de liquido. El motivo parece estar en una mayodeyde su disefio, la cual dificulta el
paso faringoesofagico. Tras su vaciamiento estposlitivo presenta también un
volumen superior al del B dificultando o impidiendo su extraccion mediante
endoscopia®**3** Por otra parte estos balones carecen de un rsewawie seguridad
que permita identificar precozmente su rotura angbado espontaneo, por lo que su

perfil de seguridad es bajo.

e) Tolerancia

La colocacion de los balones gastricos suele regderun ingreso hospitalario
debido a los efectos secundarios que estos prodBosteriormente a su implantacion
es la norma la presentacion de malestar o doloomaivdl, nauseas y vomitos (66-
100%) o pirosis (53%¥'*® Estas manifestaciones clinicas son habitualmente
controladas de forma adecuada mediante medicacitavénosa y sueroterapia,
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cediendo esta intolerancia digestiva tras 48 6dfad) pudiendo ser entonces dados de
alta los pacientes.

No obstante pueden persistir 0 reaparecer diveisvemas digestivos mas alla
del primer mes como vomitos (20%) o pirosis (4%)s lcuales precisen de un
tratamiento continuado o incluso que obliguen, ®A410 % de los pacientes, a efectuar
una retirada precoz del balén gastritt 2913

Por otra parte también se ha descrito la existemgauna intolerancia
psicoldgica al balén gastrico (0,3%), la cual nositp adecuadamente definida. Esta
puede ser también una causa de retirada precozall@n la mayor parte de los casos es
voluntarid®,

Existen en la actualidad interrogantes sobre sidbsmenes elevados de llenado
de estos dispositivos pueden desencadenar una mayolerancia digestiva,
principalmente vomitos y deshidratacion. No ob&tas#@ conoce que los pacientes que
con mayor frecuencia experimentan estos sintomestduel tiempo de implantacion
del baléon no presentan mayores pérdidas pondeaalesrto o largo plazo tras su
retirada™®’.

Respecto a la tolerancia de los balones rellencarde ésta ha demostrado ser
adecuada para los balones Heliosphamexistiendo diferencias significativas respecto
a la obtenida con los balones rellenos de liquit®®BNo obstante todos los estudios

disponibles han incluido a un escaso niimero deped*?143144

f) Calidad de vida

La evaluacion del resultado de un tratamiento dedlair también la mejora de
la calidad de vida que este produce. Para readigt@r medicibn debemos de emplear
parametros objetivos y de facil determinacion y ki las impresiones subjetivas tanto
del observador como del observado. Existen muy ooestionarios especificos para
evaluar la calidad de vida relacionada con la saluth obesidad. El mas empleado ha
sido IWQOL-Lite, aunque también se han utilizadestionarios como BAROS y BQL,
los cuales han sido disefiados para valorar loftaess tras la cirugfa bariatrica*>°

Sin embargo, la mejora de la calidad de vida ha sgtasamente evaluada en
los multiples estudios publicados en los pacies@setidos a un balén gastrico,
tratandose generalmente de pequefias series de Easmsichos de estos trabajos esta

valoracion ha sido errbneamente interpretada cameatisfaccion subjetiva de los
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pacientes con el tratamieftd y para su medicién se han empleado escalas de
fabricacion propia y no validadd3'*© Gottig et al. empleando BQL han comunicado
una mejora global de la calidad de vida en el 7&%0d obesos mérbidos tratados con
balért*® mientras que Sallet et al. habiendo evaluado ab&8os mediante BAROS,
encontraron satisfaccién con el resultado delrmiato en el 8496, También Mui et
al hallaron un aumento de la calidad de vida tlaba#dn gastrico empleando un
cuestionario genérico como SF:%b

Tras la implantacién de balones rellenos de aiflesjghere se han comunicado
también mejoras de la calidad de vida. Mion ettilizando un cuestionario especifico
( IWQOL-Lite) halla una mejora en 2 de sus 5 dinemss*’, habiéndose comunicado
asimismo una mejora en determinados aspectos dalittad de vida gastrointestinal
valorada mediante GIQLI tras el empleo de estqsodisivos**

En resumen, los trabajos disponibles ofrecen uassltados parciales y muy
heterogéneos respecto a la mejora de la calidadddeal haber incluido a un escaso
namero de pacientes y empleado diferentes escalametlida, por lo que no son

comparables entre si.

g) El balon gastrico en las comorbilidades asociada la obesidad

La cirugia bariatrica ha demostrado una reduccidnlee incidencia de las
comorbilidades y una mejora de la calidad de viddod pacientes obesos a medio y
largo plazd®’. Sin embargo, las modificaciones en ambos aspetts el empleo de
balones gastricos han sido escasamente evaluatizs diversos trabajos existentes.

Un gran estudio retrospectivo realizado en Italesadibio que la modesta
reduccion ponderal lograda mediante el baldn gaéstpermite resolver (44,3%) o
mejorar (44,8%) las comorbilidades relacionadas leonbesidad y especialmente la
hipertension arterial, la diabetes, las enfermeslagspiratorias y la osteoartropatia
También la mejoria de la apnea del suefio tras Bi@iduye el riesgo anestésico de los
pacientes obesos, habiéndose documentado traduecrén ponderal la existencia de
una ampliacién en el &rea faringea de estos pasignMathus et & encuentran una
mejora de la hipertension arterial, la patologispmatoria y la osteoartropatia en el
85% de pacientes y de la dislipemia en un 52%, mgigmue Gottiti®halla una mejoria
al menos de una comorbilidad en el 56,8% de lossaxesometidos a BIG,

permaneciendo éstas inmodificadas en otro 43,1%.
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En los pacientes obesos tratados con baldén quendigenon en mas de un 10%
su IMC inicial, la resistencia a la insulina se ¥éalucida, asi como la glucemia basal y
las enzimas hepdticas en el caso de presentarohjgasio. No obstante permanecieron
invariables en este estudio las cifras de tensiderial, triglicéridos y HDL-
colesterol®® Resultados similares han sdio comunicados pore¥lal, hallando tras el
balon géstrico una importante disminucion de ladiexcia de sindrome metabdlico,
(definido mediante criterios IDF) desde 42,9% &l%by una mejora en las cifras de
colesterol, triglicéridos y tension arterial, auaqno de HDL-colesterol. En los
pacientes diabéticos se redujeron ademas los sivdee glucemia basal y la
hemoglobina glicosilada (HbA1EY.

La mejora analitica tras BIG se relaciona directameon la cantidad de peso
perdida, ya que el balén no parece desempefiarpeai petivo sobre el metabolismo.
No obstante, Melissas et al. han encontrado qeedesicenso ponderal se acompafa de
cambios en determinados parametros metabdlicosnaal un incremento en la
capacidad antioxidante del plasma total, lo quéndgativo de una disminucién del
estado inflamatorio asociado a la obesidad y pdsitba una tedrica reduccion del
riesgo para padecer o empeorar ciertas comorb#gfid

Sin embargo, existen pocos estudios que hayanag@lia evolucion de estas
comorbilidades a medio o largo plazo tras la rédradel balén gastrico, o las
potenciales modificaciones en la mortalidad desegazientes.

Crea et al han encontrado una disminucion del 20e8%da prevalencia de
sindrome metabdlico (definido mediante criterios Mde la diabetes en 20,9%, y de
hipertension arterial en 69,6%, permaneciendoriabbes las concentraciones de HDL-
colesterol o HgAlc. Estos cambios se mantuviergnifggativos a los 6 y 12 meses de
la retirada del balén, siendo necesario para esit@es lograr una pérdida de peso
superior al 10% del peso inicial al cabo de estenpio para mantener el beneficio
obtenido en las comorbilidades al final del tratmo con BIG®. Este umbral del 10%
del peso inicial ha sido también considerado popsotutores como suficiente para
reducir la mortalidad y mejorar las comorbilidadssciadas a la obesid&

Forlano et al han publicado la existencia de usangtiucion en la glucemia e
insulinemia, asi como en los niveles séricos dgidéridos y GPT tras BIG, siendo
estos resultados més llamativos en los pacientasesteatosis hepética. Tras una
mediana de seguimiento de 22 meses, el 50% de dogenpes considerados

respondedores mantuvieron o continuaron perdierdd%.
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h) Baldn gastrico y cirugia bariatrica

Estas dos modalidades terapéuticas en el tratamdenia obesidad, han sido
evaluadas bien de manera complementaria o convetiti numerosos trabajos.

El balén gastrico ha demostrado su utilidad pagralo una pérdidponderal
previa a la cirugia bariatrica, ya que una reducgdeoperatoria del 10-20% de peso
reduce las complicaciones quirtrgitdsEn los pacientes con un IMC>50 kd/su
empleo se asocia con unas menores tasas de convarsrugia abierta, a unos tiempos
operatorios reducidos y a una menor estancia lab@spi. En este contexto clinico el
descenso de peso obtenido produce una disminu@brvadlumen hepético, lo que
facilita los aspectos técnicos de la intervencidinggica 3>1%17°

También se ha propuesto su utilidad para seleacebih@s pacientes candidatos
a cirugia valorando la posterior adherencia desegtadiendo servir asi para predecir el
éxito de la futura cirugia bariatricd'’* De esta manera el resultado ponderal obtenido
tras BIG (BIG—test) permitiria seleccionar a aqeelpacientes que han experimentado
una importante pérdida de peso, los cuales a m#sian unos buenos candidatos para
efectuar una cirugia bariatrica restrictiva, miastque los pacientes con una peor
respuesta (descenso ponderal inferior a 10 kg) sedeccionados para una cirugia
malabsortivd’?. Sin embargo en otros trabajos se han comunicadwltados
discordantes, no siendo actualmente considerandw aen factor determinante el
descenso ponderal obtenido tras BIG para predecielsultados de la cirugia bariatrica
restrictiva mediante banda gastfica

Por otra parte, el empleo de balones en los pasatiesos mérbidos con inicial
rechazo de la cirugia bariatrica ha obtenido uteataba de aceptacion posterior de este
tratamiento. Se ha demostrado en este caso quagsetios pacientes respondedores al
BIG y que experimentaron posteriormente una recpftaeral los que con mayor
frecuencia se someten tiempo después a la ciragistiendo menores porcentajes en
los grupos que presentaron fracaso o respuestatisastoria a BIG: 63,6%, 32% y
7,1% respectivament®.

Dado que el balén gastrico se comporta como unepiogento restrictivo, se
han efectuado estudios comparativos entre esteodiiMm y técnicas bariatricas
restrictivas como la gastrectomia vertical. Susiltedos muestran igualdad en la
reduccion del IMC a los 6 meses y un descenso lemwmsuperior aunque no

significativo a los 12 meses a favor del tratantequiirtrgicd*® **
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Y METODOS
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A- PLANTEAMIENTO METODOLOGICO

1-TIPO DE ESTUDIO:

Estudio de cohortes observacional de caracter potisp y de tipo longitudinal.
Se han estudiado a 91 pacientes obesos, los clusem tratados en el Hospital
Meixoeiro del Complejo Hospitalario Universitarice dvigo (CHUVI) durante el
periodo 2004-2010 mediante la colocacion de unrbgé®trico como terapia adyuvante

al tratamiento convencional con dieta hipocaldyiegercicio fisico.

2- OBJETIVOS

1- Establecer la efectividad del baldn intragastriatadograr una reduccion
ponderal igual o superior a un 5% del peso inicial.
A) Durante el periodo de permanencia en la cavigedrica.
B) A medio plazo, evaluando el mantenimiento de péadida de
peso superior a un 5% a los 6 y 12 meses tragisadse
2- Analizar su efecto sobre las comorbileladsociadas a la obesidad: niveles de
glucemia, lipidemia y tensién arterial duranteeiiqpdo de permanencia gastrica y a los
6 y 12 meses tras su retirada.
3- Determinar la seguridad del balon intragéstdurante los 6 meses de su
colocacion mediante la valoracidon de los evente®@ds producidos en los periodos

de implantacion, permanencia y retirada.

B- POBLACION DE ESTUDIO

1. MARCO POBLACIONAL

En el aflo 2004 se constituyé el Complejo Hospitalamiversitario de Vigo
(CHUVI) a partir de los diversos hospitales puldiaxistentes en la ciudad de Vigo:
Xeral-Cies, Meixoeiro y Nicolas Pefia, mediant®edreto 95/2004 del 13 de mayo de

2004, el cual fue publicado en el DOGA escasosmigstarde>.
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El CHUVI atiende a una poblacion de 437.181 hab#smorrespondiéndole al
Hospital Meixoeiro un area poblacional de 166.12Zbitantes, los cuales estan

distribuidos en 18 ayuntamientos (Figura 5, Tahla 7

Figura 5. Areas sanitarias del Sur de Pontevedra.
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Tabla 7. Distribucién de la poblacion sanitaria deCHUVI

: Poblacion
Sector Concellos asignados atendida
(hospital de referencia)
CHUVI:Hospital Xeral-Cies | Fornelos, Pazos de Borbén, 256.238 habitantes

Redondela y Vigo

Arbo, A Caiiza, O Covelo,
Crecente, A Guarda, Mondariz,
CHUVI: Hospital Meixoeiro | Mondariz-Balneario, Mos, As .

P Neves, Oia, Ponteareas, O Porrifig56-127 habitantes
O Rosal, Salceda de C, Salvaterra
de Mifio, Tomifio, Tui y Vigo
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Figura 6. Distribucion de la poblaciéon sanitaria dé CHUVI por sexo y tramos de
edades.
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2- CRITERIOS DE INCLUSION

a. Pacientes obesos con obesidad mérbida (D kg/nf) candidatos
a cirugia bariatrica y que presentan un alto rieggairgico.

b. Pacientes con obesidad mérbida  (IMOkg/nf  con
contraindicaciones para la cirugia bariatrica madeu otra patologia.

c. Pacientes con obesidad mérbida (IMCIO kg/nf) y rechazo de la
cirugia bariatrica.

d. Pacientes con obesidad tipo Il (35 k&mIMC < 39,9 kg/m)
resistente a tratamiento conservador.

e. Pacientes obesos (obesidad morbida y tipo Il) gqeeigen someterse
a una cirugia de manera electiva (especialmenteaugieir
traumatologica), y en los que sea necesario lognar pérdida de
peso en un periodo de tiempo razonable tras elfoade las medidas

dietéticas y farmacologicas.

69



f. Pacientes con obesidad moérbida (IMC40 kg/nf) y sindrome de
apnea obstructiva del suefio (SAOS).

3- CRITERIOS DE EXCLUSION

a) Individuos obesos con edades inferiores a liperores a 75 anos.

b) Pacientes embarazadas o con deseos inmedéeteproduccion.

c) Cirugias bariatricas o gastricas previas.

d) Obesidad de causa hormonal o genética.

e) Adiccion al alcohol o a otras drogas.

f) Enfermedad neoplasica o enfermedad crénica gdezca gravemente
la expectativa de vida.

g) Uso permanente de AINEs.

4- CARACTERISTICAS

Los pacientes de este estudio tenian fijada sueamesia habitual en el area
sanitaria de Vigo en el momento de su inclusiontr&e de una poblacibn homogénea
respecto a sus caracteristicas étnicas, sociaewientales. Todos los pacientes fueron
tratados en un mismo centro hospitalario y por &@nm equipo multidisciplinar
compuesto por endocrindlogos, nutricionistas, rgasterologos, endoscopistas y

anestesistas.

C- MUESTRA, MUESTREO Y MARCO DEL ESTUDIO

1- TAMANO Y CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

La muestra se compone de 91 pacientes obesos g firatados y seguidos
clinicamente durante el periodo comprendido enttgae 2004 y junio del 2011 en el
Hospital Meixoeiro del Complejo Hospitalario Unisgario de Vigo. Todos estos
pacientes fueron sometidos a tratamiento mediaeta Hipocaldrica y ejercicio fisico
asociados a la colocacion de un balon gastriconteiran periodo programado de 6

meses, habiendo transcurrido al menos 12 meses fesgtirada de esos dispositivos.
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Por otra parte se llevo a cabo un estudio prosgeatandomizado y doble ciego
en un sugrupo de estos pacientes (33 sujetosjuldss fueron seleccionados mediante
muestreo aleatorio durante el periodo comprendndie enarzo de 2006 y abril de 2008
para comparar los resultados en la efectividadyreay y tolerancia entre los dos tipos
de balones gastricos mas habitualmente empleadts gréctica clinica: los balones
rellenos de liquido modelo Bioenterics® y los ba®nrellenos de aire modelo
Heliosphere®.

2- TIPO DE MUESTREO Y MARCO DEL ESTUDIO

En aquellos pacientes obesos y que cumplian Iagrios de inclusion
especificados previamente, se realizd6 por parteSaeVvicio de Endocrinologia del
CHUVI la solicitud de colocacién de un balon gastrcomo método adyuvante al
tratamiento conservador mediante dieta hipocalgriggrcicio fisico.

a) Valoracion endocrinoldgica y nutricional
Previamente en todos los pacientes se habia eflectuza evaluacion clinica

completa que incluyo:

- anamnesis, exploracion fisica y madid la tension arterial

- mediciones antropométricas: peso, talla y circianfeia de la cintura.

- andlisis de las comorbilidades asodadka obesidad

- una valoracion nutricional basal y de los habitesngiesta

- una analitica completa con hemograma y bioqurnmcluyendo funcién

renal, hepatica, perfil lipidico y marcadores delsime metabdlico
- cumplimentacién de la solicituglentrega del consentimiento informado

para este procedimiento (Anexo 1).

Posteriormente estos pacientes fueron citados @oraulta de Nutricién, en
la cual una DUE les explica de manera individualiiz#as modificaciones
dietéticas y conductuales que deberan realizar ntural periodo de
tratamiento y mantener a lo largo del tiempo.

En un subgrupo de estos pacientes se evalué tarfdiéalidad de vida

gastrointestinal mediante la escala GI8t I1basalmente y a los 6 meses de
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la implantacion del balon. La eleccion de esta lassa efectué dada la

frecuente sintomatologia digestiva que estos ditypas producen.

Tras la aceptacion por parte de la Direccion médataCHUVI de cada uno de
estos procedimientos, el paciente entra en ladistaspera de la Unidad de Endoscopia

Digestiva.

b) Implantacion endoscépica

La colocacion de los balones gastricos se efegtuodos los casos mediante un
ingreso hospitalario, generalmente en la misma nwidal procedimiento, y siguiendo
las recomendaciones publicadas al resp&cto

De forma habitual, ésta se realiza en la UnidadEddoscopia empleando
sedacion consciente controlada por el endoscopistdenzodiacepinas (midazolam) y
opiaceos (fentanilo) por via intravenosa y recid@mna suplementacién de oxigeno
por una canula nasal. Todos los pacientes son am@aitlos durante la exploracion,
registrando peridodicamente su tension arteridkglauencia cardiaca y la saturacion de
oxigeno mediante pulsioximetria. Tras la finalibacide esta técnica, pueden ser
administrados antagonistas de ambas medicaciohesatfenilo y naloxona) por via
intravenosa segun el nivel de conciencia que ptesdos pacientes.

En algunas ocasiones en las que este procedineenimscopico no pueda ser
realizado en adecuadas condiciones, se soliciianfpdantacion del balén mediante
sedacion profunda o anestesia controlada por aissie

Los procedimientos de implantacion y de retiradéodéalones gastricos fueron
realizados en todos estos pacientes por dos faeadacon mas de 10 afios de
experiencia en endoscopia digestiva terapéutisaDts. Juan R. Pineda y M2 Luisa De
Castro. Las complicaciones producidas durante tosegimientos endoscépicos de
implantacion y retirada fueron clasificadas en mesoo graves siguiendo las
definiciones internacional&é.

Con el paciente colocado en decubito lateral izqoieinicialmente se realiza
una panendoscopia oral diagnodstica explorandoaetardigestivo superior (esofago,
estbmago y las dos primeras porciones del duodemm),el objetivo de descartar
lesiones que contraindiquen la colocacién del bghsirico.
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Se consideran contraindicaciones a esta técnica;

a) Enfermedad ulcerosa gastroduodenal activa
b) Hernia de hiato mayor de 3 cms. de tamafio

c) Presencia de varices o0 ulceraciones esofagicas

Ante la ausencia de contraindicaciones, el endés@pretirado procediéndose
a la introduccion en la cavidad oral y a la postedieglucién del balon gastrico el cual
se encuentra plegado en una vaina y conectadocatater de llenado de 6 mms de
diametro a través de una valvula unidireccional.

Una vez que el balén alcanza el cuerpo gastricgD (ems. de los incisivos), se
reintroduce el endoscopio en la cavidad gastrisa procede a su llenado a través del
catéter y empleando para ello jeringas de 50 ccetabjetivo de mantener una baja
presién de infusion que no dafie la valvula. El netentroducido en su interior en los
balones Bioenterics® es suero salino estéril teémo 10 ml de azul de metileno en
unos volumenes entre 500 a 700 ml, habiéndose éannttroducido aire en los balones
modelo Heliosphere® empleando volumenes de 900186Tras completar el proceso
de llenado se sella la valvula mediante tracciortulal provoca el desprendimiento del
catéter quedando asi el balon libre en el inteléola cavidad géastrica.

c) Periodo de ingreso tras el balon

Después de la colocacion del balon, al pacientée ssdministra medicacion
antiemética (metoclopramida), junto a inhibidoredalbomba de protones, analgésicos
y espasmoliticos (butilescopolamina) por via irgredsa. La tolerancia a una dieta
liguida se inicia en la tarde posterior a la imgdaidn endoscépica, avanzando hacia
una dieta progresiva segun protocolo (Anexo 2)ingteso hospitalario es mantenido
hasta que el paciente presenta una adecuada titecaal.

Al alta se le prescribe una dieta hipocalorica @stzca inhibidores de la bomba

de protones y un complejo multivitaminico.
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d) Seguimiento clinico tras la colocacién

Se realiza en las consultas de Endocrinologia yidibrh al 7° diay tras 1, 3y 6
meses de la implantacion de este dispositivo. Easessitas se registran nuevamente
las medidas antropométricas (peso, IMC, circunfdeede la cintura), la tension arterial
y los sintomas gastrointestinales que presentaaeleme, asi como se valora su
cumplimiento del programa de tratamiento.

También se le realizan determinaciones analitiea®gicas a 1, 3 y 6 meses,
solicitando una vez transcurrido este tiempo o ipregnte ante la presencia de

complicaciones la retirada del balon gastrico.

e) Retirada del balon

Se lleva a cabo en régimen ambulatorio debiendzaea! paciente una dieta
baja en residuos 48 horas antes su programacide. fEecedimiento efectla en
quiréfano, empleando sedacion profunda y/o anestgeneral administrada por
anestesistas.

Con el paciente situado en decubito supino y asintubacion traqueal, se
introduce el endoscopio en la cavidad gastrica pkatificar el balén. Posteriormente
se procede a la puncién de este mediante una eagidjger y a la retirada de todo el
contenido de su interior empleando un sistema pieaagdn el cual permite comprobar
la cantidad de fluido extraida. Tras ello se inicela través del endoscopio una pinza
anzuelo especialmente disefiada para este fin aseira el balén, extrayéndolo al
exterior. Finalmente se realiza una panendoscopibpara comprobar el estado del
tracto digestivo superior y descartar complicacsone

Los pacientes son dados de alta a las pocas terasta intervencion, tras su

recuperacion.

f) Seguimiento clinico tras la retirada

Una vez retirado el baldn gastrico se programawasiecvisiones clinicas a los
3, 6 y 12 meses empleando el mismo esquema dengegto anteriormente descrito
para las revisiones ambulatorias. En estas sesgaesfuerzan los contenidos basicos

del tratamiento de la obesidad: dieta hipocaldyiegercicio fisico.
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3- CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS Y MEDIDAS DE SEGUR IDAD

Los investigadores que contribuyeron al registrdodedatos empleados en este
trabajo de investigacibn mantienen y respetan iesles de confidencialidad que se
aplican en la relacién médico-paciente.

Las normas sobre confidencialidad de los datossido establecido en la Ley
Organica 15/99 de 3/12/99 de Proteccién de Datosadécter personal y en la Ley

14/2007 de 3 de julio de Investigacién Biomédica.

4- CALIDAD DE LOS DATOS

Los datos incluidos en este trabajo proceden ae/éstigacion clinica y por ello
estan sujetos a los errores inherentes a estasiorezsi.

Las fuentes consultadas han sido las historiagcainy los registros de
enfermeria tradicionales, empleando a partir del @006 la historia electronica
mediante la aplicacion IANUS. También se han vacadtos procedentes de los
registros endoscoépicos, anestésicos y de los 8mvie Analisis clinicos y Anatomia

patoldgica.

D.- VARIABLES ESTUDIADAS

1-VARIABLES CLINICAS
a) * Del estado previo del paciente a la colocacidiel balon:

Sexo y edad en el momento de la inclusién estadio

Existencia de antecedentes familiares de chésid los familiares de primer

grado (1°): padres, hermanos e hijos.

- Patrones de Ingesta alimentarfaperfagia, picoteo, apetencia por dulces,

apetencia por grasas y atracones. Para su evaluseiémplea la clasificacion
contenida en la Tabla'8. Se ha afadido a esta escala la polifagia anpimsa
ser ésta una situacion de ingesta frecuente gualktientes obesos y claramente
identificable en la practica clinica, la cual prgseuna importante relacion con

el sindrome ansioso depresivo y una respuesta ajpreerte buena al
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tratamiento farmacoldgico con sibutramina o Inhooés selectivos de la

recaptacion de Serotonina a dosis altas.

Tabla 8. Habitos de ingesta en pacientes obesos (fifitada de Alastrue)’

HIPERFAGIA Realizan grandes comilonas e ingieren
enormes cantidades de platos tradicionales
PICOTEO Ingesta frecuente entre las comidas

principales de cantidades valorables|de
productos nutritivos (mas de 150 Kcal).
APETENCIA POR DULCES Comedores de dulces e hidratos |de
carbono. Alimentos con alto contenigdo
calérico mas de 2 veces por semana.
APETENCIA POR GRASAS Devoradores de comidas rapidas con galto
contenido graso
ATRACONES Ingesta excesiva de comida de forma
repetitiva y constante asociada a falta) de
control de ingesta y/o culpabilidad.
POLIFAGIA ANSIOSA Ingesta de alimentos de manera frecuente
relacionada con situaciones de ansiedad

- Comorbilidades asociadas a la obesigagsencia de cardiopatia, enfermedad
respiratoria/ apnea del suefio, diabetes, HTA &ifl@a TAS>140 y/o TAD >90

mmHg), dislipemia, artropatia mecanica, alteracgonendocrinolégicas

(hipogonadismo, hiperandrogenismo), alteracionequricas (ansiedad y/o
depresion).
- Tabaquismaconsumo activo de tabaco

Motivo de Indicacion del balbn gastrico

Datos antropométricopeso (kgs), talla (m) y circunferencia de la wiat

(cms).

- Variables ponderaleEvaluadas siguiendo las recomendaciones publiqaatas
Oria*®®.

- Peso inicial (kgs)

Peso ideal, calculado para su edad y sexo angidas tablas de Alastrié

Indice de masa corporal:

IMC = peso (kgs) / talla (m?)
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Circunferencia de la cintura (cms)

Porcentaje de Peso Ideal:

PPI = Peso actual / Peso ideal x100

b) ¢ Del seguimiento hasta la retirada del balén gdrico (revisiones a 1, 3 meses y 6

meses):

- Presencia de sintomas digestivos asociado$da dastricodolor epigastrico,

nauseas, vomitos y pirosis/regurgitacion acidaclk@rcia de su presentacion

mediante la cuantificacion del nUmero de episod@sanales.

Efectos adversos del balon

Evaluacién de la Calidad de vida Gastrotitaken un subgrupo de estos

pacientes empleando la escala GIQLI.

Datos antropométricgseso, IMC y circunferencia de la cintura.

Variables ponderales:

Porcentaje de Peso Perdido

PPP = (Peso inicial- Peso actual) / Peso Inicial190

Porcentaje de Sobrepeso Perdido

PSP = (Peso inicial-Peso actual) / (Peso IniciabRéeal) x 100

Porcentaje de cambio en el IMC

PCIMC = (IMC inicial-IMC actual) / IMC inicial x@0

Porcentaje de exceso de IMC perdido

PEIMCP = (IMC inicial-IMC actual) / (IMC inicial-2b x 100
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c) * Del seguimiento tras la retirada del balon (3% y 12 meses):

- Datos antropométricopeso, IMC y circunferencia de la cintura.

- Variables ponderalekas incluidas en el anterior epigrafe.

2- VARIABLES ANALITICAS

- Valores séricos de hemoglobina, albumina, calastetal, HDL-colesterol,

LDL-colesterol, triglicéridos, glucosa y hemoglobiglicosilada.

Empleamos los rangos de valores analiticos de hidladavigentes en el

laboratorio de Analisis clinicos del Complejo Haalario Universitario de Vigo
(Tabla 9).

Tabla 9. Rango de valores analiticos normales

PARAMETROS VALORES DE
ANALITICOS NORMALIDAD
Hemoglobina (Hgb) 13-18 (g/dlgramos/decilitro
AlbUumina 3,4-5 g/dL
Colesterol total 100-240 mg/dL
HDL-colesterol 35-91 mg/dL
LDL-colesterol 0-190 mg/dL
Triglicéridos 30-180 mg/dL
Glucosa 65-110 mg/dL
Hemoglobina glicosilada 7-8 %

(HbAlc)
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3- VARIABLES ENDOSCOPICAS

Lesiones endoscopicas existentes en el tracstrogaestinal superior,

observadas en la endoscopia inicial y en la raddiZzeas la retirada del bal6n
gastrico.

- Medicacion empleada para la sedacién duranmmediantacion del balén

- Tipo de balon empleado vy su volumen de llenado

- Duracioén del ingreso hospitalario

- Tiempo de mantenimiento del balén géstrico

- Complicacionesucedidas durante los periodos de colocaciénmaitn del

baldn gastrico.

E- EVALUACION ESTADISTICA DE LOS RESULTADOS

Los datos obtenidos en este estudio fueron intiddecen una base de datos
elaborada mediante el programa Microsoft Exceartlisis y tratamiento estadistico de
los datos se realiz6 mediante el paquete inform&ieSS (Statistical Package for the
Social Sciences Inc, Chicago, lllinois, USA) ervewsion 15.0 para Windows.

El estudio estadistico comprendio dos aspectopriarer apartado descriptivo y
un segundo apartado centrado en la estadisticaacatiya. En el apartado descriptivo
se realiz6 un andlisis de la distribucion de freciss en el caso de las variables
cualitativas y un estudio sobre las medidas decpwsicentral y dispersion en el
tratamiento de las variables cuantitativas.

La comparacion entre variables cualitativas setefemediante el test de Chi-
cuadrado afadiendo en aquellos casos con un tamaé&iral reducido la correccion de
Yates y empleando, en el supuesto de que los eapesados fueran menores que 5, el
test exacto de Fisher en tablas de 2x2. La comparantre variables cuantitativas,
previa verificacion de la normalidad mediante peuele Kolmogorov-Smirnov, se
efectu6 mediante el test de t-Student si la vagiabltegdrica era dicotdmica o con el
test ANOVA (analisis de la varianza) en el casgodesentar mas categorias. Para la
prueba de homogeneidad de varianzas utilizamosta&tlistico de Levene. En caso de
que p>0,05 asumiamos varianzas iguales, aplicamdmees el test de Bonferroni. En
caso contrario, no asumiendo varianzas iguales,@p¥xOaplicamos el test T2 de
Tamhane. La comparacion entre variables contineasealiz6 mediante el test de
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correlacion de Pearson. Empleamos métodos no paremsé W de Wilcoxon para el
analisis de variables en las que no se cumpliacritesios de una distribucion normal.
Ante el hallazgo de asociaciones entre distintasabi@s con la variable
resultado se efectué un analisis multivariado dealdanza para definir la verdadera
importancia y relacion de estas asociaciones. Hetoosiderado significativos los

valores de p inferiores a 0,05.

F- ESTRUCTURA DEL TRABAJO Y TRATAMIENTO DE LA
BIBLIOGRAFIA

La estructura completa de esta tesis doctoralcosata y edicion obedecen a lo
recomendado para tesis doctorales en medftina

La bibliografia utilizada para la presente invgstion procede de las
Bibliotecas del Complejo Hospitalario Universitade Vigo y del SERGAS a través de
la aplicacion informatica Bibliosaude, la cual ing el acceso a Medline (Pubmed).
La bibliografia se ha clasificado correlativamenségun el orden de aparicion en el
texto y siguiendo las normas actualizadas del gdgpdancouver.
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RESULTADOS
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A- CARACTERISTICAS DE LA SERIE

Han sido incluidos un total de 91 pacientes obekms,cuales habian sido
previamente considerados por sus especialistasi@ocEnologia como refractarios al
tratamiento combinado mediante dieta hipocaldriegercicio fisico y farmacos
realizado durante un periodo de tiempo minimo deées.

Todos ellos fueron tratados mediante la implantadi®é balones gastricos como
tratamiento adyuvante a la dieta hipocal6rica mgcieio fisico y seguidos
posteriormente en el Hospital Meixoerio del Complejospitalario Universitario de
Vigo durante el periodo 2004-2011.

En la figura 5 se expone la distribucion de es@sentes respecto al afio de
implantacion del balén gastrico.

1- DISTRIBUCION TEMPORAL

Figura 7. Distribucién temporal de los pacientes
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2- COMPOSICION

a) Demografia

Tabla 10. Procedencia demografica de los pacientes

NUMERO | Poblaciér 5.000| Poblacior 5000| Poblaciér20.000| Poblacién
DE habitantes (habs|)y < 20.000 habs, y <100.000 habs.| >100.000
CASOS habs.

91 4 (4,4%) 35 (38,5%) 9 (9,9%) 43 (47,2%)

El 57,1% de los pacientes procedian de poblaciomesnas de 20.000 habitantes.

b) Sexo

Tabla 11. Composicion de la muestra respecto al sex

NUMERO DE CASOS MUJERES VARONES
91 68  (74,7%) 23  (25,3%)
c) Edad.
Tabla 12. Edad de los pacientes
NUMERO DE | Edad Media Min. Max. D. Tipica
CASOS (anos)
91 43,3 18 69 115

La media de edad de los pacientes incluidos estetli® no mostré diferencias respecto

al sexo.
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Figura 8. Distribucion por edades de los pacienteacluidos en el estudio.
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d) Obesidad familiar

Tabla 13. Coexistencia de obesidad en familiares d& grado

NUMERO DE CASOS | OBESIDAD FAMILIAR NO
OBESIDAD FAMILIAR
81 50 (61,7%) 31 (38,3%)

No existieron diferencias significativas en el aetiente familiar de obesidad

(familiares de 1°) respecto al sexo de los pacsemia edad.
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e) Habito tabaquico

Tabla 14. Consumo de tabaco

NUMERO DE CASOS Fumador en activo No Fumador activo

91 16 (17,6%) 75 (82,4%)

Tabla 15. Comparacion del habito tabaquico entre s@s

SEXO FUMADOR ACTIVO Grado de significacion
NO S
VARON 65,2% 34,8%
p= 0,023
MUJER 88,2% 11,8%

El porcentaje de fumadores activos era signifieatignte superior en los varones

respecto a las mujeres

3- HABITOS DE INGESTA

a) Numero de habitos

Figura 9. Numero de hébitos de ingesta
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b) Tipo de habitos

Tabla 16. Distribucion de los hébitos de ingesta

HABITOS DE INGESTA

NUMERO DE PACIENTES

HIPERFAGIA

54(51,4%)

PICOTEO

42 (40%)

APETENCIA POR DULCES

39 (37,1%)

TRASTORNO POR ATRACONES

16 (15,2%)

POLIFAGIA ANSIOSA

57 (54,3%)

APETENCIA POR GRASAS

11 (10,5%)

OTROS: INGESTA RESTRICTIVA O
NOCTURNA

7 (6%)

Figura 10. Representacion grafica de los hbitos degesta en nuestros pacientes
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4- COMORBILIDADES

a) Numero

Figura 11. Numero de comorbilidades de los paciergalel estudio
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Tabla 17. Diferencia en el numero de comorbilidadeg sexo.

SEXO MEDIA |D.S. | DIF. INTERVALO GRADO DE
Medias | CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
Limite Limite
inferior superior
VARONES 3,6 1,7
1,6 0,8 2,4 0,0001
MUJERES 2,1 1,4

El nimero de comorbilidades fue significativamesuperior en los varones respecto a
las mujeres.
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Figura 12. Numero de comorbilidades respecto al goo de obesidad
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Tabla 18. Comparacion entre grado de obesidad y nieno de comorbilidades

TIPO DE | N MEDIA |D. S. INTERVALO GRADO DE

OBESIDAD CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
Limite Limite
inferior superior

1 3 1,7 0,6 0,23 31

2 19 1,9 1,1 1,4 2,4

3 49 2,4 1,7 1,9 2,8 0,029

4 20 3,3 1,6 2,6 41

TOTAL 91 2,4 1,6 2,1 2,8

El nimero de comorbilidades fue significativamesigerior en relacion al grado de

obesidad presentado por los pacientes.

b) Tipo de comorbilidades

88




Tabla 19. Tipo de comorbilidades

PATOLOGIA N° CASOS PORCENTAJE
ARTROPATIA 70 76,9%
SDE ANSIOSO-DEPRESIVO 44 48,3%
HIPERTENSION ARTERIAL 43 47,3%
DISLIPEMIA 38 41,8%
DIABETES 24 26,4%
APNEA DEL SUENO 20 22 %
INSUF. RESPIRATORIA 17 18,7%
HIPOGONADISMO/ HIRSUTISMO/ 12 13,2%
OVARIO POLIQUISTICO
INTOLERANCIA A GLUCOSA 11 12,1%
CARDIOPATIA 10 11%
HIPOTIROIDISMO 1° 8 8,8%
GOTA/ HIPERURICEMIA 3 3,3%
Tabla 20. Pacientes con criterios de sindrome metélico
NUMERO DE SINDROME METABOLICO NO
CASOS (Criterios ATP-I11)
91 46 (50,5%) 45 (49,5%)

Tabla 21. Patologia psiquiatrica

NUMERO DE CASOS TRATAMIENTOS NO
PSIQUIATRICOS
91 51 (56%) 20 (44%)

Tabla 22. Comparacion entre tratamiento psiquiatrio y habito tabaquico

TTO. FUMADOR ACTIVO Grado de significacion
PSIQUIATRICO NO S|
NO 70% 30%
p= 0,01
Sl 92,2% 7,8%
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Tabla 23. Comparacién entre tratamiento psiquiatrio y sexo

TTO. SEXO Grado de significacion
PSIQUIATRICO VARON MUJER
NO 40% 60%
p= 0,007
SI 13,7% 86,3%

Existia un mayor porcentaje de tratamientos psidcoiés entre las mujeres y en los

sujetos no fumadores activos.

B- VARIABLES PONDERALES DE LA SERIE

1- PESO

Tabla 24. Peso basal

NUMERO DE | Peso Medio Min Max D. Tipica
CASOS (kilogramos)
91 121,3 78 198 22,8

El valor medio del peso basal fue significativareesuperior en el grupo de los varones

respecto al grupo de mujeres: 141,7 (24,5) fredi®des (17,7) kilogramos.

2-- INDICE DE MASA CORPORAL (IMC)

Tabla 25. IMC basal de la muestra

NUMERO DE | IMC Media Min Max D. Tipica
CASOS (kg/m?)
91 45,2 33,8 66,3 7,2

Sin embargo las diferencias ponderales entre as#¥axs no se mantuvieron al analizar
el IMC de los varones 46,5 (7,9) kd/nespecto a las mujeres: 44,8 (7) kg/m
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Figura 13. Distribucion de IMC en los sujetos del gudio
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3- CIRCUNFERENCIA DE LA CINTURA

Tabla 26.Circunferencia de la cintura basal

Mean = 45,2063
Std. Dev. = 7,21854
N=91

NUMERO DE | Media (cms) Min Max D. Tipica
CASOS
85 121,6 92 157 13,5
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Figura 14. Circunferencia de la cintura basal seguiel sexo.
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Los valores de la circunferencia de la cinturadaesignificativamente superiores en el

grupo de los varones respecto al de las mujeres.

4-PORCENTAJE DE PESO IDEAL

Tabla 27. Porcentaje de peso ideal

NUMERO DE Media (%) Min Max D. Tipica
CASOS
91 180,8 122,3 282,5 32,8
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Figura 15. Distribucion en la serie del PPI.
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5- GRADO DE OBESIDAD

Tabla 28. Grado de obesidad de los pacientes empbela la clasificacion SEEDO.

GRADO DE OBESIDAD NUMERO DE PACIENTES

| 3 (3,3%)

I 19 (20,9%)

Il 49 (53,8%)

WY, 20 (22 %)
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Figura 16. Grado de obesidad de los pacientes dertauestra
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C-PROCEDIMIENTO DEL BALON GASTRICO

1- INDICACION

Tabla 29. Motivo de indicacién

MOTIVOS DE INDICACION N° CASOS

1- Obesidad mérbida previo a cirugia bariatrica (18,4%)

2- Obesidad moérbida con contraindicacion de cirugia 25 (27,5%)
bariatrica

3- Obesidad tipo Il resistente a tratamiento 23,1%)
4- Obesidad morbida vy tipo Il previamente a unagia 2 (2,2%)
electiva

5- Superobesidad mérbida y SAOS 1 (1,1%)
6- Obesidad moérbida que rechaza la cirugia bar#atri 28 (30,8%)
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Figura 17. Representacion grafica del motivo de irdacion
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2- PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

a) Dispositivos empleados

Tabla 30. Tipo de bal6n empleado

NUMERO DE CASOS

BALON RELLENO DE
LIQUIDO (BIOENTERICS®)

BALON RELLENO DE
AIRE (HELIOSPHERE®)

91

73 (80,2%)

18 (19,8%)

b) Volumenes de llenado

Tabla 31. Volumenes de llenado de los balones Biderics

NUMERO DE
CASOS

700 ml 500 ml

Menos de 400 ml

73

50 (68,5%) 22 (30,1%) 1 (1,4%)
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Tabla 32. Volumenes de llenado de los balones Helphere

NUMERO DE CASOS 900 ml de aire 960 ml de aire
18 15 (83,3%) 3 (16,7%)
c) Localizacion
Tabla 33. Lugar de colocacion
NUMERO DE CASOS | COLOCACION EN | COLOCACION EN
ENDOSCOPIAS QUIROFANO
91 83 (91,2%) 8 (8,8%)

La implantacion del baldn gastrico fue realizadakquiréfano (en 8 pacientes) y bajo

anestesia (en 7 pacientes) debido a la intolergumeiaa a este procedimiento.

d) Sedacion

Tabla 34. Empleo de sedacién con Midazolam

NUMERO DE Media (ml) Min Max D. Tipica
CASOS
84 7,7 0 13 1,6

Veinte pacientes (22%) recibieron también derivadu&rficos (fentanilo por via

intravenosa en dosis entre 50 y 150 mcg. A 78 ptesese les administraron

antagonistas de las benzodiacepinas (Flumacenilwvipointravenosa) para revetir la

sedacién posteriormente al procedimiento endosoopic

e) Tiempo de colocacién

Tabla 35. Tiempo empleado en la colocacion

NUMERO DE | Media (min) Min Max D. Tipica
CASOS
32 13,3 5 30 7
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Tabla 36. Comparacion del tiempo de colocacion erdrambos tipos de balones

TIPO DE BALON Tiempo D. Tipica
medio (min)

RELLENO DE AIRE 8,1 2,5

(HELIOSPHERE®) (n=11)

RELLENO DE LIQUIDO 16,1 7,0

(BIOENTERICS®) (n=21)

Media de la| Significacion
diferencia | bilateral
8,004 p =0,0005

Los balones rellenos de aire precisaron para ficaoion un tiempo significativamente

inferior respecto a los balones rellenos de liquido

f) Lesiones endoscopicas

Tabla 37. Lesiones endoscopicas del tracto digestigsuperior

TIPO DE LESION FRECUENCIA PORCENTAJE
ESOFAGITIS 1 1,1%
EROSIONES 5 5,5%
GASTRICAS

DUODENITIS 8 8,8%
LESION SUBMUCOSA 1 1,1%
GASTRICA

POLIPOS GASTRICOS 3 3,3%
AUSENCIA DE 73 80,2%
LESIONES

No existieron lesiones endoscopicas que contrasdit este tratamiento en ningun

paciente.

g) Complicaciones

Tabla 38. Complicaciones durante la implantacion

TIPO DE | BALON RELLENO DE |BALON RELLENO DE
COMPLICACION LIQUIDO (BIOENTERICS®) | AIRE (HELIOSPHERE®)
IMPOSIBILIDAD ~ DE 5 (6,8%) 3 (16,7 %)
DEGLUTIR EL BALON

FALLO DEL SISTEMA 4  (5,5%) 0 (0%)

DE LLENADO

TOTAL 9 (12,3%) 3 (16,7%)
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El fallo del sistema de llenado (en los balonelemek de liquido) impidio alcanzar el

volumen inicialmente previsto.No hallamos diferascentre ambos tipos de balones y

la presentacién o el tipo de complicaciones durahpeocedimiento de implantacion.

3- PROCEDIMIENTO DE RETIRADA

a) Localizacion

Tabla 39. Lugar de retirada

NUMERO  DE | RETIRADAEN RETIRADA EN RETIRADA
CASOS QUIROFANO ENDOSCOPIAS | ESPONTANEA
91 81 (89 %) 8 (8,8 %) 2 (2,2 %)

b) Lesiones endoscopicas

Tabla 40. Lesiones endoscopicas del tracto digestiguperior en la retirada

TIPO DE LESION FRECUENCIA PORCENTAJE
ESOFAGITIS 3 3,3%
EROSIONES 2 2,2%
GASTRICAS

DUODENITIS 0 0 %
POLIPOS GASTRICOS 1 1,1%
AUSENCIA DE LESIONES 85 93,4 %

c) Complicaciones

Tabla 41. Complicaciones durante la retirada

TIPO DE COMPLICACIONES

BALON RELLENO

BALON RELLENO DE

DE AIRE LIQUIDO

(HELIOSPHERE®) (BIOENTERICS®)
EXTRACCION NORMAL 10 (55,6%) 65 ( 89%)
EXPULSION ESPONTANEA 1 2 (11,1%) 0
DIFICULTAD GRAVE EN LA 6 (33,3%) 2 (2,7%)
EXTRACCION 2
RESTOS GASTRICOS QUE IMPIDEN 0 6 (8,2%)
EL PROCEDIMIENTO 3
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Figura 18. Representacion gréfica de la ausenciatgsencia de complicaciones en
la retirada
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Tabla 42. Comparacion entre tipo de balon gastricoy complicaciones en la
retirada.

TIPO DE | COMPLICACIONES | VALOR GRADOS SIGNIF.

BALON GRAVES DE CHI ? | DE BILATERAL
(grupos 1y 2) LIBERTAD

RELLENOS 2 (2,7%)

DE 21,589 1 0,0005

LIQUIDO

RELLENOS 8 (44,4%)

DE AIRE

Encontramos igual nimero de complicaciones entilda de ambos tipos de balones.
No obstante su gravedad fue mayor en los balonesrdedado que este dispositivo
presentd el 100% de las expulsiones espontaneas’y%e de los casos en los que

existieron dificultades graves en la extraccidmodebalones.
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4- TOLERANCIA AL BALON GASTRICO

a) Estancia hospitalaria

Tabla 43. Estancia media de hospitalizacion

NUMERO DE | Media (dias) Min Max D. Tipica
CASOS
91 2,9 2 8 1,4

No encontramos diferencias significativas en laesa media de hospitalizacion de los

pacientes entre ambos tipos de balones gastricpleados.

b) Tiempo de mantenimiento

Tabla 44. Tiempo de permanencia del balén

NUMERO DE | Media (meses) Min Max D. Tipica
CASOS

91 6,2 0 10 1,96
c) Sintomatologia precoz
Tabla 45. Sintomatologia post-colocacion (48 horas)
SINTOMAS N° CASOS PORCENTAJE
DOLOR 34 37,4%
NAUSEAS 18 19,8%
VOMITOS 46 50,5%
REFLUJO 8 8,8%

GASTROESOFAGICO

d) Evolucion sintomatica
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Figura 19. Evolucion sintomatica durante el mantemiento del balén
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Existid6 una disminucion sintomatica progresiva éntiempo de seguimiento, no
hallando diferencias significativas respecto ar&sentacion de sintomas digestivos y el
tipo de balon empleado.

5- RETIRADA PRECOZ

Tabla 46. Retirada precoz

NUMERO DE | Media (dias) Min Max D. Tipica
CASOS
12 78,6 7 168 63,3

En 12 pacientes (13,2%) el baldn fue retirado ae® meses debido a intolerancia.

101



a) Variables asociadas

Tabla 47. Factores asociados a una retirada precoz

VARIABLES N°DE CASOS GRADO DE
SIGNIFICACION

SEXO ] 12 (17,2 %) vs 0% p=0,033

MUJER/ VARON

SINTOMAS DIGESTIVOS | 8 (26,7 %) vs 1 (1,7%) p=0,001

EN EL 1° MES (SI/NO)

El volumen introducido en los balones de liquidangparando 500 ml frente a 700 ml),
no se relaciond con la retirada precoz. Otras blsacomo la ingesta de tabaco, el
consumo de tratamiento psiquiatrico o la presedei@mbesidad familiar no mostraron
tampoco relacion con ésta.

b) Distribucion temporal

Figura 20. Distribucion de la retirada precoz en ktiempo
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Un 66,7% de estas retiradas precoces tuvieron leiydos 3 primeros meses tras la
implantacion.
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D- RESULTADOS DEL BALON GASTRICO

1- EVOLUCION TEMPORAL DE LOS PACIENTES

Figura 21. Evolucion de los pacientes de esta serie
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A los 6 meses del estudio fueron evaluados 84 ¥8RyB8a los 18 meses 70 (76,9%) de
los pacientes incluidos en el estudio.
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2- RESULTADOS A CORTO PLAZO: SEIS MESES DE SU COLOCACION

a) Medidas antropométricas

Tabla 48. Comparacion entre los datos antropométrims basales y a los 6 meses.

DIF. de|D.S. INTERVALO GRADO DE
MEDIAS CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
Lim inferior Lim superior
PESO-PESO6M |13,35kg | 8,8 11,4 15,2 0,0001
IMC-IMC 6M 5 kg/nt 3,4 4,3 5,7 0,0001
CINTURA-
CINTURA 6M 8,1 cms 6,4 6,7 9,5 0,0001

A los 6 meses los valores medios del peso, el IM@ gircunferencia de la cintura
fueron significativamente inferiores respecto avaleres iniciales.

Tabla 49. Evolucion temporal del porcentaje de sabpeso perdido (PSP).

VARIABLE Media D.S Mediana Minimo Maximo
PSP 1° MES 16,7 10,8 14 -2,4 60,6
PSP 3° MES 24 15,2 22,7 -5,4 91,6
PSP 6° MES 27,3 19,9 24,7 -7,8 116,2
Tabla 50. Evolucion temporal del porcentaje de pesperdido (PPP).

VARIABLE Media D.S Mediana Minimo Maximo
PPP 1° MES 6,6 3,2 6,2 -14 12,9
PPP 3° MES 9,7 5,4 9,9 -2 24
PPP 6° MES 11 7 10,5 -3,7 29,2
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Tabla 51. Porcentaje de cambio en el IMC (PCIMC) 4, 3y 6 meses.

VARIABLE Media D.S Mediana Minimo Maximo
PCIMC 1° MES 6,6 54 6,2 -1,34 15
PCIMC 3° MES 9,7 7 9,8 -2,2 24
PCIMC 6° MES 10,9 9,7 10,4 -3,7 29,2

Las tablas 48 a 51 muestran los descensos expé¢aitiosnen los diferentes indices
ponderales evaluados.

Figura 22. Distribucion a 1, 3y 6 meses del PPP
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El PPP present6 un progresivo incremento a lo ldegdiempo de permanencia
del balén en la cavidad géstrica.
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Figura 23. Evolucion del PSP, PCIMC y PEIMCP a 1, ¥ 6 meses.
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Tabla 52 Comparacion del PPP, PSP, PCIMC y PECIMC 4 y 3 meses

MEDIA | D.S. INTERVALO GRADO
CONFIANZA 95% DE
Lim inferior Lim superior | SIGNIFICACION

PPP1M /PPP3M -3,2 4,2 -4,1 -2,3 0,0001
PSP1M /PSP3M -7,4 9,8 -9,5 -5,3 0,0001
PCIMC1M / PCIMC3M -3,1 4,2 -4 -2,2 0,0001
PEIMCP1M/ -7,1 9,5 -9,2 -5,1 0,0001
PEIMCP3M

Tabla 53. Comparacioén del PPP, PSP, PCIMC y PECIM@ 3 y 6 meses

MEDIA |D.S. INTERVALO GRADO

CONFIANZA 95% DE

Lim inferior Lim superior | SIGNIFICACION
PPP3M /PPP6M -1,3 3,7 -2,1 -4,7 0,002
PSP3M / PSP6M -3,2 9,1 -5,2 -1,2 0,002
PCIMC3M / PCIMCEM -1,2 3,7 -2 -0,4 0,004
PEIMCP3M/ -2,8 8,7 -4,7 -0,9 0,005
PEIMCP6M
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Existi6 una progresiva disminucion ponderal, guedanstatada a 1, 3 y 6 meses tras la
colocacion del balén gastrico.

b) Variables asociadas

Tabla 54. Variables previamente relacionadas con @respuesta favorable.

VARIABLE N©° PPP 6M GRADO
CASOS | DIFERENCIA SIGNIFICACION

SEXO (VARON/ MUJER) 84 114,7)- 11(7,7)| 1 n.s.

TABAQUISMO (NO/SI) 84 10,8 (7,3) -12 (5,7)| 0,57 n.s.

TRATAMIENTO 84 10,5(5,8)- 11,5(7,9) 0,51 n.s.

PSIQUIATRICO (NO/sI)

DIABETES (NO/SI) 66 11,4 (8) - 10,3 (5) 0,48 n.s.

CRITERIOS ATP Il BASAL 66 11,7 (8,3)-10,6 (6,2) 0,53 n.s.

(NOI/SI)

VOLUMEN EN BALONES 66 8,992 -11,8(6,4) 0,25 n.s.

DE LIQUIDO (BAJO/ ALTO)

VOMITOS PERSISTENTES 66 10,2(7)-12,6(7,4) 0,19 n.s.

(NO/ SI)

EDAD (MENOS/MAS DE 40 ANOS) 84 9,7(7,9)-11,9 (6,2)0,16 n.s.

Tabla 55. Perdida de peso. Comparacion entre 2 tigale balones gastricos

TIPO DE BALON PESO IMC PPP6M GRADO DE

PERDIDO 6M | PERDIDO SIGNIFICACION
6M

RELLENO DE 14,1 (8,8) 55(3,1) 12,2 (6,1)

LIQUIDO

(BIOENTERICS®) N.S.

RELLENO DE 12,8 (8) 4,6 (3) 10,7 (6,5

AIRE (HELIOSPHERE®)

Tabla 56. Pérdida ponderal a los 6M en relacién coel grado de obesidad basal

GRADO NUMERO | MEDIA D.S. GRADO
OBESIDAD | CASOS SIGNIFICACION
PPP 6M 2 18 9,2 6,5
3 43 11,3 6,5 0.56 N.S.
4 20 111 8,5
PSP 6M 2 18 27,4 19,6
3 43 26,2 14,9 0,37 N.S.
4 20 20,8 16,2
PP 6M 2 18 9,6 9,6
3 43 13,8 13,3 0,05 N.S.
4 20 16,6 16,6
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Figura 24. PSP en relacion al grado de obesidad
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Tabla 57. Variables que mostraron en este estudiosaciacion con la respuesta
negativa al balén gastrico.

MEDIA D.S. INTERVALO GRADO DE
CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
Lim inferior Lim superior

OBESIDAD 448kg| 1,6 1,3 7,67 0,007
FAMILIAR (N=74)
HABITO INGESTA: | 4,54 | 2,24 0,05 9,02 0,047

TRASTORNO POR
ATRACONES (N=66)

HABITO INGESTA: 3,91 1,73 0,45 7,4 0,027
APETENCIA POR
DULCES (N=66)
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Figura 25. Asociacién entre PPP a 1, 3 y 6 meseslyantecedente obesidad familiar
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Figura 26. Asociacion entre PPP a 1, 3 y 6 mesesljhabito de ingesta: atracones
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Figura 27. Relacion entre PPP a 1, 3 y 6 meses yhébito de ingesta: apetencia por

dulces.
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Tabla 58. Analisis multivariante de las variables sociadas significativamente con
resultados favorables.

Prueba de los efectos intersujetos

Variable dependiente: PPP6M

Fuente Suma de gl Media F Grado de

cuadrados cuadratica Significacion
tipo 111

Modelo corregido 605,7412 2 302,870 7,420 0,001

Interseccion 5493,322 1 5493,322 | 134,574 0,0001

ATRACON 261,352 1 261,352 6,403 0,014

OBESIDAD

EAMILIAR 372,577 1 372,577 9,127 0,003

Error 2898,229 72 40,820

Total 12647,943 74

Total corregida 3503,969 73

a8 R cuadrado=,173 (R cuadrado corregida=,150)

110




c) Calidad de vida

Tabla 59. Resultados de la escala GIQLI en los bailes rellenos de liquido.

BALON RELLENO DE
LIQUIDO

PUNTUACION BASAL

PUNTUACION AL 6°

(BIOENTERICS) (Mediay D.S.) MES (Mediay D.S.)
PUNTUACION TOTAL 87 (17) 84(12)
SINTOMAS

DIGESTIVOS 2.9 (0.6) 2504
DISFUNCION

EMOCIONAL 24 0.9) 2609
DISFUNCION FiSICA 1,2 (0,6) 1,5 (0,9)
DISFUNCION SOCIAL 2.3 (0,9) 2,4 (0,7)
EFICACIA DEL 3,3 (0,7) 2,7 (1,3)

TRATAMIENTO

Tabla 60. Resultados de la escala GIQLI en los bales rellenos de aire

BALON RELLENO DE
AIRE

PUNTUACION BASAL

PUNTUACION AL 6°

(HELIOSPHERE BAG) (MediayD.S.) MES (Mediay D.S.)
PUNTUACION TOTAL 92 (18) 102 (23)
SINTOMAS

DIGESTIVOS 3(0.4) 3(0,7)
DISFUNCION

EMOCIONAL 2,4(0,9) 2,3(0,8)
DISFUNCION FiSICA 1.5 (0.6) 25 (0.79p=003
DISFUNCION SOCIAL 21 (1) s
EFICACIA DEL 3.4 (11) 54 (L

TRATAMIENTO
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3-RESULTADOS A MEDIO PLAZO: 6 Y 12 MESES TRAS SU RETIRADA.

Figura 28. Evolucion temporal del peso, IMC y circaferencia de la cintura
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Existe un incremento ponderal tras la retiradabdédn (12 y 18 meses), que no
obstante no alcanza los valores basales.

Tabla 61. Comparacién respecto a las medidas anfgométricas basales

MEDIA |D.S INTERVALO CONFIANZA GRADO
95% SIGNIFICACION
Lim inferior  Lim superior

PESO BASAL/6MR 6,3 10,6 3,9 8,8 0,0001
IMC BASAL/ 6MR 2,4 4,1 15 3,4 0,0001
CINTURA 4,1 7,6 2,2 5,9 0,0001
BASAL/6MR

PESO BASAL/12MR 2,7 11,9 -0,2 55 0,064
IMC BASAL/ 12MR 11 4,4 0,07 2,2 0,036
CINTURA 1,8 8 -0,2 3,8 0,080
BASAL/12MR
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Tabla 62. ParAmetros ponderales a los 6 y 12 mesksla retirada

VARIABLE Media D.S Mediana Minimo Maximo
PPP 6° MES R 5,4 9,2 5,6 -18 26

ETJ; 12° MES R 2,2 10 2,5 -25,7 23,8
I:’=S7lg 6° MES R 13,7 24,7 15 -55,9 77,5
E_S:PZ 12° MES R 5,4 25,7 4,7 -60,4 67,6

Figura 29. Evolucion temporal del PPP.
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El PPP sobrepasa el 5% durante mas 12 meses desu@edel estudio (6 meses tras
la retirada del baldn).
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Figura 30

. Evolucion temporal del PSP.
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Figura 32. Pacientes con PRP5% a lo largo del estudio
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Figura 33. Pacientes con PRP10% a lo largo del estudio
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b) Variables asociadas con una respuesta favorable

Tabla 63. Variables evaluadas a los 12 meses deinada.

VARIABLES CLINICAS DISTRIBUCION EN GRADO DI;
PACIENTES CON PPP>5% SIGNIFICACION

SEXO 21(80,8%) / 5(19,2%) 0,289 N.S.

(MUJER/ VARON)

EDAD 9 (34,6%) / 17 (65,4%) 0,263 N.S.

(- 40 ANOS / + 40 ANOS)

TIPO BALON 7 (26,9%) / 19 (73,1%) 0,212 N.S.

(AIRE/ LIQUIDO)

DIABETES 27 (65,9%) / 14 (34,1%) 0,450 N.S.

(NO/SI)

CRITERIOS ATP-III 23 (36,1%) /18 (43,9%) 0,292 N.S.

(NOI/SI)

TABACO 22(84,6%) / 4 (15,4%) 0,494 N.S.

(FUMADOR ACTIVO NO/SI)

TTO. PSIQUIATRICO 9 (34,6%) / 17 (65,4%) 0,184 N.S.

(NO/SI)

HABITOS DE INGESTA

HIPERFAGIA 14 (53,8%) / 12 (46,2%) 0,084 N.S.

(NO/SI)

PICOTEO 13 (50%) / 13 (50%) 0,407 N.S.

(NO/SI)

APETENCIA DULCES 17 (65,4%) / 9 (34,6%) 0,221 N.S.

(NO/SI)

POLIFAGIA ANSIOSA 7 (26,9%) / 19 (73,1%) 0,144 N.S.

(NO/SI)

Tabla 64. Relacion entre la pérdida de peso y obdsid familiar

DIFEREN | D.S. INTERVALO GRADO DE
CIA CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
MEDIAS Lim inferior Lim superior
OBESIDAD 5,3 2,5 0,2 10,4 0,043
FAMILIAR
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Figura 34. Relacién entre el antecedente de obeadifamiliar y PPP
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Tabla 65. Relaciéon entre Resultado Favorable a lo$
mantenimiento de la pérdida de peso.

mes

12

meses (6M) y el

PPP6M > 5% (0/1) N Media D. E. GRADO DE
SIGNIFICACION
PPP6MR 0 15 -6,84 5,8
1 56 8,94 6,9 0,0001
PPP12MR 0 14 -10,12 7,4 0,0001
1 54 5,51 8,1
PSP6MR 0 15 -18,05 16,5 0,0001
1 56 22,88 18,7
PSP12MR 0 14 -26,31 19,5 0,0001
1 54 14,01 20,6

6MR: 6 meses tras retirada 12 MR: 12 meses tt@ada 1: Resultado favorable.

117



4-RESULTADOS EN LAS COMORBILIDADES

a) A corto plazo: 6 meses de la implantacion.

Tabla 66. Evolucion analitica basal y a los 6 mese

DIFEREN | D.S. INTERVALO GRADO DE
CIA CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
MEDIAS Lim inferior Lim superior
GLUCOSA 9,9 33,3 2,7 17 0,001
Basal / 6M
TRIGLICERIDOS 56,8 152,9 22,4 89,2 0,001
Basal / 6M
COLESTEROL 18,8 41,6 9,7 27,9 0,000
Basal / 6M
LDL-COL 11,7 34,6 1 22,4 0,032
Basal / 6M

No existieron diferencias en los niveles séricoshdenoglobina, albumina o HDL
colesterol ni tampoco en las cifras de TAS o TAD.

Figura 35. Evolucion temporal de los lipidos sérico
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Figura 36. Evolucion temporal de la hemoglobina, glkcosa, hemoglobina

glicosilada (HbAlc) y albumina.
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Figura 37. Evolucion temporal de la Tension Arterid Sistolica y Diastolica.
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Tabla 67. Resultados en pacientes diabéticos

DIFEREN | D.S. INTERVALO GRADO DE
CIA CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
MEDIAS Lim inferior Lim superior
GLUCOSA 32,7 52 10,8 54,7 0,005
Basal / 6M
HGB 1,6 1,8 0,7 2,5 0,0001
CLICOSILADA
Basal /6M
TRIGLICERIDOS 131,3 270,8 14,2 248,3 0,03
Basal / 6M
COLESTEROL 26,1 53,7 2,9 49,3 0,03
Basal / 6M

Tabla 68. Resultados en pacientes con criterios &ndrome Metabdlico basales

DIF. D.S. INTERVALO GRADO DE
MEDIA CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
Lim inferior Lim superior
GLUCOSA 20,1 39,5 7,9 32,2 0,002
Basal / 6M
TRIGLICERIDOS 81,4 205,9 18,1 144,8 0,013
Basal / 6M
COLESTEROL 22,8 43,9 9,3 36,3 0,001
Basal / 6M
TAS 6,2 17,8 0,7 11,7 0,027
Basal / 6M
C. CINTURA (cms) 8,2 5,8 6,3 10,1 0,0001
Basal / 6M
Tabla 69. Diferencias en relaciéon al PPP a los 6 s&s
PACIENTES SIN | DIFEREN | D.S. INTERVALO GRADO DE
PPP >5% a los| CIA CONFIANZA 95% SIGNIFICACION
6MRetirada MEDIAS Lim inferior Lim superior
GLUCOSA 1,6 13,9 -5,5 8,8
Basal / 6M
TRIGLICERIDOS 85,7 304,1 -76,3 2477
Basal / 6M N.S.
COLESTEROL 21,4 57,5 -9,2 52,1
Basal / 6M
LDL-COL -12 17,9 -28,5 45
Basal / 6M
PACIENTES CON
5% < PPP <10% a
los 6MRetirada
GLUCOSA -6,5 28,6 -20,3 7,3 N.S.
Basal / 6M
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TRIGLICERIDOS 49,6 64,9 17,3 81,9
Basal / 6M

0,005

COLESTEROL 24.9 37,8 6,1 43,7
Basal / 6M

0,01

LDL-COL 13,5 35,7 -8,1 351
Basal / 6M

N.S.

PACIENTES CON
PPP >10% a los
6MRetirada

GLUCOSA 19,9 37,2 8,9 31
Basal / 6M

0,001

TRIGLICERIDOS | 50,1 98,4 | 20,9 79,3
Basal / 6M

0,001

COLESTEROL 17,3 37,9 59 28,7
Basal / 6M

0,004

LDL-COL 17,9 35,9 2,4 33,4
Basal / 6M

0,025

b) A medio plazo: 6 y 12 meses tras la retirada

Tabla 70. Resultados a los 6 meses tras la retirada

PACIENTES CON | DIFEREN | D.S. INTERVALO
PPP>5% a ©6M | CIA CONFIANZA 95%

Retirada MEDIAS Lim inferior Lim superior

GRADO DE
SIGNIFICACION

TRIGLICERIDOS 57,3 129.6 12,1 102,5
Basal/ 6MRetirada

0,015

HDL- -6,1 7,4 -9,3 -2,9
COLESTEROL
Basal/ 6MRetirada

0,001

TA SISTOLICA 6,5 15,1 1,3 11,6
Basal/ 6MRetirada

0,015

Tabla 71. Resultados a los 12 meses de la retirada

PACIENTES CON | DIFEREN | D.S. INTERVALO
PPP>5% a 12M | CIA CONFIANZA 95%

Retirada MEDIAS Lim inferior Lim superior

GRADO DE
SIGNIFICACION

TRIGLICERIDOS 37,8 59,8 12,6 63,1
Basal/
12MRetirada

0,005

HDL- -6,5 8,3 -1,7 -2,9
COLESTEROL
Basal/
12MRetirada

0,01
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Figura 37. Variacion de las comorbilidades en elémpo
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5- CIRUGIA BARIATRICA

Figura 38. Pacientes de nuestra serie que fueront@rvenidos quirirgicamente
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0 pacientes no operados, 1 intervenidos , 2 endistespera quirdrgica.
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El 48,4% de los pacientes no han sido interveridoante el tiempo de seguimiento.

Tabla 72. Tiempo transcurrido hasta la cirugia baratrica (dias)

PACIENTES Media D. Min Max GRADO
OPERADOS (dias) Tipica SIGNIF.
FRACASO TTO 7233 506,17 | 15 1903

N= 21 0,0001
PREQUIRURGICOS | 341,6 3015 | 15 951

N=13

El tiempo transcurrido hasta la cirugia fue sigaifivamente menor en el grupo de los
balones colocados con indicacién prequirdrgica.
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DISCUSION DE
RESULTADOS
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A-CARACTERISTICAS DE LA SERIE

La inclusion de pacientes en este estudio mostaddistribucion irregular a lo
largo del tiempo (Figura 7), la cual fué debida aémora ocasionada tanto por la falta
de disponibilidad de camas de hospitalizacion payeeso como derivada de la lista de
espera de las exploraciones endoscopicas, pordevasse éste como un procedimiento
programado y no urgente.

La composicion demografica de los pacientes sigua@ distribucion bimodal,
existiendo un 47,2% de obesos que habitaban enpabkcion urbana mayor de
100.000 habitantes (Vigo), mientras que otro 38y%%a en nucleos poblacionales de
entre 5.000 y 20.000 habitantes (Tabla 10).

El porcentaje de mujeres incluido en nuestra desedel 74,7%, siendo muy
superior al de varones (25,3%), aunque esta coriposs similar a la comunicada en
otros trabajos (Tabla 11). A pesar de que la peexdh de obesidad es ligeramente mas
elevada en las mujeres respecto a los varonesrieaf superioridad femenina en todos
los estudios clinicos realizados sobre obesidadepser debida a la mayor demanda de
atencion sanitaria por parte de las mujeres obegas, refleja probablemente
importantes diferencias en la concepcion de enféachentre ambos sexos.

La edad sigui6 una distribucién normal con medid 8@ (11,5) afios (Tabla 12
y Figura 8). No existieron diferencias en la edath alemografia de los pacientes
respecto al sexo.

El 61,7% de los sujetos del estudio refirieron erasamnesis la existencia de
obesidad familiar (Tabla 13), definida como la presa de obesidad en sus familiares
de primer grado (padres, hijos o hermanos). No esaodtraron diferencias en el
antecedente de obesidad familiar respecto al séxedad.

El consumo activo de tabaco durante el periodeadariento fue mas frecuente
en los varones (34,8%) que en las mujeres (11,8&wl4s 14 y 15).

Respecto a las alteraciones del patron alimentanicolo el 20% de los sujetos
presentaban un dnico habito patoldgico de ingestsstiendo 3 o mas de estos
comportamientos en el 40% de los pacientes (Figura

En relacion a las comorbilidades asociadas a laidée, tan solo un 3% de los
pacientes no presentaban ninguna comorbilidadiiex#® 2 o mas en un 63,8% de los
casos (Figura 11). Las mas prevalentes fuerontidapatia (76,9%) y la HTA (47,3%)
(Tabla 19). EI numero de comorbilidades se asdcéxo y al grado de obesidad de los
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pacientes, existiendo mas patologias en los sujetames y en los grados altos de
obesidad (Tablas 17 y 18, Figura 12). En el momdetgu inclusién en el estudio un
50,5% de los obesos cumplian criterios de sindnor@gbdlico segun la clasificacion
ATP-IIl, siendo diabéticos el 26,4% de los pacisr{ieablas 19 y 20).

La existencia de patologia psiquiatrica, definidmo la ingesta activa y crénica
de medicacion psicotropica (neurolépticos, antidepos o ansioliticos) durante el
periodo del estudio estaba presente en un 56% slgdcientes (Tabla 21). Este
antecedente mostré una mayor frecuencia en loemasi no fumadores (92,2%) y
entre las mujeres (86,3%) existiendo diferencigsificativas (Tablas 22 y 23).

El analisis de las medidas antropométricas basadessré que el peso medio de
los pacientes al inicio del estudio se situé en3242,8) kgrs (Tabla 24). Este valor era
significativamente superior en el grupo de varaespecto a las mujeres: 141,7 (24,5)
frente a 114,5 (17,7) kilogramos respectivamenielM siguié una distribucion
normal en nuestra serie con un valor medio de @52 kg/nf (Tabla 25, Figura 13).
No obstante sus valores, en oposicion a los dal pasal, no mostraron diferencias
significativas respecto a la edad o el sexo dadoolaeccion que la altura de los
pacientes establece respecto a su peso en elacdk@ste indice ponderal. Los valores
medios de la circunferencia de la cintura fueroh,d213,5) cms, mostrando unas cifras
superiores a la normalidad en el 100% de los pgsercon unos valores
significativamente mayores en los varones (TabldRfura 14).

El Porcentaje de la variacion del Peso Ideal (BBI)os pacientes al inicio del
estudio se situé en 180,8 (32,8) % mostrando ugoratesde el 122,3% hasta un
282,5% (Tabla 27, Figura 15).

Empleando la clasificacion SEEDO de obesidad selgowemprobar que un
53,8% de los pacientes que fueron incluidos enesstelio padecian obesidad morbida,
un 22% superobesidad moérbida, un 21% presentabarolbesidad tipo Il y sélo el
3,3% sobrepeso (Tabla 28, Figura 16).

En resumen, este estudio se ha realizado sobre patdacion obesa
predominantemente urbana y joven la cual estd ntagamente compuesta por
mujeres y padece grados avanzados de obesidadestf@e asociados con un gran

namero y gravedad de comorbilidades.
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B- PROCEDIMIENTO

El motivo de indicacion mas frecuente de un bakéstrico en esta serie (58,5%)
lo constituyeron aquellos pacientes con obesidadbicid en los cuales la cirugia
bariatrica se habia considerado contraindicadeb%2)/o bien fué rechazada por los
propios pacientes (30,8%). En un 17,6% de casoke s$edicO a pacientes obesos
morbidos como tratamiento previo para disminuirdasiplicaciones derivadas de una
cirugia programada, ya traumatologica o bariatfiéa4%), mientras que en un 23,1%
de casos se implanto en sujetos obesos tipo Iteororbilidades y fracasos previos al
tratamiento conservador (Tabla 29, Figura 17).

Respecto al tipo de dispositivos que fueron emplgase implantaron balones
rellenos de liquido modelo Bioenterice® el 80,2% de los procedimientos. Este tipo
de balon gastrico ha sido el mas frecuentementzadatd en los diversos estudios
realizados sobre estos dispositivos. En un 59,3%gdes balones se introdujo un
volumen medio de llenado de 695,9 (14,7) ml, carcanvolumen maximo permitido
por su normativa de fabricacitfhde 700 ml, mientras que en el 20,9% de estos éslon
el volumen de llenado fueron 500 (40,8) ml. En B8igntes (19,8%) se emplearon
balones rellenos de aire modelo Heliospheia®pduciendo unos volimenes entre 900
y 960 ml (Tablas 30, 31y 32).

El procedimiento de implantacion se efectu6 de mahemogénea con ambos
tipos de balones gastricos, llevandose a cabo Emidad de Endoscopias en el 91,2%
de ocasiones. En aquellos pacientes que previanhahi@n mostrado intolerancia a
este esquema terapéutico (8,8%) se programo suaoidm en el quiréfano mediante
anestesia general o sedacion profunda controladel poestesista (Tabla 33).

En la Unidad de Endoscopia Digestiva el proceditoiese llevo a cabo bajo
sedacibn moderada controlada por el propio persaealla unidad empleando
benzodiacepinas (91,2%) y opioides (22%) por vieawenosa, habiendo efectuado
posteriormente una reversion de esta sedacion @&} de los pacientes mediante la
administracion de antagonistas de las benzodiaagfitumacenilo) (Tabla 34).

Aln cuando la realizacién de una endoscopia digesita bajo sedacién en los
pacientes obesos ha sido considerada como un proeatb que entrafia un mayor
riesgo de complicaciones cardiovasculares y raspiaa respecto a los pacientes con
normopest™, en este trabajo no han existido un mayor niimeroatnplicaciones ni

tampoco apreciables diferencias en estos procedtiosie@dl compararlos con el resto de
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endoscopias digestivas altas realizadas bajo sedawbderada en nuestra Unidad de
Endoscopias, exceptuando la necesidad de empldas gracientes obesos una mayor
dosis de benzodiacepinas para obtener una adeseddaion dado que este farmaco
debe ser administrado en funcion del peso corpigalos pacientes. Durante estas
exploraciones endoscoépicas tampoco fueron detectak@ntos cardiorespiratorios
adversos que motivasen la administracion de maditaantiarritmica, inotropa o
vasopresora 0 requiriesen la realizacion de maasolde reanimaciéon. La frecuente
administracion post-procedimiento de farmacos amiistps de las benzodiacepinas
obedecio generalmente al deseo de disminuir eptiede recuperacion del paciente, y
por tanto reducir el tiempo de ocupacién de la dalaxploraciones y liberar de carga
laboral al personal encargado de su monitorizagidigilancia, mas que a la presencia
de un nivel de conciencia gravemente disminuids ta& finalizacion de estos
procedimientos.

A pesar de que la presencia de lesiones endossopstHagicas, gastricas o
duodenales en los pacientes obesos parece seriosupera de sus controles
normopest®, no hemos encontrado en nuestra serie de pacidéesesnes que
contraindicasen o pudieran modificar el protocole @ctuacion durante o
posteriormente a la colocacién de un balén gastexistiendo normalidad en el tracto
digestivo superior en un 80,2% de los casos (Té&bjaPor otra parte, la rentabilidad de
la exploraciéon endoscépica del tracto digestivoesop que se realiza antes de la
colocacion de los balones gastricos todavia nddmestablecida, en contraposicion a
la demostrada rentabilidad que posee la endosdageativa alta efectuada previamente
a la cirugia baridtrica al encontrar lesiones quedpn cambiar o modificar la
realizacién de las técnicas quirGrgicas entre yrub 42% de los casts.

En el estudo comparativo realizado entre ambos tg® balones gastricos un
interrogante evaluado fue el tiempo empleado epra@tedimiento de colocacién. Su
duracion fue significativamente inferior en los draéds Heliosphere®dado que la
introduccion de aire consume un menor esfuerzodfigitiempo que la introduccion de
liquido en el interior de un baldn gastrico (Tat8asy 36).

Respecto al procedimiento de retirada de estososlismps, éste fue
habitualmente programado en régimen ambulatori@sj8®stando el paciente bajo
sedaciéon profunda o anestesia controlada por stesista, al ser considerado como un
procedimiento endoscopico mas complejo y que reguwia mayor tiempo respecto al

de la implantacién (Tabla 39). No obstante, lasdaones de realizacion de los
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procedimientos endoscopicos presentan ampliasci@ames en los diversos trabajos
revisados, habiéndose efectuado ambos mediantéesiaegeneraf™'?’**, sedacion

moderada®®®

0 bien habiendo realizando uno de ellos (genergkni&a extraccion)
mediante anestesfd La ganancia en la seguridad en estos procediosienqte se
produce al incorporar a un anestesista se debeaponer a los mayores costes
econdémicos que esto representa. En este trabajoshemtado por efectuar bajo
anestesia aquel procedimiento endoscépico de ntayoplejidad y consumidor de un
mayor tiempo de trabajo, habiendo sido posibleaemayoria de los pacientes efectuar
la implantacion de estos dispositivos bajo sedaniéderada controlada por el propio
personal de la Unidad de Endoscopia, sin habeept@do estos pacientes ninguna
complicacion respiratoria o cardiovascular de gger

El ndmero de lesiones endoscoépicas del tracto tiligesuperior que fueron
objetivadas durante la retirada de los balonesrigast fue inferior respecto a la
endoscopia inicial, existiendo normalidad en etttradigestivo en el 93,4% de los
pacientes (Tabla 39), a diferencia de lo comunieadotros trabajd&>*?®**tue habian
encontrado aparicion y/o empeoramiento de lasriesiesofagicas pépticas entre un 5y
un 22% de los pacientes en la endoscopia de ratitdwha posible explicacion de estas
diferencias puede residir en la toma de medica@éna dosis plenas que realizaron por
protocolo todos nuestros pacientes durante el tietieppermanencia gastrica del balén,
la cual no se efectu6 de manera constante en estalios. Tampoco existieron
diferencias en la presencia de lesiones endos®péspecto al consumo activo de
tabaco.

Se produjeron complicaciones durante la implantacié los balones gastricos
en un 13,2% de los procedimientos, sin haber deatdsstiferencias respecto al tipo de
balones empleados. No obstante los balones HekosPhpresentaron un mayor
porcentaje de imposibilidad para la deglucion dspakitivo (16,7% vs 6,8%), lo cual
obligo a realizar para su colocacion un segundogqaliniento bajo sedacién profunda o
anestesia (Tabla 38). La mayor rigidez y menor ilidetl de este balén habia sido
comunicada previamert aunque con posterioridad su disefio habia sufrido
modificaciones tendentes a disminuir su tamafo.oDpee en los estudios publicados
posteriormente su colocacién fue programada ba@stasia, este aspecto no habia
podido ser adecuadamente reevald&dd® Los resultados aqui encontrados

demuestran que las modificaciones previamentezeskds en su disefio no han obtenido
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el éxito buscado dado que este balon todavia nmentimas caracteristicas de
flexibilidad y ductilidad inferiores a las de otrdispositivos como BioentericS®

Durante el procedimiento de retirada se produjemmnplicaciones en 16 casos
(17,6%), no obstante la trascendencia y la gravelta@stas no fue homogénea en
ambos tipos de dispositivos (Tabla 41). Los baloBeEsenterics® precisaron de la
reprogramacion de un mayor porcentaje de procediosede retirada, debido a la
presencia en la cavidad gastrica de restos soOlibosalimentos que impedian la
adecuada localizacion y extraccion del balén. Por centrario, los balones
Heliosphere® se asociaron significativamente coasumayores tasas de expulsion
espontanea del dispositivo (11,1% vs 0%) y de ulificles graves durante su extraccion
endoscopica (33,3% vs 2,7%). Esto obligd a realiestudios radiolégicos
complementarios (TAC) para la busqueda de estgoslisvos en el tracto digestivo,
asi como motivo el empleo de un mayor tiempo y nsaxsi materiales para lograr su
extraccion, existiendo por tanto diferencias sigatfvas respecto a la seguridad entre
ambos tipos de balones gastricos (Tabla 42, Fit@ra

La retirada del tracto digestivo de estos cuerpdsaigos de gran tamafio es un
procedimiento complejo que ha llevado al desarrddoun instrumental endoscopico
especifico para este cometido consistente en piagaselo, las cuales permiten un
agarre mas firme del balén previamente desinchddavés de las zonas de alta presion
esofagicas como la union gastroesofagica y el tesfissofagico superior. Pese al
empleo de este material especifico persisten fetuliiades técnicas durante la retirada
de estos dispositivos derivadas del gran volumenegtos mantienen aun desinchados,
lo que origina una gran resistencia a la tracciGramte el proceso de extraccion
endoscopica causando la rotura del balon y diodid su salida al exterior. Para
aumentar el area de asimiento del balon y dismisiirsu resistencia a la traccion se
han empleado diferentes instrumentos como pinzasag de polipectomia o bien
endoscopios de doble canal que permiten la int@docsimultanea de diferentes
utensilios'®#’

La presentacion de complicaciones durante la eoitlacde estos dispositivos
también se ha relacionado con un tiempo de pernsangastrica prolongado, superior
a los 6 meses recomendados en la ficha técnica dad el acido gastrico puede
debilitar progresivamente el material de fabricacie los balones dificultando su
posterior captura. En este estudio el tiempo mddipermanencia de los balones en la

cavidad gastrica fué de 6,2 (2) meses, con un range 0 y 10 meses (Tabla 44). El
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tiempo de permanencia gastrica de estos dispasitivose asocid con la presentacion
de una retirada endoscopica dificultosa (204,7(ns£200,3 (62,4) dias.

Dos revisiones sistematicas y un metandlisis paddis recientemente
establecen unas tasas muy bajas de mortalidad%D,96de complicaciones graves
(<1%) para este procedimiento, habiendo valorad@s de 5000 pacientes en los que
se emplearon mayoritariamente balones rellenosqdédt™****3¢ por lo que arrojan
unos buenos resultados respecto a la seguridastaedispositivos.

El menor perfil de seguridad de los balones relede aire Heliosphere® ha
sido comunicado previamente al hallar desinfladsgortaneos y poseer una mayor
rigidez su disefio, que obliga frecuentemente al lemmple anestesia para su
colocacion®®, asi como una alta tasa de retiradas dificult(@4g%})**'** Los malos
resultados en seguridad encontrados en el estadnparativo entre ambos tipos de
balones gastricos obligaron a la interrupcion prede éste demostrando que los
balones rellenos de aire presentan graves problesi@gmentales y técnicos y poseen
un menor perfil de seguridad respecto a los balogilEnos de liquido al carecer de un
sistema de alerta que permita detectar de manet@ztos desinchados espontaneos,
como es el azul de metileno, y por presentar ungntificultad a la retirada derivada
de su disefio en doble capa que le confiere unvglamen tras el desinflado ejerciendo
una gran resistencia a la traccion durante suifma. En esta serie de pacientes esto
nos obligd al empleo de diversos materiales engasa® como asas, de un endoscopio
rigido o de pinzas de McGill para lograr su exti@tcno siendo ésta posible en una
paciente a la que hubo que practicar para ellciingia gastrica laparoscoptéa

La utilizacién de balones rellenos de aire se fomet#a en su menor peso (30
gramos) frente a los rellenos de liquido (500-g@&mos), lo cual le confiere unas
teoricas ventajas respecto a los balones rellemodiqliido basadas en la mejor
tolerancia digestiva y una menor tasa de retirgulasoces derivadas de intolerancia
gastrointestinal. Sin embargo el tiempo medio denesa hospitalaria tras la colocacion
de los balones gastricos fue de 2,9 (1,4) diassxigtiendo diferencias entre ambos
tipos de balones implantados (Tabla 43), asi campoco difirieron en la presentacion
de sintomas digestivos como dolor epigastrico @),fauseas, vomitos (50,5%) o
pirosis/regurgitacién acida durante el ingreso ([@dH).

Durante el periodo de seguimiento posterior a kphtalizacion se produjo una
disminucién en la frecuencia de presentacion desilamas digestivos a lo largo del

tiempo a excepcion de la nausea, la cual se mamwadable (Figura 19). Por lo tanto
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no hemos demostrado que exista una diferente halier@&ntre ambos tipos de balones
gastricos respecto a la presencia de sintomastigimesi a la frecuencia de estos tanto
durante el periodo de hospitalizacibn como en guisgento tras 1, 3 y 6 meses de su
colocacion.

En 12 pacientes (13,2%) el balén gastrico tuvo spreretirado antes de los 6
meses debido a intolerancia, principalmente digesthabiéndose realizado esta
extraccién en un 66,7% de los casos durante losepos 3 meses. La necesidad de
retirada precoz se asocio significativamente caerbd femenino (17,6% vs 0%) y con
la persistencia de sintomas digestivos duranteriglep mes tras la colocacion del
bal6n. Otros factores a priori importantes comaipsl o el peso del balén empleado
(aire o liquido) o su volumen de llenado no modifan la presentacion de esta variable
(Tablas 46 y 47, Figura 20).

Durante el periodo de permanencia gastrica de esipssitivos se produjeron
complicaciones en 2 pacientes, los cuales presentama hemorragia digestiva alta
siendo su origen un desgarro cardial (sindrome dibol-Weiss) y lesiones agudas de
la mucosa gastrica en el otro paciente. Ambos@jeicibieron tratamiento medico, no

siendo necesario efectuar una retirada precoztds @ispositivos.

C-EFECTIVIDAD A CORTO PLAZO.

En el momento de la retirada del baldén gastacpdrdida de peso alcanzada por
los pacientes de este estudio fue de 13,4 (8,8i&gdo la disminucion de su IMC y de
la circunferencia de la cintura de 5 (34) kgAm8,1(6,4) cms (Tabla 48). Los indices
ponderales: PPP, PSP, PCIMC y PEIMCP se situaspecivamente en unos valores
de 11 (7) %, 27,3 (19,9) %, 10,9 (7) % y 26,1 (1”4, habiendo mostrado un
progresivo incremento durante el tiempo de permaaegastrica de estos dispositivos
(Tablas 49, 50 y 51). Los resultados obtenidosofuerquiparables a los previamente
publicados en otros articulos y metandlisis, cordindo la efectividad de este esquema
de tratamiento para conseguir un descenso poreletak pacientes obesos, situando la
pérdida de peso en un rango entre los 12 y 16°Kgs 31132136151

A los 6 meses, sesenta y siete sujetos (73,1hzaron una pérdida de peso
significativa igual o superior al 5% de su pesaialj existiendo 46 pacientes (50,5%)
en los que este porcentaje se incrementé hastadlehd9%. Dado que a lo largo del
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seguimiento clinico el numero de pacientes evalsadisminuyé progresivamente

debido a la retirada precoz de algunos de estgmgits/os desde los 91 pacientes
iniciales hasta 84 a los 6 meses (Figura 21),len&lisis efectuado por protocolo

considerando como éxito terapéutico una disminudéinPPP entre 5 % y 10%, las
cifras de respuesta adecuada se elevarian hag&®aréb y 54,4% respectivamente para
aquellos pacientes que completaron el esquematdeiento inicialmente previsto.

En la obesidad, la evaluacion de los resultad@suna intervencion terapéutica
puede ser realizada empleando diferentes paramgiooglerales. Respecto al
tratamiento no quirdgico (dieta, modificaciones dwctuales y farmacos) se considera
como exitosa una reduccién de entre un 5 y 10%ek&d inicial, por ser ésta suficiente
para producir una disminucién de las comorbilidatf&& Sin embargo en los pacientes
sometidos a cirugia bariatrica se emplean habitatenotros indicadores como PSP y
PEIMCP, en aras de mantener una homogeneidad gortgpeomparar los resultados
entre las diversas técnicas quirdrgicas y seriggadiente®°%? A pesar de que se han
definido unos valores umbrales de éxito terapéuta®la cirugia bariatrica para ambos
parametros, se desconocen sus valores en el edglealones gastricos. Por otra parte
tanto el PSP como el PEIMCP constituyen unos isdicmderales mas exigentes que la
mera evaluacion del descenso ponderal, aunquenseohaunicado cifras de PSP entre
un 28% y 519%°>'%%en distintas series de pacientes tratados medialtaes gastricos.
Empleando este parametro y considerando como adsudtatisfactorio un PSP20%
en el momento de la retirada del balon, podemogoavar que 53 pacientes (58,2%)
también lo cumplian, elevandose este porcentajéa hels62% en el analisis por
protocolo.

En relacion al ritmo temporal de esta pérdida dsopéos resultados aqui
mostrados demuestran que se inicia precozmentéatmaglantacion del baldrsiendo
la media del PPP evaluado tras 1 mes del 6,6%grmamtandose posteriormente a los 3
y 6 meses hasta el 9,7 y 11% respectivamente. diaccedn ponderal mostré6 una
tendencia lineal durante el tiempo de permanereiestbs dispositivos en el estbmago,
reflejado graficamente en la Figura 22 y en losicadbres ponderales PPP, PSP,
PCIMC Y PEIMC, los cuales presentaban a los 3 ydsen unos valores medios
significativamente inferiores respecto a los olatesi previamente (Tablas 52 y 53,
Figura 23).

El mayor descenso ponderal se produjo durante lpsn3eros meses tras la

implantacion del balon, alcanzando en ese insttartgoral el 88% del peso total
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perdido, al igual que en otros trabajos previamgntelicado$?® Este hecho se ha
puesto en relacion con el desarrollo de mecanigrasicos de adaptacion al volumen
del balon implantaddo que provocaria la desaparicién de los mecanistadeedback
negativo sobre los centros nerviosos del apetitdigredo asi estos dispositivos su
efectividad®. Sin embargo este trabajo demuestra que el desclEnpeso continla,
aunque a un ritmo porcentualmente menor mas alsddiempo durante los 3 meses
posteriores, siendo que la disminucién ponderaewge limitada a los 2 6 3 primeros
meses tras su colocacién, a diferencia de lo coradnipor diversos autorés®’ 14!

ni tampoco existe una reganancia ponderal tras testgpd®>. No obstante en la
actualidad se desconoce si modificaciones efectuagta el volumen de estos
dispositivos posteriormente a su implantacion ceklerzo de las medidas dietéticas o
conductuales realizadas a partir de este momemepa@l pudieran incrementar la
pérdida de peso.

En contraposicion a estos resultados ponderalesrdiales, también se ha
descrito un grupo de pacientes obesos en los dedratamiento no demuestra tener
ninguna efectividad. La ausencia de respuesta bédads en los distintos trabajos
publicados entre un 0 y un 16%8;*2°**3:13¢ b diendo incrementarse hasta valores del
20 al 40% dependiendo del indicador y del valor tahue hayan sido empleados para
definir una respuesta satisfactdtta En este trabajo un 26,4% de los pacientes no
lograron perder un 5% de su peso inicial (PPP< &3¢l momento de la retirada del
balon gastrico, existiendo incluso un 17,6% detssjen los que se produjo durante
este tiempo un incremento paradéjico de su pegmcalr Esta ausencia de respuesta ha
sido generalmente atribuida a la falta de adheserd® los pacientes a las
recomendaciones dietéticas y de ejercicio prescriteabiéndose demostrado que
aquellos pacientes en los que se produjo una megpuesta a este tratamiento son los
que inicialmente presentaban una mayor motivagimm, lo que se ha sugerido la
necesidad de efectuar una seleccién previa de dofemes sometidos a balones
gastrico$®'?® Los candidatos ideales para este tratamient@rsexjuellos obesos
cuyas caracteristicas personales y ponderalesiciesah prever a priori una mayor tasa
de respuesta.

Diversos estudios previos han comunicado la exé&ede una asociacion entre
determinadas caracteristicas clinicas de los pasiesbesos y una respuesta ponderal
favorable al balén gastrico. No obstante los radiolé de este trabajo no demostraron

diferencias significativas favorables en los pateisrdel sexo femenino o con una edad
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mas jover®* Tampoco el consumo activo de tabaco o la presefecieomorbilidades
como diabetes, sindrome metabdlico o patologia u@diica se relacion6 con
diferencias en su efectividad (Tabla 54), siendo ofistante estos dispositivos
igualmente efectivos en los pacientes diabéticosdifarencia del tratamientos
farmacoldgico mediante orlistat, cuyos resultadms demostrado ser inferiores en estos
paciente?.

El estudio comparativo realizado entre los balomelenos de liquido
Bioenterics® y de aire Heliosphere® mostro que £siltimos también producen una
adecuada perdida ponderal, logrando una reducaoh2¢B (8) kg de peso, 4,6 (3)
kg/m? en el IMC y un PSP de 27(16) %, no hallando diferas respecto a los balones
rellenos de liquido (Tabla 55), siendo por lo tacdasiderados equivalentes respecto a
su efectividad en lograr una pérdida de peso aocpkazd*** Los resultados
ponderales tampoco se relacionaron con el volumeoducido en los balones rellenos
de ligquido (700 ml frente a 500 ml), en contrap@sica lo comunicado por otros
autore$?® ni con el mayor tiempo de permanencia gastricasttes dispositivds’ >

Otros factores previamente relacionados con unauessa ponderal favorable
como la presentacion de vomitos continuados traslacacion del balén gastrico, no
han mostrado una asociacién en este ni en otragliestcon una mayor pérdida
ponderal en el momento de su retirdd&®*? aunque si hemos encontrado una
asociacion significativa con la necesidad de ramnliana retirada precoz de estos
dispositivos en los pacientes que mantienen esbéras sintomas digestivos en el
primer mes de seguimiento.

El grado de obesidad de los pacientes ha sidovatiable asociada a la pérdida
ponderal, dado que se ha descrito una mayor eftativde estos dispositivos en los
pacientes con obesidad mérbitd®’ aunque también existen evidencias en contra de
esta afirmaciént?’. El andlisis de algunos de estos trabajos revetaal empleo de
diferentes parametros ponderales para realizavdluacion de los resultados puede
haber inducido a error, dado que aunque la pédidaeso fue mayor en los pacientes
con obesidad morbida, el PSP de estos sujetos énemnespecto a las otras categorias
de obesidad’***. En este trabajo no existieron diferencias sigatiivas en la pérdida
ponderal experimentada por los pacientes con cddigo 1l, obesidad mérbida y
obesidad tipo IV o supermérbida (Tabla 56 y FigRdd, habiendo excluido de este

analisis a los sujetos con sobrepeso al repres@mtzamente un 3,3% de la serie.
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Por contra, si hemos encontrado una asociacioatimagentre la respuesta
ponderal al balon gastrico con el antecedente deiddéd familiar y con la coexistencia
en estos pacientes de unos determinados habitasgdsta como el trastorno por
atracones y la apetencia por los dulces. De estemaaquellos pacientes que refirieron
tener antecedentes familiares de obesidad en sesfgsa cercanos (padres, hermanos o
hijos) y también los que presentaban un patrémglesta con atracones o con apetencia
por los dulces experimentaron una pérdida de pgsifisativamente inferior respecto
a los pacientes sin estos habitos o antecedentdda(b7, Figuras 25, 26 y 27). Tras
efectuar un analisis multivariante se mantuvo txi@gion significativa de dos de estas
variables: los antecedentes familiares de obesidddrastorno de ingesta por atracones
con una menor pérdida ponderal lograda a los 6 sraeséa colocacion de los balones
gastricos (Tabla 58).

La presencia de un trastorno de la ingesta conates constituye un factor que
ha sido previamente relacionado con resultados gyalets desfavorables tanto en la
cirugia bariatricd® como tras el balén gastricd**% Su explicacién parece residir
en el mal cumplimiento por parte de estos paciedtedas restricciones dietéticas
prescritas, aunque la coexistencia de este trastmn otras alteraciones psiquiatricas
como depresién, ansiedad, abuso de drogas o @fterde la personalidad puede
también favorecer estos malos resultados.

Sin embargo, la existencia de antecedentes fapsliale obesidad es una
caracteristica individual que no ha sido analizada los trabajos previos y que
claramente en este estudio confiere un prondststadorable respecto a alcanzar una
pérdida ponderal satisfactoria a corto plazo ensabesometidos a tratamiento
adyuvante mediante balon gastrico. Este hecho rauslée explicado por la presencia en
la obesidad de este grupo de pacientes de un @itpanente genético, el cual seria
poco modificable o resistente a un tratamiento gotuil basado en la modificacién de
los hébitos de ingesta que favorece el balén géstRor otra parte se ha demostrado
que determinados comportamientos alimentarios pta&seuna importante agregacion
familiar, siendo asi que la adquisicion de los te&bde ingesta durante el crecimiento
de un individuo es un determinante critico de sumartamiento alimentario en la vida
adultd® . Por tanto, una explicacién méas plausible de &staiacion se encontraria en
el papel que el ambiente familiar desempefa ehdbgos de ingesta de sus miembros,
lo cual condiciona la presencia de un mayor nurdercasos de obesidad dentro de un

mismo ndcleo familidr* e influye negativamente en la adquisicién de umosvos
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patrones de conducta alimentaria que se oponess ajue han sido previamente
aprendidos.

La evaluacion de cualquier tratamiento debe cong@entambién las
modificaciones que este produce en la calidad da.\EEn este trabajo, la calidad de
vida gastrointestinal tras la implantacion de befomastricos fue evaluada en un
subgrupo de 33 pacientes, habiendo efectuado umparacién entre los balones de
aire y los rellenos con liquido (Tablas 59 y 60)pésar de que se produjo una mejora
significativa de la disfuncion fisica a los 6 mesesel grupo de pacientes con balones
rellenos de aire, ni los resultados globales nido®s dominios de esta escala de
medida mostraron unas diferencias significativas & empleo del balon. Por lo tanto
el escaso numero de pacientes analizados en estes/ estudios y el empleo de
meétodos y escalas de medicion diversas y no valglpdra su evaluacion impiden en
este momento la extraccién de conclusiones al cespe®:

Como conclusion podemos decir que el balon gasaEmciado a una dieta
hipocaldrica durante un periodo de 6 meses denausstruna estrategia efectiva en el
tratamiento de la obesiddd Los nuevos balones gastricos con un volumenadjlesy
que permiten un mayor tiempo de permanencia gaspiesdieran incrementar la
reduccion ponderal que los dispositivos actualempen, debiendo acreditar ademas
gue poseen un adecuado nivel de seguridad.

D- EFECTIVIDAD A MEDIO PLAZO

El andlisis de las medidas antropométricas de mseptes (peso, IMC y
circunferencia de la cintura) a lo largo de losm&ses de duracion de este estudio
demostré que el maximo descenso en éstas fue attam@zlos 6 meses, produciéndose
con posterioridad un incremento progresivo de sleres (Figura 28). A pesar del
ascenso de estos tres parametros respecto a mesvalcanzados previamente a la
retirada del balon gastrico, sus cifras fueronifigativamente inferiores al compararlas
con las basales obtenidas al inicio del estudid.aAss 6 meses de la retirada de estos
dispositivos se hallaron descensos significativoglgeso, IMC y circunferencia de la
cintura, mientras que a los 12 meses de su exbtraden solo el IMC mostré6 una

reduccion significativa (Tabla 61). Por otra pdds indices ponderales: PPP, PSP y
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PCIMC también experimentaron un descenso progresgveus valores a lo largo del
tiempo de seguimiento (Tabla 62).

No obstante al valorar globalmente a todo el qunjule pacientes obesos que
fueron sometidos a este esquema de tratamientsjdevamos que existieron unos
resultados satisfactorios en la reduccion pondetallargo del tiempo de seguimiento
al mantener un PPF5% mas alla de los 12 meses desde el inicio detliesb 6 meses
tras la retirada del balon, cumpliendo inclusondide ponderal mas exigente como un
PSP>20% hasta el 10° mes de estudio o 4 meses trafireda (Figuras 29 y 30). Por
otra parte, el analisis evolutivo del grado de wzeks de los pacientes a lo largo del
tiempo de estudio demuestra al igual que lo conaltipreviamente por otros autdres
gue se produce un progresivo incremento en laga@dés inferiores de la obesidad
como sobrepeso y obesidad tipo I, asociado a soethso en las categorias superiores
como la obesidad mérbida y supermérbida (Figura 31)

Durante el periodo de seguimiento clinico posteadan extraccién del balon
gastrico hemos experimentado un 14,8 % de pérdiel@scientes en este estudio. Estas
fueron debidas a intervencion quirdrgica en lososade implantacion de balones
prequirdrgicos, a modificaciones en las situaciopessonales de los pacientes, asi
como a desinterés en su enfermedad, presumibleraptgainos resultados ponderales
desfavorables. El nimero de pacientes evaluadasfir@r a los 3 meses de la retirada
respecto a los 6 y 12 meses (Figura 21).

La efectividad a medio plazo de los balones gasiren el tratamiento de la
obesidad no ha sido definitivamente establecidaa kévision sistematica reciente que
ha sido realizada en nuestra comunidad autononsdssa que ésta no se mantiene en
el tiempo, al existir una progresiva ganancia paaideas su retirad®> No obstante
esta conclusion se establecio tras haber evaluad@imero reducido de trabajos en los
que se habia realizado un seguimiento clinico gosta la retirada del balon vy
mediante la valoracion de un escaso numero dernasiel3 casos a los 6 meses y 19
casos tras 12 meses de la retirada. Otros esttatidsen han comunicado una escasa
efectividad a los 12 meses de la extraccion déimhal mantener solo un 16% de los
pacientes el 90% de su reduccion del IME

Frente a estos resultados desfavorables, existeajtis que han encontrado una
respuesta ponderal satisfactoria a medio plazddrestirada del bal6n hasta en un 40-
50% de obesd®'*® habiendo sido publicado que un 75% de pacienmeseptan un

PPR-10% a los 12 meses de la retirada de estos dispssit. Entre ambos extremos,
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un estudio reciente de cohortes prospectivo refdizmbre 100 pacientes establece que
pese a existir una reganancia ponderal progresiv tempo, un 24% de los pacientes
mantuvieron un descenso de peso satisfactorio 24d®s y medio tras la retirdda

Al realizar un analisis por intencién de tratarloe datos recogidos en nuestro
estudio se comprobd que presentaron un PR respecto al peso inicial a los 12
meses y 18 meses del estudio (6 y 12 meses trasiriada del balon) el 45,1% vy el
28,6% de los pacientes respectivamente, habiengiado un PPP-10% en estos
mismos intervalos de tiempo un 24,2% y 17,6% (FRigwB2 y 33), siendo estas cifras
comparables a las comunicadas por D&&tiSin embargo, en el anélisis por protocolo
al considerar exclusivamente a aquellos pacierteshgbian alcanzado un resultado
terapéutico satisfactorio durante el tiempo de amfzlicién del balén gastrico, definido
como un PPPR 5% a los 6 meses, observamos que los porcentajpaaentes que
mantienen este resultado habiendo transcurridd® meses de la retirada se sitda en
un 61,2% y un 38,8% respectivamente, descendieasta lel 32,8% y 23,9% aquellos
sujetos que consiguen un PRB%.

A la vista de estos resultados cabe considerar lggieamplias diferencias
existentes en los estudios respecto a la valoratgola efectividad a medio plazo de
estos dispositivos pueden explicarse debido a ifsedcias metodoldgicas en el
objetivo ponderal evaluado, asi como también adfizacion de intervenciones durante
el periodo de seguimiento. Los pacientes de estagliesno siguieron un programa
estructurado de mantenimiento de peso tras laadetidel balon, acudiendo a sus
revisiones planificadas a los 3, 6 y 12 meses. B&ma actitud fue seguida por otros

autore$3tL

aunque la periodicidad de estas visitas clinema®tros trabajos estaba
aumentada, siendo mensudf®® bisemanale¥®. La frecuencia del contacto personal
para realizar una intervencion conductual ha demdst ser un factor predictor
independiente de la pérdida de peso lograda err@do de permanencia del baldn
gastricd®, no obstante durante la fase de mantenimient@sie lp mayor frecuentacion
en las visitas no ha demostrado que se asociesaniagores cambios ponderal&8’.

Por otra parte la reganancia ponderal a lo larddiel@po se produce en todos
los tratamientos de la obesidad, habiéndose cormique no existen diferencias a
largo plazo entre aquellos pacientes que han stdovenidos de cirugia bariatrica y los
gue han logrado la reduccién ponderal mediantetdrhiento conservador, aunque los
pacientes que no han sido intervenidos deben diearean mayor esfuerzo fisico y de

control de la ingesta para alcanzar este mantenimiponderal y presentan unos
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menores niveles de stress y depresion respectosapdeientes que han sido
operado¥°!%3. La capacidad de los pacientes para ajustargesta y su adherencia a
determinadas reglas dietéticas se ve afectadagr@mbles psicoldgicas y sociales que
deben ser identificadas y corregidas para increandmtadherencia de estos pacientes y
el porcentaje de éxitos terapéutitds

En relacion con las posibles variables asociadasmatenimiento de una pérdida
ponderal satisfactoria a medio y largo plazo erphxsentes sometidos a balén gastrico,
no hemos hallado en este trabajo ninguna asociacidos diversos factores analizados
(Tabla 63), a excepcion de la presencia de obesiddds familiares de primer grado.
Este antecedente se relaciond significativamente ww peor respuesta ponderal y
menor efectividad a este tratamiento tanto durehteeriodo de permanencia gastrica
como también en su mantenimiento a lo largo detpie de seguimiento (Tabla 64 y
Figura 34). Una posible explicacion a este hechdripoestar de nuevo en el
comportamiento alimentario de la unidad familidrceal presenta un alto grado de
agregaciof’* y por tanto en el fracaso del balén gastrico paodificar de una manera
estable o definitiva los habitos dietéticos deli@ate obeso, el cual habria previamente
aprendido unos habitos y patrones de alimentadésigenos probablemente desde una
edad precoz. que comparte con su entorno famildmn embargo la existencia de
factores genéticos en esta poblacion que expliggsta asociacion desfavorable no
puede ser totalmente descartada.

Otro factor que ha sido relacionado con la efed#idi de este tratamiento a
medio plazo es el porcentaje de peso perdido PER@&sido posible alcanzar durante
el periodo de permanencia gastrica del bafdi® Los resultados de nuestro trabajo
también certifican que aquellos pacientes que mloair un PPP satisfactorio a los 6 y
12 meses tras la extraccion del balén gastrico analeixperimentado una mayor
reduccion ponderal en el momento de la retiradaestes dispositivos (Tabla 65),
mientras que otras asociaciones previamente des@imo el mayor mantenimiento
ponderal a medio plazo en relacién con un IMC<3@nkgo fueron hallada¥’ .

En resumen, los resultados encontrados en estdiceskemuestran que pese a
producirse una reganancia ponderal en el tiempgedaimiento, el empleo de balones
gastricos es un método efectivo en el tratamieatla @besidad en el mantenimiento de
peso perdido a medio plazo. No obstante y dadoagefectividad del bal6n gastrico
disminuye a lo largo del tiempo, cabe pensar quelesiarrollo de estrategias de

tratamiento combinadas puedan incrementar esto#tadss, habiéndose ensayado la
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adicion de farmacos tanto en el periodo de tratatmieon el balon o durante el tiempo
de seguimiento, con unos resultados inicialesfaatiios %197

Por otra parte, son también conocidas las simésgu@xistentes entre la
dependencia a la comida y la adiccion a las drdggsgndose demostrado que existen
paralelismos en la neuroanatomia, la neuroquimial yaprendizaje en estos dos
comportamientos. Para los obesos la comida cumfikrias de adiccidén, pudiendo
existir una predisposicion genetica que expligue d#erencias individuales en la
reaccion a la comida ya que unos sujetos puedesugoncon mayor moderacion que
otros®®. Ademas ha sido descrita una ingesta en respaestociones y pensamientos
conocida como desinhibicién interna, la cual seiasa resultados no satisfactorios tras
la pérdida de peso. De esta manera los reganaduwederales realizan mas
frecuentemente una ingesta en respuesta a evemesrsas empleando este
comportamiento para evadirse respecto a los suppies mantienen su pérdida de
pesd® La modificacion de estos factores mediante ekrafizaje de estrategias
alternativas para resolver conflictos puede ayadaejorar los resultados ponderales a
largo plazo por lo que el futuro de los tratanvende la obesidad debera contemplar
aspectos relativos al control del deseo y de laligiyidad y no centrarse Unicamente en

lograr una disminucién del apetito.

E- EFECTOS EN LAS COMORBILIDADES

El analisis de las comorbilidades asociadas a ksidhd que los pacientes
presentaban al inicio del estudio revel6 que losones padecian un numero
significativamente mayor de patologias respectsarlujeres (Tabla 17). Por otra parte,
el numero de comorbilidades también se increment&lacion directa con el grado de
obesidad padecido por los pacientes (Tabla 18, r&igl?). Existian criterios
diagnésticos de HTA en el 19,8% de los obesos, ravudd hipertrigliceridemia,
hiperglucemia e hipercolesterolemia un 31,9%, 32% 19,8 % de los sujetos
respectivamente en el momento de su inclusiéon easeldio. Un 26,4 % de los
pacientes eran diabéticos y un 50,5% padecia siredroetabodlico definido mediante
los criterios de la ATP-III (Tablas 19 y 20).

A los 6 meses de tratamiento, previamente a leadgtidel balon gastrico, se
produjo un descenso analitico significativo decifras séricas de glucosa, triglicéridos,
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colesterol y LDL-colesterol, sin existir modificacies relevantes en otras variables
como los niveles analiticos de HDL-colesterol, alima, hemoglobina ni en las cifras
de tension arterial sistdlica o diastélica (TatBafiguras 35, 36 y 37).

En este mismo momento temporal del estudio, eisané@e los resultados de los
24 pacientes diabéticos mostré también una disndnusignificativa en los valores
séricos de glucosa, hemoglobina glicosilada, tdgldos y colesterol, siendo el
descenso en las cifras séricas de glucemia basgbesior al producido en los sujetos
no diabéticos (Tabla 67). En aquellos pacientesejqua inclusion cumplian criterios
diagnésticos de sindrome metabdlico también se skeaton unos descensos
significativos de las cifras de triglicéridos, ghsa, colesterol, tension arterial sistélica y
circunferencia de la cintura, siendo todos ellosapetros determinantes de la
presentacion clinica de este sindrome (Tabla 68).

Esta mejora analitica producida en las comorlikdase inicio precozmente, ya
desde el momento de la implantacion del balénnakmado sus maximos valores entre
el 1° y 3° mes de permanencia gastrica de estg®silivos. Por otra parte, este
beneficio se relaciono directamente con la pérdel@eso conseguida, ya que aquellos
pacientes que tras 6 meses de tratamiento no hialgi@ao alcanzar un PPP del 5% no
mostraban cambios significativos en dichas varg@gbi@entras que el nimero de éstas
gue experientaban un descenso significativo regpesus niveles basales era superior
en relacion al mayor porcentaje de pérdida pondegahdo. De esta manera, existieron
descensos significativos en las cifras de gluctsglicéridos, colesterol y LDL-
colesterol en los pacientes que alcanzaban un>PEPb6, mientras que aquellos en los
gue el PPP era superior al 5% pero inferior al B¢lamente mostraron reducciones
significativas en los valores de triglicéridos yesterol (Tabla 69).

Durante el periodo de seguimiento, a los 6 y 12eséss la retirada del balon
gastrico los valores de glucemia, hipertriglicemii® hipercolesterolemia o LDL-
colesterol asi como los del resto de variablesitioed y las cifras de tension arterial
sistélica o diastolica mostraron niveles similaxespecto a sus cifras basales, existiendo
no obstante unas diferencias significativas respactos valores alcanzados a los 6
meses, |0 que demuestra que se produce un increrpegresivo en sus magnitudes
tras la retirada de estos dispositivos (Tablas 70)y

Si expresamos estos resultados como porcentajpacikentes que padecen una
determinada patologia, encontramos que presentabdperglucemia,

hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia e hipesién arterial en el momento de la
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retirada del balon gastrico el 26,4%, 17,6%, 8,8¥ % respectivamente. Durante el
seguimiento clinico posterior realizado a los 6 2/ rheses de esta retirada, estos
porcentajes se situaron en el 23,1% y 25,3% easal de la hiperglucemia, el 20,9% y
15,4% en la hipertrigliceridemia, 8,8% y 13,2% lapercolesterolemia y el 8,8 y
20,9% en la hipertension arterial, demostrando sestores amplias oscilaciones
derivadas de la progresiva pérdida de pacientgsi@&37).

No obstante, si evaluamos los datos de aquellososlgue presentan un PPP
5% a los 6 y 12 meses tras la retirada de estpsgiis/os, encontramos que este grupo
de sujetos mantienen unos descensos significatrespecto a los valores de
triglicéridos y las cifras de tension arterial §lisia basales, asi como también muestran
un incremento significativo en los valores de HDilesterol (Tablas 70 y 71).

Los estudios que han evaluado los resultados ercdawrbilidades tras el
empleo del baldén gastrico en el tratamiento debksmad han comunicado de manera
undnime que se produce una mejoria en éstas,ae@alcomo la reduccién en su
namero, en sus porcentajes de presentacion o niediadescenso de los parametros
analiticos que las definE3!32138160167 Eqta mejora es considerada superior a la
lograda durante este mismo periodo de tiempo potraghmiento conservador o
farmacologico®, el cual posee ademas una menor efectividad ediatticos’, que
constituyen un alto porcentaje de los pacientescqusultan por obesidad.

Diferentes trabajos han demostrado los efectosfic@s®s del baldén sobre las
comorbilidades al lograr disminuciones en las sifte triglicéridos, colesterol, LDL-
colesterol, glucemia y tension arterial, una majalde la esteatosis hepatica y de
parametros metabdlicos como la resistencia a mesubi los niveles de PCR. Sin
embargo estos favorables resultados han estadoafjeeate limitados al tiempo de
implantacion de estos dispositive%'°1%"2% no habiéndose evaluado su evolucién
posterior. Por otra parte, también de la revisiénlas estudios publicados podemos
concluir que no existe una unanimidad de critepasa definir un valor umbral en la
reduccion ponderal a partir del cual se obtenga megra de las comorbilidades,
habiéndose propuesto diversos parametros comorthidpéde 10 kg, sobre el peso
inicial, la reduccién en el IMC de 3,5 kgfm de un 10%de su valor inicial o un PPP
situado entre el 5 y 149%163.16°

En este estudio hemos encontrado que el emplealdeds gastricos como
tratamiento adyuvante en la obesidad produce @ @daizo una disminucion tanto en

los porcentajes de padecimiento de las comorbiislambmo en los valores clinicos y
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analiticos que definen a algunas de estas patslogiendo dificil establecer la mejora
de otras como la enfermedad respiratoria, la cpadia u osteopatia debido a los
criterios eminentemente clinicos empleados padiagndstico. No obstante podriamos
aventurar como otros autores que se produce unarangle alguna de las
comorbilidades en todos aquellos sujetos que pi@seo alguna de estas patologias
lograron una reduccién ponderal eficaz a los 6 BY&sE® El andlisis de los resultados
de este estudio demuestra que durante el tiempgmplantacion del balén gastrico,
aquellos pacientes que no alcanzan unPB% no presentan ninguna mejoria analitica
en sus comorbilidades, existiendo una relacion ctiireentre la mejoria de
comorbilidades y la reduccién ponderal logradajotaan el niumero patologias que
experimentan una mejoria como en la intensidad deduccion de éstas.

En relacion a la evolucion posterior a la retiralh balén gastrico, el Unico
estudio en el que se ha valorado la efectividacgstes dispositivos a medio plazo,
habiendo transcurrido 6 y 12 meses de su extra¢@adnostrado un mantenimiento de
esta mejora de las comorbilidades basado en umosrtajes menores de padecimiento
de estas patologias respecto a los bad$alé¢o obstante este trabajo presenta ciertas
peculiaridades como un IMC relativamente bajo deplacientes incluidos (36 kgfny
una nula pérdida en su seguimiento, por lo queoes pepresentativo de la practica
clinica habitual. Aun con estos condicionantes, regsltados demuestran no obstante
que tras la extraccion de los balones gastricggaduce un incremento ponderal y un
aumento en los porcentajes de pacientes con cdidad®s, aunque sus cifras en esos
plazos temporales sean todavia inferiores respelet® basales.

En nuestro estudio las pérdidas de pacientes wuranseguimiento, bien
motivadas por la intervencion de aquellas indiaaesoprequirdrgicas o por la falta de
adherencia al seguimiento del propio pacientepfusuperiores representando a los 6 y
12 meses de la retirada un 13,1% y 16,6% respentivee de aquellos pacientes que
fueron evaluados al finalizar el periodo de 6 mekesnplantacion del balon. Por otra
parte el IMC medio de nuestra muestra (43,4 Kgtambién fue superior al del estudio
de Crea et &°. Del andlisis de nuestros resultados podemos uiomgle a medio plazo
el progresivo incremento ponderal experimentadolp®rpacientes se asocidé con un
descenso en la mejora de las comorbilidades qué adbo obtenido previamente
mediante el tratamiento con balones gastricos, wiBsgnos centramos en la evaluacién
de aquellos pacientes que mantienen unaPB® tras 6 y 12 meses si encontramos

gue aun mantienen tras este tiempo una mejordieaalé ciertas comorbilidades.
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F-BALON Y CIRUGIA

A lo largo del tiempo de seguimiento de los 91 obédacluidos en el estudio la
cirugia bariatrica fue realizada en 34 pacient@s4@), habiendo sido intervenidos 10
de ellos (11%) a lo largo de los 18 meses de dimadel estudio, mientras que se
situaron en 44 (48,4%) el nimero de pacientes gquéam sido intervenidos ni se
encuentran actualmente en lista de espera quiai(giigura 38). En el 98% de los
pacientes operados, se realiz6 un bypass gasapewndscopico, requiriendo un tiempo
medio de hospitalizacion de 10,9 (9,2) dias y preswlo un porcentaje de
complicaciones del 8,8%.

El tiempo transcurrido desde la retirada del baéstrico hasta la cirugia fue de
696,6 (48,9) dias, siendo éste significativamemtferior en los casos en que la
colocacién del balén gastrico se habia solicitanlma tratamiento previo a la cirugia
bariatrica, respecto a si ésta se llevd a caboeposhente ante un fracaso del
tratamiento (Tabla 72).

El peso prequirdrgico de los pacientes que fuenotervenidos no fue
significativamente inferior al basal, existiendoaureganancia ponderal significativa
desde la retirada del balon hasta el momento deaudgia ocasionada por la excesiva
demora de ésta.

De aquellos pacientes considerados como resporeteddrtratamiento con
bal6n gastrico (PRB%% a los 6 meses), el 43,8% fueron derivados patantiento
quirdrgico durante su seguimiento, mientras quela@mupo de los no respondedores lo
fueron el 82,4%.

Respecto al motivo de indicacién, en 53 pacie(B8s2%) el bal6n gastrico
habia sido indicado ante una contraindicacion baza del tratamiento quirdrgico. Al
igual que lo comunicado previamente por otros astStreste trabajo demuestra que a
lo largo del tiempo de seguimiento un alto porgente estos sujetos (51% en nuestra
serie) son posteriormente intervenidos, de losesuah el 90% de los casos se trata de
pacientes obesos que previamente habian rechazadgpcion quirdrgica y que

finalmente la aceptaron ante el fracaso del traataimeédico.
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G-COSTE DEL TRATAMIENTO

Aunque evaluar el coste-efectividad de este traatniexcede los objetivos de
este trabajo, toda revision de un procedimientapiauntico debe contemplar también sus
costes.

Los costes econOmicos estimados para este proegdonsegun los baremos
actuales manejados por el SERGRSe elevan a 4.870,06 euros en los que se incluyen
3 dias de hospitalizacion, el coste del balén gasty el de los procedimientos
endoscopicos de implantacion y extraccion. No olbstéa tarifacion de estos no esta
especificamente incluida como tal y ha tenido gee extrapolada de otros

procedimientos similares..

Costes Desglosados:

Balon gastrico Bioenterics 1096,2 euros.

Proceso de hospitalizacion 498,04 euros /dia cdntahde 1494,12 euros.
Procedimiento endoscépico de retirada (se aplida euerpos extrafios) 1781,70 euros.
Procedimiento endoscopico de colocacion (se apicaoste de una endoscopia

digestiva alta con terapéutica): 498,04 euros

Otros costes sanitarios directos como los deriva#ok asistencia a consultas
para la preparacion o de seguimento de esta tdiegnéa indirectos como son los
derivados de la pérdida de jornadas laborales deiepte deben ser considerados

comunes a cualquier tipo de tratamiento que sedeachpen la obesidad.
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En los pacientes obesos, la colocacion de baloassigps como tratamiento
complementario a una dieta hipocaldrica constituyea técnica segura,

presentando una baja mortalidad y morbilidad y uaesltados reproducibles.

La implantacién de estos dispositivos puede seadla a cabo de forma segura
en la Unidad de Endoscopias bajo sedacion mode@uaolada por el propio

personal de esta unidad.

La presencia de lesiones endoscoépicas que coritfagrdeste procedimiento es
muy baja, asi como también la probabilidad de qe Hallazgos de la

endoscopia inicial modifiquen la actitud terapéuposterior.

La presentacion de complicaciones se focaliza ip@hmente durante las
técnicas endoscopicas, especialmente en la retimdatos dispositivos.

Los balones rellenos de aire presentan un menét gerseguridad respecto a
los rellenos de liquido al carecer de un sistemadeéieccion precoz de
complicaciones (rotura) y por presentar una mengstilddad y un mayor

volumen tras el desinchado, el cual opone una magistencia a su extraccion.

Los balones rellenos de aire precisan de menoptete implantacion respecto
a los rellenos de liquido, aunque no demuestraegoosna mejor tolerancia

digestiva durante los periodos de hospitalizacidle seguimiento ambulatorio.

En un 13,2% de pacientes se produce una retirad@pide estos dispositivos
durante los 3 primeros meses de su colocacionresudncia es mayor en las
mujeres y en los pacientes con persistencia densa digestivos tras el primer

mes.

El tratamiento combinado mediante balon gastriaxiasdo a dieta y ejercico
demuestra ser efectivo en los pacientes obesgseidida media de peso oscila
entre 12-16 kg, siendo los indices ponderales PBR, PSP 27,3%, PCIMC
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10,9% y PEIMCP 26,1%. A los 6 meses de su colooaab 73,7% de los
pacientes logran un PRPP% y un 50,5 % det10%.

La perdida de peso se inicia de una manera precoseyproduce
mayoritariamente durante los primeros 3 meses,bstante ésta se incrementa
aunque a un ritmo porcentualmente menor en el terppsterior de

permanencia gastrica de estos dispositivos.

En aquellos pacientes que refieren antecedentesbesidad familiar o que
presentan trastornos de la ingesta con atracosés,tm@tamiento demuestra
tener una menor efectividad a corto plazo debiesgtancluidas estas variables

en la seleccion de los candidatos a este tratémnien

Otras caracteristicas como el sexo, la edad, dbgia obesidad, la presencia de
determinadas patologias, el consumo de tabaco wacéth psiquiatrica, el tipo
de baldn géastrico empleado, su volumen, el tiengppaetmanencia gastrica y la
presencia continuada de vomitos no se relacionemonla efectividad de este

tratamiento.

A medio plazo tras la retirada del balon gastrigy (L2 meses) se produce una
reganancia significativa en todos los indices paalde respecto al momento de

la retirada. No obstante en la obesidad este tratsonse considera efectivo al
mantener un PPP5% en el 45,1% y 28,6% de pacientes a 6 y 12 meses
respectivamente. Estas cifras se situaron en 8P24,17,6% al considerar un

PPP> 10% en los mismos plazos de tiempo.

En aquellos pacientes que refieren antecedentesbdsidad familiar este
tratamiento demuestra tener una menor efectividagecto al mantenimiento

del peso perdido.
La efectividad del balon gastrico a corto plazo rfteses) se relacioné

significativamente con su efectividad a medio plagquellos pacientes que
alcanzaron una pérdida de pe€® a los 6 meses de tratamiento presentaban
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unos resultados significativamente mejores en ehtemémiento del peso

perdido a los 6 y 12 meses tras la retirada de esspositivos.

Existi6 un mayor numero de comorbilidades en laewas y en relacién con el

grado de obesidad de los pacientes.

El balén géastrico asociado a una dieta hipocalgyiegercicio fisico demuestra
su efectividad en la mejora de las comorbilidadesciadas a la obesidad al
descender significativamente en los niveles deoglactriglicéridos, colesterol y
LDL-colesterol. Los pacientes diabéticos experirmagntina pérdida de peso
similar a los pacientes no diabéticos, presentamdomayor reduccion en los
niveles de glucosa y hemoglobina glicosilada. Lasigntes con sindrome
metabdlico experimentaron una reduccion en la ghige colesterol sérico,

valores de tension arterial sistdlica y circunferare la cintura.

El beneficio en las comorbilidades se produce da mmanera precoz y esta

directamente relacionado con la pérdida de pesadag

A los 6 y 12 meses tras la retirada de estos dispus este efecto beneficioso
ha disminuido significativamente, aunque aun setiera® en aquellos pacientes

gue mantienen un PRPP5%.

La cirugia bariatrica esta contraindicada o es azatta como una opcion
terapéutica por un 58,2% de los pacienes obesob®aue otras opciones de

tratamiento deberan ser desarrolladas en el futuro.
El coste de este tratamiento es elevado aunquee rfars realizado estudios

comparativos de coste-efectividad entre los diteentratamientos de la
obesidad.
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ANEXO |

COLOCACION DE BALON INTRAGASTRICO PARA EL TRATAMIEN TO DE
LA OBESIDAD SEVERA

El BALON INTRAGASTRICG@onsiste en la colocacion de un dispositivo inélamn el
interior de la cavidad gastrica ocupando un espdeiatro del estdmago, provocando una
sensacion de saciedad que ayuda a controlar éoajietta técnica se emplea en pacientes que
tienen grados severos de obesidad y que necesitapéndida de peso eficaz en un periodo de
tiempo razonable, especialmente en aquéllos quesit@e someterse a una intervencién
quirdrgica y han de disminuir sus riesgos antesnti&ar en quiréfano.

Para su realizacion se introduce un endoscopitrifmsnto éptico flexible y de escaso
calibre) a través de la boca hasta el estbmago. Eetmite ver el estado del estdbmago y
posteriormente introducir el balon intragastricae ¢gse infla con un liquido de color azulado
(azul de metileno).

Antes del procedimiento, el médico y la enfermeeaekplicaran el proceso y
responderan a sus preguntas. Usted debera coniesisaha tenido alergias a medicamentos o
sustancias de contraste, asi como la medicaciontgue habitualmente.

Durante el procedimiento se le administrara unaicaeion mantenerle relajado y
somnoliento (sedantes).

Después de la prueba puede notar algunas molestilaggarganta o el abdomen, siendo
habitualmente muy leves y no precisando medicacion.

Una vez que se haya colocado el balon intragassgciniciard una dieta liquida y
posteriormente una dieta progresivamente mas tentisrepartida en 6 tomas al dia con
ingestas de pequefio volumen, con el fin de consegai pérdida de peso adecuada y mejorar
la tolerancia; es posible que necesite tomar afgijolemento vitaminico-mineral. Todos estos
cambios en su alimentacion ya se le han explicaddag consultas de Endocrinologia y
Nutricién. Va a tener que tomar también a diario protector para el estémago. Acudird
frecuentemente a citas programadas en el SenéciEndocrinologia y Nutricion.

Tras permanecer en el estbmago durante un maxingonakeses, el baldn intragastrico
ha de ser desinflado y retirado. Para ello se gaidai realizacion de otra endoscopia alta similar
a la anterior.

Riesgos:Los riesgos y beneficios dBIALON INTRAGASTRIC@eben de ser valorados ante
cada caso concreto. No obstante, en ocasiones rpyedducirse complicaciones que usted
debe conocer:

* Reaccion a los farmacos administrados. Si se asirani sedantes puede producirse una
sedacion excesiva e incluso hipotension y paradhoceespiratoria.

e Aspiracién pulmonar de secreciones faringeas ten@os gastricos.

* Flebitis en el lugar de la puncion venosa.

« Perforacion y desplazamiento del balon del lugasueolocacion.

e Ulceracion en el estbmago.

* Vomitos, intolerancia a la alimentacion oral.

Estas complicaciones son raras, pero pueden sifiientemente importantes como
para requerir la retirada del balon, un tratamiemtgente, e incluso una operacion. Le
recordamos que si usted observa tp@rina adquiere un color azul (lo que indica que
probablemente se ha producido una perforacion dknbintragastrico), deberd acudir al
Hospital para retirarlo mediante endoscopia alta.
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Si usted o algun familiar desean una mayor inforémacno duden en consultar con
cualquiera de los médicos deAPARATO DIGESTIVO y de ENDOCRINOLOGIA Y
NUTRICION.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Art.10 de la Ley General de Sanidad (25/4/1986).

DIDAA. .. e mayor de edad, con D.N.I................. ,
vecino/ade............c.oooeeenn. calle.......oooiiiiiiii ne....... teléfon..........
MANIFIESTO:
Que he sido informado/a por el médico/a.................c..cc.x.. en fecha.... ./....[......

(y que me ha sido entregada la informacion) detgmlimientoCOLOCACION DE BALON
INTRAGASTRICOPARA EL TRATAMIENTO DE LA OBESIDADERAE igualmente de los

beneficios que se esperan y del tipo de riesgosouporta su realizacion (complicaciones mas

frecuentes) y su no realizacion, asi como de lasibfgs alternativas segun los medios
asistenciales de este Centro.
He comprendido toda la informacién que se me twgpgrcionado y mis dudas han sido
aclaradas satisfactoriamente.
CONSIENTO:

A los facultativos del Servicio dAPARATO DIGESTIVOa que me practiquen el
procedimiento mencionado y descrito en el anverks pruebas complementarias necesarias.
Soy conocedor/a de que en caso de urgencia o pgasamprevistas podran realizarse las
actuaciones médicas necesarias para mantenermelaamevitarme un dafio.

Sé que en cualquier momento puedo revocar mi cbmsento.

Por incapacidad o renuncia a la toma de decisi@rsdha que autoriza ( familiar o tutor legal

D.N.I veveeeencalidad de. ...
Firmo dos ejemplaresen ................. - P de................ de.......ol
Firma paciente Firma representaygal Firma Facultativo
El dia...........coooonil. he decidido REVOCAR el consentimznpara la realizacion del

procedimiento referido en este documento.

Firma paciente Firma testigo Firma facultativo
(o persona autorizada)
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ANEXO I
DIETA TRAS LA COLOCACION DE BALON INTRAGASTRICO

PRIMER DIA: PROBAR TOLERANCIA
Agua e infusiones edulcoradas: 50 ml cada hora.

(No es necesario completar 24 horas con estaiféséoterancia es adecuada).

SEGUNDO DIA: DIETA LIQUIDA
Evitar la excesiva temperatura de los alimentos.

Zumos (excluyendo citricos y pifia), caldos desgtas, leche
desnatada, liquidos espesos.

Agua e infusiones: 50 ml cada 30 minutos entrelif@sentes tomas.
Alimentos liquidos: 50 ml cada 15 minutos.

Suplementos vitaminicos: Multicentr@nl comprimido en desayuno y
cena.

Inhibidor de la bomba de protones: Panf8ctacapsula en desayuno.

Desayuno:leche desnatada 150 ml. Edulcorante.

Media mafiana: zumo de manzana 150 ml. Yogur natural
desnatado. Edulcorante.

Comida: Vegena? “pollo” 100 ml. Zumo 100 ml.

Merienda: leche desnatada 150 ml. Edulcorante.

Cena:Vegenal “merluza” 100 ml. Zumo de melocotén 100 ml.
Antes de acostarleche desnatada 100 ml o 1 yogur desnatado.

Edulcorante.

TERCER DIA Y SIGUIENTES: DIETA SEMILIQUIDA
Se introducen liquidos de mayor consistencia, alimé&s blandos y turmix.

Agua e infusiones: 50 ml cada 15 minutos entre difentes tomas.
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RECORDAR: alimentos liquidos y semiliquidos: 50 micada 15 minutos.

Evitar la excesiva temperatura de los alimentos.

Suplementos vitaminicos: Multicentrunf, 1 comprimido en desayuno y

cena. Inhibidor de la bomba de protones: Pantecfa 1 capsula en desayuno.

La leche se consumira preferentemente desnatada dementada con calcio

y vitaminas A, Dy E.

Desayuno

Media mafana

Comida

Merienda

Cena

-Leche desnatada 200 cc. 6 2 yogures desnatados.

-Galletas tipo “Maria”, 2 unidades. (ablandandolesviamente
en la leche).

-Edulcorante.

-Puede afadirse café y mermelada dietética (Hert)Die

-1 yogur desnatado.
-Edulcorante.

-Sopa clara de pasta 6 arroz 6 puré de verdurasatib y
tamizado: 150 ml.

-Potitos adultos (RESOURCEo similar) de “pollo” ¢ turmix
con 100 g de pollo y 150 ml. de puré de patata ralzaria
(triturado y tamizado).

-Potitos adultos de “frutas” o compota por turmixwmo: 100
ml, 6 1 manzana asada (desechando la piel).

-1 yogur desnatado.
-Edulcorante.

-Sopa clara de pasta o arroz 6 bien puré de veyditiarado y tamizado: 150 ml.

-Potitos adultos (RESOURCEB similar) de “merluza” 6 turmix
con 100 g. de pescado blanco con 150ml de puréatiapy
zanahoria (triturado y tamizado).

-Potitos adultos de “frutas” 6 compota por turmix@mo: 100
ml. 6 1 manzana asada (desechando la piel).
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Antes de acostar
-Leche desnatada 100 ml 6 1 yogur desnatado.

-Edulcorante.

Valoracion nutricional fase liquida

Energia (Kcal)
Proteinas (Q)

Lipidos (g)
Carbohidratos (g) 189,3

Valoracion nutricional fase semiliquida

Energia (Kcal)
Proteinas (Q)
Lipidos (g)
Carbohidratos (Q)
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En Vigo a 11 de Noviembre de 2011.
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