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Resumen

Desde la Conferencia de Consenso de Tarpon Spring
en 1987, el Balon Intragastrico de Bioenterics se ha im-
puesto como modelo en el tratamiento de la obesidad
con esta técnica. No obstante, a lo largo de los 30 dltimos
aiios, y en especial en los 10 tltimos, han aparecido nue-
vos conceptos de balén intragastrico asi como modelos
alternativos de balén que revisamos en este trabajo.
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Introduccion

Aunque la obesidad aumenta significativamente los
riesgos para la salud y disminuye la expectativa de
vida de forma inversamente proporcional al IMC, tam-
bién sabemos hoy que una modesta reduccion del 10%
del peso puede revertir en gran parte estos riesgos'.

La cirugfa es el tratamiento mds eficaz hoy en dia,
pero es un abordaje atin en gran parte empirico y no
exento de complicaciones y secuelas.

Por otra parte, los avances técnicos confieren hoy
gran versatilidad a las técnicas endoscdpicas, desti-
nadas sin duda a ocupar un lugar preponderante en el
tratamiento de la obesidad. Tratar de controlar la sa-
ciedad actuando sobre el tubo digestivo y en particular
sobre el estdmago es una forma intuitiva de abordar
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INTRAGASTRIC BALLOON: A REVIEW
CONCERNING ALTERNATIVE BALLOONS
COMPARED TO THE CLASSICAL ONES
(BIOENTERICS)

Abstract

Since de Tarpon Springs Consensus Conference in 1987,
the Bioenterics Intragastric Balloon represents the stan-
dard model for obesity treatment with this technique. Ne-
vertheless, over the last 30 years, especially for the last ten
years, novel concept of balloons has appeared, as well as
new alternative models, which are reviewed in this paper.
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el problema de la obesidad, que con el tiempo estdn
demostrando su eficacia.

Sin embargo, todavia muchas de esas técnicas se ha-
Ilan en una fase inicial, por lo que, en lo que respecta al
contingente de técnicas restrictivas, el balén intragds-
trico (BIG) sigue siendo hoy el mds utilizado.

Con respecto al BIG sabemos que los propios ba-
lones han sufrido una evolucién desde los afios 80,
en que se inici6 su disefio. Asi, desde una perspectiva
historica, los primeros balones que fueron aprobados
en Estados Unidos se retiraron por sus excesivos in-
convenientes, y no fue hasta 1987 en que en la Confe-
rencia de Consenso de Tarpon Spring se dictaron los
requisitos que debifan cumplir las nuevas generaciones
de balones. Debian ser esféricos, de silicona, rellenos
de liquido etc?. Se disefié entonces el balén de Bioen-
terics, hoy el cldsico, con mds de 25 afios de experien-
cia (500.000 pacientes tratados, mds de 40 series de
un nimero mayor de 10 pacientes, y una seguridad y
eficacia probada), pero que plantea aun incégnitas y no
estd exento de inconvenientes.

A pesar de esa evolucion, en este momento ain nos
preguntamos cudl es el intimo mecanismo de accion



del balon. La idea inicial de que actuaba en virtud de
su volumen ha sido sustituida, o mejor dicho comple-
mentada, por el efecto de la presion sobre la pared gds-
trica®.

A este respecto, tras la experiencia adquirida, otro
factor que parece cobrar importancia es la localizacion
0 posicionamiento inicial del balén en el estomago:
atin sin conocerse bien sus efectos sobre la relajacion
receptora y la acomodacidn, se ha visto que un ba-
16n situado a nivel antral provoca menor saciedad y
mds nduseas y vomitos, mientras que a nivel findico
se tolera mejor y resulta mds saciante.> Este matiz se
atribuyé a la grelina, cuya secrecion es de predominio
fiindico. No obstante, atin no ha sido posible demostrar
claramente una disminucién de los niveles de grelina
en pacientes portadores de BIG.

Otro aspecto es el hecho de que el balén no actia
como simple mecanismo de restriccién de la capaci-
dad géstrica, sino que ademds de la saciedad precoz
que limita el volumen de ingesta, ocasiona un enlen-
tecimiento del vaciado gdstrico, que ademds es extre-
madamente variable segtin los pacientes: desde 1h30
hasta 4h%7.

Por otra parte, la experiencia muestra que el efecto
del BIG disminuye progresivamente con el tiempo, es-
pecialmente a partir del 3° mes, para extinguirse hacia
el 6° mes. Asi, no conocemos aun las ventajas concre-
tas que pueden obtenerse:

1° alargando el tiempo de permanencia del balon.

2° incrementando el volumen de llenado.

3° reemplazando el balén por otro, y en el mismo
momento aumentando el volumen de llenado, o pasa-
do un cierto intervalo de tiempo.

Ademds, todavia no queda claro ni el volumen 6p-
timo de llenado del balén, ni siquiera cual debe ser el
elemento de llenado (liquido, aire o incluso contraste
radiopaco)?.

Lo que si parece estar claro es que existen evidentes
variaciones individuales en la respuesta al BIG, tanto
en tolerancia como en eficacia. En este sentido, habria
una tedrica ventaja en poder adaptar el balén —volu-
men y tiempo de permanencia— a cada paciente.

Al margen de estos aspectos, el BIG plantea com-
plicaciones ocasionales de desinflado, acompafnado
en ocasiones de migracidn. Se desconocen las causas
concretas del desinflado precoz, aunque se atribuye
a fallos de la védlvula. Podrfan influir el material y la
calidad del balén, y probablemente también algunos
aspectos técnicos, puesto que parece que el porcentaje
de desinflado y migracién es muy diferente en las dis-
tintas series®°.

Esta complicacién en general se produce a partir del
3° mes, y si es detectada y resuelta a tiempo con la
extraccion del baldn, no es un gran inconveniente ya
que es en los 3 primeros meses cuando el BIG ejerce
su mayor efecto (como hemos visto, su eficacia decae
mucho a partir de entonces).

El problema del desinflado se convierte en una com-
plicacién como tal si migra, ya que si no se expulsa

espontdneamente, puede ocasionar una obstruccion in-
testinal. Esto ocurriria en un 0,4-0,8% del total de los
casos segun lo calculado por Mathus Vliegen''. Como
parece que no se han demostrado migraciones en las
primeras 48 h tras el desinflado, lo importante es de-
tectar el desinflado (la aparicién de azul de metileno
en orina) y extraer el balén en esas primeras 48 horas.

Los inconvenientes actuales del Balén Intragdstrico
pueden pues resumirse del siguiente modo:

— La introduccién y extraccion han de ser
endoscdpicas y bajo sedacion.

— Los primeros dias puede producir un grado
variable de molestias en forma de nduseas,
vémitos y/o dolor epigdstrico.

— Existe riesgo de desinflado cifrado desde 0% a
8% con posible migraciéon que pudiera causar
obstruccion intestinal.

— Suefecto es temporal, con disminucidn progresiva
de su eficacia, especialmente a partir del 3° mes
(la permanencia habitual del balén se establece
en 6 meses)'?.

— Al ser un procedimiento temporal, existe un
alto riesgo de recuperacion ponderal, variable
en funcién de la capacidad de modificacion la
conducta y hdbitos del paciente.

— El coste del procedimiento, que incluye al menos
el balén y 2 endoscopias.

Las opciones disponibles hoy en el mercado van
dirigidas a paliar estos problemas mediante diversas
aportaciones técnicas.

Para evitar 1 o 2 procedimientos endoscopicos,
OBALON, ULLOREX y BUTTERFLY.

Para disminuir las molestias tras la insercion, se di-
seflan balones de aire o balones regulables tales como
HELIOSPHERE, SPATZ o ENDOGAST.

Con objeto de minimizar riesgos de migracién y
eventual obstruccion intestinal, nacen los balones an-
clados o semianclados como los mencionados SPATZ
y ENDOGAST o bien el SAB.

La transitoriedad de los efectos del balén motiva
los intentos técnicos de regulacion del volumen, que
puede realizarse mediante el balén tipo SPATZ o el
ENDOGAST.

Se presentan también en el mercado versiones mds
baratas del baldn cldsico de Bioenterics como el Sili-
med o MedSil y Lexbal.

Trataremos de analizar los distintos procedimientos
en esta revision.

Obalon

Tiene por objeto evitar en principio el procedimien-
to de introduccién endoscopica: consiste en la deglu-
cion de una cdpsula que se inflard con gas hasta 250 cc
y habrd de retirarse mediante endoscopia a los 3 me-
ses. La casa comercial aconseja en su pdgina web la
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introduccidn sucesiva de otros 2 balones con interva-
los de un mes.

La técnica de insercién requiere un manémetro di-
gital, una comprobacién radioldgica y la disponibili-
dad de una sala de endoscopia en caso de malposicidn,
para su extraccidn inmediata.

Tras la comprobacion del mandémetro y sus presio-
nes, el paciente ha de deglutir la cdpsula menos de un
minuto tras la humectacion del catéter. Se confirma ra-
diolégicamente que la cdpsula ha franqueado la union
gastroesofagica y se halla en el estdmago. Se comprue-
ba nuevamente la presidn del dispensador y se infla el
balon liberado de la cdpsula a una presion ideal de 13,8
Kpa, con un margen de 8,3 a 17,2. En caso de que las
presiones se hallen fuera de rango, se realiza una en-
doscopia a las 24 h siguientes y en caso de malposicion
o defecto de inflado habra que retirar eventualmente
el balén. El balén no estd disefiado para un periodo
superior a 3 meses.

Se comienza con un balén, y en funcion de los re-
sultados se afiadirdn un segundo o un tercer balén, con
intervalos mensuales.

No disponemos atin en la literatura cientifica de se-
ries de pacientes tratados por este método.

Ullorex

Es éste un balon de poliuretano disefiado por Pha-
gia Technologies, Inc. USA, para ser deglutido como
cédpsula, sin endoscopia, y autoinflable con diéxido de
carbono hasta unos 300 cc, y que se desinflarfa en el
estémago a los 25-30 dias para ser expulsado espontd-
neamente via natural.

El dispositivo es activado mediante la inyeccion de
dcido citrico, el paciente deglute la cdpsula, y uno o
dos minutos mds tarde la gelatina se disuelve, al igual
que la cobertura interna de la capsula liberdndose —por
reaccion a partir del bicarbonato de sodio incluido en
la cdpsula— didxido de carbono que infla progresiva-
mente el balon, hasta el 90% en unos 9 minutos des-
pués del inicio de la reaccién. El tapon estd compuesto
de un polimero bioabsorbible que se degrada en unos
25-30 difas ante una acidez gdstrica normal, y asi se
desinfla el balén.

Los primeros resultados en humanos se publican en
Julio 2007"3. Se detallan los estudios del material in
vitro y preliminares en 3 cerdos as{ como en 2 volun-
tarios humanos. A continuacion, se analiza la seguri-
dad del balén en 12 participantes durante 2 semanas y
distribuidos en 2 cohortes. 6 son randomizados inclu-
yendo 2 controles, insertdndose 1,2 o 3 balones. A los
otros 6 se les trata con un baldn, y se practican tests
de ingesta alimentaria. En los 3 primeros pacientes
de la serie hubo un inflado incompleto por lo que se
modificaron los balones antes de proseguir el estudio.
Hubo un caso de intolerancia que requiri6 hospitali-
zacién en el tnico paciente al que se administraron
3 balones. Los demds efectos adversos observados

fueron de escasa relevancia. Hubo que efectuar una
retirada precoz por insatisfaccion. En 6 pacientes el
baloén se hallé desinflado a las 2 semanas, a pesar de
que en cerdos se habia mantenido inflado entre 35 y
30 dias. En las 2 semanas los pacientes perdieron una
media de 1,5+/-1,7 Kg y no se encontraron diferen-
cias significativas en el estudio de saciedad antes y
después de la insercién del baldn.

Las conclusiones de este estudio de seguridad del
Ullorex se centran en la identificacion de problemas
que requieren correccion: prevenir la deflacion prema-
tura, facilitar el paso eficiente por piloro una vez que
se desinfla y comenzar con un solo balén para prevenir
intolerancia. Los autores aconsejan estudios ulteriores.

Heliosphere

Este balén se caracteriza por ser llenado con aire
en lugar de suero fisiolégico hasta un total de 750 ml,
alcanzando asi 30 g de peso en lugar de los 550 g de
los balones convencionales. Manufacturado en Vien-
ne (Helioscopie Medical Implants Francia) en 2004,
su uso se ha extendido mucho desde hace 10 afios; en
2005 se estimaban ya en unos 2400 los balones vendi-
dos. En 2006 la Oficina Canadiense de Asesoramien-
to TecnolGgico'* realiza una revisién de la literatura:
encuentra en Francia dos series no controladas de 32
pacientes cada una. Las pérdidas ponderales son simi-
lares a las del BIB. Aparecieron sintomas no desea-
dos en 10 a 84% de los pacientes, sobre todo en la
primera semana. Tuvieron que retirarse 4 balones de
forma prematura (6,3%) y hubo una deflacién precoz.
Forestieri EN 2006'5 observé importantes problemas
tanto a la introduccién —por ser poco plegable y con
dificil introduccién de la aguja—, como a la extraccion,
especialmente por el tamafio de la vdlvula. En 2 casos
el balén no se hallé y en 3 migrd, requiriendo una ex-
traccién quirdrgica.

Los fabricantes recomiendan insercién y extraccion
bajo anestesia general e intubacion.

Segtn el fabricante los vomitos durarfan menos de 3
dias, y s6lo en 12-16% de los pacientes mds de 8 dias.

Con posterioridad a esta revisién, contamos con
estudios como el de Mion 2007'¢ —32 pacientes— que
observa importantes problemas en la retirada del balon
atribuidas al tamafio de la védlvula, a pesar de las mo-
dificaciones realizadas; o bien el de Trande 2010'7 —17
pacientes— Y Lecumberri 2011'8 —82 pacientes con 2
deflaciones y una extraccion quirdrgica—.

En 2012 Giurcin' aporta una nueva serie de 32 pa-
cientes seleccionados por un equipo multidisciplinar.
No hay retiradas precoces ni comenta dificultades téc-
nicas. Se produce una deflacién con migracion hasta la
vdlvula ileocecal que requiere intervencidn quirdrgica
urgente por oclusion intestinal. La pérdida ponderal
media a los 6 meses es de 12,66 Kg (24,37% del ex-
ceso ponderal). 16 pacientes conservaron el balén 18
meses y su pérdida ponderal media fue de 18,2 Kg.
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Como puede observarse en la tabla adjunta, las re-
tiradas por intolerancia variaron en las distintas series
desde 0% hasta 6,3%. En el primer caso el balén fue
inflado con 600 ml aunque estd previsto para 650 hasta
750 ml.

Los problemas de desinflado y migracion a su vez
se presentaron entre 1,6 y 12% en las distintas series;
sufrieron intervencién quirtrgica entre 1,2 y 22% de
los pacientes®.

La pérdida ponderal media publicada por los distin-
tos autores oscil6 entre 9,4 y 14,5 Kg a los 6 meses.

Silimed

Este modelo de balén, disefiado por Silimed Com-
pany en Brasil, propone mds seguridad y rapidez de
insercion y un menor precio.

Sus autores publican una serie de 52 pacientes trata-
dos desde junio 2006 a junio 2007: 14 de ellos habfan
completado el periodo de 6 meses en abril 2008 cuan-
do enviaron el estudio para su publicacién.

Implantacion y extraccidn se realizan bajo sedacién
y con la ayuda de un asa de polipectomia con la que se
introduce el balén en el estomago bajo vision directa.
Para la extraccion se utiliza un sobre tubo de silico-
na para prevenir una posible aspiracién de contenido
gdstrico. El llenado del balén se realiza con 650 cc de
suero salino o con Iopamiron para optimizar la visién
radiolégica del mismo en caso necesario.

En 11 pacientes (21%) hubo dolor epigdstrico que
motivo la retirada prematura del baldn, y 3.8% de de-
flaciones.

La pérdida ponderal media de los 14 pacientes que
completaron el tratamiento fue de 11,3+/-6,2 Kg. El
exceso de peso inicial variaba de 1,6 Kg a 78,7 Kg, y
el porcentaje del exceso ponderal perdido, entre 3,1 y
156,4%.

Butterfly

Cuenta con un estudio experimental publicado en
2001%°, asi como una descripcion del procedimiento®.
El dispositivo consiste en una doble cinta de poliéster
de 18 m de largo plegada en 2 lazos. Se emplaza en el
estomago con un tubo de pldstico y se cierra con un
nudo. Hasta ahora sabemos que en animales ocasiona
dlcera gdstrica en 20% y migracion en casi un tercio
de animales.

SAB (Semistationary Antral Balloon)

Procedente de JP Industria Farmaceutica SA en Bra-
sil, es un balén en forma de pera con su polo cénico
orientado hacia el piloro, y prolongado por un “stem”
duodenal de 30 cm de silicona y un contrapeso de 7 g
metdlico. Se rellena con 150-180 cc de suero salino.

Tiene por objeto provocar una oclusién intermitente
del piloro, ralentizando el vaciado gdstrico.

El primer estudio realizado en 26 pacientes y pu-
blicado por Lopasso® mostr6 un 12,1% de exceso de
peso perdido a los 6 meses, buena tolerancia, pero 4
deflaciones con oclusién intestinal en un caso que re-
quirio cirugia.

Medsil y Lexbal

Son balones intragdstricos similares al BIB. El
MedSil fue utilizado en Chequia, en una serie de 22
pacientes®, con resultados similares al balén conven-
cional; no hubo complicaciones relevantes y dichos
balones fueron retirados a los 6 meses sin incidencias.
El Lexbal es de fabricacién Argentina comercializado
en Espafia y de menor coste. No cuenta con estudios
publicados en revistas cientificas.

Endogast o ATIIP

Totally Implantable Intragastric Prosthesis

Este modelo estd producido por Districlass Medical
SA en Francia.

La implantacion de este balon es un procedimiento
combinado, quirurgico y endoscopico.

Su disefio tiene por objetivo prevenir la migracién
del balén fijandolo a la pared abdominal asi como per-
mitir la regulacién de su volumen a través de un reser-
vorio subcutdneo. Su llenado se verifica con aire.

Disponemos de un estudio multicéntrico a lo largo
de un afio publicado en 2007%: concierne 57 pacientes
intervenidos de Noviembre 2004 a Marzo 2007 con un
seguimiento entre 1 y 28 meses. El procedimiento se
pudo realizar en todos los pacientes con un llenado de
210 ml de aire.

Los pacientes son sometidos a antibioterapia pro-
filactica durante 4 dias, asi como a heparina de bajo
peso molecular y descontaminacion oral con Clorhexi-
dina durante 3 dias.

La intervencidn se realiza bajo anestesia general, la
prétesis se implanta con el procedimiento de la gas-
trostomia endoscopica percutdnea y en una segunda
fase de la intervencion, se implanta el reservorio en
un bolsillo subcutdneo, a unos 10 cm de la incision
de gastrostomfa. Se deja un drenaje subcutdneo que es
retirado al 3° dia.

El inflado comienza al 2° dia postoperatorio con 150
ml y en los dfas siguientes se contintia con 50 - 150 ml
de aire en funcidn de la tolerancia del paciente. Tras un
control radioldgico para verificar el posicionamiento
correcto del balén, comienza la ingesta oral con agua,
y al 4° dfa dieta semiliquida. Al 10° dia se comienza un
programa dietético. No se considera necesaria la ad-
ministracién de inhibidores de la bomba de protones.

La pérdida del exceso ponderal en esta serie pro-
gresa de 22,3% a los 3 meses, 28,7% a los 6 meses y
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39,2% a los 12 meses. 6 pacientes (10,5%) se perdie-
ron del seguimiento, pero en todos ellos se retird la
protesis antes del afio, y 45 pacientes (78,9%) estaban
atn en tratamiento en el momento de concluir el es-
tudio.

En 2 pacientes hubo que sustituir la proétesis por pér-
dida de aire, en 3 hubo un neumoperitoneo sintomdti-
co, en 7 aparecio una infeccion subcutdnea incisional
(12,2%) y en uno hubo una neumonia basal derecha.
Un paciente presentd una bradicardia severa al desper-
tar de la anestesia.

Tres pacientes aquejaron dolor abdominal durante
los periodos interprandiales durante el 1° mes; ningtin
paciente tuvo vémitos o dolor abdominal en los meses
siguientes. Los autores atribuyen una mayor eficacia y
una menor incidencia de efectos indeseables a la loca-
lizacion del baldn a nivel de cuerpo-fundus géstrico: la
distension de esta zona provoca mds sefiales vago-va-
gales, al tiempo que evitando la distensién gdstrica
distal se minimizan nduseas, vomitos y epigastralgia.

SPATZ o ABS Ajustable Intragastric Balloon

Este balon de FGIA Inc., USA, es de silicona con un
catéter que emerge del balén bifurcdndose perpendi-
cularmente en 2 extremos. Uno mds largo que integra
un eje metdlico con una curva cuya forma previene la
migracion del balén; una segunda generacion integra
una banda estabilizadora. El segundo extremo es mds
corto y destinado al inflado y los eventuales ajustes.

La aplicacion de estos balones comienza en Chequia
en Octubre 2009 con 5 pacientes, tras los cudles se
hace la mencionada modificacién del modelo. En los
18 pacientes siguientes® se aplica el Spatz de segunda
generacion, y todo ello se publica en un Estudio Piloto
en el que participan 9 profesionales de distintos cen-
tros (Chequia, USA, Espafia, Israel). Se realizaron 17
ajustes: el primero sin control endoscépico provocé la
ruptura del catéter, por lo que los demds fueron hechos
bajo visién endoscdpica. Los ajustes se realizaron por
intolerancia en 6 pacientes, con extraccién media de
117 ml, y en 10 casos por meseta en la pérdida ponde-
ral con adicion de 188 ml, obteniéndose una pérdida
suplementaria de 7 Kg.

En total, 7 de los 18 balones (39%) tuvieron que
retirarse durante el estudio, los motivos fueron: per-
foracién gdstrica, gastritis erosiva, sindrome de Ma-
llory-Weiss, rotura de catéter, vdlvula o balén, o en un
caso por embarazo. Los 15 pacientes que mantuvieron
6 meses el balén perdieron una media de 15,7Kg o
36% de su exceso ponderal. Al afio, quedaron 11 pa-
cientes con pérdida media de 24,4 Kg correspondien-
tes a 48,8 % de su exceso ponderal.

Un nuevo estudio se publica en Enero del presente
afio 2014%, incluyendo 73 pacientes. Hubo 3 inser-
ciones fallidas, 3 deflaciones, 3 ajustes fallidos, y 3
impactaciones de catéter que requirieron en 2 casos
una extraccién quirtrgica (4,1%) asi como una ulcera

gdstrica visualizada a la extraccién. En 5,5% de los pa-
cientes hubo intolerancia sin posibilidad de ajuste. Los
pacientes con 114,5 Kg y BMI medio de 36,6 habian
perdido al afio 21,6 Kg es decir 45,7% de su exceso
ponderal. Los 38 pacientes ajustados perdieron 9,4 Kg
0 18,7% de su exceso ponderal. Sin embargo conclu-
yen que el alargamiento del periodo de implantacion
y los ajustes consiguientes, si bien conducen a un au-
mento de la pérdida ponderal, éste es inferior al 10%.

Espinet-Coll”’, en su revisién sobre Técnicas En-
doscdpicas actuales en el tratamiento de la obesidad,
comenta una serie propia de 109 pacientes, en los que
tuvo 16 incidencias relevantes (15%), asi como un
sindrome de Mallory-Weiss. Estos incidentes consis-
tieron en 4 problemas al rellenar el balén que requi-
rieron la sustitucion del mismo, asi como 12 retiradas
precoces: 7 (6,5%) migraciones del catéter de anclaje
a duodeno causaron 4 ulceras gastroduodenales una de
las cudles requirio cirugia; ademds, una ulcera géstrica
por dectibito y 4 intolerancias clinicas.

Discusion

El BIG es una herramienta terapéutica bien estable-
cida hoy para el tratamiento de la obesidad. Es una téc-
nica restrictiva temporal por lo que su utilizacion s6lo
se justifica en el contexto de un adecuado programa de
modificacién de habitos y en pacientes seleccionados.

Desde la presentacion del balén de Bioenterics, con-
siderado hoy como referencia por la amplia experien-
cia adquirida y publicada respecto a su utilizacion, se
han propuesto diversos modelos que tratan de obviar
algunos de sus inconvenientes y/o mejorar los resulta-
dos obtenidos.

Algunos de esos modelos, similares al cldsico, son
los de Silimed, MedSil y Lexbal, que ofrecen en el pri-
mer caso mas facilidad técnica y en el 3° menor coste.
Pero el uso de este dltimo no se halla avalado por la
literatura.

En esta revisién hemos presentado datos que nos
permiten un primer andlisis comparativo de las venta-
jas e inconvenientes de los nuevos modelos ofrecidos
en el mercado.

Un aspecto importante es el que concierne al entor-
no de seguridad que requieren la introduccién y ex-
traccion de un baldn. Para obviar la necesidad de una
sala de endoscopia y de una sedacion consciente, se
han introducido modelos de balones que permiten su
deglucién —Obalon y Ullorex—, e incluso su disolucién
y expulsién espontdnea sin necesidad de extraccién —
Ullorex— fuera de la sala de endoscopia.

La idea atractiva de un bal6n que se deglute en forma
de cdpsula, se infla espontdneamente en el estomago y
se expulsa al cabo de un mes, tropieza hoy con el incon-
veniente de que el periodo de 25 a 30 dias de presencia
en el estdmago observado en la experimentacion animal
se ha visto reducido a unas 2 semanas en los primeros
estudios humanos. Por otra parte, los 300 cc de CO2
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de volumen obtenido son insuficientes para una buena
eficacia en términos de pérdida ponderal, lo que lleva a
recomendar un 2° y hasta un 3° balén simultdneamente.

En la primera cohorte de 12 pacientes presentada,
todos ellos habian de someterse a una endoscopia oral
previa para verificar la ausencia de patologia gdstri-
ca, y a una estudio radioldgico baritado, 30 minutos
después de la deglucion de la cdpsula, con objeto de
confirmar su correcta ubicacion. Por lo que, en compa-
racion con la técnica cldsica, no se evita la endoscopia
inicial y se ha de afiadir el estudio radiolégico.

El eventual refuerzo de la eficacia con la deglucién
de un 2° y/o 3° cdpsula con intervalos mensuales habrd
de confirmarse, al igual que la tolerancia y seguridad del
procedimiento. Deberd valorarse también la necesidad
de sendas endoscopias y estudios radioldgicos iterativos.

Actualmente se estdn estudiando modificaciones del
balén para evitar el desinflado prematuro y también
facilitar su paso por el piloro.

El Obal6n también estd disefiado para introducirse
sin endoscopia pero con control radiolégico. Requiere
instrumentacion especifica (dispensador y mandme-
tro). La sala de endoscopia ha de estar disponible para
proceder a la extraccion inmediata en caso de malpo-
sicion. Serfa conveniente confirmar cudntas insercio-
nes fallidas de Obaldn habran de requerir endoscopia,
y qué tiempo de permanencia y por tanto de eficacia
tendrdn estos balones una vez aplicados con sus modi-
ficaciones en humanos.

El Ullorex por su parte habrd de perfeccionarse para
mejorar su eficacia: el desinflado precoz a las 2 se-
manas demostrado en el 50% de pacientes, asi como
la escasa pérdida ponderal obtenida sin incremento de
la sensacidn de saciedad, no parecen justificar en este
momento la aplicacidn clinica de esta técnica.

En las recomendaciones de la técnica habitual para
la colocacion del baldn, emitidas hasta ahora?, la en-
doscopia inicial forma parte del protocolo, para ve-
rificar la ausencia de ulcera u otra patologia a nivel
gdstrico y duodenal.

El periodo de permanencia del Obalén se limita a
3 meses. Pero, ;podria implantarse este modelo, o tal
vez los menos invasivos aun de Ullorex, sin endosco-
pia previa?.

Por otra parte, cabe esperar que estos nuevos balo-
nes, de bajo volumen, rellenos de gas y por tanto de
menor peso, sean mejor tolerados. Ello conllevaria
también una menor eficacia de inicio pero, que en fun-
cién de la evolucion del paciente, se podria resolver
con balones adicionales.

Serfa interesante en un futuro contar con estudios
comparativos entre estas opciones y el balén tradicio-
nal, en términos de eficacia, tolerancia y también cos-
tes. Los costes habrian de referirse no sélo al precio
del balon sino a los recursos requeridos, como el uso
de la sala de endoscopia o los estudios radioldgicos.

Es probable que estos nuevos conceptos de balo-
nes menos invasivos, de menor volumen e incluso
biodegradables, representen en un futuro una nueva

opcion terapéutica para un grupo bien seleccionado
de pacientes.

Otro aspecto que se ha intentado resolver con nue-
vos modelos de balén es el de la regulacién del volu-
men. Con ello se pretende en primer lugar adaptar el
volumen del baldn a la respuesta especifica del pacien-
te en términos de eficacia y tolerancia, y también, de
forma general, evitar la intolerancia de los primeros
difas mediante un inflado progresivo del balén.

La regulacién de volumen puede realizarse actual-
mente con 2 modelos de balén: el Spatz y el Endogast.
El primero mediante un catéter anexo al balén y el 2° a
través de un reservorio subcutdneo.

El bal6n de Spatz ofrece la doble ventaja de evitar
la migracién del balén gracias al catéter de anclaje, y
de poder ajustarse el volumen de llenado. No obstante,
si bien no migré el baldén, migré el catéter llegando
a causar perforacién intestinal. En el dltimo estudio
publicado en Enero de este afio, se utilizé un modelo
perfeccionado, el Spatz 3, pero sumando intentos fa-
llidos, ajustes fallidos e impactaciones de catéter con
imposibilidad de ajuste por intolerancia, el nimero
de incidencias es tal que consideramos que impiden
aprovechar la ventaja técnica ofrecida; si afiadimos el
hecho de que los ajustes conseguidos llevaron a una
disminucion ponderal inferior al 10%, pensamos que
este procedimiento no es aconsejable hasta que no se
superen los inconvenientes.

El Endogast comporta la gran diferencia de conver-
tir la técnica en quirtrgica con disrupcion de la pared
gdstrica para exteriorizar el catéter hacia el reservo-
rio subcutdneo, creando asi una via de contaminacion
que ha supuesto un 14% de complicaciones sépticas y
llevando los autores a aconsejar drenaje subcutdneo y
profilaxis antibidtica —y ademds antitrombdtica—.

Ademas, si el inflado inicial es de 150 ml alas 24 h
para prevenir la intolerancia, y de 50 a 150 ml en los
dias siguientes, para luego regular el volumen en fun-
cion de las necesidades del paciente, habrd que valorar
si esta estrategia es finalmente mds satisfactoria para
el paciente que el inflado tradicional con 500 ml al ini-
cio. Segun se refleja en la serie presentada en 2007, de
los 40 pacientes que completaron al menos 3 meses
de tratamiento, el volumen medio fue de 210 ml, y, en
los 29 que requirieron ajustes posteriores, la media de
volumen suplementario fue de 250 ml, con un maxi-
mo de 300 ml, acercandose pues al volumen de inflado
tradicional.

La pérdida suplementaria del exceso ponderal
gracias al tiempo de permanencia de un afio fue del
10%. Pero el 78,9% de los pacientes estaban auin en
tratamiento en 2007 cuando se publicé el trabajo.
Serfa interesante saber que ha ocurrido en los ulti-
mos afos.

Observamos en este sistema 2 ventajas potenciales:
la préctica ausencia de intolerancia los primeros dias
salvo algunos espasmos postprandiales, y por otro lado
la posibilidad de mantener el balén hasta un afio: con
el tiempo de permanencia del balén prolongado a un
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afio, se podrian realizar mds ajustes y con ello quizds
mejorar el resultado final.

La estrategia utilizada en este tipo de balén suscita
2 interrogantes: ;las ventajas que ofrece compensan
convertir una endoscopia sin lesién visceral en una in-
tervencion quirdrgica que comporta una gastrostomia,
aunque sea minimamente invasiva? Y, si el tiempo
mdximo de permanencia actual del balén es un afio ;es
mejor que la aplicacion eventual de 2 balones sucesi-
vos? Este aspecto ha sido objeto de un interesante and-
lisis por parte de Brooks® en respuesta a un articulo
de Genco®.

Por otra parte, a nuestro juicio abre una interesante
via de tratamiento a medio-largo plazo, si se pudiera
utilizar este tipo de técnica por periodos mucho mds
prolongados de permanencia de balén, siempre y cuan-
do se demuestre una eficacia continuada del mismo.

Otra ventaja descrita respecto a estos balones ancla-
dos o semianclados al estomago es evitar su migracion
(que no su desinflado): sin embargo, el desinflado sin
migracién no entrafia problema alguno para el paciente
si estd correctamente atendido pues el balon inflado
con liquido al que se ha afiadido azul de metileno per-
mite su extraccidn del estémago sin incidencias. Ade-
mds, aunque los desinflados de algunos modelos son
probablemente mads frecuentes, el baldén tradicional
presenta tasas hasta del 0% en algunas series'’.

En cambio, no debemos olvidar las complicaciones
ocasionadas por los primeros modelos semianclados
de Spatz por migracion del catéter que han llevado a
intervenciones quirtrgicas con resecciones intestina-
les®. Yap Kannan cuestiona en su articulo la seguridad
de este tipo de BIG®!.

Respecto a la eficacia respectiva de los distintos ti-
pos de balones, hay que insistir que el balén es una
herramienta de acompafiamiento sobre una base tera-
péutica de modificacion de hdbitos.

Aunque su modo de accién no es aun bien conoci-
do, parece que influyen el volumen, la presion sobre la

pared gdstrica, y su ubicacion en el estdmago —fundus
o antro—. Respecto a este tiltimo aspecto, parece existir
un consenso hoy en que la ubicacion hacia fundus es
preferible por inducir mds saciedad y menos nduseas
y vomitos¥.

Si bien no estd claro si es preferible un llenado con
gas o liquido, el llenado con liquido permite detectar
de forma precoz el desinflado gracias al azul de metile-
no. El gas darfa lugar a menor intolerancia pero reque-
rirfa mayor volumen en términos de eficacia. El bal6n
llenado con aire mads testado es el de Heliosphere, con
eficacia andloga a la del baldn tradicional. Algunos au-
tores hallaron mds dificultad técnica, especialmente a
la extraccion.

Lo que estd claro es que para poder comparar ade-
cuadamente la eficacia de los distintos modelos de ba-
lones sobre la pérdida ponderal serfa necesario disponer
de estudios prospectivos randomizados en el seno del
mismo acompafiamiento terapéutico. Este ha de ser en-
caminado hacia la modificacion consolidada de hédbitos
y de cardcter multidisciplinar, tal como lo aconsejo ya
la INH en el afio 1991 para el tratamiento quirtrgico
y en general para cualquier tratamiento correcto de la
obesidad. El reciente informe del Grupo de Investiga-
cion AHEAD refleja la influencia de estas estrategias de
acompaifiamiento en los resultados a 8 afios™.

La llegada a nuestro arsenal terapéutico de balones
distintos del original de Bioenterics es una buena noti-
cia pero, ;podemos utilizarlos antes de que series ex-
perimentales nos demuestren una seguridad y eficacia
al menos igual a los actuales?

Creemos que la evolucion de la tecnologia aplica-
da a los balones permitird sin duda la regulacion cada
vez mds sencilla de los volimenes de inflado para su
dptima adecuacion a cada paciente, y por otra parte un
tiempo de permanencia del balén prolongado y adap-
tado, con unos métodos de insercion y extraccion cada
vez mds comodos para el paciente, al tiempo que con-
sumirdn menos recursos del entorno.

Series publicadas con los distintos modelzi“l:ll:;alo’n intragdstrico y resultados obtenidos
Big Afio inicio N° p_acientes Se.ries _ Problemas Cirug.ia por Perdida ponderal

estimados publicadas ligados al BIG ~ complicacion a 6 meses

HELIOSPHERE 2005 258++ 10 1.6-12% 1.2-12% 9.4-14.5%

ATIIP 2007 57 1 22.6% 0 28.7%

ULLOREX 2007 12 1 33% 0 1.5+1.7Kg *

SAB 2008 26 1 15% 0

SILIMED 2009 52/14 1 14% 0 11.3+6.2 Kg

SPATZ 2009 205 2 22.8% 11%-4,1% 45.7% **

OBALON 2013 11+ 0 - - -

La pérdida ponderal se expresa en kilogramos o en porcentaje de exceso de peso perdido.

*en 2 semanas.
**al afio.
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Se observa ya la aparicién de estas 2 tendencias
pero en distintos modelos: balones de escaso volumen
y fécil aplicacidn frente a otros mds sofisticados des-
tinados a permanecer mds tiempo y a ser regulados en
funcién de tolerancia y eficacia.

Queda por destacar que, aunque muchos de los ci-
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