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Los Estudios de Soporte a la Auditoria Médica tienen como mision evaluar la pertinencia de

diferentes propuestas terapéuticas o diagndésticas (con utilidad especial sobre préacticas de alto
costo y baja prevalencia) sustentando elementos basados en una evaluacion calificada (desde
criterios de Medicina Basada en la Evidencia y Calidad Asistencial). Esta informacién puede
ofrecer respaldo cientifico a la Auditoria, ante la gran asimetria de informacién existente en el

vasto campo de la practica médica actual.

El formato del presente reporte responde a un modelo de informe de respuesta rapida, orientada
al enfoque particular sobre las caracteristicas de un caso clinico determinado, adicionando una
opinidén de marco general como contexto sobre el tema de consulta. Para recabar la informacion
se recurrid principalmente a fuentes secundarias (reportes de evaluacién de tecnologia sanitaria,
revisiones sistematicas y meta-analisis, guias de practica clinica) y primarias (seleccién de los
trabajos originales mas relevantes). Los resultados obtenidos no componen necesariamente una
revision exhaustiva del tépico tratado, ni una revisién sistematica de estudios primarios ni
opiniones personales sobre el particular. Asi mismo, los datos elaborados corresponden a los
mejores elementos disponibles en un momento determinado para realizar el reporte,
contemplandose la posibilidad de que sus resultados puedan ser modificados por nuevos
conocimientos. Este reporte no reemplaza a las decisiones médicas, que guedan supeditadas a
laresponsabilidad personal de los profesionales tratantes, en torno a la situacién particular del

paciente y su entorno..
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Balon Intragastrico para el tratamiento de la obesidad mérbida

GECIS. Grupo de Gestion, Efectividad Clinica e Informacion Sanitaria. (UNL / FBCB - Hospital Cullen)

Fecha de Solicitud del Informe: 28/05/2012

Consulta:

Uso de balon gastrico en el tratamiento de la obesidad morbida

Diagnéstico:

Obesidad Morbida

Descripcién del Problema:

Contexto Clinico

La obesidad es una condicién cada vez mas prevalente en todo el mundo. Se denomina obesidad mérbida cuando el indice de
masa corporal (IMC) es mayor a 40, o cuando este supera los 35 pero el paciente presenta comorbilidades. En Argentina, la
prevalencia de obesidad se encuentra entre 20 y 30%. Ser obeso se encuentra asociado a un incremento en la mortalidad, asi
como un aumento de la morbilidad asociada a osteoartritis, lumbalgia, diabetes, hipertension, hernia hiatal, enfermedad
vesicular, disnea e hipercolesterolemia. Ademas, la obesidad constituye un factor de riesgo independiente de enfermedad
coronaria.

En general, la obesidad es tratada principalmente con dietas, ejercicio fisico y cambios en el estilo de vida. También se pueden
utilizar drogas que reducen la absorciéon de grasas, o que alteran los niveles de noradrenalina y serotonina brindando
sensacion de saciedad. Sin embargo, en ocasiones, estos tratamientos no son efectivos, por lo que se ha propuesto la
realizacion de tratamientos quirdrgicos cuyo objetivo es la reduccién y mantenimiento posterior del peso mediante una
restriccion en la ingesta y/o absorcién de alimentos.

Descripcion de la tecnologia

Diversas técnicas quirirgicas han sido propuestas para el tratamiento de la obesidad mérbida. Entre ellas puede mencionarse
principalmente al by-pass géstrico (variaciones de Roux-en-Y), la colocacion de una banda en el estdmago (ajustable o no
ajustable), la gastroplastia vertical u horizontal, y la derivacion biliopancreética con switch duodenal. Ademas, algunos de estos
procedimientos pueden realizarse por via laparoscopica o por via convencional. El dispositivo Heliosphere Intragastric Ballon
System ®, fue aprobado por el Sistema de Salud Canadiense en Diciembre del 2004. No esta aprobado en USA por la FDA.

Criterio de BUsqueda de Evidencia:

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (MEDLINE, Cochrane, DARE, NHS EED,
Guidelines.gov, UpToDate ), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacidon de tecnologias sanitarias y
financiadores de salud utilizando las siguientes palabras claves:

"Gastric Balloon"[Majr] AND (*2002/05/30"[PDat] : "2012/05/26"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms] AND (Clinical Trial[ptyp]
OR Randomized Controlled Trial[ptyp]) AND English[lang])
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Resultados de la Busqueda:

Eficacia

Las pruebas mostraron consistentemente pérdida de peso, mientras se someten a la terapia de balén intragastrico (con / sin
terapias convencionales). Sin embargo, los tres pequefios los ensayos controlados aleatorios identificados no fueron
concluyentes en cuanto a si los globos intragastricos son tan o mas eficaz que las terapias convencionales sélo en ayudar a la
pérdida de peso. La utilizacion de balones intragastricos no hizo ninguna diferencia a la pérdida de peso a largo plazo cuando
los pacientes también sometieron a cirugia de la obesidad.

Consideraciones de costos:
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No hubo informacién suficiente sobre la cual basar un analisis de costo-efectividad. Sélo se encontré un estudio del Sistema de
Salud Australiano en base a un estimado de 4.903 - 8.000 balones intragéastricos se va a insertar / quitar al afio, un adicional de
$ 19.236.067 - $ 30.535.600 moneda de dicho pais) potencialmente se haya incurrido por. Estos costes serian ademas de los
costos asociados con manejo convencional de la obesidad.

Recomendacion de diferentes agencias:
Sistema de Salud Australiano

El MSAC ha tenido en cuenta la seguridad y la eficacia clinica de los globos intragastrico la gestion temporal de la obesidad
mérbida, ademas del tratamiento convencional, tal como dieta, ejercicio y modificacion de conducta. EI MSAC considera que
los globos intragastricos utilizada para la gestién temporal de la mérbida la obesidad plantean riesgos adicionales a los
pacientes en comparacion con el tratamiento estandar para la mérbida obesidad y que no proporcionan beneficios adicionales
clinicos sobre el tratamiento estandar. Puede haber un papel para la colocaciéon temporal de balones intragastricos para la
gestion de los pacientes super obesos antes de la cirugia bariatrica Sin embargo, la evidencia para apoyar esta enfoque es
limitada. El MSAC considera que el uso de balones intragastricos para la gestién temporal de los la obesidad moérbida es
menos costo-efectiva que el tratamiento estandar para la obesidad maérbida. EI MSAC recomienda que la financiaciéon publica
no es compatible con este procedimiento. El Ministro de Salud y Envejecimiento aprobé esta recomendacion el 20 de mayo de
2008.

FDA

No aprobado

Instituto de Salud Canadiense
Ver reporte “Conclusiones”

Asociacién Americana de Endocrinologia- Obesidad. Cirugia Bariatrica:
lo dispone en fase de “Investigacion”

World Gastroenterology Organisation Global:

lo dispone como “alternativa”

Conclusiones Relevantes:

La implantacion de un bal6n intragastrico constituye una intervencién efectiva a corto plazo, de caracter no quirdrgica, para
perder peso. Es menos segura que la terapia convencional. Se observaron las siguientes complicaciones graves, tales como
muerte, obstruccion gastrointestinal, perforacién gastrica, ruptura esofagica y biliar. Se observé pancreatitis en menos de 1
por ciento de los pacientes. Las complicaciones menores como nauseas y vomitos en(32 - 100% de los pacientes. Dos por
ciento de los pacientes requiere la eliminacion temprana del balén debido a la intolerancia. Dos estudios proporcionaron
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pruebas limitadas de que los pacientes hiperobesos han mejorado la seguridad resultados cuando reciben tratamiento con
balén intragastrico antes de la cirugia de la obesidad, en relacién con la cirugia sola.

También es utilizado como prueba de compliance prequirdrgico. También es colocado como “puente” a la cirugia en casos de
lista de prequirargicos alta, al ponerlos en lista de espera.

La implantacion del Balén esta indicado por el término de seis meses en pacientes con BMI 30-40 kg/m2 que poseen factores
de riesgos asociados a la obesidad. ( BMI mayor a 40 o BMI menor de 30 con riesgos psicolégicos, que retsan del acto
quirdrgico o alto riesgo prequirurgico. (Puede utilizarse como paso previo a la cirugia bariatrica Puede causar dolor abdominal
leve 6 vomitos al ser llenado en su plenitud.( 10-84% de los pacientes), particularmente dentro de los 7 dias de instaurado el
dispositivo . No se reportaron efectos adversos serios.: Otros descriptas fueron: reflujo esofégico, erosiones gastricas,
formacion de Ulceras gastroduodenales, sangrado digestivo, ruptura del balén. Segun la literatura fue removido por algunas de
etas complicaciones en 3.4% al 8.5% de los balones colocados. . Reportes de gravedad como la obstruccién intestinal se
encontr6 en el 0.3%- 4.8% y perforacion gastrica en el 2.9%
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