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RESUMDO

Objetivo: identificar a eficacia em curto prazo, a tolerancia e as complicacdes em obesos mérbidos de alto risco, tratados com baldo
intragastrico como ponte para cirurgia. Métodos: estudo de andlise post-hoc em um hospital académico brasileiro durante o periodo
de 2010 a 2014, de 23 pacientes adultos com IMC de 48kg/m? que receberam um Unico balao intragéstrico de ar ou liquido. Eficacia
foi definida como perda de excesso de peso de 10%, e complicagdes como eventos adversos consequentes ao baldo intragdstrico
diagnosticados ap6s o periodo acomodativo inicial. Expressaram-se os resultados antropométricos com média + desvio padrao,
comparando os grupos com testes T Pareado / T de Student, quando apropriado, com p<0,05 considerado estatisticamente significante.
Resultados: os baldes foram efetivos em 91,3% dos pacientes, permaneceram in situ por em média 5,5 meses e a maioria deles
(65,2%) era de ar, com perda média de excesso peso de 23,7kg+9,7 (perda de excesso de peso de 21,7%=8,9) e reducdo média de
IMC de 8,3kg/m?+3,3. As complicacdes (17,3%) compreenderam desconforto abdominal, deflacdo do baléo e intolerancia tardia, sem
casos graves. A maioria dos participantes (82,7%) ndo experimentou efeitos adversos, seus baldes intragastricos foram extraidos em
tempo, sem intercorréncias e 52,2 % desses pacientes submeteram-se a cirurgia bariatrica no intervalo de um més. Conclusao: no nosso
centro, baldes intragastricos podem ser usados com sucesso como procedimento inicial de perda ponderal, com boa tolerancia e taxas

aceitaveis de complicacoes.

Descritores: Baldo Gastrico. Risco. Obesidade Morbida. Cirurgia Bariatrica.

INTRODUCAO

obesidade é um problema de saude internacional,
Acom elevada morbidade e mortalidade’. No mundo,
mais de dois milhées de pessoas morrem anualmente
como resultado da obesidade ou do sobrepeso?. Quanto
maior o indice de massa corpdrea (IMC), maior o risco
de comorbidades?. Globalmente, o IMC médio tem
aumentado 0,4kg/m? por década®. No Brasil, a obesidade
afeta 17,5% da populacdo e a prevaléncia de obesidade
morbida (OM) (IMC=40kg/m?) aumentou em mais de
255% desde 19704,

Os gastos de saude elevam-se em proporcao
diretaaolMCtambém.Noanode2011, oscustosbrasileiros
da OM (US$ 64,2 milhdes) foram correspondentes a
23,8% de todas as despesas relacionadas a obesidade

(US$ 269,6 milhdes)?. Teoricamente, uma diminuicdo de
apenas 1% no IMC médio potencialmente pode levar
a uma reducdo substancial nos encargos econdémicos
nacionais impostos pela obesidade®.

A obesidade extrema se associa com grande
diminuicdo da expectativa de vida quando comparada
a de individuos com peso normal e as principais
causas de mortalidade sdo doencas cardiacas, cancer e
diabetes. Quando se calcula os anos de vida perdidos, os
numeros sdo preocupantes: na faixa de IMC de 40-45kg/
m?, a sobrevivéncia média é reduzida em 6,5 anos; na de
50-55kg/m?, em 9,8 anos e na faixa de 55-60kg/m?, em
13,7 anos’.
risco  sao
normalmente definidos pela superobesidade (SO),
IMC=50kg/m?, associada ao sexo masculino, idade >45

Obesos morbidos de alto
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anos e presenca de comorbidades graves. Tal populagao
representa um desafio em cirurgia baridtrica devido a
dificuldades técnicas e as altas taxas de mortalidade
e morbidade perioperatérias, que atingem 12% e
40%, respectivamente, no periodo poés-operatério
precoce®. De fato, o risco de mortalidade em 30 dias
aumenta exponencialmente de acordo com o ndmero
de comorbidades nesses pacientes: 0-1 comorbidade
(0,03%), 2-3 comorbidades (0,16%) e 4 comorbidades
(7,4%)°.

Paraminimizar esse risco, uma perdasignificativa
de peso pré-operatoria é essencial. Atualmente, as
estratégias vidveis para alcanca-la sdo dieta hipoca
medicamentos, hospitalizacdo e Baldo Intragastrico
(BIG)®™°. No entanto, a dieta de baixa caloria tem uma
consideravel taxa de evasao, a maioria dos medicamentos
contra a obesidade tem sido retirada do mercado
devido a efeitos colaterais sistémicos e a hospitalizacao
para um programa intensivo em ambiente controlado
é excessivamente onerosa'®. Assim, BIG tém sido
amplamente utilizados como uma ponte para cirurgia
bariatrica em pacientes SO de alto risco. Geralmente,
a meta estabelecida é 10% de Perda de Excesso de
Peso (10% PEP)™®, com efeitos positivos no risco pos-
operatorio, complexidade técnica e menores tempos
cirtrgicos, devido a uma diminui¢do no volume do figado
e tecidos adiposos, subcutaneo e visceral'', podendo
ainda melhorar os resultados da cirurgia apds um ano'. O
grau de reducao de risco parece estar relacionado ao
grau de perda ponderal, e pacientes com maiores IMC,
provavelmente se beneficiam mais's.

Em seis meses, BIG geralmente atingem a
meta de 10% PEP ou mais, proporcionando maior
controle de doencas relacionadas a obesidade e melhora
no perfil metabdlico, sem aumento compensatério dos
hormonios do apetite'®'#'e. De fato, é considerado um
procedimento seguro, com poucas complicagdes. Eventos
graves sdo excepcionais'’. Perfuracdo, a mais temida,
pode ocorrer no estdtmago (0,2%) ou esofago, mais
raramente, consequentes a implantacdo ou extracdo
endoscopica’?°. Obstrucdo intestinal é estimada em
0,2%"8. O principal efeito adverso é vomito, especialmente
nos primeiros dias pos-procedimento?'. Adicionalmente,
ha relatos de esofagite e gastrite diagnosticadas apds a
remocao do dispositivo??.

orica,

Contraindicacbes absolutas ao uso do BIG sdo
cirurgia gastrica prévia, grandes hérnias hiatais (=5cm),
gravidez, lesbes hemorragicas em potencial no trato
gastrointestinal superior, disturbios da coagulacdo e
doencas hepaticas graves. Contraindicacdes relativas
incluem cirurgia abdominal prévia, esofagite, doenca de
Crohn e transtornos psiquiatricos?.

Neste estudo, nosso objetivo é identificar a
eficacia, em curto prazo, dos BIG no tratamento de
pacientes OM de alto risco em uma estratégia de ponte
para cirurgia, avaliando-se sua tolerancia e complicacbes
NO NOsso centro.

METODOS

Este é um estudo-analise post-hoc de junho
de 2010 a junho de 2014, em um hospital publico em
Fortaleza-CE. O Comité de Etica institucional aprovou
o protocolo de pesquisa (Parecer ne 831.224), com
consentimento escrito dos pacientes e do hospital para
acesso aos registros médicos. Os participantes incluiram
pacientes adultos obesos moérbidos de alto risco que
eram refratdrios ao tratamento conservador, estavam
envolvidos no programa de perda de peso e foram
submetidos a insercdo de BIG como uma ponte para
cirurgia bariatrica. Excluiram-se aqueles com IMC<48kg/
m? ou com contraindicacbes ao baldo.

Cada paciente recebeu um unico baldo, que
podia ser repleto com 500cc de ar ou com 500-700cc de
liquido. Até outubro de 2012 foram implantados os BIG
de ar e, posteriormente, os de liquido, devido as mudancas
na disponibilidade desses dispositivos no hospital. A
insercao dos BIG se deu com sedacdo consciente assistida
por anestesiologista e a remogao com anestesia geral, sob
controle endoscépico direto, utilizando-se gastroscopios e
acessorios padrao (cateter-agulha, pingas de apreensao e
alcas de polipectomia). Realizou-se endoscopia digestiva
alta de rotina antes da implantacdo do BIG.

O protocolo de perda ponderal pré-operatoria
consistiu de acompanhamento ambulatorial multidisciplinar
(com cirurgides, internistas, nutricionistas, psicdlogos e
psiquiatras), implante de BIG, dieta hipocalérica (1000cal/
dia) e atividades fisicas. Além disso, havia consultas
regulares com o endoscopista bariatrico, semanalmente
no primeiro més poés-procedimento, quinzenalmente
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no segundo més e a partir dai, mensalmente, para
avaliacdo da eficacia e tolerancia. Inibidores de bomba
de proton foram prescritos durante a permanéncia do
BIG, associados a antieméticos e analgésicos durante as
primeiras duas semanas.

Todos os pacientes tiveram seu peso monitorado
antes da implantacdo do BIG, em cada consulta de
acompanhamento e no momento da extracao. Utilizando
métodos padrao de quantificacdo de perda de peso?,
como Peso Ideal correspondente ao IMC 25kg/m?e %PEP
a eficacia foi definida como ao menos 10% PEP.

Definiram-se  complicagbes como  efeitos
adversos atribuiveis ao BIG diagnosticados apés
duas semanas da insercdo, identificados durante o
acompanhamento ambulatorial. Em nossa experiéncia,
nauseas, vomitos e dor abdominal sdo muito comuns
em tal periodo, consequentes a acomodacao gastrica ao
corpo estranho, e facilmente tratados com medicacdo

oral. Portanto, ndo foram considerados complicacoes
neste estudo.

As variaveis estudadas compreenderam tipo de
BIG, tempo de permanéncia, complicacdes associadas,
%PEP, variacdo de peso e de IMC. Os autores utilizaram
o SPSS 20 para processar os dados. Os resultados
foram expressos como média + desvio-padrdo, a
comparacao entre grupos utilizou os testes T de Student
ou T emparelhado, conforme apropriado. Significancia
estatistica foi fixada em p<0,05.

RESULTADOS

Um total de 23 pacientes recebeu BIG e suas
caracteristicas sao mostradas na tabela 1. As principais
comorbidades no inicio do tratamento foram hipertenséo,
sindrome de apneia do sono e diabetes.

Tabela 1. Caracteristicas de pacientes obesos morbidos de alto risco tratados com BIG como ponte para cirurgia bariatrica.

N % Média+DP

Idade (anos)

19 -67 23 100 40,8+11,4
Sexo

Masculino 12 52,2

Feminino 11 47,8
Numero de comorbidades

0 7 30,4

1 5 21,8 147

2 4 17,4

3 7 30,4
Pratica de atividade fisica

Sim 8 34,8

Nao 15 65.2
Tipo BIG

Ar 15 65.2

Liquido 8 34,8

DP: desvio-padrao.

Os BIG tiveram tempo médio de permanéncia
de 5,5 meses e a maioria (65,2%) foi repleto de ar, com
uma perda média de 23,6kg (21,7% PEP) atingindo até
41kg (35,8% PEP). O IMC reduziu em média 8,3kg/

m?. Todos 0s parametros antropométricos, antes e apds 0s
BIG apresentaram diferenca estatisticamente significativa,
com p<0,0001. Os resultados estdo descritos na tabela 2.
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Tabela 2. Pardmetros antropométricos em obesos morbidos de alto risco antes e apos o uso dos BIG.

Antes Depois Resultados de perda de peso p
Peso (kg) 175.3+33.1 151.6+31,0
(média+DP) [122-238] (97-214] <0,0001
EP (kg) 112.0+26,0 88,3+24,9
(média=DP) [73,6-168.4] [48-136,1] <0,0001
IMC (kg/m?) 61,7£7,5 53.4+7,8
(médiaxDP) [48-78,6] [40,6-68,6] <0,0001
Reducao de IMC (kg/m?) 8,3+3.3
(média+£DP) [1.5-14,0]
Perda de peso (kg) 23,7+9,7
(média+DP) [4,3-41]
%PEP 21,7+8,9
(médiax£DP) [3.5-35,8]
Tempo BIG (meses) 5.5+1,4
(média+DP) [1-7]

DP: desvio padrao, EP: excesso de peso, PEP: perda de excesso de peso.

A eficacia dos baldes no nosso centro foi
de 91,3%. Todos, excetuando-se dois participantes,
superando a
10%PEP. A primeira falha se deu em uma paciente do
sexo feminino e, apesar de um tempo de permanéncia
do BIG de sete meses, ela alcancou 3,5%PEP (4,3kg) e
variacao de IMC de 1,5kg/m?. Ela ndo aderiu a prescrigao
de atividade fisica nem a dieta de baixa caloria. O outro

obtiveram sucesso clinico, meta de

insucesso se deu num homem com aderéncia satisfatoria
ao tratamento combinado durante os seis meses. No
entanto, ele obteve 9%PEP (13,5kg) e reducao de IMC
de 4kg/m?.

Dada a nossa pequena amostra, os testes
de comparacgdo realizados ndo atingiram significancia

estatistica. No entanto, observou-se uma tendéncia
de melhores resultados de PEP em pacientes
mais velhos (40-67 anos de idade) (23,1%PEP v.

20,3%PEP, p=0,465), adeptos a atividade fisica (22,3 %PEP
v. 21,3%PEP, p=0,820) e com mais comorbidades
(24,6%PEP v. 22,05%PEP, p=0,842). Ndo se notou
diferenca entre os dois tipos de balées em relacdo aos
parametros finais de peso.

Como descrito na tabela 3, nossa taxa de
complicacdo foi de 17,3%, compreendendo desconforto
abdominal (8,7%), deflacdo do baldo com migracdo
(4,3%) e intolerancia tardia com desidratacdo grave
(4,3%).

Tabela 3. Complicacbes de balbes intragastricos em pacientes obesos
morbidos de alto risco.

Complicacdes N %
Desconforto abdominal 2 8,7
Deflacao/obstrucdo BIG 1 4,3
Intolerancia tardia/desidratacéo 1 4,3
Sem complicacdes 19 82,7
Total 23 100

Os casos de desconforto abdominal foram
leves, os pacientes foram tratados conservadoramente e
experimentaram resolugdo gradual do sintoma. Por outro
lado, o paciente com deflacdo do baldo teve impactacao
no intestino delgado e obstrucdo, sendo submetido a
cirurgia para remocdo do dispositivo. Curiosamente, o
BIG permaneceu in situ durante o periodo de seis meses.
A intolerancia tardia ocorreu apés um més de uso do BIG
de liquido e o paciente desenvolveu vomitos intensos e
refratarios, agravados por desidratacdo e insuficiéncia
renal aguda. O tratamento incluiu hospitalizagdo e
extracdo do baldo. A cirurgia baridtrica foi realizada
durante a mesma admissdo, ap6s normalizacdo dos
parametros clinicos. Ainda assim, alcangou-se 18,9%PEP
(20kg) no pré-operatorio.

Em 82,7% pacientes
complicacbes e seus BIG foram extraidos quando

dos ndao houve
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programados, sem quaisquer dificuldades técnicas
descritas pelos endoscopistas. A maioria dos pacientes
(52,2%) foi submetida a cirurgia bariatrica (desvio
gastrico em Y-de-Roux) dentro do intervalo de um més
apos a extracdo dos baldes. Os demais foram submetidos
a cirurgia apoés esse intervalo, seguindo a programacao
dos cirurgides bariatricos.

DISCUSSAO

Existem varios estudos de BIG
heterogeneidade nos critérios de selecao quanto ao
IMC. A maioria deles define o limite inferior de IMC em
40kg/m?, com perdas de peso variando de 17 a 21 kg'62*>
28 Grande parte dos dados publicados refere-se ao BIG
da Orbera, enquanto ha uma relativa escassez de artigos
sobre o Heliosphere?®, um polimero de 30g recoberto por
silicone, com duas camadas interligadas por uma valvula,
diferente da maioria dos BIG liquidos, que também sao
feitos de silicone, mas pesam 500-600g%*3°. O BIG da
Medicone, que foi utilizado neste estudo, necessita maior

com

investigacdo, com poucos dados clinicos até agora.

Experiéncias com o Heliosphere (BIG de ar)
relatam perdas de peso em torno de 17kg. Sua tolerancia,
eficacia e resultados finais sdo equivalentes ao do
Orbera em pequenas série de casos®*3°, um achado que
também foi demonstrado em dois estudos controlados
comparando ambos os BIG, onde ndo se mostrou
diferenca significativa quanto aos parametros finais
de perda ponderal®®3’. Da mesma forma, nossa coorte
nao encontrou diferenca estatistica entre os dois baldes
nos parametros antropométricos finais. No entanto,
problemas técnicos com o BIG de ar sao repetidamente
enfatizados nos estudos: taxas consideraveis de deflacao
espontanea, remocao dificil devido ao tamanho
da valvula, com tempos de extracdo mais longos,
desconforto do paciente, passagem laboriosa pela
cardia ou faringe inferior e a necessidade ocasional de
procedimentos mais complexos como esofagoscopia
rigida ou cirurgia®®3'333637 Ao contrario da literatura
internacional, nossos endoscopistas nao descreveram
quaisquer desafios técnicos na retirada e acreditamos que
o motivo foi a extensa experiéncia prévia da equipe com
o uso do BIG.

Em comparacdo com dados anteriores, nos
relatamos maior perda de peso, com média de 23,6kg

(21,7%PEP), maximo de 41kg (35,8%PEP) e diminuicao
média de IMC de 8,3kg/m?. Os autores acreditam que
o0 maior peso inicial, nosso programa multidisciplinar
com acompanhamento regular e a motivacdo dos
participantes contribuiram para esses resultados. Além
disso, correlacionando-se com um estudo multicéntrico
nacional que descreveu diminuicdo média de IMC de
8,5kg/m? e 26,1kg de PEP (23,5% PEP) na amostra de
SO%*, nossos numeros sdo bastante semelhantes.

Osresultados de perda de peso foram excelentes
em 21 dos 23 pacientes (91,3% de eficécia), com duracao
média do tratamento de 5,5 meses. Recentemente, Gaur
et al.*® evidenciaram que os BIG parecem ser mais eficazes
no primeiro trimestre da terapia, com resultados médios
correspondentes a 80% do montante total perdido. A
pesquisa atual ndo explorou a cinética mensal de perda de
peso. No entanto, isso pode representar uma justificativa
para mudar o paradigma de seis meses de duragéo do
tratamento.

Este estudo mostrou uma tendéncia para maior
perda de peso em pacientes mais velhos, praticantes
de exercicios e pacientes com mais comorbidades. A
atividade fisica desempenha um papel importante no
cuidado de pacientes bariatricos, com recentes evidéncias
demonstrando que niveis mais elevados de atividade pré
e pods-operatoria associam-se a maiores perdas de peso®.
Idosos portadores de comorbidades graves, tais como a
diabetes tém alta probabilidade de perda ponderal*’.

Nosso indice global de complicacdes foi de
17.3%. A literatura cita uma gama de complicacbes
possiveis: intolerancia com remocao precoce (até 6,3%),
deflacdo e migracao (1,6-28,9%), dor abdominal (5,8-
11,6%), nduseas e vomitos (até 18%), efeitos colaterais
menores (0,2-1,27%) e alguns raros relatos de fatalidades
(0,07%)?3303%42 _No nosso estudo, observamos uma taxa
de 4,3% (um participante) de intolerancia tardia, resolvida
com a remocao do dispositivo. Muitos autores consideram
o vomito intrinseco a utilizacdo do baldo, especialmente
nas fases iniciais do tratamento. Seu aparecimento
ocorre dentro de horas, persistindo por alguns dias apds
0 posicionamento, como consequéncia da adaptagao
natural do estdbmago ao corpo estranho®*. Assim, a
intolerancia é caracterizada por vomitos que persistem
por periodos mais longos, geralmente associados a
desconforto abdominal. Estes sao sintomas desagradaveis
que podem levar a insatisfacdo do paciente ou a falta de
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motivacao para continuar a terapia. Simultaneamente, os
pacientes que ndo experimentam estes sintomas podem
se recusar a seguir as modifica¢des dietéticas, culminando
com perdas de peso abaixo do nivel esperado®. No
entanto, quando intenso o suficiente (hiperémese),
o vbmito pode desencadear uma sequéncia perigosa
de desequilibrio eletrolitico/desidratacao/insuficiéncia
renal, caracterizando indicacdo para retirada do BIG, se
refratarios ao tratamento conservador®#4. Tal cadeia de
eventos aconteceu em nosso paciente, levando os autores
a optarem pela remocdo precoce do BIG. Por outro
lado, nossos dois participantes (8,7%) com desconforto
abdominal foram tratados com sucesso.

Tivemosum caso (4,3%)de deflacdoespontanea
do BIG, complicado por migracdo e obstrucao intestinal. A
deflacdo é um fendmeno bem conhecido, comum a
todos os tipos existentes de baldes. O Unico fator de risco
postulado é a permanéncia do implante excedendo a

ABSTRACT

data de retirada recomendada, com maior suscetibilidade
a disfuncao e vazamento do dispositivo®. Quanto mais
tempo permanece in situ, maior a probabilidade de danos,
como erosdes na superficie do silicone**. Diagnosticar um
vazamento de BIG liquido é relativamente simples, dada a
urina de coloracdo azulada, como resultado da excrecdo
de azul de metileno. No entanto, diagnosticar a rotura
espontanea de um BIG de ar é um desafio, porque é
geralmente um processo assintomatico. Com frequéncia,
apenas as complicacdes posteriores sdo detectadas, como
fleo mecanico ou perfuracbes®.

Em conclusdo, a atual eficicia de baldes
intragastricos em pacientes obesos moérbidos de alto
risco em nosso centro é 91,3%, com sucesso clinico e
tolerancia satisfatérios. Nosso perfil de complicagdes esta
dentro das taxas publicadas. Bales intragastricos podem
ser usados efetivamente, em associacdo com dieta, como
ponte para a cirurgia no nNosso centro.

Obijective: to assess the short-term efficacy, tolerance and complications in high-risk morbidly obese patients treated with an intragastric
balloon as a bridge for surgery. Methods: we conducted a post-hoc analysis study in a Brazilian teaching hospital from 2010 to 2014,
with 23 adult patients with a BMI of 48 kg/m?, who received a single intragastric air or liquid balloon. We defined efficacy as 10% excess
weight loss, and complications, as adverse events consequent to the intragastric balloon diagnosed after the initial accommodative period.
We expressed the anthropometric results as means + standard deviation, comparing the groups with paired T/Student’s T tests, when
appropriate, with p < 0.05 considered statistically significant. Results: the balloons were effective in 91.3% of the patients, remained in
situ for an average of 5.5 months and most of them (65.2%) were air-filled, with a mean excess weight loss of 23.7kg + 9.7 (excess weight
loss 21.7% + 8.9) and mean BMI reduction of 8.3 kg/m? + 3.3. Complications (17.3%) included abdominal discomfort, balloon deflation
and late intolerance, without severe cases. Most of the participants (82.7%) did not experience adverse effects. We removed the intragastric
balloons in time, without intercurrences, and 52.2% of these patients underwent bariatric surgery within one month. Conclusion: in our
center, intragastric balloons can be successtfully used as an initial weight loss procedure, with good tolerance and acceptable complications
rates.

Keywords: Gastric Balloon. Risk. Obesity, Morbid. Bariatric Surgery.
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