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RESUMEN

Introduccion: la obesidad es una pandemia de alta mor-
talidad. Su tratamiento es multidisciplinario y tiene como
base el cambio del estilo de vida con un beneficio limitado,
por lo que en la mayoria de los casos es necesario realizar
otras intervenciones. El uso de dispositivos intragéstricos
colocados por endoscopia es un método en el tratamiento
para la pérdida de peso, principalmente cuando el paciente
no es apto o0 no acepta una intervencion quirurgica. Objeti-
vo: evaluar los resultados del tratamiento con el dispositivo
intragastrico Spatz-3® en un periodo de cuatro a 12 meses.
Material y métodos: se analizaron los resultados de un
estudio longitudinal para evaluar la eficacia del dispositivo
intragéstrico Spatz-3® en un centro endoscopico privado en
el norte de México. Se analizaron 27 pacientes del género
femenino en un periodo comprendido entre enero de 2019
y diciembre de 2021, a quienes se les coloco el dispositivo
Spatz-3®. Resultados: se observo una disminucion del
peso total en promedio de 14.2 kg (14.6% del peso total cor-
poral y 37.6% del exceso de peso perdido) a los 12 meses.
Aunque estos resultados estan por debajo de lo reportado
por otros estudios con tratamiento quirdrgico (manga
gastrica, bypass gastrico), el dispositivo intragastrico tiene
una efectividad mas alta comparada con las intervenciones
conservadoras basadas en el cambio del estilo de vida del
paciente. Conclusion: el dispositivo intragéstrico Spatz-3®
mostrd una reduccion considerable del peso total, siendo
ademas un método con menor tasa de complicaciones y
completamente reversible.

ABSTRACT

Introduction: obesity is a high-mortality pandemic. Its
treatment is multidisciplinary and is based on lifestyle
changes with limited benefit. The use of intragastric devices
is atreatment for weight loss, especially when the patient is
unfit or denies surgery. Objective: to evaluate the results of
treatment with the intragastric device Spatz-3® in a period
of 12 months. Material and methods: a longitudinal study
is carried out to evaluate the efficacy of the intragastric
device Spatz-3® in a private endoscopic center in northern
Mexico; and 27 female patients were analyzed between
January 2019 and December 2021. Results: an average
decrease in total weight of 14.2 kg (14.6% of total body
weight and 37.6% of excess weight lost) was observed at
12 months. Despite a lower effectiveness than that reported
in surgical treatment, DIG has a higher effectiveness
compared to conservative interventions based on changing
the patient’s lifestyle. Conclusion: the intragastric device
Spatz-3® showed a considerable reduction in total weight,
being also a method with a lower rate of complications and
completely reversible.
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INTRODUCCION

a obesidad es la enfermedad que genera

mas muertes en el mundo (hasta 12.3%
durante 2016). Su mortalidad esta en relacion
con sus comorbilidades, principalmente: dia-
betes, hipertension y dislipidemia.’ En México
se considera un problema de salud publica, sin
importar el nivel socioeconémico ni la region
la prevalencia de obesidad sigue en aumento.
Actualmente en México, la prevalencia de
sobrepeso es de 39.1%, obesidad 36.1% y
adiposidad abdominal 81.6%."

La obesidad mérbida es una condicion que
requiere de atencién estructurada y capacidad
especifica, lamentablemente no se cuenta con
estas condiciones en la mayor parte de Méxi-
co." El manejo de la obesidad incluye mediadas
conservadoras como la modificacién del estilo
de vida (dieta y ejercicio), esta medida tiene
poco apego por parte de los pacientes y en con-
secuencia, una eficacia limitada y reversible. El
éxito discreto de las medidas iniciales contra la
obesidad obliga a buscar otras alternativas, los
procedimientos de cirugia baridtrica son una
de las medidas preferidas para el tratamiento
de la obesidad; sin embargo, sélo 1% de los
pacientes obesos (con criterios para a cirugia
baridtrica) podran tener acceso a estos proce-
dimientos.” Por lo tanto, los procedimientos
intervencionistas no-quirdrgicos son alternati-
vas para el tratamiento y estan aumentado su
popularidad por la seguridad que proyectan y
por la efectividad comprobada.?

Los dispositivos intragastricos de tipo baldn
(DIG) se consideran una alternativa segura
y con mejor tasa de éxito que las medidas
conservadoras. Estos DIG (de colocacién ré-
pida y minimamente invasiva) son terapias de
restriccion que limitan la ingesta de alimento,
inducen saciedad temprana, aumentan el
tiempo de vaciamiento gastrico y reducen el
ingreso caldrico (con la subsecuente pérdida
de peso).* También se ha documentado que
los DIG disminuyen la secrecién de ghrelina,
ayudando en el control de comorbilidades
como la diabetes, dislipidemia e higado graso
no-alcohdlico (HGNA).

Los DIG se han redisefado continuamente
para aumentar la pérdida de peso, mejorar la
tolerancia del paciente y disminuir las compli-

caciones. La confeccion ideal de los DIG debe-
ra cumplir con ciertas caracteristicas: material
suave y duradero, bajo potencial ulcerogénico,
marca radiopaca para el seguimiento e iden-
tificacion, posibilidad de ajustar su tamafo y
extraccion simple.? Existen varios dispositivos
de este tipo como: Orbera®, Obalon®, ReS-
hape®, Elipse® y Spatz-3®, entre otros. Estdn
confeccionados con silicona y son ocupados en
su interior por aire o liquido (tefido con azul
de metileno) con volimenes que van de 500 a
900 ml. El tiempo que puede durar esta terapia
dentro del estémago va de seis a 12 meses.”
Los procedimientos bariatricos, inde-
pendientemente de la técnica realizada, se
consideran de calidad si cumplen con los si-
guientes objetivos: reducir el peso patoldgico,
mantenerlo en el tiempo, mejorar o curar las
comorbilidades que reducen la vida del pacien-
te obeso, mejorar la calidad de vida e inducir
un ndmero minimo de secuelas.® El objetivo
de este estudio es medir el efecto que tiene
el DIG Spatz-3® (Medical Great, Neck NY.) en
una muestra de mujeres en un centro médico
endoscopico privado al norte de México.

MATERIALY METODOS

Se realizé un estudio longitudinal y analitico
en una muestra de pacientes femeninos so-
metidos a terapia con el DIG Spatz-3® en una
unidad privada de bariatrfa en Ciudad Juarez,
Chihuahua (OrmaMed-International Surgical
Services) durante el periodo de enero de 2019
a diciembre de 2021.

Los criterios de seleccion fueron: género
femenino, mayores de 18 afos, cumplir con
ajuste del balén a los cuatro meses y con el
retiro del balon a los 12 meses de tratamiento.
Criterios de exclusion: pacientes que no auto-
rizan los laboratorios de control, Glcera gastrica
activa o reciente, cirugfa gdstrica previa, varices
esofagicas y/o gastricas, hernia hiatal > 5 cm,
uso de anticoagulantes. Criterios de elimina-
cién: pacientes que hicieran ajustes y/o retiro
del balén en otra unidad.

Se evaluaron las siguientes variables: edad,
peso ideal, talla, peso actual, indice de masa
corporal (IMC), exceso de peso corporal total,
exceso de peso perdido (EPP), porcentaje de
EPP (%EPP), peso corporal perdido, porcentaje
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del total del peso corporal perdido (%TPP),
glucosa en ayuno, triglicéridos, lipoproteinas
de alta densidad (HDL), aspartato aminotrans-
ferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT),
hemoglobina glucosilada (HbA1c).

El peso ideal se calculé mediante la férmula:
peso ideal = IMC ideal x talla?. En caso de
mujeres, el IMC ideal es de 21.5 kg/m?. Para el
célculo de exceso de peso corporal se utilizé la
férmula: exceso de peso corporal = peso real -
peso ideal. Para el calculo del %EPP se utilizé la
férmula: %EPP = (EPP x 100)/exceso de peso.

Para el procedimiento de colocacién del
DIG Spatz-3® se firma la hoja de consenti-
miento informado y bajo sedacién en posicion
decubito lateral izquierdo se evalué la cavidad
gastrica con equipo de endoscopia Fujinon
EPX-4400®, luego se introduce el DIG Spatz-3®
verificando que se encuentre en la cavidad gas-
trica, entonces se le instila un volumen inicial
de 500 cm?3 (solucién salina tefida con azul de
metileno) y después de unas horas de obser-
vacion se egresa y se monitoriza por teléfono.
Posteriormente, al cumplir cuatro meses de
tratamiento, se cita para ajustar el balén (hasta
completar los 900 ml de solucion salina tenida
con azul de metileno). Al cumplir los 12 meses
de tratamiento, se cita a la paciente, se vuelven
a medir las variables y se retira el balén.

Se utiliz6 el software IBM SPSS® version 24
(Chicago, IL), se utilizaron los promedios como
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medida de tendencia central y la desviacion
estandar (DE) como medida de dispersion. Se
compararon los promedios con la prueba de t
de Student para variables de comportamiento
normal en muestras relacionadas y la prueba de
Wilcoxon para variables de comportamiento no-
normal en muestras relacionadas. Se considerd
estadisticamente significativo cuando el resulta-
do del valor de p fue menor de 0.05. Para definir
el comportamiento de cada variable cuantitativa
se utiliz6 la prueba Kolmogérov-Smirnov.

RESULTADOS

Se incluyeron 27 pacientes femeninos con un
promedio de edad de 45.4 + 10.6 afos, talla
1.63 = 4 cm, e IMC 36.5 = 2.7 kg/m?. Se
calculé un peso ideal de 57.4 = 2.9 kg y un
exceso de peso promedio de 40.1 = 7.1 kg.
En la Tabla 7 se observan las diferencias en las
variables a la colocacién del balén durante el
ajuste (cuatro meses) y al retiro del dispositivo a
los 12 meses. En la Figura 1 se observa la evolu-
cién promedio de las pacientes con respecto al
peso inicial, peso al ajuste y peso al finalizar la
terapia y también se observa el exceso de peso
(en kg) inicial, el exceso de peso al ajuste y el
exceso de peso al terminar la terapia.

Enla Tabla 2 se observa como se modificaron
las variables a los cuatro meses de tratamiento en
comparativa con el estado previo al tratamiento.

Tabla 1: Cambios en las variables durante el tratamiento con balén Spatz-3®.

Variable Inicial DE Ajuste DE Retiro DE
Peso (kg) 97.5 7.9 88.6 8.3 83.3 11.9
IMC (kg/m?) 36.5 2.7 33.2 3.4 31.2 44
Exceso de peso (kg) 40.1 7.1 31.2 8.5 25.9 11.7
Glucosa (mg/dI) 98.0 21.4 90.3 22.9 99.7 41.7
Triglicéridos (mg/dl) 148.6 54.3 125.6 67.9 139.0 84.9
HDL (mg/dl) 65.8 46.8 48.4 9.5 52.1 12.5
AST (UN) 21.7 8.2 29.8 13.8 22.8 6.7
ALT (U/l) 30.8 10.2 26.7 10.5 23.6 9.9
HbALc (%) 6.4 1.3 6.5 1.2 6.3 18

DE = desviacion estandar. IMC = indice de masa corporal. HDL = lipoproteinas de alta densidad. AST = aspartato
aminotransferasa. ALT = alanina aminotransferasa. HbAlc = hemoglobina glucosilada.

Fuente: archivo electrénico OrmaMed.
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Figura 1: Representacion grdfica de la pérdida de
peso total y la pérdida del exceso de peso durante
la terapia, al inicio, a los cuatro meses y a los 12
meses con el dispositivo intragastrico (DIG).

Se observé una disminucién del peso corporal
total en promedio de 8.9 + 5.7 kg (p < 0.001)
que representa una pérdida de 9.1% del total
del peso corporal perdido %T del paciente y una
disminucion del %EPP de 23.1% + 14.6%, una
disminucién del IMC de 3.3 kg/m? (p < 0.001).
Los niveles de glucosa y triglicéridos también se
redujeron de manera significativa a los cuatro
meses de tratamiento. Sin embargo, los niveles
de HDL, las enzimas hepadticas y la HbATc no
mostraron un ajuste significativo.

En la Tabla 3 se describe a los pacientes al
término de la terapia con el DIG (12 meses).
Se observé una disminucion del peso total en
promedio de 14.2 = 8.5 kg (p < 0.001), lo
que representa 14.6% de pérdida de peso total
y representa 37.6% =+ 26.2% del %EPP. Una
disminucién del IMC de 5.3 kg/m? (p < 0.001).
Los niveles de AST y ALT lograron disminuir sus
niveles de manera estadisticamente significa-
tiva, mientras que la glucosa, los triglicéridos,
HDL y HbATc no mostraron ajuste significativo.

DISCUSION

La obesidad es una enfermedad compleja de
tratar, debemos recordar que el tratamiento

médico (conservador, endoscopico o quirdrgi-
co) tendra una alta tasa de fracaso si se conside-
ra como terapia Unica. Es de suma importancia
que el paciente lleve un seguimiento estricto
por un equipo multidisciplinario y prever los
mecanismos de ansiedad que van a provocar
nuevos habitos que limitan la pérdida de peso
y condicionan el fracaso, incluso de las terapias
baridtricas mas radicales.

Aunque el %TPP no traduce la pérdida
de peso proporcional para los pacientes, ésta
se ha documentado y Klingler refiere que, de
manera general, los pacientes sometidos a los
DIG (de cuatro a 12 meses) tienen un %TPP
promedio de 6 a 15%.” En este sentido, el %EPP
representa mejor esa disminucion de pesoy de
manera general la Asociacién Americana de
Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) recomienda
que los DIG tengan un %EPP en promedio de
25% a los seis meses de terapia.® Con estos
néimeros y recomendaciones podemos analizar
los resultados.

Aunque los estudios internacionales mues-
tran que los DIG son efectivos reduciendo
hasta 58% del %EPP a los seis meses,? nuestros
resultados revelan la probable realidad en la
mayoria de los centros donde los DIG son de
uso frecuente. Nuestro andlisis evidencia que
durante el tratamiento con el DIG Spatz-3®
se logra bajar en promedio a los 12 meses de
tratamiento cerca de 14.2 kg, que es 14.6% del
peso corporal total y 37.6% del %EPP, acorde a
lo publicado por Klingler y a lo establecido por
la ASGE.” Esta pérdida de peso representa en
nuestra muestra de pacientes una reduccién del
IMC promedio de obesidad grado Il a obesidad
grado | (36.5 versus 31.2 kg/m?, p < 0.001).

En un estudio realizado con el balén Or-
bera®, el promedio de peso perdido a los seis
meses fue de 14.7 kg,? en comparacién con
nuestros resultados evidentemente mas bajos a
los cuatro meses (8.9 kg), mientras que después
del ajuste se alcanzé el umbral de 14 kg a los
12 meses de tratamiento. Sin embargo, los 14.7
kg en seis meses (con Orbera®) representaron
32.1% de %EPP versus 14.2 kg en 12 meses
(en nuestro estudio), que representé 37.6% del
%EPP, esta diferencia fue de 5.5% a favor de la
terapia de 12 meses. Otro estudio realizado con
el dispositivo ReShape® mostré una %TPP de
15.4%,” cifra ligeramente mayor de 14.6% de

Cirujano General 2022; 44 (3): 109-115

www.medigraphic.com/cirujanogeneral



Ortiz-Ruvalcaba Ol y cols. Andlisis preliminar de la efectividad del balén Spatz-3®

pérdida de peso corporal total que se obtuvo
en nuestro estudio. En otro estudio realizado
en México el promedio de peso perdido fue
de 10.7 kg en una terapia de ocho meses con
DIG,® promedio ligeramente menor que lo
obtenido por nuestro grupo.

En muestras mayores de pacientes (1,523
pacientes) se ha evaluado la eficacia de los
distintos DIG disponibles, donde se observé
un %EPP de 17.9% y un %TPP de 4.4%.° Estos
resultados revelan promedios inferiores a los
que mostramos en este estudio (%EPP 37.6%y
%TPP 14.6% respectivamente). Los promedios
mayores en nuestro estudio se podran deber
a que la muestra es pequefia en comparacion
con los més de 1,500 pacientes evaluados y
que cuando la muestra de estudio se amplia,
el poder estadistico se estabiliza. Sin embargo,
nuestro estudio es preliminar y seguiremos
documentado hasta obtener resultados més
estables y confiables.

En otro estudio realizado por Nucci en Italia
con Spatz-3%, el promedio de pérdida de peso
en 138 pacientes a 12 meses fue de 24.8 kg, '’
casi el doble de lo mostrado por nuestro analisis
(14.2 kg a los 12 meses). En otros estudios con
Spatz-3® se ha observado que el %EPP a 12
meses va desde 45.8 hasta 56.7%,° estos resul-
tados son excelentes y revelan qué tan grande
puede ser el beneficio a nivel individual. En
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nuestro estudio hubo una paciente que tuvo
un %EPP de 67%, este resultado no se puede
inferir, pero si demuestra que algunos pacientes
tendrén una respuesta evidentemente mejor.

Aunque los niveles de glucosa en ayuno
lograron reducirse de manera significativa a
los cuatro meses, este resultado no se pudo
corroborar a los 12 meses de tratamiento con
el DIG Spatz-3®, ni tampoco se observé reduc-
cioén significativa en los niveles de hemoglobina
glucosilada, por lo que no pudimos mostrar
mejora en el perfil metabélico de las pacientes
al término del tratamiento. Sin embargo, de-
bemos recordar que es un estudio preliminar
que debera consolidar los resultados en una
muestra adecuada.

Se reportan pocas complicaciones con
respecto a los DIG como son: retiro temprano
del DIG por intolerancia o dolor (de 4 a 7%),
nauseas y vomitos (de 30% a 50%), ruptura del
balén (de 4.1 a 15.8%).? Las complicaciones
graves son escasas (0.84%) y la mayoria se
resuelven con tratamiento endoscépico, requi-
riendo cirugfa en 0.07%, sin aparente morta-
lidad relacionada.'" Entre las complicaciones
de consideracién estan: sangrado, ulceracién
y perforacion géstrica,'? perforacién esofagica
por desgarro,'" sindrome de obstruccién de
salida gastrica.’® Por lo general, las compli-
caciones durante la terapia a mediano plazo

Tabla 2: Evolucion de los pacientes al ajuste del balon Spatz-3® a los cuatro meses.

Variable Inicial DE Ajuste DE Diferencia p
Peso (kg) 97.5 79 88.6 8.3 8.9 <0.001
IMC (kg/m?) 36.5 2.7 33.2 34 3.3 <0.001
Exceso de peso (kg) 40.1 7.1 31.2 8.5 8.9 <0.001
Glucosa (mg/dl) 98.0 214 90.3 22.9 7.7 0.002
Triglicéridos 148.6 54.3 125.6 67.9 23.0 0.002
(mg/dl)

HDL (mg/dl) 65.8 46.8 48.4 9.5 17.4 0.070
AST (U 27.7 8.2 29.8 13.8 2.1 0.180
ALT (U/l) 30.8 10.2 26.7 10.5 4.1 0.080
HbAlc (%) 6.4 13 6.5 1.2 0.1 0.300

DE = desviacion estandar. IMC = indice de masa corporal. HDL = lipoproteinas de alta densidad. AST = aspartato
aminotransferasa. ALT = alanina aminotransferasa. HbAlc = hemoglobina glucosilada.

Fuente: archivo electrénico OrmaMed.
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Tabla 3: Resultado final al término del tratamiento de 12 meses con el balén Spatz-3©.

Variable Inicial DE Retiro DE Diferencia p
Peso (kg) 97.5 7.9 83.3 11.9 14.2 <0.001
IMC (kg/m?) 36.5 2.7 31.2 4.4 5.3 <0.001
Exceso de peso (kg) 40.1 7.1 25.9 117 14.2 <0.001
Glucosa (mg/dl) 98.0 214 99.7 41.7 -1.7 0.300
Triglicéridos 148.6 54.3 139.0 84.9 9.6 0.200
(mg/dI)

HDL (mg/dl) 65.8 46.8 52.1 12,5 13.7 0.700
AST (UN) 27.7 8.2 22.8 6.7 4.9 0.009
ALT (U/l) 30.8 10.2 23.6 9.9 7.2 0.002
HbALc (%) 6.4 13 6.3 1.8 0.1 0.200

DE = desviacion estandar. IMC = indice de masa corporal. HDL = lipoproteinas de alta densidad. AST = aspartato
aminotransferasa. ALT = alanina aminotransferasa. HbAlc = hemoglobina glucosilada.

Fuente: archivo electrénico OrmaMed.

tienen su base en la pérdida de seguimiento
del paciente (tanto del proveedor del servicio
como descuido del propio paciente). En nuestro
estudio se observé dolor posterior a la coloca-
cion en 10% de las pacientes (que no amerité
el retiro de éste), nduseas y vomito en 60% de
las pacientes (manejadas con medicamentos
antieméticos) y esofagitis de hasta 40% de las
pacientes (probablemente en relacién con un
mal apego al tratamiento con inhibidores de
bomba de protones).

Estos resultados con respecto al %EPP mues-
tran ndmeros reales de un centro bariatrico en
el norte de México. Estos resultados son menos
satisfactorios que los expuestos en otros trabajos
de investigacion; sin embargo, estos nimeros
otorgan informacién ética obtenida en una po-
blacion especifica y no evocan falsos resultados.

Conocemos las limitaciones del uso del
IMC como un indicador de obesidad o de
riesgo de comorbilidades asociadas, ya que es
poco preciso para evaluar la adiposidad a nivel
individual y para especificar su localizacion;'*
sin embargo, continGa siendo un marcador
vigente, aunque con tinte subjetivo. La circun-
ferencia de cintura es un indice que permite
evaluar la grasa visceral y caracterizar mejor
este rubro,'® lamentablemente no tenemos esta
variable al momento del estudio, misma que
serd incluida en préximos reportes.

Los predictores de éxito del tratamiento con
los DIG van de la mano con la disminucién del
peso, lo clasifican como %TPP y como %EPP;
sin embargo, estas dos medidas se enfocan
en diferentes areas de estudio. El %TPP en
un rango de 5-15% expresa una reduccion en
la morbilidad relacionada al peso,® mientras
que el %EPP determina el éxito o fracaso de
la terapia y lo clasifica como < 20% resultado
insatisfactorio, de 20 a 50% como buen resulta-
doy > 50% como un muy buen resultado."®”
En nuestro estudio la disminucién del %TPP
fue de 14.6% y un %EPP de 37.6%, dentro
de las clasificaciones antes mencionadas los
resultados obtenidos en este estudio se definen
como exitosas, pues cumplen con los rangos
establecidos.®

La importancia del éxito de estos dos
criterios varfa dependiendo del objetivo de
estudio, tomando en cuenta el punto de
vista quirdrgico en caso de que el uso de la
terapia con DIG sea un predecesor de alguna
otra intervencién quirdrgica, se emplea prin-
cipalmente el rango de éxito con base en el
%EPP, mientras que aquellos pacientes que
rechacen alguna otra intervencion y el objetivo
terapéutico sea mejorar el pronéstico de vida
y reducir la morbimortalidad, se considera la
disminucion del peso total como un valor de
prediccion esperada.'®
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CONCLUSIONES

La reduccién de peso de manera significativa
utilizando el DIG Spatz-3® estd documentada
en este estudio preliminar. Aunque la reduccién
no es espectacular como en los procedimien-
tos bariatricos quirtrgicos, el DIG Spatz-3®
representa una opcion segura y reversible
para los pacientes que estan en puente previo
a un procedimiento quirdrgico, pacientes que
no desean un procedimiento quirdrgico, o
pacientes con obesidad que desean disminuir
su peso e IMC sin someterse a los riesgos y
morbimortalidad que pueden tener otros pro-
cedimientos definitivos.
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