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Abstract

Initial human experience with a restrictive, duodenal-jejunal by-pass liner for the
treatment of morbid obesity

Background: The EndoBarrier™ Gastrointestinal Liner creates an endoscopic duodenal-jejunal bypass
leading to weight loss in morbidly obese patients. Aim: To evaluate the safety and efficacy of the EndoBarri-
er™ with a 4 mm restrictor in morbidly obese patients. Material and Methods: Ten obese patients aged 18 to
54 years (eight women) with a body mass index (BMI) ranging from 35.8 to 45 kg/m? were enrolled. Patients
were followed for 12 weeks after the placement of the device, when it was removed. Outcomes measured
were percent excess weight loss (%EWL), minor and major adverse events. Results: The mean implant time
was 33 £ 4 minutes with a mean fluoroscopy time of 14.8 = 3 minutes. There were no major adverse events.
Periodic episodes of nausea and vomiting lead to the endoscopic dilation of the restrictor hole with a 6 mm
balloon between 2nd and 8th weeks in seven patients (70%). One subject required a second dilation with a
10 mm balloon. The device was endoscopically removed at the 12" week in all patients. The mean removal
time was 47 £ 53.8 minutes (range 10-155 minutes). At week 12, BMI decreased from 40 + 3.9 to 34.5 +
3.1 kg/m?, and %EWL was 39.8% (range, 21.7% - 65.3%). The mean total weight loss was 16.7 = 4.4 kg.
Conclusions: The EndoBarrier™ Gastrointestinal Liner with the addition of a duodenal restrictor is a safe
and effective short-term treatment for morbidly obese patients.
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Resumen

Introduccion: El dispositivo gastrointestinal endoscopico EndoBarrier™ crea un by-pass duodeno-
yeyunal permitiendo la pérdida de peso en pacientes obesos morbidos. El objetivo del estudio fue evaluar la
seguridad y eficacia del EndoBarrier™ con un restrictor de 4 mm en los pacientes obesos morbidos. Método:
Fueron enrolados diez pacientes durante un periodo de 12 semanas a los que se les implant6 el EndoBarrier™.
Se analizo pérdida de exceso de peso (Y EWL) y eventos adversos menores y mayores. Al completar las 12
semanas los dispositivos fueron explantados. Resultados: De los diez pacientes, ocho fueron mujeres. La
edad fue 34,9 (rango, 18-54) afios, el IMC basal fue 40 kg/m? (rango, 35,8-45 kg/m?). El tiempo promedio de
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implante fue 33 + 4 minutos con un tiempo de fluoroscopia de 14,8 + 3 minutos. No hubo eventos adversos
mayores. Los episodios periddicos de nduseas y vomitos llevaron a realizar dilatacion endoscdpica del orificio
del restrictor con un baléon de 6 mm entre la 2% y 8" semanas en siete (70%) pacientes. Un paciente requirid
una segunda dilatacion con un baléon de 10 mm. El dispositivo fue removido endoscopicamente a la semana
12 en los diez pacientes. El tiempo de explante fue 47 (rango, 10-155) minutos. A la semana 12 el IMC fue
34,2 kg/m? (p < 0,0012) y el %EWL fue 39,8% (rango, 21,7-65,3%). El promedio de pérdida total de peso
fue 16,7 + 4,4 kg. Conclusion: El dispositivo gastrointestinal EndoBarrier™ con la adicion de un restrictor
duodenal es seguro y efectivo en el tratamiento a corto plazo en los pacientes obesos mérbidos.
Palabras clave: Obesidad, cirugia endoscdpica, cirugia bariatrica.

Introduccion

Material y Método

Actualmente existe una alta incidencia de obesi-
dad moérbida que va en aumento; en Chile el 23,2%
de la poblacion es obesa y el 1,3% presenta obesidad
morbida'. El tratamiento médico tiene una efecti-
vidad cercana al 5-10% de pérdida del exceso de
peso, pero sin lograr mantener los resultados a largo
plazo®®. Asimismo han aumentado las alternativas
quirtrgicas para bajar de peso, logrando un 50-75%
de disminucion del exceso de peso y con resultados
satisfactorios a corto y largo plazo**’. Sin embargo,
en este grupo de pacientes el tratamiento quirrgico
representa un alto riesgo perioperatorio que se logra
reducir significativamente con una disminucion del
10% del peso previo a la cirugia®®-14,

Para lograr esta baja de peso preoperatoria exis-
ten distintas estrategias, en los ultimos afios se ha
desarrollado y han sido comunicados los resulta-
dos de un dispositivo endoscopico con funcion de
bypass duodeno yeyunal que produce malabsorcion
intestinal en este segmento®!'52°.

El objetivo de este trabajo es analizar los resul-
tados del dispositivo endoscopico restrictivo y mal
absortivo EndoBarrier™, siendo ésta la primera
experiencia de este tipo de dispositivo endoscopico
en humanos.

EndoBarrier™

El dispositivo endoscopico estd formado por un
tubo impermeable de fluoropolimero que se extiende
61cm. dentro del intestino delgado (Figura 1). En su
extremo proximal tiene un anclaje de nitinol utiliza-
do para fijar el dispositivo de modo reversible a la
pared duodenal y que ademas posee hilos de polipro-
pileno, los que permitiran explantarlo. En la misma
porcion proximal cuenta de una placa con un orificio
de 4 mm, que actia como barrera enlenteciendo el
vaciamiento gastrico. El orificio restrictor puede ser
dilatado con balones llamados TTS (through the
scope), especialmente disefiados para dilatarlo hasta
5,7 6 9 mm llegando eventualmente a dilatar com-
pletamente el restrictor. El anclaje del dispositivo
es al bulbo duodenal, con paso de las sales biliares
por fuera del mismo, entre la pared duodenal y el
dispositivo, mezclandose con los alimentos mas alla
del dispositivo.

Este se encuentra montado y colapsado dentro de
una capsula que es introducida a través de un catéter
por via endoscépica. Una vez localizada ésta en el
duodeno, el dispositivo es liberado de la capsula y
desplegado con la ayuda de una bola atraumatica a
medida que se avanza con el catéter a través de ¢él.

Localizacion del
restrictor

Barbas

Anclas

Hilos de traccion

Orrificio
restrictor

Figura 1. A: Extremo proxi-
mal del dispositivo endoscopi-
co EndoBarrier™. B: Vision
superior del orificio restrictor
dilatable de 4 mm de diametro.
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El despliegue y anclaje del dispositivo es guiado y
confirmado por fluoroscopia para verificar la posi-
cion. Finalmente se retira el catéter. La duracion del
procedimiento, de la fluoroscopia y los eventos ad-
versos ocurridos durante el mismo son registrados.

El explante se realiza con un endoscopio dotado
de un sistema protector para retirar cuerpos extrafios
y, por medio de un catéter, con un sujetador que tira
de los hilos del extremo proximal del dispositivo,
colapsandolo y permitiendo su retiro.

Tipo de estudio
Estudio prospectivo con muestra seleccionada
mediante criterios de inclusion y exclusion.

Pacientes

Fueron seleccionados aleatoriamente diez pacien-
tes obesos morbidos candidatos para bypass géstrico
del total de pacientes que habian consultado durante
el ultimo afo en el Centro de Tratamiento de la
Obesidad de nuestro centro y que cumplian con los
criterios de inclusién y con ninguno de los criterios
de exclusion.

Se definid6 obesidad morbida segliin las guias
clinicas del National Institutes of Health 19988, es
decir, pacientes con IMC > 35 kg/m? con comorbi-
lidades o IMC > 40 kg/m? independientemente de
sus comorbilidades.

El protocolo del estudio fue aprobado previa-
mente por el comité de ética de nuestra institucion.
Los criterios de inclusion y exclusion se detallan en
la Tabla 1.

A todos se les realiz6 examen fisico general y
segmentario al ingresar al protocolo, fueron registra-
dos sus datos personales, peso, talla, circunferencia
de cintura y de cadera. Se les realiz6 electrocardio-
grama, radiografia de térax, ecografia abdominal
y cintigrama de vaciamiento gastrico, endoscopia,
hemograma, pruebas de coagulacion, perfil lipidico,
amilasa, lipasa, glicemia y subunidad B-HCG en las
mujeres.

La dislipidemia fue catalogada segun el Adult
Treatment Panel III (ATP III)?'.

Los pacientes seleccionados fueron sometidos a
implante de dispositivo endoscopico EndoBarrier™
en pabellon, bajo anestesia general. Posterior al
implante se realizd una endoscopia digestiva alta
de revision. Los pacientes quedaron hospitalizados
con régimen liquido y se fueron al dia siguiente. Se
realizaron controles médicos y de laboratorio en las
semanas 1, 2, 3, 4, 8 y 12 post implante, donde se
realizd encuesta acerca de efectos adversos mayores
y menores, evaluacion subjetiva del apetito y sacie-
dad y examen fisico general. Se realizd ademas cinti-
grama de vaciamiento gastrico a las semanas 4y 12y
endoscopia digestiva alta de control en la semana 4.
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Al cumplir las 12 semanas fue realizado el pro-
cedimiento de explante del dispositivo, en pabellon,
bajo anestesia general, con fluoroscopia y endosco-
pia digestiva alta de revision inmediatamente post
explante. A las 2 semanas post explante se volvid a
realizar control médico y endoscopia digestiva alta.
Tres meses después del explante se realizd examen
fisico y cintigrama de vaciamiento gastrico.

Los eventos adversos catalogados como mayo-
res fueron: hemorragia digestiva alta, perforacion
del tracto digestivo, desplazamiento y obstruccion
del dispositivo. Fueron catalogados como eventos
adversos menores: dolor abdominal, nduseas y
vomitos.

El régimen alimenticio consistié en liquido la
primera semana, papilla durante la segunda, picado
desde la tercera y solido desde la cuarta semana en
adelante. Ademas debia ser fraccionado en cinco
porciones diarias de 200 ml y se indic6 2.000 ml de
liquido al dia.

Segin la sintomatologia de los pacientes, si
presentaban retardo del vaciamiento géstrico clini-
camente significativo, es decir, vomitos persistentes
se procedio a dilatar endoscdpicamente el restrictor
a 5,7 69 mm con balones de 6, 8 6 10 mm respec-
tivamente.

Tabla 1. Criterios de inclusién y exclusion
para ingreso a protocolo de implante de dispositivo
endoscopico para baja de peso

Criterios de inclusion:
Edad > 18 afios y < 55 afios
IMC > 35 y una 0 mas comorbilidades 0 IMC >40y
<60

+ Falla en los métodos de tratamiento no quirtrgico de
la obesidad

Criterios de exclusion:
Riesgo desmedido para el paciente
Embarazo o intencion de embarazarse durante el estu-
dio

+ Cirugia gastrointestinal previa que pudiera afectar el
implante

+  Enfermedad por reflujo gastroesofagico

+ Deficiencia de hierro o anemia ferropriva

+ Enfermedad inflamatoria intestinal ¢ tlcera gastroin-
testinal
Tratamiento anticoagulante
Cardiopatia coronaria sintomatica o alteracion de la
funcioén pulmonar

+ Anomalia congénita o adquirida del tracto gastrointes-
tinal
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Andlisis de datos

Para el célculo del peso ideal se uti-
liz6 como referencia el indice de Masa
Corporal (IMC) de 25 kg/m??.

Estudio estadistico se realizo con
programa OSPSS 17.0 y se utilizd
t-Student para variables continuas y
Chi? para variables categéricas con p
significativa < 0,05.

Los datos fueron presentados
como promedio + desviacion estandar
o como mediana y rango segun
correspondiera.

Resultados

De los 10 pacientes, ocho (80%)
fueron mujeres y se logrdé un segui-
miento de 100%. La mediana de sus
edades fue de 35 aflos (rango, 18-54),
con un peso inicial de 108 kg (rango,
84-133) e IMC 40 kg/m? (rango, 36-
47), circunferencia de cintura de 115,5
+ 7,9 ecm y circunferencia de cadera
de 121,6 = 10,7 cm. La duracion del
implante fue de 33 + 4 minutos y la
de fluoroscopia de 14,8 + 3 minutos.
La duracién del implante fue relativa-
mente constante en los 10 pacientes.
No hubo complicaciones durante el
procedimiento.

A las cuatro semanas la disminucion
de peso fue de 10,3 + 2,1 kg, a las ocho
semanas fue 13,9+ 5,1 kgy alas 12
semanas fue de 16,8 = 4,2 kg (Figura
2). El IMC a las cuatro semanas fue
36,7 £ 3,5 kg/m?, a las ocho semanas
fue de 35,5 £ 3,4 kg/m*> y a las 12
semanas fue 34,5 £ 3,3 kg/m?. El por-
centaje de pérdida de exceso de peso
(%EWL) a las cuatro semanas fue 26,7
+9,4%, a las ocho semanas fue de 35,1
+ 10,2 % y a las 12 semanas fue de
40,1 £9,4% (Figura 3).

El resumen de los resultados a las
12 semanas desde el implante se pre-
senta en la Tabla 2.

El vaciamiento gastrico se vio retar-
dado significativamente, en el estudio
basal el porcentaje de vaciamiento fue
de 56,9%, 91,9% y 98% a la primera,
segunda y cuarta hora respectivamente.
A las 12 semanas desde el implante
el porcentaje de vaciamiento gastrico
disminuy6 a 28,4%, 49,4% y 84,1% en
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Figura 2. Baja de peso en kilos en pacientes con implante de dispositivo
endoscopico EndoBarrier™,
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Figura 3. Porcentaje de pérdida de exceso de peso en pacientes con
implante de dispositivo endoscopico EndoBarrier™.

Tabla 2. Resultados obtenidos en disminucion de peso,
porcentaje de pérdida de exceso de peso (%o EWL),
circunferencia de cintura y cadera

Basal Semana 12 P
Peso 108 + 16,8 kg 91,56 = 14,28 kg <0,02
MC 40 + 3,9 kg/m? 34,5 + 3,1 kg/m? <0,0012
%EWL 40 +10,2%
Cintura 115,5+7,9 cm 98,5+59cm <0,0001
Cadera 121,6 £ 10,7 cm 108,3+ 7,9 cm < 0,005
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la primera, segunda y cuarta hora respectivamente,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa
(p < 0,005). Se realizé finalmente un estudio de va-
ciamiento gastrico tres meses posterior al explante
del dispositivo y no hubo diferencias con el estudio
basal. Fue realizada dilatacion del restrictor en siete
pacientes (70%), en un paciente se realizé en dos
ocasiones, primero a 5 mm en la 2% semana y luego
a 9 mm a la 4* semana por persistencia de los vomi-
tos. En los seis pacientes restantes se realiz6 dilata-
cion a 5 mm entre la 2* y 5* semanas post implante
sin volver a presentar molestias relacionadas con el
retardo del vaciamiento gastrico.

No hubo complicaciones mayores. Se presen-
taron complicaciones menores en siete pacientes
(70%), dos de ellos tuvieron dolor abdominal leve,
dos pacientes dolor abdominal moderado y en dos
casos fue severo, tres paciente presentaron vomi-
tos y nauseas. Los casos de dolor abdominal leve
fueron tratados reforzando la dieta fraccionada, es
decir, cinco porciones de 200 ml al dia, los casos
de dolor abdominal moderado fueron tratados con
antiespasmodicos (Viadil®, 5 mg cada ocho hrs) y
dieta. Los casos de dolor abdominal severo fueron
hospitalizados para estudio endoscopico y dilatacion
del restrictor en ambos casos, ya que se asociaba a
nauseas y vomitos, cediendo la sintomatologia.

En todos los pacientes el apetito disminuyo, la
saciedad aumenté y comian menos que previo al
implante.

En los examenes de laboratorio no se observo
alteraciones clinicamente significativas.

Con respecto a la dislipidemia, s6lo un paciente
presentaba dislipidemia (hipertrigliceridemia aisla-
da) al inicio del estudio y a las 12 semanas de segui-
miento presentaba valores normales de lipidos. Los
niveles promedio de colesterol total al inicio y fin
del estudio fueron 188,7 £ 31,5y 164,6 + 32,9 mg/
dl respectivamente (p < 0,026); el colesterol HDL al
inicio y fin del estudio fue de 42,3 £ 6,2y 37,3 +
6,4 mg/dl respectivamente (p < 0,016); el colesterol
LDL al inicio y fin del estudio fue de 18,7 &+ 23,3
y 107,2 £ 25,7 mg/dl respectivamente (p < 0,16);
los trigliceridos al inicio y fin del estudio fueron de
138,3 £46,7 y 101,5 + 34,5 mg/dl respectivamente
(p <0,007). La glicemia de ayunas al inicio y fin del
estudio fue en promedio de 103,5 £ 47,3 y 96,2 +
24,3 mg/dl (p < 0,37) respectivamente.

Discusion

En nuestra experiencia el dispositivo gastrointes-
tinal EndoBarrier™ con la adicion de un restrictor
duodenal es seguro y efectivo para lograr una dismi-
nucioén del peso en los pacientes obesos morbidos.
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Con la adicion del restrictor se logréd mejores resul-
tados que los obtenidos en un estudio previo sin el
componente restrictor, logrando en promedio una
reduccion de un 40% del exceso de peso en nuestro
estudio y 20% en el estudio del dispositivo endos-
cdpico sin restrictor'®. Es importante comentar que
en nuestro estudio no se realizé6 una comparacion
entre los resultados obtenidos con el dispositivo y
los logrados con tratamiento médico, ya que fue
evaluado en otro estudio en una fase previa, donde
se observo que el dispositivo sin restrictor lograba
una reduccién de 22% del exceso de peso mientras
que el grupo con tratamiento médico, consistente en
una dieta hipocaldrica, logré una reduccion de 5%
del exceso de peso (p < 0,001)%.

Por otra parte, cuando se compara a los resultados
obtenidos por medio de procedimientos bariatricos,
tales como la banda géstrica, el dispositivo endos-
copico con restrictor es superior a ésta al menos a
las 12 semanas de seguimiento y es algo superior
a la baja de peso obtenida durante las primeras 12
semanas con el bypass gastrico®.

Asimismo es interesante que junto a la baja de
peso, se observara una disminucion significativa de
la circunferencia de cintura y cadera, reduciendo asi
el riesgo cardiovascular.

Es de esperar que teniendo una mayor expe-
riencia se pueda convertir en un procedimiento
ambulatorio, ya que en general los pacientes pre-
sentan buena evolucion en el postoperatorio y no
han presentado mayores inconvenientes. El dispo-
sitivo endoscopico podria entonces convertirse en
tratamiento definitivo de la obesidad moérbida en
pacientes de alto riesgo quirtrgico y no solo en una
alternativa para lograr que los pacientes bajen de
peso en el periodo preoperatorio.

Considerando que con tan sélo un 10% de baja
de peso preoperatoria se logra disminuir significa-
tivamente los riesgos perioperatorios, seria intere-
sante poder comparar los resultados obtenidos en
pacientes que han disminuido el 10% de su peso,
independientemente del método utilizado, con el
grupo de pacientes en los cuales se ha implantado el
dispositivo endoscopico y han logrado una pérdida
de peso mayor, donde sera de importancia conocer
si hay diferencia en las complicaciones y en la man-
tencion de la pérdida de peso a largo plazo.
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