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RESUMO 

 

Tecnologia: Balão intragástrico 

População-alvo: 

Introdução: A obesidade é uma doença crônica complexa e multifatorial cuja prevalência 

cresceu gradualmente entre adultos brasileiros nos últimos 13 anos. Os fatores de risco 

preveníveis para obesidade e doenças crônicas não transmissíveis (DCNT), como alimentação e 

atividade física, também vêm se modificando no país ao longo desse período. O custo atribuível 

à obesidade no setor público de saúde brasileiro foi de R$ 1,39 bilhão em 2018 e os gastos com 

saúde privada e medicamentos para DCNT nos domicílios brasileiros são maiores naqueles em 

que habitam mais indivíduos obesos. As opções de tratamento para obesidade nos sistemas de 

saúde público e suplementar variam de acordo com o índice de massa corporal (IMC) e presença 

de comorbidades, incluindo modificação de hábitos alimentares e de prática de exercícios físicos 

e medicamentos para indivíduos elegíveis com IMC ≥25 Kg/m2 e, além dessas, cirurgia bariátrica 

e banda gástrica para indivíduos elegíveis com IMC igual ou superior a 40 Kg/m2 ou acima de 35 

Kg/m2 com comorbidades. As opções de tratamento para adultos obesos saudáveis com 30  

IMC < 40 Kg/m2 são limitadas, particularmente, para aqueles com histórico de sucessivas falhas 

em tentativas de perda de peso e que vêm apresentando ganho ponderal gradativo. Nesse 

contexto, há uma lacuna de tratamento para esses pacientes e o balão intragástrico apresenta-

se como uma alternativa de tratamento a ser ofertado pelo sistema de saúde suplementar.  

Objetivo: Avaliar os efeitos de intervenção com balão intragástrico, por tempo mínimo de 6 

meses, associado a um programa de perda de peso ou à dieta ou a exercícios físicos na perda de 

peso em adultos obesos (30  IMC < 40 Kg/m2) em relação à programa de perda de peso, dieta 

ou exercícios físicos.  

Evidências científicas: Foram conduzidas buscas por estudos controlados randomizados e 

estudos observacionais nas seguintes bases de dados, sem limite de ano de publicação ou 

idioma: MEDLINE via Pubmed (United States National Library of Medicine), EMBASE® (Elsevier®), 

LILACS (Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciências da Saúde/BVS - Biblioteca Virtual 

em Saúde). Foi também conduzida busca por estudos em andamento na base ClicalTrials.gov 

(U.S. National Library of Medicine). As análises quantitativas foram conduzidas no programa 

RevMan Manager 5®. A heterogeneidade estatística foi avaliada por meio do teste de Chi2 e pela 

medida estatística de I2 e explorada por análise de sensibilidade.  
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Foram incluídos 3 estudos clínicos e 5 estudos observacionais. Nos estudos clínicos, as 

populações eram homogêneas entre si na linha de base em relação à idade, IMC, peso e histórico 

médico. A utilização de balão intragástrico como adjunto de um programa de perda de peso 

(PPP) em relação ao PPP foi associada diminuições de pelo menos 5% e 10% após 6 meses foram, 

respectivamente, cerca de 2 e 4 vezes mais prováveis no grupo que recebeu o balão intragástrico 

em associação ao PPP, em relação ao grupo que recebeu PPP isolado. Em nível individual a 

probabilidade de um indivíduo que recebeu o balão em associação a um PPP atingir perda de 

pelo menos 5% do peso inicial após 6 meses foi em média 45% maior do que no grupo que 

recebeu um PPP isolado (Dif. risco 0,45 (IC 95% 0,28; 0,62); p<0,00001). A probabilidade foi em 

média 48% maior para um indivíduo atingir perda de pelo menos 10% do peso inicial após 6 

meses, favorecendo também a intervenção com balão em associação a um PPP (Dif. risco 0,48 

(IC 95% 0,32; 0,64); p<0,00001). Em termos absolutos, a cada 1.000 indivíduos tratados, 415 e 

480 a mais atingirão, respectivamente, taxas de resposta ≥5% e ≥10% de perda do peso inicial 

total. Esse efeito clinicamente significativo foi acompanhado de perdas médias de peso após 6 

meses de 8,97 Kg.  

Conclusão: De acordo com os resultados dessa revisão, é plausível que se espere perdas de peso 

estatística e clinicamente significativas e um baixo risco de eventos adversos graves com a 

utilização de balões intragástricos em associação a um PPP, que pressupõe o envolvimento de 

equipe multiprofissional, em indivíduos saudáveis com IMC ≥30 Kg/m2 <40 Kg/m2, histórico 

prévio de falhas consecutivas em tentativas de perda de peso e que apresentam aumento 

gradativo de peso. No Brasil há vasta experiência com a utilização de balões intragástricos para 

a perda de peso, com mais de 40.000 casos relatados, de forma que a técnica já está difundida 

no país. Esse cenário é favorável à incorporação do balão intragástrico para o tratamento da 

obesidade como uma estratégia de perda de peso em curto prazo a ser ofertada pelo sistema 

de saúde suplementar, que deve ser disponibilizada juntamente a um programa de perda de 

peso durante e após essa intervenção, de maneira a manter e intensificar a perda de peso em 

longo prazo. 
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1. CONTEXTO  

 

O sobrepeso e a obesidade são definidos pela Organização Mundial da Saúde (OMS) 

como um acúmulo anormal ou excessivo de gordura corporal que apresenta riscos à saúde e 

vêm crescendo de forma preocupante em todo o mundo. Em 2016, mais de 1,9 bilhões de 

adultos (≥ 18 anos) estavam com sobrepeso e, destes, aproximadamente 650 milhões eram 

obesos (1).  

O Índice de Massa Corporal (IMC) é utilizado para o diagnóstico de sobrepeso e 

obesidade por ser equivalente para ambos os sexos e para todas as idades adultas, 

possibilitando a classificação do estado nutricional e a estratificação de risco para 

desenvolvimento e/ou presença de comorbidades (Quadro 1). Para adultos, a OMS define o 

sobrepeso como IMC ≥ 25 kg/m2 e obesidade como IMC ≥ 30 kg/m2 (1,2).  

 

Quadro 1. Classificação do estado nutricional de adultos e risco de comorbidades, segundo IMC. 

 

Fonte: Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas de Sobrepeso e Obesidade em Adultos (2020) (2) 

O estudo de carga global da doença mostrou que as mortes e os anos de vida ajustados 

pela incapacidade (do inglês, disability-adjusted life year – DALYs) relacionados a altos IMC mais 

que dobraram ao redor do mundo, com morte de mais de 4 milhões de pessoas em 2017 (3). 

A obesidade é uma doença crônica, de causa multifatorial, e está associada ao 

desenvolvimento de várias doenças responsáveis pela redução da qualidade e da expectativa de 

vida da população, além de impactar a sociedade com custos diretos para os sistemas de saúde 

e indiretos relacionados à perda de produtividade. A prevalência global da obesidade triplicou 

entre 1975 e 2016 (4). No Brasil, a doença aumentou 72% entre 2006 (11,8%) e 2019 (20,3%) 

(5).  

Em 2020, de acordo com os dados da pesquisa Vigilância de Fatores de Risco e Proteção 

para Doenças Crônicas por Inquérito Telefônico – VIGITEL, a frequência de indivíduos adultos (≥ 
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18 anos) com obesidade (IMC ≥ 30 kg/m2) foi de 21,5%, semelhante entre mulheres (22,6%) e 

homens (20,3%), enquanto a frequência de sobrepeso foi de mais de 50% em homens (58,9%) 

e mulheres (56,2%), considerando-se o conjunto da população das capitais dos estados 

brasileiros e do Distrito Federal (6). 

No sistema de saúde suplementar, a estratégia adotada como principal ferramenta para 

o enfrentamento da obesidade é a adoção de hábitos de vida saudáveis, baseados em 

alimentação adequada e saudável e na prática de exercícios físicos. Para os indivíduos com IMC 

≥ 30 Kg/m2, é recomendado o tratamento clínico que consiste no uso de medicamentos 

associados às mudanças no estilo de vida(7).  

Para indivíduos com IMC ≥ 30 kg/m2 e com comorbidades, ou com IMC ≥ 40 kg/m2, com 

ou sem comorbidades, com perda de peso insuficiente ou sem melhoras no quadro das 

comorbidades apesar do tratamento clínico por pelo menos 2 anos, é recomendado o 

tratamento cirúrgico, com gastroplastia ou colocação de banda gástrica(7).   

Os balões intragástricos representam uma opção terapêutica para auxiliar a perda de 

peso, sendo aprovados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária para uso temporário 

(variando de 6 a 12 meses) em indivíduos com IMC 27 Kg/m2, em associação a programas de 

perda de peso para o tratamento de obesidade em adultos. 

Até o momento, indivíduos com obesidade de graus I e II (30  IMC <40 Kg/m2) que não 

respondem ao tratamento clínico e sem indicação, ou que não desejam se submeter, ao 

tratamento cirúrgico e à colocação de banda gástrica não possuem outra opção de tratamento 

no sistema de saúde suplementar. Portanto, os balões intragástricos representam uma opção 

de tratamento para esses indivíduos. 

Dessa forma, o objetivo deste dossiê é avaliar a eficácia, segurança, custo-efetividade e 

impacto orçamentário do balão intragástrico, como tratamento adjuvante da perda de peso 

para indivíduos com 30  IMC <40 Kg/m2, sem indicação cirúrgica e/ou sem indicação para 

colocação de banda gástrica, após falha de tratamento clínico com mudança no estilo de vida 

associada a medicamentos. 
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2. CONDIÇÃO CLÍNICA  

 

 

2.1. Aspectos clínicos e epidemiológicos  

  

A obesidade pode ser definida como uma doença crônica, refratária, multifatorial e 

neurocomportamental, na qual o aumento na gordura corporal está associado ao 

funcionamento anômalo do tecido adiposo e da massa de gordura corporal que desencadeiam, 

por sua vez, consequências metabólicas, biomecânicas e psicossociais deletérias para a saúde 

(8). 

É resultante do funcionamento anormal de vários processos fisiológicos que causam um 

desequilíbrio homeostático. Os fatores que causam obesidade incluem defeitos monogênicos, 

principalmente defeitos nos genes relacionados à síntese de leptina e seu receptor, receptor de 

melacortina 4, pró-opiomelacortina, hormônio alfa-estimulante dos melanócitos, 

neuropeptídeo Y e peptídeo relacionado ao Agouti; defeitos do sistema endócrino, como 

funcionamento anormal dos hormônios da tireoide, insulina, glicocorticoides e hormônio do 

crescimento; infecções; e desregulação do sistema que controla a fome e a saciedade, causando 

desajuste na síntese de grelina, peptídeo PYY e peptídeo semelhante ao glucagon. Outro fator 

trata-se da desregulação da oxidação de gorduras, com influência da gordura marrom e da 

oxidação ineficaz de gordura na musculatura esquelética. Alguns desses fatores são tratáveis e 

outros não (8–10). 

 Entretanto, os fatores que causam um aumento da ingestão de calorias ou promovem 

um balanço energético positivo não necessariamente causam a obesidade. O desenvolvimento 

de obesidade requer que se mantenha um balanço energético positivo substancial e cumulativo 

que cause o acúmulo de gordura consistente com a definição de obesidade (IMC  30 kg/m2). 

Dessa forma, é a interrelação entre fatores individuais predisponentes e a manutenção desse 

desbalanço energético positivo que causa acúmulo sustentado e contínuo de gordura(9). 

 Além dos fatores que causam obesidade, há fatores externos ambientais e 

socioeconômicos que contribuem para esse processo, como os que influenciam o consumo de 

calorias (consumo de alimentos com alta densidade energética, ultraprocessados em grandes 

porções, duração e qualidade do sono); fatores que influenciam o gasto de energia (prática de 

exercícios e tempo de inatividade); saúde mental e bem-estar. Esses fatores externos são 

passíveis de prevenção e modificação (9). 
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 O consumo alimentar inadequado, o consumo de refrigerantes e de alimentos 

ultraprocessados, a inatividade física, o excesso de peso e a obesidade estão, segundo a OMS, 

entre os fatores de risco associados à maior mortalidade e incapacidade por doenças crônicas 

não transmissíveis (DCNT), especialmente doenças cardiovasculares, musculoesqueléticas, 

diabetes(11) e câncer, e por fração substancial da carga dessas doenças. Entre os fatores 

protetores, estão incluídos o consumo de frutas e hortaliças; o consumo de feijão; o consumo 

de alimentos minimamente ou não processados; a prática de atividade física no tempo livre e 

no deslocamento para o trabalho, curso ou escola (12). 

 Uma pesquisa realizada com adultos brasileiros no ano de 2020 para avaliação dos 

indicadores do consumo de alimentos considerados marcadores de padrões saudáveis e não 

saudáveis de alimentação, além de indicadores de prática de atividade física e inatividade, 

revelou que as frequências de consumo regular e recomendado de frutas e hortaliças foram de 

32,7% e de 22,5%, respectivamente, e do consumo de feijão em cinco ou mais dias da semana 

foi de 58,3%. A frequência do consumo de cinco ou mais grupos de alimentos não ou 

minimamente processados, protetores para doenças crônicas, no dia anterior à entrevista foi de 

31,4%. A frequência do consumo de cinco ou mais grupos de alimentos ultraprocessados no dia 

anterior à entrevista foi de 18,5%, e a do consumo de refrigerantes em cinco ou mais dias da 

semana foi de 15,2%. As frequências da prática de atividade física no tempo livre ou de 

deslocamento foram de 36,8% e de 13,3%, respectivamente. Considerando o conjunto da 

população adulta estudada, 47,2% não alcançaram um nível suficiente de prática de atividade 

física. A frequência de adultos fisicamente inativos foi de 14,9%, e a de adultos que despendem 

três horas ou mais por dia do seu tempo livre assistindo à televisão ou usando computador, 

tablet ou celular foi de 67,4% (12).  

 A prevalência de obesidade no Brasil em adultos com idade superior a 18 era de 25,9% 

em 2019 (n=8.057 domicílios, taxa de resposta de 95,5%). A análise dos dados desagregados 

para sexo e idade demonstra uma maior prevalência na faixa de etária de 40 a 59 anos para 

homens e mulheres. Entretanto, em mulheres nessa faixa etária a prevalência era maior (38%) 

que a de homens (30,2%). Em adultos mais jovens (25 a 39 anos) a prevalência total foi menor, 

de 23,7%, mantendo-se de maior magnitude em mulheres (27,9%), em relação aos homens 

(19,3%) (13). 

 Em análise da evolução da obesidade no Brasil em adultos com idade superior a 20 anos 

no período de 2003 a 2019, observou-se um aumento gradual e acentuado, atingindo-se, em 

2019, o dobro ou mais que o dobro da prevalência registrada em 2003. O excesso de peso em 
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adultos também vem crescendo de forma contínua no país, no mesmo período, para ambos os 

sexos (Figura 1) (13).  

 

Figura 1. Prevalência de excesso de peso e de obesidade na população adulta de 20 anos ou mais de idade, 
por sexo - Brasil - 2002-2003/2019 (13). 

 

 

 Os efeitos da obesidade na anatomia e fisiologia respiratória são bem documentados 

(14), assim como no sistema cardiovascular, causando inflamação e alterações que incluem 

aumento do volume do sangue, do derrame e do débito cardíaco, aumento da pressão de 

enchimento do átrio e ventrículo esquerdos, hipertrofia do ventrículo esquerdo e aumento do 

átrio esquerdo. Essas modificações aumentam o risco de fibrilação atrial (15–17). A obesidade 

também foi associada a uma redução da sobrevida global e um aumento do risco de recorrência 

de câncer em indivíduos com câncer obesos em relação aos não obesos (HR 1,4; IC 95% 1,09-

1,19; P<0,001) e (HR, 1,13; IC 95% 1,07-1,19; P<0,001), respectivamente (18). A obesidade é um 

fator de risco para doença renal crônica (HR 1,81 (IC 95% 1,52-2,16)) e lesão renal aguda (19). 

 O impacto da obesidade nos sistemas de saúde é substancial, dado o número de 

indivíduos afetados e a gravidade das comorbidades às quais está associada. Segundo análise 

de Nilson e colaboradores (2020) (20), no ano de 2018, os gastos diretos do SUS (com 

hospitalizações, procedimentos ambulatoriais e medicamentos) atribuíveis a hipertensão 

arterial, diabetes e obesidade foram de R$ 3,45 bilhões, sendo 11% deles referentes ao 

tratamento da obesidade (excluindo a hipertensão e a diabetes atribuíveis à obesidade); a 

maioria dos gastos se deveu ao fornecimento de medicamentos (58,8%), seguido por 

hospitalizações (34,6%) e atendimentos/procedimentos ambulatoriais (6,6%). Incluindo os 



10 
 

custos da obesidade como fator de risco para hipertensão e diabetes aos custos totais de 

hospitalizações, procedimentos ambulatoriais e medicamentos atribuíveis à obesidade, os 

valores chegaram a R$ 1,42 bilhão, ou seja, 41% dos custos totais em 2018. 

Na população de beneficiários de planos privados de saúde, os hábitos alimentares e a 

prática de exercícios físicos não se diferenciam do perfil da população em geral já discutido 

anteriormente (excesso de peso: 56,3%; obesidade: 19,6%; consumo regular ou recomendado 

de frutas e hortaliças: 42,9% e 29,3%, respectivamente; consumo de refrigerantes em cinco ou 

mais dias da semana: 2,6%; prática de atividade física no tempo livre ou deslocamento 

equivalente a 150 minutos de atividade moderada por semana: 42,7% e 12,2%, 

respectivamente; atividade física inadequada: 43,2% e adultos fisicamente inativos: 13,9%)(21). 

Em estudo conduzido nos Estados Unidos entre trabalhadores com seguro de saúde, a 

chance de obesos (grau 1) gastarem mais (custos diretos) com saúde é maior que em adultos 

não obesos (OR 1,40 IC 95% (1,27; 1,55)). Essa chance é maior em média para obesos graus 2 e 

3, OR 1,72 IC 95% (1,54; 1,92) e OR 5,26 IC 95% (4,78; 5,80), respectivamente(22). No Brasil os 

gastos com saúde privada nos domicílios também segue esse perfil, observando-se um maior 

consumo de bens e serviços de saúde naqueles que possuem mais indivíduos obesos(23). 

No Brasil, o risco de utilização de pelo menos um medicamento para tratamento de DCNT 

aumenta progressivamente com o aumento do IMC. O risco de se tratar pelo menos duas DCNT 

com medicamentos era, em 2013, 70% maior entre indivíduos com sobrepeso (RR= 1,66; IC 95% 

(1,46; 1,89)), 170% maior em indivíduos com obesidade grau 1 (RR= 2,68; IC 95% (2,29;3,12)), 

340% maior em indivíduos com obesidade grau 2 (RR= 4,44; IC 95% (3,54; 5,56)) e 450% maior 

em indivíduos com obesidade grau 3 (RR= 5,53; IC 95% (3,81; 8,02)), em relação a indivíduos não 

obesos (24). 

 

2.2. Tratamento 

 

 No Brasil há pelo menos três diretrizes direcionadas ao cuidado de indivíduos obesos: a 

da Associação Brasileira para o Estudo da Obesidade e da Síndrome Metabólica (Abeso) (25); a 

do Ministério da Saúde (2) e da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) (7). As opções 

para o tratamento da obesidade preconizadas nessas diretrizes são a prática de exercícios 

físicos, dieta, modificação comportamental, uso de medicamentos (Abeso e ANS), cirurgia 

bariátrica e banda gástrica.  
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 Nessas diretrizes, é consenso a recomendação de prática de exercícios físicos, dieta e 

modificação comportamental para adultos obesos (≥ 30Kg/m2). O tratamento clínico com a 

utilização de medicamentos é recomendado para adultos obesos pelas diretrizes da Abeso e 

ANS. O tratamento com cirurgia bariátrica e a colocação de banda gástrica são recomendados, 

porém para um grupo mais restrito de pacientes que apresentam IMC ≥ 40 Kg/m2 com ou sem 

comorbidades, ou IMC entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2, porém com comorbidades 

descompensadas (26). 

Dessa forma, adultos obesos (30  IMC <40 Kg/m2) sem comorbidades descompensadas 

têm com opção de tratamento a prática de exercícios físicos, dieta e modificação 

comportamental nos setores públicos e privados, além de farmacoterapia somente no setor 

privado.  

 Os programas de perda de peso que abrangem a prática de exercícios físicos, dieta e 

modificação comportamental foram associados a perda de peso média, após 12 meses, de 

−2,8 kg, podendo variar entre −3,6 Kg e −2,1 Kg (Dif. Méd. p<0,001) (27) (antes e depois). Em 

outras metanálises essa magnitude de efeito permanece similar: Diferença Média de −1,36 kg 

(IC 95% −2,10; −0,63; p<0,0001) em 12 meses e de −1,23 kg (IC 95% −2,28; −0,18; p=0,002) em 

24 meses (28); e Diferença Média de −3,49 Kg (IC 95% −4,15; −2,84) em seis meses, de −3,44 Kg 

(IC 95% −4,23; −2,85) em 12 meses e de −2,56 kg (IC 95% −3,79; −1,33) em 24 meses (29).  

 Programas de perda de peso foram mais eficazes que dieta isolada após 12 meses (Dif. 

Média = −1,72 kg; IC 95% −2,80; −0,64), e que exercícios físicos isolados após 6 e 12 meses (Dif. 

Média = −5,33 Kg; IC 95% (−7,61; −3,04) e Dif. Média = −6,29 kg; IC 95% (−7,33; −5,25), 

respetivamente) (30). Em outra metanálise, os programas de perda de peso com a incorporação 

de atividade física moderada a intensa programada para adultos com obesidade graus 2 e 3 

foram associados a perda de peso em curto (Dif. Média = −7,20 kg, IC 95% −8,88; −5,53; p<0,01; 

I² = 94%), médio (−7,96 kg, IC 95% −10,82; −5,09, p<0,01; I² = 97%) e longo prazos (−11,33 kg, IC 

95% −13,07; −9,59, p<0,01; I² = 90%) (31).  

 É importante ressaltar que o tratamento da obesidade não tem o objetivo de atingir um 

IMC que corresponda à eutrofia do indivíduo. Uma redução de peso entre 5 e 10% do peso inicial 

pode resultar em diminuição significativa dos fatores de risco para doenças crônicas, mesmo 

que não altere a classificação do estado nutricional do indivíduo, de sobrepeso ou obesidade. A 

manutenção de uma perda ponderal igual ou superior a 10% do peso inicial após 1 ano é 

considerada sucesso na perda de peso, pois essa redução já melhora significativamente os 

parâmetros cardiovasculares e metabólicos (2). 
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 Apesar da eficácia das estratégias citadas, adultos obesos beneficiários de planos de 

saúde privados com IMC entre ≥ 30 Kg/m2 e < 40 Kg/m2, com perda de peso insatisfatória apesar 

de mudanças no estilo de vida e/ou uso de medicamentos por pelo menos 2 anos e sem 

indicação de cirurgia bariátrica/banda gástrica não dispõem de outras opções terapêuticas no 

sistema de saúde suplementar.  

 

2.2.1 Tratamento realizado no Sistema de Saúde Suplementar 

 

No sistema de saúde suplementar, o tratamento de indivíduos com sobrepeso ou 

obesidade é realizado segundo as recomendações do Manual de Diretrizes para o 

Enfrentamento da Obesidade na Saúde Suplementar Brasileira (2017)(7). 

A principal abordagem para o enfrentamento da obesidade na saúde suplementar 

consiste na adoção de hábitos de vida saudáveis, baseados em alimentação adequada e 

saudável, com redução da ingesta energética diária e aumento do consumo de alimentos in 

natura ou minimamente processados, de acordo com o Guia Alimentar para a População 

Brasileira, publicado em 2014 pelo Ministério da Saúde; e na prática de atividade física. Em caso 

de necessidade, é recomendado o tratamento clínico que consiste no uso de medicamentos 

registrados para tratamento da obesidade pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), 

associado às mudanças no estilo de vida (7).  

Para os usuários com perda de peso insuficiente ou sem melhoras no quadro das 

comorbidades, apesar do tratamento clínico com mudanças no estilo de vida e medicamentos, 

é recomendado o tratamento cirúrgico e colocação de banda gástrica (7).  

De acordo com as diretrizes de utilização para cobertura de procedimentos na saúde 

suplementar, a gastroplastia (cirurgia bariátrica) por videolaparoscopia ou por via laparotômica 

é cobertura obrigatória para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com obesidade mórbida 

instalada há mais de 5 anos, que falharam a pelo menos 2 anos de tratamento clínico e que 

preencham pelo menos um dos critérios abaixo (32): 

o IMC entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2 com presença de comorbidades que 

ameacem à vida (diabetes, ou apneia do sono, ou hipertensão arterial, ou 

dislipidemia, ou doença coronariana, ou osteoartrites, entre outras); ou 

o IMC ≥ 40 Kg/m2, com ou sem comorbidades (32). 
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As mesmas diretrizes recomendam a colocação de banda gástrica por videolaparoscopia 

ou por via laparotômica para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com obesidade mórbida 

instalada há mais de 5 anos, que falharam a pelo menos 2 anos de tratamento clínico e que 

preencham pelo menos um dos critérios abaixo (32): 

o IMC entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2 com presença de comorbidades que 

ameacem à vida; ou 

o IMC entre 40 Kg/m2 e 50 Kg/m2, com ou sem comorbidades. 

 

Figura 2. Identificação do Cuidado para os Indivíduos com base no Cálculo de Índice de massa corporal – 
IMC. 

 

 

Fonte: Manual de Diretrizes para o Enfrentamento da Obesidade na Saúde Suplementar Brasileira (2017) 

(7). 

 

2.2.2 Balões Intragástricos 

 

 No Brasil, os balões intragástricos são aprovados pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária para indivíduos com IMC ≥27 Kg/m2. Em consenso brasileiro sobre o assunto, 

recomenda-se a utilização do balão em indivíduos com IMC ≥25 Kg/m2, com histórico de falhas 

em tentativas anteriores de perda de peso. A experiência brasileira acumula mais de 40.000 

casos de utilização do balão intragástrico para perda de peso (33).  
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 Os balões intragástricos são dispositivos médicos geralmente fabricados com silicone ou 

polietileno que são inseridos de forma fechada no estômago por meio de endoscopia digestiva 

alta e posteriormente expandidos pela injeção de solução fisiológica e azul de metileno ou de 

gás (34,35). Adquirindo forma esférica, atua como um bezoar artificial, sendo desenhado para 

flutuar livremente dentro do estômago, o que permite, durante a sua colocação, um ajuste 

volumétrico adequado para cada paciente (35). O volume dos balões pode variar entre 400 e 

900 mL, com indicação de volume mínimo de 500 mL (33,34). 

Atualmente, existem dois modelos principais de balões intragástricos, os não ajustáveis, 

que possuem volume fixo (preenchido no momento da implantação) e são implantados por um 

período de 6 meses, além de um modelo que pode ser utilizado por até 12 meses, e os ajustáveis, 

implantados por até 12 meses e cujo volume pode ser ajustado após sua implantação (36). 

O volume do balão ajustável pode ser ajustado, para volumes maiores ou menores, logo 

após a sua implantação no estômago do paciente e durante o tratamento. Nos casos de 

intolerância ao balão (vômito persistente por mais de 7 dias), seu volume pode ser reduzido; a 

retirada de 100 a 300 ml do volume do balão pode melhorar os sintomas de desconforto, 

permitindo que o paciente continue o tratamento. O volume do balão também pode ser 

aumentado durante o tratamento com o objetivo de ampliar a sensação de saciedade do 

paciente e reduzir a ingestão de alimentos, melhorando o efeito do balão na redução do peso 

do paciente (37). 

Os mecanismos prováveis de indução de perda de peso, dada a complexidade e natureza 

multifatorial da doença, são: pelo aumento da sensação de saciedade induzido pela distensão 

gástrica; gastroparesia pela ativação de receptores gástricos de distensão e/ou obstrução 

intermitente da saída do estômago e/ou diminuição da concentração de grelina e aumento da 

de colecistocinina pelo contato com a mucosa gástrica na região do fundo estomacal (34).  

 Em duas metanálises publicadas em 2017 (38) e 2020 (39), tratamentos com balão 

intragástrico foram associados a maior perda de peso em relação à mudança de estilo de vida 

ou sham. No estudo de Saber e colaboradores (2017), a perda de peso foi de 4,77 kg após três 

meses de uso do balão e a perda de excesso de peso foi de 1,62% após 3 meses de uso e 4,09% 

para uso por mais de 3 meses (38). No estudo Kotinda e colaboradores (2020), houve maior 

perda de peso (Dif. Média = 4,40% IC 95% 1,37; 7,43 P<0,00001) e perda média de excesso de 

peso (Dif. Média = 17,98%; IC 95% 8,37; 27,58; P<0,00001) com o balão em relação ao controle 

(39).  
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 Para pacientes com IMC ≥25 Kg/m2 é recomendado tratamento clínico com reforço para 

hábitos de vida saudáveis. Para os pacientes obesos, é recomendado o tratamento clínico é a 

cirurgia bariátrica e a colocação da banda gástrica, reservadas para os indivíduos com IMC ≥ 35 

kg/m2 e com comorbidades descompassadas que não responderam ao tratamento clínico; com 

IMC ≥40 Kg/m2, com ou sem comorbidades, e que não responderam ao tratamento clínico; e 

com IMC ≥50 Kg/m2 (esse último apenas para cirurgia bariátrica) (7). Entretanto, os pacientes 

obesos com IMC de 30 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2 que não apresentam comorbidades descompassadas 

e que não respondem ao tratamento clínico disponível, não dispõem de alternativas no sistema 

de saúde suplementar para promoção da perda de peso. 

Considerando esse cenário, foram realizados estudos de revisão das evidências 

científicas, de avaliação econômica e de impacto orçamentário para avaliar os efeitos e os custos 

do balão intragástrico associado a um programa de perda de peso, dieta, ou exercícios físicos na 

perda de peso em adultos obesos (30  IMC < 40 Kg/m2) sem indicação cirúrgica ou de uso de 

banda gástrica, em comparação a um programa de perda de peso, dieta ou exercícios físicos. 
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3. TECNOLOGIA 

 

Tipo: Produto para saúde 

Nome técnico: Balão Intragástrico 

Tempo de tratamento: O período máximo de utilização do Sistema de Balão Intragástrico varia 

de 6 a 12 meses. 

Volume de preenchimento: 400 a 750 ml 

 

Os Sistemas de Balão Intragástrico encontrados com registros válidos em consulta à base 

da Anvisa estão apresentados no Quadro 2. 

 

Quadro 2. Balões intragástricos com registro válido na Anvisa. 

Dispositivo Indicação de uso 
Tempo de 

uso 
Volume / 

preenchimento 

SISTEMA DE BALÃO 
INTRAGÁSTRICO BIB 
(BOSTON SCIENTIFIC 
DO BRASIL LTDA) 

O Sistema BIB é indicado para uso temporário na terapia de perda de 
peso para pacientes adultos obesos (18 anos de idade ou mais) que 
apresentam riscos significativos à saúde relacionados à obesidade e 
que não conseguiram atingir e manter a perda de peso com um 
programa de controle de peso supervisionado (veja as indicações 
específicas abaixo). 
O Sistema BIB é indicado para: 
- Uso temporário pré-cirúrgico para perda de peso em pacientes obesos 
(IMC 40 e acima ou IMC de 35 ou acima com comorbidades) cirurgia da 
obesidade ou outra cirurgia, a fim de reduzir o risco cirúrgico. 
- Uso temporário para perda de peso em pacientes obesos (IMC 30-39) 
que apresentam riscos significativos à saúde relacionados à obesidade 
e que não conseguiram atingir e manter a perda de peso com um 
programa de controle de peso supervisionado. O sistema BIB deve ser 
usado em conjunto com uma dieta supervisionada de longo prazo e um 
programa de modificação de comportamento projetado para aumentar 
a possibilidade de manutenção da perda de peso a longo prazo. 
- Uso temporário para perda de peso em pacientes obesos (IMC 40 ou 
superior, ou IMC 35 ou superior com comorbidades) que não são 
candidatos à cirurgia de obesidade, em conjunto com uma dieta 
supervisionada de longo prazo e programa de modificação de 
comportamento projetado para aumentar a possibilidade de 
manutenção de perda de peso de longo prazo. 
- O período máximo de colocação para o Sistema BIB é de 6 meses e 
deve ser removido naquele momento ou antes. 

Até 6 meses 
400 a 700 ml  
Solução salina 
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Balão Intragástrico 
Heliosphere Newtech 
(DR IMPORTAÇÃO, 
EXPORTAÇÃO E 
DISTRIBUIÇÃO LTDA) 

É aconselhável no tratamento de emagrecimento em pacientes cuja 
perda de peso é medicamente recomendada, em particular: 
- Para os pacientes obesos com um IMC de 30 kg/m2 e cuja sobrecarga 
ponderal é acompanhada por riscos médicos. 
- Para os pacientes obesos com um IMC > 45 kg/m2 em preparação 
para uma intervenção cirúrgica com vista a limitar os riscos associados 
a essa mesma intervenção. 
- Utilização pré-operatória em caso de obesidade mórbida, com o 
objetivo de reduzir o risco cirúrgico através de uma redução parcial de 
peso. 
Em todos os casos, a colocação de um balão intragástrico faz-se 
obrigatoriamente com acompanhamento médico e nutricional regular e 
adaptado. 

Até 6 meses 

Newtech 600: 
600 ml  
Newtech 720: 
720 ml  
Ar (bolsa dupla) 

SISTEMA DE BALÃO 
INTRAGÁSTRICO 
AJUSTÁVEL SPATZ3 
(EMERGO BRAZIL 
IMPORT 
IMPORTACAO E 
DISTRIBUICAO DE 
PRODUTOS MEDICOS 
HOSPITALARES LTDA) 

- Uso temporário pré-cirúrgico para a perda de peso em pacientes com 
obesidade mórbida (IMC 40 e acima ou um IMC de 35 com 
comorbidades) antes de cirurgia bariátrica ou outra cirurgia, de maneira 
a reduzir o risco cirúrgico. 
-E6 Uso temporário para a perda de peso em pacientes com sobrepeso 
e pacientes obesos (IMC > 27) que não conseguiram atingir e manter a 
perda de peso com um programa de controle de peso supervisionado. 
O Sistema de Balão Intragástrico Ajustável Spatz3® deve ser utilizado 
em conjunto com um programa supervisionado de modificação de 
comportamento e dieta projetado para aumentar a possibilidade de 
manutenção 
da perda de peso a longo prazo. 

Até 12 meses 

 400 – 700 ml , 
podendo o 
volume ser 
permite no 
momento da 
colocação e 
também 
posteriormente. 
Solução salina 

BALÃO 
INTRAGÁSTRICO DE 
CORPO - BIC  
(FAGA MEDICAL 
INDUSTRIA DE 
EQUIPAMENTOS E 
INSTRUMENTOS 
MEDICO-
HOSPITALARES LTDA 
ME) 

O Balão Intragástrico de Corpo - BIC é indicado para uso temporário 
(máximo de 06 meses) nos seguintes casos: 
 
- Pacientes com Índice de Massa Corpórea (IMC) acima de 40 kg/m2. 
- Pacientes com IMC maior que 35 kg/m2 e afetados por comorbidezes 
(doenças agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é 
tratada de forma eficaz) que ameacem a vida, tais como diabetes tipo 2, 
apneia do sono, hipertensão arterial, dislipidemia, doença coronariana, 
osteo-artrites e outras. 
- Idade: maiores de 18 anos. Idosos e jovens entre 16 e 18 anos podem 
ser tratados, mas exigem precauções especiais e o risco/benefício deve 
ser muito bem analisado. 
- Obesidade estabelecida, conforme os critérios acima, com tratamento 
clínico prévio insatisfatório de, pelo menos, dois anos. 
- Ausência de quadros psicóticos ou demências graves ou moderados. 
- Adjuvante do tratamento de perda de peso, principalmente no preparo 
pré-operatório de pacientes com superobesidade (IMC acima de 50 
kg/m2), com associação de patologias agravadas e/ou desencadeadas 
pela obesidade mórbida. 

Até 6 meses 
450 até 750 ml 
Solução salina 

Balão Intragástrico 
Estéril  
(MEDICONE 
PROJETOS E 
SOLUÇÕES PARA A 
INDÚSTRIA E A 
SAÚDE LTDA) 

O Balão Intragástrico Estéril é indicado para uso temporário em terapia 
de perda de peso para pacientes maiores de 18 anos, com excesso de 
peso, com um Índice de Massa Corporal (IMC) de 27 kg/m² ou maior. 
O Balão Intragástrico Estéril deve ser usado em conjunto com uma dieta 
supervisionada, a longo prazo, e com um programa para modificação do 
comportamento, para aumentar a possibilidade da manutenção da 
perda de peso a longo prazo. 

Até 6 meses 
400 a 700 ml 
Solução salina 
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Balão Intragástrico 
Corporea 6 Meses - 
Não Estéril 
(MEDICONE 
PROJETOS E 
SOLUÇÕES PARA A 
INDÚSTRIA E A 
SAÚDE LTDA) 

Tratamento da obesidade em pacientes com restrição aos 
procedimentos cirúrgicos; 
 Tratamento prévio em pacientes com IMC elevado ou que apresentem 
riscos para a saúde quando submetidos a cirurgias bariátricas para 
redução de peso; 
 Como tratamento temporário para perda de peso em pacientes com 
IMC acima da faixa de peso normal, com IMC mínimo de 27kg/m², que 
não tenham obtido redução de peso quando submetidos a outras 
técnicas não cirúrgicas. 

Até 6 meses 
400 a 700 ml 
Solução salina 

BALÃO 
INTRAGÁSTRICO 
CORPOREA 12 
MESES (MEDICONE 
PROJETOS E 
SOLUÇÕES PARA A 
INDÚSTRIA E A 
SAÚDE LTDA) 

As indicações potenciais para o emprego temporário do Balão 
Intragástrico Corporea 12 Meses são: 
- Pacientes com Índice de Massa Corpórea (IMC) acima de 40 kg/m2 
- Pacientes com IMC maior que 35 kg/m2 e afetado por comorbidezes 
(doenças agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é 
tratada de forma eficaz) que ameacem a vida, tais como diabetes tipo 2, 
apneia do sono, hipertensão arterial, dislipidemia, doença coronariana, 
osteo-artrites e outras. 
- Adjuvante do tratamento de perda de peso, principalmente no preparo 
pré-operatório de pacientes com superobesidade (IMC acima de 50 
kg/m2 ), com associação de patologias agravadas e/ou desencadeadas 
pela obesidade mórbida. 

Até 12 meses 400 a 700 ml 
Solução salina 

SISTEMA DE BALÃO 
INTRAGASTRICO 
ORBERA 
(STARHEALTH 
DISTRIBUIDORA DE 
PRODUTOS PARA A 
SAUDE LTDA) 

O Sistema de Balão Intragástrico ORBERA é indicado para utilização 
temporária na terapia de perda de peso em pacientes com sobrepeso 
com um Índice de Massa Corporal (IMC) de 27 kg/m2 ou superior. O 
Sistema de Balão Intragástrico ORBERA deve ser usado juntamente 
com uma dieta a longo prazo controlada e com um programa de 
modificação de comportamento concebido para aumentar a 
possibilidade da manutenção da perda de peso a longo prazo. 

Até 6 meses 
400 a 700 ml 
Solução salina 

 

 

 

Quadro 3. Preço proposto para o sistema de saúde suplementar. 

Produto para saúde Preço proposto  

Sistema de Balão Intragástrico R$ 3.500,00 
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4. EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS 

  

 O parecer técnico-científico foi conduzido com o objetivo de avaliar os efeitos de 

intervenção com balão intragástrico, associado a programa de perda de peso ou à dieta ou a 

exercícios físicos, na perda de peso em adultos obesos (30 IMC <40 Kg/m2) que falharam ao 

tratamento prévio de perda de peso, em relação ao programa de perda de peso, dieta ou 

exercícios físicos.  

 

4.1 Método 

 Em consonância com a fundamentação apresentada, foi realizada uma busca 

estruturada na literatura médica a partir da pergunta de pesquisa elaborada segundo estratégia 

PICOT, cujos elementos são descritos a seguir e apresentados de forma sintética no Quadro 4.  

 

 

Pergunta de pesquisa 

Em adultos obesos com 30  IMC < 40 Kg/m2 que falharam ao tratamento para perda 

de peso, a intervenção com balão intragástrico por pelo menos 6 meses associada à 

programa de perda de peso ou dieta ou exercícios físicos é mais eficaz e segura do que 

programas de perda de peso ou dieta ou exercício físico para perda de peso? 
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Quadro 4. Componentes da pergunta PICOT (paciente, intervenção, comparação, desfecho e tipo de 
estudo). 

Parâmetro Descrição 

População Adultos obesos com 30  IMC < 40 Kg/m2 que falharam ao tratamento prévio para 
perda de peso  

Intervenção 
Balão intragástrico endoscópico associado à programa de perda de peso ou à dieta ou 
a exercícios físicos 

Comparador 

- Sham;  
- Programa de perda de peso;  
- Dieta; 
- Exercícios físicos; 
- Nenhuma intervenção. 

Desfechos 

- Perda de peso (perda de peso total (kg; %)); 
- Perda de excesso de peso (kg; %);  
- Taxa de resposta: perda de ≥5% e ≥10% do peso total; 
-Outras medidas antropométricas (variação no índice de massa corporal, circunferência 
abdominal);  
- Segurança. 

Tipo de 
estudo 

- Estudos clínicos controlados, cruzados (crossover) ou não com tempo mínimo de 
permanência do balão intragástrico de 6 meses; 
- Estudos observacionais prospectivos, com ou sem braço comparador com 
acompanhamento por mais de 12 meses após retirada do balão. 
- Revisões sistemáticas e metanálises 

 

 

Critérios para inclusão e exclusão de estudos 

  

 Considerando a pergunta PICOT, foram definidos os seguintes critérios de inclusão: 

 - Estudos que avaliaram a adultos obesos com 30  IMC < 40 Kg/m2, em sua totalidade 

ou em grande parte (Mínimo de 60% da população estudada dentro desse intervalo de IMC), e 

que falharam em tentativas anteriores de perda de peso. Os critérios para avaliação de falha ao 

tratamento variam de acordo com o programa ou estratégia de perda de peso utilizada no país 

e no centro de pesquisa.  

 - As intervenções consideradas foram todos os balões intragástricos endoscópicos com 

modelos conformes os disponíveis no Brasil, sendo esses: balão intragástrico com 

preenchimento com ar, com preenchimento líquido, ajustável e não ajustável e que foram 

utilizados por pelo menos 6 meses nos estudos.  

 - Os comparadores selecionados foram todas as opções de tratamento disponíveis no 

sistema de saúde suplementar para a população-alvo selecionada, conforme documento da ANS 

(7), associados ou não ao suporte psicológico: programa de perda de peso; tratamento dietético; 

atividade física; nenhuma intervenção. 
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 - Desfechos: Estudos que avaliaram pelo menos um desfecho relacionado à eficácia do 

uso do balão (Perda de peso total ou perda de excesso de peso), taxa de resposta e outras 

medidas antropométricas como variação no índice de massa corporal, circunferência abdominal 

e à segurança.  

 - Os estudos incluídos foram aqueles delineados como estudos clínicos controlados e 

estudos observacionais prospectivos, esses últimos, independente de terem braço comparador. 

O objetivo principal de incluir os estudos observacionais com mais de 12 meses de 

acompanhamento a partir da colocação do balão foi o de avaliar a manutenção da perda de peso 

ao longo do tempo, além da segurança.  

 - Idioma: Os estudos poderiam estar publicados em qualquer idioma.  

Os critérios de exclusão utilizados foram os seguintes: estudos publicados de forma 

incompleta, resumos, anais de congresso, estudos exploratórios, do tipo caso-controle, 

transversais.  

Busca e identificação de estudos 

As buscas foram conduzidas separadamente para os estudos clínicos controlados e para 

os estudos observacionais.  

Na pesquisa por ensaios clínicos controlados, foram conduzidas buscas nas seguintes 

bases de dados em 05/01/2022, sem limite de ano de publicação ou idioma: MEDLINE via 

Pubmed (United States National Library of Medicine), EMBASE® (Elsevier®), LILACS (Literatura 

Latino-americana e do Caribe em Ciências da Saúde/BVS - Biblioteca Virtual em Saúde). Foi 

conduzida busca por estudos em andamento na base ClicalTrials.gov (U.S. National Library of 

Medicine). Foram também conduzidas buscas nas referências bibliográficas dos estudos 

selecionados para inclusão e em revisões sistemáticas sobre o tema.  

As buscas por estudos observacionais foram conduzidas em 28/03/2022 nas bases 

MEDLINE via Pubmed, EMBASE® e LILACS. 

As buscas estruturadas foram realizadas a partir de estratégias de busca elaboradas para 

cada base de dados consultada e pela utilização combinada de vocabulário controlado dos 

tesauros específicos para cada base e vocábulos livres. As estratégias utilizadas, assim como a 

data em que cada busca foi realizada e os filtros empregados, são apresentados no Apêndice 1.  

 

 



22 
 

Seleção e análise de estudos 

O processo de seleção dos estudos recuperados, registrado na forma de diagrama 

(diagrama PRISMA), ocorreu segundo as seguintes etapas: identificação e exclusão de 

duplicatas; seleção inicial de estudos, de acordo com os critérios de inclusão e exclusão 

definidos, por leitura de título e resumo e, em seguida, seleção final por leitura completa. A 

exclusão de estudos na última etapa foi justificada. Os estudos excluídos após leitura completa 

foram organizados em tabela juntamente com as justificativas para exclusão. 

  Foram extraídos os seguintes dados dos estudos selecionados para inclusão na revisão: 

título, autores, país, ano de publicação, desenho do estudo, população, intervenção, 

comparador, critério de falha ao tratamento, comorbidades, resultado para os principais 

desfechos avaliados no estudo, tempo de seguimento, efeitos relativos das tecnologias 

comparadas para cada desfecho ou, no caso dos estudos observacionais, efetividade do balão 

no tempo de seguimento considerado.  

Foi realizada análise quantitativa para os estudos clínicos controlados e, para inclusão 

nessa análise, os estudos foram selecionados de acordo com as tecnologias comparadas e os 

desfechos reportados, incluindo tipo de desfecho e tempo de acompanhamento. Foram 

utilizados os resultados das análises por intenção de tratar sempre que disponíveis.  

Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos na revisão e da qualidade da evidência 

 As avaliações do risco de viés dos estudos clínicos controlados randomizados foram 

realizadas segundo a ferramenta Cochrane para estudos controlados randomizados (40). A 

qualidade da evidência para cada desfecho incluído na análise quantitativa foi avaliada segundo 

a metodologia GRADE (41). A avaliação da qualidade da evidência só foi realizada para os ensaios 

clínicos. 

Medida de sumarização dos dados 

Os resultados foram sumarizados para os ensaios clínicos controlados e os resultados 

dos estudos observacionais foram apresentados de modo descritivo.  

Para os desfechos dicotômicos, as medidas de efeito relativo foram expressas como 

risco relativo com intervalos de confiança de 95%. Para desfechos contínuos, as medidas de 

efeito foram apresentadas nos estudos na mesma escala, sem necessidade de ajustes, e foram 

sumarizadas como diferença de médias (Dif. Média). A análise quantitativa foi conduzida no 
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programa gratuito RevMan Manager 5® da Colaboração Cochrane. A heterogeneidade 

estatística foi explorada por meio do teste de Chi2 e pela medida estatística de I2, que mede a 

extensão da inconsistência entre os resultados dos estudos analisados e pode ser interpretada 

como a proporção da variação total entre os estudos devido à heterogeneidade em comparação 

ao erro aleatório. Foram consideradas medidas de I2 entre 50% e 90% como representantes de 

heterogeneidade substancial e de 75% a 100% de heterogeneidade considerável (42). A 

heterogeneidade também foi avaliada pela inspeção dos intervalos de confiança dos resultados 

dos estudos clínicos incluídos na revisão, para identificar a sobreposição ou não desses 

intervalos.  

Sumarização dos dados 

 A sumarização dos dados foi realizada pela utilização do método do inverso da variância 

para modelo de efeitos aleatórios (43), dado que já se espera algum grau de heterogeneidade 

entre os estudos avaliados, relativa às intervenções (diferentes tipos de balões intragástricos) e 

às diferentes metodologias. A análise quantitativa foi conduzida no programa gratuito RevMan 

Manager 5® da Colaboração Cochrane. Medidas de heterogeneidades substanciais e 

consideráveis foram exploradas por meio de análise de sensibilidade. As análises de 

sensibilidade foram conduzidas em relação aos seguintes parâmetros: risco de viés dos estudos 

incluídos; tempo de permanência com o balão; tipo de balão; volume do balão e ano de 

publicação.  

Avaliação de viés de publicação 

 Devido ao reduzido número de estudos incluídos nas análises quantitativas não foi 

avaliado o risco de viés de publicação por meio do gráfico de funil. 
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4.2 Resultados 

4.2.1 Descrição dos estudos clínicos randomizados 

 No levantamento de estudos clínicos controlados foram recuperados 633 estudos dos 

quais 182 eram duplicatas, 451 foram excluídos a partir da leitura do título e do resumo. Foram 

selecionados para leitura completa 34 estudos, dos quais 31 foram excluídos pelos seguintes 

motivos: eram publicações de resultados de subgrupos incluídos em estudos maiores (6); 

incluíram indivíduos com a faixa de IMC fora da descrita nos critérios de seleção (14); o tempo 

mínimo de permanência do balão foi inferior a 6 meses (5); intervenção fora do PICOT (3); não 

cita se pacientes eram falhados (1); desenho fora do PICO (1) e estudo não finalizado (1). Os 

estudos excluídos foram apresentados juntamente com a justificativa para exclusão (Apêndice 

2). Assim foram incluídos para análise 3 estudos (Figura 3). 

 As características detalhadas dos estudos incluídos são apresentadas no Apêndice 3. 

Foram incluídos 3 estudos clínicos controlados randomizados abertos (Courcoulas et al., 2017 

(44); Dayyeh et al., 2021 (45); Fuller et al., 2013 (46)). O tempo de seguimento com o balão foi 

de 6 meses em 2 estudos e de 8 meses em 1 estudo (45). O tempo total de seguimento dos 

pacientes foi de 12 meses em 2 estudos e 14 em um estudo (Quadro 5). 
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Figura 3. Fluxograma de seleção de estudos clínicos. 

 

 

 Nos 3 estudos incluídos, 635 adultos foram randomizados, 361 para uso do BIG 

associado a um programa de perda de peso (PPP) e 274 apenas com o PPP. As perdas de 

pacientes durante o período experimental, na maioria dos estudos, variaram entre 10% e 25% 

e foram balanceadas entre os grupos controle e intervenção para cada estudo.  

 As médias de peso corpóreo na linha de base dos estudos variaram entre 98 Kg e 104,6 

Kg para o grupo intervenção e 98 Kg e 103,4 Kg para o grupo controle. Nos estudos em que 

foram conduzidos testes estatísticos, as médias dos pesos corpóreos dos participantes na linha 

de base estavam balanceados entre os grupos controle e intervenção para cada estudo. As 

médias de IMC na linha de base também eram comparáveis entre os estudos, variando entre 35 

e 36 Kg/m2 no grupo intervenção e 35 e 36,7 Kg/m2 no grupo controle. Em um estudo não foram 

fornecidas as médias de pesos dos pacientes na linha de base (45) (Quadro 6).  

 Para que fossem incluídos nos estudos os pacientes deveriam ter um histórico de falhas 

sucessivas em tentativas prévias de perda de peso tanto por meio de participação em programas 
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específicos, quanto pela prática de exercícios físicos e restrição de calorias ou diminuição da 

ingestão de alimentos em dietas.  

Nos 3 estudos foi comparada a estratégia de perda de peso do balão intragástrico + 

programa de perda de peso (PPP) em relação a um PPP. Os tipos de balões intragástricos 

utilizados foram, BIB-ORBERA® em dois estudos (44,46) e BALÃO AJUSTÁVEL SPATZ3® em um 

(45) (Quadro 5). 

 Avaliou-se uma grande variedade de desfechos clínicos com o objetivo de captar as 

variações de peso ou de outros parâmetros antropométricos considerados clinicamente 

significativos. Em um estudo (44) investigou-se se a inserção do balão intragástrico reduziria em 

mais de 25%, em média, o excesso de peso corporal e se a diferença entre os grupos intervenção 

e controle seria superior a 15% de perda de excesso de peso corporal. Foram investigados 

também a perda de peso em 6, 9 e 12 meses.  

 Em estudo mais recente (45), a porcentagem de perda de peso total foi utilizada como 

desfecho, definindo como meta clinicamente significante uma diferença de 5% entre os grupos 

intervenção e controle. Foi também avaliada a taxa de resposta clínica, que foi definida como 

perda de peso de pelo menos 5% em 8 meses, além de outros desfechos, como a perda de peso 

em 8 meses e manutenção da perda de peso após 14 meses (Quadro 7). 

  Em todos os estudos mais recentes avaliou-se a segurança relacionada à inserção do 

balão intragástrico.  

 Os programas de perda de peso nos diferentes estudos eram compostos em sua maioria 

por três elementos: dieta hipocalórica que consistia em limitação de calorias a 1.000 a 1.600 

Kcal/dia; prática de exercícios físicos diários e terapia de modificação comportamental. Uma 

descrição detalhada da composição dos programas para os diferentes estudos é apresentada no 

Quadro 8. 
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Quadro 5. Intervenções por tipo de balão, comparadores, tempo de seguimento com o balão e do estudo. 

Estudo 
Intervenção (tipo 

de balão) (n) 
Comparador (n; 

ITT*) 

Tempo de 
seguimento com o 

balão (meses) 

Tempo de 
seguimento do 
estudo (meses) 

Courcoulas et al. 
(2017) 

BIB - ORBERA® + 
PPP (n=137) 

PPP (n=136) 6 12 

Dayyeh et al. (2021) 
BALÃO AJUSTÁVEL 

SPATZ3® + PPP 
(n=187) 

PPP (n=101) 8 14 

Fuller et al. (2013) 
BIB - ORBERA®+ 

PPP (n=37) 
PPP (n=37) 6 12 

* A distribuição de pacientes entre os grupos controle e intervenção foi por ITT.  
Legenda: PPP=programa de perda de peso; ITT: intenção de tratar. 
 
 
 
 
 

Quadro 6. Características demográficas e antropométricas dos participantes do estudo na linha de base. 

Estudos Características dos pacientes 

Número de participantes 
Idade (média) 

(anos) 

Peso (média) 

(Kg) 

IMC (média) 

(kg/m2) 

Randomizados 

No final da 

fase 

experimental 

Perdas I C I C I C 

Courcoulas 

(2017) 
273 240 

I:18/C:1

5 
38,7 40,8 98 98 35 35 

Dayyeh 

(2021) 
288 202 

I:55/ 

C:31 
44,4 44 - - 35,8 35,8 

Fuller 

(2013) 
74 59 I:8/ C:7 43,4 48,1 104,6 103,4 36 36,7 

Total 635 501        

Legenda: I= intervenção; C= controle.  
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Quadro 7. Principais desfechos avaliados nos estudos clínicos. 

                                                                                 Estudos 
 
Desfecho de eficácia  

Courcoulas 
2017 

Dayyeh 
2021 

Fuller 
2013 

Perda de peso após 6 meses ✓   
✓  

Perda de peso após 8 meses  
✓   

Perda de peso após 9 meses ✓    

Perda de peso após 12 meses ✓   
✓  

Participantes com perda de peso ≥15% em 6 meses   
✓  

Participantes com perda de peso ≥15% em 12 meses   
✓  

Participantes no grupo intervenção com perda de 
peso significantemente maior que no grupo controle 
após 9 meses (≥ 15% de excesso de peso em relação à 
média do grupo controle) 

✓    

Participantes no grupo intervenção com perda de 
peso significantemente maior que no grupo controle 
após 9 meses (≥ 25% de excesso de peso em relação à 
média do grupo controle) 

✓    

Participantes no grupo intervenção com perda de 
excesso de peso ≥25% após 6 meses (> de 35% dos 
participantes do grupo intervenção) 

   

Participantes no grupo intervenção com perda de 
excesso de peso ≥25% após 8 meses (> de 50% dos 
participantes do grupo intervenção deveriam atingir a 
marca de pelo mesmo 25%) 

   

Perda de excesso de peso após 6 meses ✓   
✓  

Perda de excesso de peso após 9 meses ✓    

Perda de excesso de peso após 12 meses   
✓  

Variação no IMC após 6 meses    

Proporção de participantes do grupo intervenção que 
mantiveram pelo menos 40% de perda de excesso de 
peso em relação ao grupo controle após 12 meses (a 
proporção deve ser de pelo menos 50%): 

   

Resposta clínica em 8 meses  
✓   

Manutenção da perda de peso após 14 meses  
✓   
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Quadro 8. Composição dos programas de perda de peso em cada estudo. 

 
Estudo 

 

 
Programa de perda de peso 

 

Courcoulas et al., 2017 

 
Programa de 12 meses para modificação de estilo de vida, abrangendo 
os seguintes elementos: dieta hipocalórica (1000-1500 calorias por dia), 
diário para registro de refeições e exercícios físicos, incentivo ao exercício 
físico e ênfase em mudanças comportamentais. 
 

Dayyeh et al., 2021 

 
Programa centrado em perda de peso, mudança de estilo de vida; 
manutenção da perda de peso e observação e controle de outros fatores 
de risco. A dieta instituída foi criada para manter um déficit de 500 a 
1.000 kcal/dia para cada paciente. Em geral restringiam-se a 1.000 a 
1.200 kcal/dia para mulheres e 1.200 a 1.600 kcal/dia para homens. 
Foram fornecidos diários para registro de refeições. Havia um programa 
de exercícios físicos diário. 
 

Fuller et al., 2013 

 
Durante a visita na linha de base, os profissionais de saúde 
disponibilizaram para cada indivíduo um guia com os tipos específicos de 
alimentos e as quantidades que poderiam ser consumidas e com um 
programa de exercícios físicos. Cada indivíduo recebeu um pedômetro e 
foi incentivado a andar pelo menos 1.000 passos por dia. 
 

 

 

Risco de viés dos estudos 

 Os três estudos foram associados a um risco de viés incerto (44–46) em relação aos 

domínios viés de performance e detecção, mas julgou-se que os desfechos de eficácia mais 

relevantes para esta revisão provavelmente não seriam influenciados pela falta de cegamento, 

por serem objetivos, como perda de peso, variação de IMC e outras medidas antropométricas. 

Para esses estudos considerou-se o domínio “outros vieses” como incerto, devido ao conflito de 

interesses dos autores dos estudos que declararam ter recebido subsídios das empresas 

fabricantes dos balões intragástricos. Na avaliação em conjunto, os estudos foram associados a 

um baixo risco de viés (Apêndice 4).  

 A qualidade da evidência, para cada desfecho, foi avaliada de acordo com a metodologia 

GRADE para os efeitos sumários das intervenções. Os resultados foram apresentados no 

Apêndice 5.  
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4.2.2 Descrição dos estudos observacionais 

 

No levantamento de estudos observacionais foram recuperados 1.715 estudos dos quais 

177 eram duplicatas, 1.451 foram excluídos a partir da leitura do título e resumo. Foram 

selecionados para leitura completa 87 estudos, dos quais 82 foram excluídos pelos seguintes 

motivos: IMC fora da faixa de elegibilidade ou IMC incerto; tempo de seguimento menor que 1 

ano, tempo mínimo de permanência com o balão inferior a 6 meses, desfecho fora do PICOT, 

desenho fora do PICO, intervenção fora do PICOT e idioma (Figura 4). Os estudos excluídos foram 

apresentados juntamente com a justificativa para exclusão (Apêndice 2).  

No total foram incluídos 5 estudos observacionais prospectivos: Dastis et al. 2009 (47), 

Dumonceau et al. 2010 (48), Mitura e Garnysz 2015 (49), Palmisano et al. 2016 (50) e Tai et al. 

2013 (51). Os estudos eram de braço único, exceto pelo estudo de Dumonceau et al. 2010 (48) 

que apresentou dois grupos de comparação: uso de um único balão por 6 meses versus uso 

repetido ou continuado além de 6 meses. O tempo de uso do balão foi de 6 meses nos 5 estudos. 

O tempo total de seguimento dos pacientes foi de 12 meses após a retirada do balão em 2 

estudos (50,51), 24 meses em um estudo (49), 5 anos em um estudo (48) e 4,8 ±1,6 anos em um 

estudo (47). As características detalhadas dos estudos incluídos são apresentadas no Apêndice 

3. 
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Figura 4. Fluxograma de seleção de estudos observacionais. 

 

 Nos 5 estudos incluídos, 402 adultos foram avaliados (número de indivíduos em cada 

estudo variando de 28 a 118), com idade média de 31 a 45 anos, com média de IMC de 31 a 39 

Kg/m2 e com médias de peso corpóreo na variando de 93 a 113 Kg na linha de base dos estudos. 

Em um estudo não foram fornecidas as médias de pesos dos pacientes na linha de base (51) 

(Quadro 9).   

 Em três estudos não foram disponibilizadas informações sobre a presença de 

comorbidades na linha de base (49–51). Nos outros dois estudos (47,48), as comorbidades mais 

comumente identificadas na linha de base foram dislipidemia (variando de 24 a 26,3% dos 

pacientes), hipertensão (15 a 17%), osteoartrite (11 a 16%) e diabetes mellitus (9 a 10,2%) 

(Quadro 9).  

 Os estudos de Mitura e Garnysz (2015) (49) e Dastis et al. (2009) (47) relataram que os 

pacientes selecionados para o uso do balão haviam falhado em tentativas prévias de 

emagrecimento com dietas e mudanças comportamentais. Os outros estudos não mencionaram 

se os pacientes haviam tentado outras terapias antes da decisão pelo uso do balão. 
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Os tipos de balões intragástricos utilizados foram: BioEnterics® Intragastric Ballon (BIB®) 

em quatro estudos (47,48,50,51), dentre os quais um estudo usou também o balão 

Heliosphere®(50); Orbera® em um (49) (Quadro 5). 

 Durante o tratamento com o uso do balão, os pacientes se comprometeram a seguir 

uma dieta e exercícios e a participarem de uma rotina de seguimento com nutricionistas, 

médicos e psicólogos (50), ou foram instruídos a seguirem dietas com restrição calórica e a 

praticarem exercícios físicos (49,51), ou ainda a anotarem dados referentes à sua ingesta diária 

de alimentos e prática de exercícios físicos (47,48). 

Após a retirada do balão, três estudos mencionam que os pacientes não seguiram 

nenhum programa de redução de peso após a retirada do balão (47,50,51); em dois estudos os 

pacientes foram advertidos a consultarem nutricionista após a retirada do balão (48) ou a 

seguirem as recomendações de dietas e exercícios (49). 

 Os estudos avaliaram desfechos clínicos como perda de peso, redução de IMC e redução 

de excesso de peso, em Kg e em porcentagem. Dois estudos avaliaram o desfecho porcentagem 

de pacientes respondedores ou com sucesso ao tratamento com o balão, considerada em um 

estudo como perda de ≥ 10% do peso inicial em 6 meses e manutenção por 2 anos (47), e em 

outro estudo como perda de ≥ 20% do excesso de peso em relação ao valor da linha de base 

(51).  

Os estudos trouxeram os resultados tanto para o momento logo após a retirada do 

balão, em 6 meses, quanto para o final do tempo total de seguimento dos pacientes após a 

retirada do balão. A maioria dos estudos apresentou as complicações ocorridas com o uso do 

balão no período de tratamento de 6 meses e em um estudo (49) não foram observadas 

complicações associadas a inserção e retirada endoscópica do balão. 
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Quadro 9. Características demográficas e antropométricas dos participantes do estudo na linha de base. 

Estudo Dastis et al. 
2009  

Dumonceau et al. 
2010  

Mitura e Garnysz  

2015  

Palmisano et al. 
2016 

Tai et al.  

2013 

Intervenção e comparador (I/C) 
Sem grupo 

comparador 
I: BIG repetido 

C: BIG único 
Sem grupo 

comparador 
Sem grupo 

comparador 
Sem grupo 

comparador 

Número de 
participantes 

Total 100 118 75 81 28 

Intervenção - 19 - - - 

Controle - 99 - - - 

Idade (média) (anos) 
Grupo intervenção 39,2 ± 11,2 37,0 (31,0–45) 39,8 (17–65) 45,1 (24-70) 31,5 (20–55) 

Grupo controle - 39,0 (34,0–49,0) - -  

Peso (média) (Kg) 
Grupo intervenção 96,5 ± 18,8 93 (85,7–97) 104 (78–140) 113 ± 23,5 kg  

Grupo controle - 92 (84–105) - -  

IMC (média) (kg/m2) 
Grupo intervenção 35,0 ± 5,6 31,9 (31,2–37,7) 37,2 (29,8–48,1) 39,6 ± 6,9 32,4 ± 3,7 

Grupo controle - 34,0 (31,2–36,9) - - - 

Comorbidades      

Dislipidemia 24 (24%) 31 (26,3%) NA NA NA 

Hipertensão arterial 15 (15%) 20 (17%) NA NA NA 

Osteoartropatia 11 (11%) 19 (16,1%) NA NA NA 

Diabete melitus 9 (9%) 12 (10,2%) NA NA NA 

Apneia do sono 5 (5%) 5 (4,2%) NA NA NA 

NA = não apresentado no estudo      
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A seguir será apresentada uma breve descrição dos estudos. 

 

Dastis e colaboradores (Dastis et al. 2009) (47) observaram uma coorte de 100 

indivíduos tratados com BIG por 6 meses e acompanhados por 2 anos e meio após a implantação 

do balão. Todos os indivíduos haviam falhado a tentativas anteriores de perda de peso, como 

dietas, programas de emagrecimento e farmacoterapia. Durante o tratamento com o balão os 

pacientes foram encorajados a anotar sua ingesta diária de alimentos, escolhendo alimentos 

com alto teor de fibras e a realizar atividades físicas de intensidade moderada; nenhum 

medicamento foi permitido durante essa fase.  

Os pacientes não seguiram programa de perda de peso após a retirada do balão, apesar 

de serem encorajados a visitarem mensalmente o nutricionista durante 6 meses após a retirada. 

Dos 100 indivíduos acompanhados, 86 completaram os 6 meses de tratamento com o balão; 14 

retiraram o balão precocemente devido à intolerância ou pouco efeito na saciedade. As análises 

foram realizadas por intenção de tratar; para os indivíduos perdidos durante o seguimento ou 

que realizaram cirurgia bariátrica, a última medida do paciente foi utilizada ao final do 

seguimento. 

Dentre 63 pacientes que perderam ≥ 10% do peso corporal em relação ao peso inicial 

nos 6 meses de tratamento com o balão, 24 (38%) mantiveram a perda de peso de ≥ 10% nos 2 

anos seguintes, 29 ganharam peso acima desse valor, 9 foram submetidos à cirurgia bariátrica e 

1 foi perdido do seguimento por mudança de residência. 

Na visita final, em 4,8 ±1,6 anos após a implantação do balão, a média de perda de peso 

na população do estudo foi de 4,6 ± 11,8 Kg; 3 indivíduos foram perdidos durante o seguimento; 

35 se submeteram à cirurgia bariátrica; e os 62 restantes tiveram uma perda média de peso de 

8,7 ± 10,2 kg (28 deles tiveram ≥ 10% de perda do peso basal). Análises de toda a população do 

estudo (utilizando as últimas medidas dos pacientes que se perderam ou que foram submetidos 

à cirurgia bariátrica) mostraram que o reganho de peso foi estatisticamente significativo durante 

o primeiro e o segundo ano após a retirada do balão: (4,7 ± 6,8 kg e 2,3 ± 6,0 kg, 

respectivamente; P < 0,001 para ambas as comparações ano a ano).  

Complicações foram observadas em 12 indivíduos, incluindo dor abdominal, náusea e 

vômito (n = 7), deflação espontânea do balão (n = 4) e pancreatite aguda leve (n = 1); todas 

foram resolvidas com medicamentos ou retirada do balão (em dois indivíduos, o balão foi 

substituído por outro). 
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Dumonceau e colaboradores (2010) (48) realizaram um estudo multicêntrico 

prospectivo não randomizado com o objetivo de avaliar os benefícios potenciais de repetir a 

terapia BIG (uso de um único balão por 6 meses em comparação com o uso repetido de um 

segundo balão, a pedido do paciente, além de 6 meses). Foram incluídos 118 indivíduos que 

receberam um BIG entre 25 de junho de 1999 e 18 de abril de 2006 nos hospitais universitários 

de Bruxelas (Bélgica) ou Genebra (Suíça). Indivíduos que utilizaram balão como ponte para 

cirurgia bariátrica foram excluídos. 

Entre os 118 indivíduos incluídos no estudo, 19 (16%) colocaram um segundo BIG 

imediatamente após a remoção do primeiro BIG (n = 8) ou após um intervalo de tempo sem 

balão (n = 11; a duração média do intervalo foi de 16,3 meses).   

No grupo que utilizou balão único por 6 meses, as perdas medianas de excesso de peso 

em indivíduos foram, na extração do BIG, 30,7% (IQR, 18,6–44,2) e, em 5 anos, 4,6% (IQR -15,2 

a 30,6). No final do acompanhamento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7), as proporções de indivíduos com 

≥5% e com ≥10% de perda de peso basal foram 46/118 (39%) e 31 /118 (26%), respectivamente. 

Por fim, foi observado que a repetição do tratamento não teve efeito nas proporções de 

indivíduos com ≥10% de perda de peso basal ou cirurgia bariátrica no acompanhamento final. 

O tratamento repetido com BIG foi associado com pouca redução adicional de peso e a 

uma maior tendência a mais complicações, em relação ao uso de somente 1 BIG. As 

complicações que ocorreram com o segundo BIG foram esofagite (n = 2) e intolerância digestiva 

(n = 2). 

Mitura e Garnysz (2015) (49) conduziram um estudo multicêntrico prospectivo não 

randomizado com o objetivo de avaliar o efeito precoce e a longo prazo do tratamento com 

balão intragástrico em pacientes obesos. Um total de 70 pacientes foram incluídos no estudo, 

sendo: grau 1: 22; grau II: 28; grau III: 20. Os pacientes foram considerados elegíveis para o 

procedimento com base no procedimento de qualificação, durante o qual foi avaliada sua 

motivação para realizar esforços visando à redução do peso corporal. Os pacientes foram 

entrevistados 2 anos após a remoção do balão.  

Não foram observadas complicações associadas a inserção e retirada endoscópica do 

balão. Como conclusão, os autores consideraram o uso do balão intragástrico como um método 

de tratamento seguro, que efetivamente induz a perda de peso.  

Palmisano e colaboradores (2016) (50) avaliaram prospectivamente uma coorte de 93 

pacientes que se submeteram ao implante de balão intragástrico. Doze pacientes foram 
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excluídos da análise por interrupção do tratamento: rompimento do balão (n = 1) ou dados não 

disponíveis (n =11), sendo avaliados 81 pacientes que permaneceram com o balão por 6 meses. 

Dos 81 pacientes avaliados em 6 meses, 9 não completaram o período total de seguimento e 72 

foram avaliados 12 meses após a retirada do balão. Na comparação com o peso obtido após os 

6 meses de tratamento com o balão, nos 12 meses após a retirada do balão: 10 pacientes 

(13,9%) continuaram a perder peso, 14 (19,4%) mantiveram seu peso estável, enquanto 31 

(43,1%) ganharam peso (embora o peso final tenha sido menor que o peso no início do estudo) 

e 17 (23,6%) ganharam peso ficando acima do valor inicial do estudo.  

Um ano após a retirada do balão, um questionário foi administrado aos 72 pacientes, 

com os seguintes resultados: 63% dos pacientes não ficaram satisfeitos com o procedimento e 

não o acharam útil para modificação em sua dieta, recusando, em maioria, a se submeter a nova 

colocação de balão. Em análise dos dados, o grau de satisfação com o balão foi independente 

da perda de peso. Entre os pacientes com sucesso (perda ≥ 10% do peso corporal total) e sem 

sucesso na perda de peso, 59,1% e 65,3%, respectivamente, mostraram insatisfação com o 

procedimento. 

Tai e colaboradores (2013) (51) realizaram um estudo para comparar a efetividade do 

tratamento com balão intragástrico BIB entre pacientes com IMC < 32 e com IMC ≥ 32 no 

momento da retirada do balão e um ano após a retirada. Nenhum programa de manutenção de 

peso foi seguido pelos pacientes após a retirada do balão. Um total de 33 pacientes obesos 

foram submetidos à colocação do balão, mas 5 (15,2%) tiveram o dispositivo removido 

precocemente voluntariamente (n = 2) ou por intolerância (3 pacientes, pelos seguintes 

motivos: vômito não tratável, ataque de pânico após a colocação do balão e úlcera gástrica com 

sangramento 5 meses após a colocação do balão). Os 28 pacientes que permaneceram com o 

balão por 6 meses foram avaliados (média de permanência com o balão foi de 200 dias, variando 

de 170 a 225 dias); os pacientes com IMC ≥ 32 Kg/m2 (mediana de 27 anos, variando de 20 a 38) 

eram mais jovens que aqueles com IMC < 32 kg/m2 (mediana de 39 anos, variando de 22 a 55). 

Nove dos pacientes tratados (32,1%) apresentavam uma das seguintes condições: síndrome do 

pânico, compulsão alimentar, transtorno depressivo maior e distimia. A incidência de síndrome 

metabólica reduziu de 64,3% para 32,1% após o tratamento com o balão. A adesão ao 

aconselhamento nutricional foi significativamente maior em respondedores (aqueles que 

perderam ≥ 20% do excesso de peso) do que em não respondedores (85 versus 25%, 

respectivamente). Um ano após a remoção do balão, os pacientes foram contatados por 

telefone, mas 3 não puderam ser avaliados (2 não foram encontrados e 1 paciente engravidou). 
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A porcentagem de respondedores foi maior do grupo com IMC < 32 do que naqueles com IMC 

≥ 32, um ano após a remoção do balão. 

 

4.2.3 Efeitos das intervenções  

 

 Os efeitos para os desfechos de eficácia e segurança das intervenções serão 

apresentados de acordo com as estratégias de perda de peso comparadas nos ensaios clínicos.  

 Nos estudos clínicos, balão intragástrico associado a um programa de perda de peso foi 

comparado a um programa de perda de peso. Foram identificadas diferentes medidas para 

expressar a perda de peso em cada estudo, dentre as quais foi possível sintetizar os resultados 

para os desfechos: 1) Perda de peso total na retirada do balão; 2) Perda do excesso de peso; 3) 

Taxa de resposta em 6 meses após a colocação do BIG; 4) Taxas de resposta em 12 meses ou 

mais após a colocação do BIG; 5) Variação de IMC; 6) Perda de peso no acompanhamento dos 

pacientes ao longo do estudo; 7) Segurança. Os resultados dos estudos estão descritos a seguir.  

 Para cada desfecho estão apresentados os resultados/metanálise dos estudos clínicos, 

e, na sequência estão apresentados de modo descritivo os resultados dos estudos 

observacionais para os desfechos clínicos perda de peso total (Kg), perda do excesso de peso 

(%), variação do IMC (Kg/m2) e taxa de resposta (≥5% ou ≥ 10% de perda do peso total). 

 

1. Perda de peso total (Kg e %) na retirada do balão 

 

Para o desfecho perda de peso total (Kg) em até oito meses após a colocação do BIG, 

em uma análise quantitativa, foram incluídos, inicialmente, dois estudos clínicos (44,45) (Figura 

5). Em adultos obesos, a utilização de balão intragástrico associado a PPP versus PPP isolado ou 

associado a sham, em até 8 meses, foi associada a uma maior média de perda de peso, de 

magnitude 8,97 Kg, podendo variar entre 4,47 e 13,48 Kg, com diferença estatisticamente 

significativa. O grau de certeza associado a esse desfecho é moderado (Análise GRADE no 

Apêndice 5) devido à inconsistência grave derivada da heterogeneidade substancial associada 

ao efeito sumário (I2=94%; Chi2=17,52; p<0,0001). 
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Figura 5. Efeito sumário para perda de peso total em até 8 meses para as estratégias balão associado a 
PPP em relação a PPP associado ou não a procedimento sham.  

 

 

 

 O estudo de Fuller e colaboradores (2013) (46) não pôde ser incluído na análise anterior 

porque os autores não apresentaram os valores dos desvios-padrão associados às médias de 

perda de peso em 6 meses. Dessa forma, foi realizada uma nova análise com a inclusão do 

estudo pela imputação dos valores faltantes dos desvios-padrão para os grupos intervenção e 

controle. Os valores para a imputação foram os obtidos pelo cálculo das médias aritméticas dos 

valores dos desvios-padrão de cada estudo incluído na análise anterior.  

 A inclusão do estudo do grupo de Fuller não alterou a direção do efeito relativo da 

comparação (Figura 6). Em adultos obesos, a utilização de balão intragástrico em adição a PPP 

permaneceu associada a uma maior média de perda de peso (Dif. Média = -9,06 Kg; (IC 95% -

12,26; -5,87)), em até 8 meses, em relação ao PPP isolado ou associado a sham, com diferença 

estatisticamente significativa. O efeito sumário relativo foi associado à inconsistência grave 

devido à heterogeneidade considerável (I2=89%; Chi2=17,74; p=0,0001). O grau de certeza 

associado a esse desfecho é moderado (Análise GRADE no Apêndice 5). 

Figura 6. Efeito sumário para perda de peso total em até 8 meses para as estratégias balão associado a 
PPP em relação a PPP associado ou não a procedimento sham, após a inclusão do estudo de Fuller et al., 
2013. 

 
 

 

Nos estudos observacionais, três estudos mostraram os valores de perda de peso, em 

Kg. Após os 6 meses de uso do BIG, as perdas de peso foram de 10,1 ± 6,5 kg (50), 12,6 ± 8.3 kg 

(47), 15,9 ±6,5 (49) (média ± desvio padrão).  
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Para o desfecho de perda de peso em porcentagem, somente o estudo de Mitura e 

Garnysz (2015) apresentou esses resultados (média ± desvio padrão): 41,0 ±19,6 (57,9 e 39, 

classes I e II, respectivamente) logo após a retirada do BIG. 

 

2. Perda do excesso de peso 

 

 Perda do excesso de peso 6 meses após a colocação do BIG foi apresentado em dois 

estudos clínicos (44,45). No estudo de Corcoulas e colaboradores (2017), a utilização de balão 

intragástrico associado a um PPP em relação ao PPP isolado, por seis meses, foi associada a uma 

maior média de porcentagem de perda de excesso de peso após 6, 9 e 12 meses, com diferença 

estatística significativa: Dif. Média = 17,0% (IC 95% 13,0; 21,0; p<0,001); 16,2% (IC 95% 12,3; 

20,2; p<0,001); e 13,8% (IC 95% 9,8; 17,8; p<0,001), respectivamente. No grupo intervenção, 

uma porcentagem média de 45,6% dos indivíduos (IC 95% 36,7; 54,8; p<0,001; limite de 

superioridade de 30%) alcançaram pelo menos 15% de perda significativa de excesso de peso 

em relação à média de indivíduos no grupo controle em seis meses, mas o balão associado ao 

PPP não foi superior ao PPP em diminuir a porcentagem de excesso de peso (PEP) média em até 

25% no seguimento de 9 meses (%PEP 26,5% (22,9–30,2, P=0,32; limite de superioridade 25% 

não atingido) (44). Nesses casos os limites de superioridade foram estabelecidos em relação às 

médias das medidas de efeito no grupo intervenção, ou seja, a média deveria ser igual ou maior 

que 30% em seis meses e maior ou igual a 25% em nove meses, para que a tecnologia fosse 

considerada superior.  

 No estudo de Dayyeh e colaboradores (2021), a perda média de excesso de peso após 8 

meses no grupo que recebeu o balão intragástrico foi de 53,6%. Nesse grupo 84% dos indivíduos 

perderam pelo menos 25% de excesso de peso (superou o limite de superioridade de 35%). Em 

análise de subgrupos pré-especificada, indivíduos cujos balões inseridos sofreram ajustes para 

volumes maiores (601-800 mL) durante o estudo perderam em média mais excesso de peso 

(55,6%) que indivíduos com menores volumes (400-600 ml) (43%).  

 Nos estudos observacionais, quatro apresentaram resultados de perda de excesso de 

peso (%). Em seis meses, logo após a retirada do BIG, as perdas de excesso de peso foram de 

30,7% (mediana; IQR: 18,6–44,2) (48); 38,3% ± 26,9 (47) (média ± desvio padrão); 28,1% ± 20,1 

(50) (média ± desvio padrão); e 40,1% (mediana; variação: 0,94–132,3), sendo 44,7% (0,94–

132,3) em pacientes com IMC < 32 e 34,4% (7,07–66,3) em pacientes com IMC ≥ 32 (51). 
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Ao final do seguimento dos estudos, as perdas de excesso de peso foram de 8,9% ± 20,6 

(50) (média ± desvio padrão) em 12 meses após a retirada do BIG; 16,3 ± 30,5 (média ± desvio 

padrão) em 2,5 anos (47); 12,6 ± 37,8 (média ± desvio padrão) em 4,8 ±1,6 anos(47); 4,6% 

(mediana; IQR: -15,2 a 30,6) (48) em cinco anos. 

Um estudo (51) apresentou a proporção de indivíduos com ≥ 20% do excesso de peso 

basal na retirada do balão: de 71,4% (n = 20), sendo de 68,8% (n = 11) em pacientes com IMC < 

32 e de 75% (n = 9) em pacientes com IMC ≥ 32. Após 1 ano da remoção do BIG, a proporção foi 

de 42,9% (n = 12), sendo de 62,5% (n = 10) em pacientes com IMC < 32 e de 16,7% (n = 2) em 

pacientes com IMC ≥ 32. 

 

3. Taxas de resposta (≥5% e ≥10% de perda de peso total) em 6 meses 

 

  No estudo de Courcoulas e colaboradores (2017), as taxas de resposta em 6 meses após 

a colocação do BIG (≥5% e ≥10% de perda de peso total) foram de 79,2% e 46% no grupo que 

recebeu o balão e de 31,5% e 12% no grupo que recebeu o PPP, respectivamente (≥5% e ≥10%): 

para perda de peso total ≥5%, a diferença de risco foi de 47,7% (IC 95% 37,0%; 58,4%; p<0,001); 

e para perda ≥10%, a diferença de risco foi de 34,9% (IC 95% 24,5%; 45,2%); p<0,001).  

 No estudo de grande porte de Dayyeh e colaboradores (2021), as taxas de resposta (≥5% 

e ≥10% de perda de peso total) em 6 meses no grupo que recebeu balão e um PPP foram de 

91,7% e de 72,4%, respectivamente. No grupo controle essas taxas foram de 31,8% e 15,2%, 

respectivamente.  

 No estudo de Fuller e colaboradores (2013), as taxas de resposta (≥5% e ≥10% de perda 

de peso total em 6 meses) foram de 77,4% e 71,0% no grupo que utilizou balão e PPP, 

respectivamente, com diferença significativa em relação ao grupo controle: 77,4% versus 48,6% 

(RR=1,6 (IC 95% 1,1; 2,4); p=0,0159) e 71,0% versus 17,1% (RR = 4,1 (IC 95% 1,9; 8,9; P<0,0001)), 

respectivamente. 

 Esses três estudos clínicos foram metanalisados para o desfecho taxa de resposta 

relativa à perda de ≥5% do peso total após 6 meses. Em população de adultos obesos a utilização 

do balão intragástrico associado a um PPP em relação ao PPP isolado aumenta a probabilidade 

de se atingir perda maior ou igual a 5% do peso inicial após 6 meses com o balão. Em média, no 

grupo tratado com balão associado a um PPP a diminuição de pelo menos 5% do peso inicial é 

cerca de duas vezes mais provável que no grupo que recebeu PPP isolado. Essa probabilidade 

poderá variar entre 1,63 e 3,12 vezes (RR 2,25 (IC 95% 1,63; 3,12); p<0,00001). O efeito sumário 
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está associado a heterogeneidade estatística moderada (I2=69%; Chi2=6,52; p=0,04) (Figura 7). 

Considerou-se que há inconsistência grave devido à heterogeneidade moderada (Apêndice 5). 

 

 

Figura 7. Probabilidade relativa de atingir ≥5% de perda do peso inicial após 6 meses.  

 

 

 

 Foi possível metanalisar três (44–46) estudos para o desfecho taxa de resposta relativa 

à perda de ≥10% do peso total após 6 meses. O efeito sumário também favorece o grupo que 

utilizou balão intragástrico associado a um PPP em relação ao PPP isolado. A utilização de balão 

em associação a um PPP foi associada a uma probabilidade maior de se atingir perda de peso 

≥10% após 6 meses, com diferença estatística significativa. Em média, no grupo tratado com 

balão associado a um PPP a diminuição de pelo menos 10% do peso inicial é cerca de quatro 

vezes mais provável que no grupo que recebeu PPP isolado. Essa probabilidade pode variar entre 

3,2 e 6,1 vezes (RR 4,49 (IC 95% 3,27; 6,17); p<0,00001) (Figura 8). Esse efeito foi associado a 

uma qualidade alta (Apêndice 5). 

 

Figura 8. Probabilidade relativa de atingir ≥10% de perda do peso inicial após 6 meses. 
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4. Taxas de resposta (≥5% e ≥10% de perda de peso total) em ≥ 12 meses 

 

Para o desfecho taxa de resposta avaliada em 12 meses após a colocação do BIG, no 

estudo de Courcoulas e colaboradores (2017), as taxas de resposta (≥5% e ≥10% de perda de 

peso total) foram de 60% e 32% no grupo que recebeu o balão e de 30% e 16,2% no grupo que 

recebeu o PPP, respectivamente (≥5% e ≥10%): para perda de peso total ≥5%, a diferença de 

risco foi de 30% (IC 95% 18,4%; 41,7%; p<0,001); e para perda ≥10%, a diferença de risco foi de 

15,9% (IC 95% 5,5%; 26,2%); p<0,001).  

 No estudo de Fuller e colaboradores (2013), as taxas de resposta (≥5% e ≥10% de perda 

de peso total em 12 meses) foram de 48,4% e 35,5% no grupo que utilizou balão e PPP, 

respectivamente, com diferença significativa em relação ao grupo controle: 48,4% versus 28,6% 

(RR=1,7 (IC 95% 0,9; 3,2); p=0,0977) e 35,5% versus 17,1% (RR = 2,1 (IC 95% 0,9; 5,0; P=0,0890)), 

respectivamente. 

 Esses dois estudos clínicos foram metanalisados para o desfecho taxa de resposta 

relativa à perda de ≥5% do peso total após 12 meses. Em população de adultos obesos a 

utilização do balão intragástrico associado a um PPP em relação ao PPP isolado aumenta a 

probabilidade de se atingir perda maior ou igual a 5% do peso inicial após 6 meses com o balão. 

Em média, no grupo tratado com balão associado a um PPP a diminuição de pelo menos 5% do 

peso inicial é cerca de duas vezes mais provável que no grupo que recebeu PPP isolado. Essa 

probabilidade poderá variar entre 1,48 e 2,54 vezes (RR 1,94 (IC 95% 1,48; 2,54); p<0,00001). O 

efeito sumário está associado a heterogeneidade estatística baixa (I2=0%; Chi2=0,21; p=0,64) 

(Figura 9).  

Figura 9. Probabilidade relativa de atingir ≥5% de perda do peso inicial após 12 meses. 

 

 

 

 

Para o desfecho taxa de resposta relativa à perda de ≥10% do peso total após 12 meses, 

o efeito sumário também favorece o grupo que utilizou balão intragástrico associado a um PPP 

em relação ao PPP isolado. A utilização de balão em associação a um PPP foi associada a uma 
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probabilidade maior de se atingir perda de peso ≥10% após 12 meses, com diferença estatística 

significativa. No grupo tratado com balão associado a um PPP a diminuição de pelo menos 10% 

do peso inicial é de duas vezes mais provável de ocorrer quando comparado ao grupo que 

recebeu PPP isolado. Essa probabilidade pode variar entre 1,33 e 3,02 vezes (Figura 10).  

 

Figura 10. Probabilidade relativa de atingir ≥10% de perda do peso inicial após 12 meses. 

 

 

 

Em relação aos resultados dos estudos observacionais, no estudo de Dumonceau et al. 

2010 (48), a proporção de indivíduos com ≥5% de perda de peso basal foram de 39% (46/118), 

ao final do seguimento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7). 

Três estudos apresentaram a proporção de indivíduos com ≥10% de perda de peso basal. 

Em seis meses, logo após a retirada do BIG, as proporções foram de 41,9% (50) e 63% (47). Ao 

final do seguimento dos estudos, as proporções foram de 26% em 4,9 anos (IQR 3,4-6,7) (48) e 

de 45% (n = 28/62) em 4,8 ±1,6 anos (47). No estudo de Dastis et al. 2009 (47), 38% dos 

indivíduos mantiveram as perdas de ≥10% de perda de peso basal após 2 anos do tratamento 

com BIG. 

 

5. Variação do IMC 

 

 O estudo de Fuller e colaboradores (2013) apresentou os desfechos de variação de IMC, 

com comparação estatística de médias, durante o tempo de permanência com os balões. O 

resultado desse estudo aponta para uma maior diminuição média de IMC no grupo tratado com 

balão intragástrico e um PPP em relação ao PPP por 6 meses: 5,1 Kg/m2 versus 1,7 Kg/m2; RR = 

3,4 Kg/m2 (IC 95% 2,4;4,5; p<0,0001)).  

 Dois estudos observacionais apresentaram resultados para o desfecho redução de IMC 

(Kg/m2). Em seis meses, logo após a retirada do BIG, as reduções de IMC (Kg/m2) foram de 5,8 

±2,4 (5,4 e 5,7, classes I e II, respectivamente) (49); 3,6 ± 2,3 (50); 3,7 (mediana; variação: 0,1–

9,4), sendo de 3,1 (0,1–7,7) em pacientes com IMC < 32 e 4,3 (1,1–9,4) em pacientes com IMC ≥ 
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32 (51). Ao final do seguimento dos estudos, as reduções de IMC (Kg/m2) foram de 1,8 ±2,9 (2,4 

e 2, classes I e II, respectivamente) em 24 meses pós remoção do BIG (49). 

Mitura e Garnysz (2015) apresentaram o desfecho de redução de IMC (%) após a retirada 

do BIG, de 15,5 ±6,6 (16,3 e 15,3, classes I e II, respectivamente), e em 24 meses pós remoção 

do BIG, de 5,1 ±8,0 (7,3 e 5,5, classes I e II, respectivamente) (49). 

 

6. Perda de peso no acompanhamento dos pacientes ao longo do estudo 

 

      Nos estudos clínicos, as perdas de peso 6 meses após retirada dos balões (12 meses ou 

mais de seguimento do estudo) foram maiores nos grupos que receberam o balão em relação 

aos grupos controle, com diferença estatística significativa, nos estudos de Courcoulas e 

colaboradores (2017) (-16,2 ± 17,05 versus -6,3 ±12,48; p<0,001) e de Fuller e colaboradores 

(2013) (-9,4 versus -5,3; p=0,008). Para o estudo do grupo de Courcoulas, em 12 meses ou mais 

de seguimento do estudo, 74% dos indivíduos tratados com balão intragástrico e um PPP 

mantiveram ≥40% do peso perdido nos 6 primeiros meses de uso do balão.  

 A maioria dos indivíduos incluídos nos estudos era saudável, com baixas frequências de 

diabetes e hipertensão grave. Apenas o número de pacientes com hiperlipidemia era 

considerável. Em dois estudos relataram-se os impactos da utilização do balão intragástrico por 

6 meses em marcadores clínicos e bioquímicos de relevância para a avaliação de comorbidades 

(45,46). Os indivíduos que utilizaram o balão intragástrico foram mais beneficiados, com 

melhoras estatisticamente significativas, em relação ao grupo controle, nos seguintes 

parâmetros, quando comparados os valores da linha de base e ao final dos estudos: diminuição 

da pressão sistólica e diastólica; diminuição do colesterol total, LDL e triglicérides e da glicose, 

com resultados discrepantes para as variações da hemoglobina glicada.  

Nos estudos observacionais, quatro estudos mostraram os valores de perda de peso, 

em Kg, tanto após a retirada do balão e quanto ao final do seguimento. No seguimento dos 

estudos, as perdas de peso em Kg foram de 3,1 ± 7,4 kg (50) (média ± desvio padrão) em 12 

meses após a retirada do BIG; de 5,0 ± 7,8 (49) em 24 meses após a retirada do BIG; de 5,8 ± 9,6 

kg (47) em 2,5 anos após a implantação do BIG; e de 4,6 ± 11,8 kg (47) em 4,8 ±1,6 anos após a 

implantação do BIG.  

Para o desfecho de perda de peso em porcentagem, somente o estudo de Mitura e 

Garnysz (2015) apresentou esses resultados (média ± desvio padrão): 14,2 ±22,0 (22,9 e 14,2, 

classes I e II, respectivamente) em 24 meses pós remoção do BIG. 
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7. Segurança 

 

Para a grande maioria dos estudos incluídos nessa revisão não foram publicados dados 

agregados suficientes para que se pudesse realizar análises quantitativas. Entretanto foi 

realizada uma síntese a partir dos resultados de dois estudos (44,45) para avaliação dos eventos 

adversos graves.  

 Como os eventos adversos não foram relatados nos estudos de forma agregada, ou seja, 

agrupando os eventos adversos não graves e os graves, avaliou-se a possibilidade de sumarizar 

cada evento adverso não grave separadamente.  

 Em três estudos publicados entre 2013 e 2021 (44–46), os eventos adversos não graves 

mais comuns (mais de 50% dos pacientes) registrados no período de 6 a 12 meses foram os 

seguintes: náusea; dispepsia, êmese; dor abdominal, eructação e refluxo gastroesofágico. 

Nesses estudos a ocorrência dos eventos adversos não graves foi mais frequente nos primeiros 

dias após a inserção do balão, provavelmente devido ao ajuste do dispositivo. Os pacientes 

foram tratados adequadamente com medicamentos ou com ajustes nos balões.  

 Para os eventos adversos graves foram sintetizados os resultados de dois estudos 

(44,45). Os resultados partem da análise de 578 pacientes, dos quais 347 receberam os balões 

BIB-ORBERA® ou SPATZ3®. O risco relativo de desenvolver um evento adverso grave não foi 

diferente quando comparados os balões intragástricos associados a um PPP e os PPP isolados 

(RR 1,82 (IC 95% 0,85; 3,89); p=0,12) (Figura 11). A cada 1.000 indivíduos submetidos à colocação 

de balão intragástrico, 32 a mais em média vão apresentar eventos adversos graves, podendo 

variar entre 6 a menos e 113 a mais. Esse efeito foi relacionado a um grau de certeza baixo, 

sendo penalizado por imprecisão muito grave (Apêndice 5).  

 

Figura 11. Risco relativo de eventos adversos graves. 

 

 

 Os eventos adversos graves citados nos dois estudos incluídos na metanálise foram sete 

casos de problemas gastrintestinais (náusea, vômito e dor abdominal), o que está relacionado, 
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naturalmente, ao fato de serem tecnologias colocadas no estômago; dois casos de desidratação 

severa; um caso de obstrução gástrica; um caso de perfuração gástrica com sepse; um caso de 

pneumonia; um caso de câimbras abdominais severas; um caso de laringoespasmo durante a 

inserção do balão; e dois casos de dano à mucosa esofágica durante a inserção dos balões.  

 Os estudos observacionais não trouxeram dados de longo prazo relacionados à 

ocorrência de eventos adversos, mas somente dados de complicações que ocorreram durante 

o tempo de permanência dos pacientes com o balão (6 a 12 meses) que, no geral, ocorreram no 

início do tratamento levado à sua interrupção com a retirada do balão. As complicações que 

ocorreram durante os estudos foram relacionadas à intolerância ao balão como dor abdominal, 

náusea, vômito e desconforto, esofagite relacionada à colocação de um segundo balão, além de 

deflação espontânea do balão em 4 indivíduos, pancreatite aguda leve em um paciente, úlcera 

gástrica com sangramento em um paciente e rompimento do balão em um paciente. 
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5. EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS 

  

Nas diretrizes brasileiras direcionadas ao cuidado de indivíduos com sobrepeso e 

obesidade considera-se sucesso terapêutico para o tratamento de obesidade em adultos a perda 

de 5% a 10% de peso corporal em até um ano. Perdas de peso dessas magnitudes estão 

relacionadas à diminuição de risco para o desenvolvimento de comorbidades como hipertensão, 

diabetes e hiperlipidemia (2,7,25). Nessa revisão, diminuições de pelo menos 5% e 10% após 6 

meses foram, respectivamente, cerca de 2 e 4 vezes mais prováveis no grupo que recebeu o 

balão intragástrico em associação ao PPP, em relação ao grupo que recebeu PPP isolado. Em 

termos absolutos, a cada 1.000 indivíduos tratados, 415 e 480 a mais atingirão, respectivamente, 

taxas de resposta ≥5% e ≥10% de perda do peso inicial total. Esse efeito clinicamente 

significativo foi acompanhado de perdas médias de peso após 6 meses de 8,97 Kg.  

Os resultados individuais dos estudos para perda de peso em Kg apontam para a mesma 

direção de efeito, variando as magnitudes dos efeitos relativos médios nos diferentes estudos 

entre -12,26 Kg e -5,87 Kg, embora haja presença de heterogeneidade estatística considerável. 

Esses resultados são corroborados com os dados dos estudos observacionais. Logo após a 

retirada do balão, as perdas de peso variaram de aproximadamente 10 a 16 Kg, em média, sendo 

próximas aos valores encontrados nos grupos em uso de balão nos ensaios clínicos 

randomizados (10 a 14,5 kg). As perdas de peso foram reduzidas com o passar do tempo após a 

retirada do balão, atingindo um valor aproximado de 5 kg em 2 e 5 anos após a retirada do balão 

(Quadro 10).
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Quadro 10. Comparação dos resultados de perda de peso e taxa de resposta alcançados nos estudos 
clínicos e observacionais. 

Tipo de estudo 
Perda de peso  

(kg) 

Taxa de resposta 

(5%) 

Taxa de resposta 

(10%) 

Estudos clínicos 
(Braço 
intervenção) 

- Na retirada do balão: 10 a 14,5 
- Na retirada do balão: 72 a 
91% 
- Em 12 meses: 48 a 60% 

- Na retirada do balão: 45 
a 72% 
- Em 12 meses: 32 a 35% 

Estudos 
observacionais 

- Na retirada do balão: 10 a 20  
- Em 2 anos após a retirada: 5  
- Em 5 anos após a colocação: 5  

- Em 5 anos: 39% 

- Na retirada do balão: 42 
a 63% 
- Em 2,5 anos: 38% 
- Em 5 anos: 26% 

 

 Em relação à possibilidade de ajuste do balão, Usuy e Brooks (2018) (estudo não incluído 

na revisão sistemática) avaliaram retrospectivamente o uso especificamente do balão ajustável 

e observaram que ajustes para aumento do volume do balão contribuíram para uma perda de 

peso extra média de 5,7 kg e os ajustes para baixo aliviaram a intolerância precoce em 80% dos 

pacientes (52). Essas duas vantagens do balão ajustável podem contribuir para aumentar a taxa 

de resposta observada nas metanálises de dados do balão ajustável e não ajustável. 

Os estudos observacionais incluídos neste dossiê acompanharam somente pacientes em 

uso do balão, com tempo de seguimento de no máximo 5 anos, não sendo encontrados estudos 

comparativos entre o uso do balão e o tratamento convencional, com mudanças no estilo de 

vida, com prazo de seguimento superior a 1 ano após a retirada do BIG. As perdas de excesso de 

peso variaram de 28% a aproximadamente 40% logo após a retirada do balão, sendo um pouco 

maiores que as perdas observadas nos ensaios clínicos (de maios ou menos 25%). Ao final do 

seguimento, os valores de excesso de peso foram bem diferentes entre os estudos, variando de 

4,6% a 12,6% em aproximadamente 5 anos. 

Em relação ao IMC, os estudos observacionais mostraram redução variando entre -3,6 e 

-5,8 Kg/m2 após a retirada do balão, valores próximos ao observado no ensaio clínico que avaliou 

esse desfecho (redução de aproximadamente de 5,1 Kg/m2). Somente um estudo observacional 

apresentou a proporção de indivíduos que atingiu perda ≥ 5% do peso basal, em 5 anos, que foi 

de 39% (48). Nos grupos que utilizaram BIG nos ensaios clínicos, essa proporção variou de 

aproximadamente 60 a 90% logo após a retirada do balão. Em relação à proporção de indivíduos 

que atingiu perda ≥ 10% do peso basal, três estudos observacionais mostraram proporções 

variando de 42% a 63% logo após a retirada do balão, valores próximos aos dos grupos que 

utilizaram BIG nos ensaios clínicos (aproximadamente 45% a 70%). Após aproximadamente 5 
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anos de seguimento, as proporções foram reduzidas para valores de 39% e 26% para os 

desfechos de perda ≥ 5% e 10% do peso basal, respectivamente (Quadro 10). 

Poucos foram os estudos em que se disponibilizaram dados aproveitáveis para a síntese 

de desfechos de segurança de forma agregada ou desagregada, por evento adverso. Dessa 

forma, foi possível metanalisar apenas os resultados para o desfecho eventos adversos graves 

de forma agregada, já que não havia dados disponíveis para outros desfechos. Em análise 

descritiva observou-se que a frequência de eventos adversos não graves foi considerável entre 

os que receberam o balão, mas esses eventos não resultaram na retirada dos balões em número 

significativo de participantes ou prejuízos maiores aos indivíduos, relatando-se com frequência 

a fácil resolução e transitoriedade dos eventos.  

Em relação aos eventos adversos graves avaliou-se, em uma síntese, o risco relativo de 

eventos adversos graves relacionados à utilização do balão intragástrico em relação a um PPP. 

O risco de eventos adversos graves foi maior para os grupos que receberam os balões 

intragástricos, mas sem diferenças estatísticas significativas (RR 1,82 IC 95% (0,85; 3,89); 

p=0,12). A medida de efeito absoluto foi bastante imprecisa apontando para um aumento médio 

de 32 eventos que pode variar entre uma diminuição de 6 ou aumento de 113 eventos adversos 

graves para cada 1.000 indivíduos que utilizarem o balão intragástrico. A medida de efeito foi 

relacionada a qualidade moderada devido à imprecisão.  

 Entre 2008 e 2021 foram indexadas na base Pubmed 7 revisões sistemáticas a respeito 

da eficácia e segurança dos balões intragástricos para a perda de peso em adultos com IMC ≥27 

Kg/m2. Nesses estudos os resultados para perda de peso e perda de excesso de peso foram 

semelhantes aos publicados aqui. Nos estudos em que a perda de peso foi apresentada em Kg 

as magnitudes dos efeitos dos balões variaram entre -3,55 Kg; IC 95% (-6,20; -0,90) (53) e -4,6 

Kg IC 95% (-7,61; -1,6) (38) em dois estudos. Em um estudo de 2008 a perda de peso não foi 

estatisticamente significativa e -6,7 Kg IC 95% (-3,4; 16,8) (54). Nos estudos em que se relatou a 

porcentagem de perda de peso, as magnitudes dos efeitos apresentadas foram semelhantes à 

encontrada nessa revisão: 12% IC 95% (10,1; 14,3) (55); 13,2% IC 95% (12,3; 14,0) (56) e 12,8% 

IC 95% (11,6; 13,9) (57). Em um terceiro estudo essa porcentagem foi muito menor 4,4% IC (1,37; 

7,43) (39). A diferença entre os resultados deste último estudo e dessa revisão provavelmente 

está nos estudos incluídos na metanálise para este desfecho. Foram incluídos mais estudos em 

que as diferenças de perda de peso foram muito pequenas entre intervenção e controle. Esses 

estudos, em sua maioria, fogem aos critérios de elegibilidade desta revisão (IMC>40 kg/m2). 

(39). Entretanto, a porcentagem de perda de excesso de peso publicada também foi consistente 
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com o resultado apresentado no estudo de Courcoulas e col. incluído nesta revisão e que avaliou 

esse desfecho (Diferença de 17%; IC 95% 20,99; 13,01). 

Uma preocupação em relação ao uso do BIG reside na dúvida quanto à manutenção da 

perda de peso a longo prazo. Os estudos apresentados aqui apontam para um reganho de peso 

após a retirada do balão, porém, de acordo com os dados de acompanhamento acima de 1 ano 

dos estudos observacionais, aproximadamente 40 e 26% dos pacientes podem manter a perda 

de peso 5% e 10 % em 5 anos, respectivamente. Esses resultados foram obtidos em estudos 

em que, conforme relatado pelos autores, os indivíduos não seguiram programas de perda de 

peso após a retirada do balão, embora em alguns estudos eles tenham sido advertidos a 

permanecer com restrição da ingesta diária de alimentos e aumento da prática de exercícios 

físicos. Dessa forma, após a retirada do balão, os benefícios de perda de peso foram reduzidos 

com o passar do tempo após a finalização do tratamento com BIG.  

Em relação ao grau de obesidade dos pacientes em uso do BIG, os estudos 

observacionais apontam para um maior benefício em pacientes com IMC<40. No estudo de 

Mitura e Garnysz 2015 (49), os benefícios da terapia com BIG foram maiores nos pacientes com 

obesidade graus I e II, que correspondem aos indivíduos com IMC entre ≥ 30 kg/m2 e < 40 Kg/m2, 

do que nos pacientes com obesidade grau III. No estudo de Tai et al. 2013 (51), os benefícios do 

uso do balão também foram maiores em pacientes com IMC menores.  

 No cenário brasileiro há vasta experiência com a utilização de balões intragástricos para 

a perda de peso, com mais de 40.000 casos relatados, de forma que a técnica já está difundida 

no país (33). Em consenso publicado sobre o tema por especialistas brasileiros, a perda de peso 

média foi de 18,3 Kg ±4,4 para 41.866 procedimentos, com uso do balão ORBERA® em 78% deles 

(33). Em relação à população incluída nos estudos avaliados nesta revisão, não se identificou, 

além da maioria de caucasianos, alguma outra característica que pudesse diferenciá-la da 

população brasileira e nessa conformidade a extrapolação dos resultados dos estudos para a 

população do Brasil é plausível.  

 As principais limitações desta revisão advêm da falta de disponibilização de dados 

completos nos estudos incluídos para a produção de sínteses de resultados com um número 

maior de estudos e da heterogeneidade estatística associada aos efeitos sumários em desfechos 

importantes para o contexto da doença. A falta de dados agregados foi marcante nos resultados 

dos desfechos de segurança, principalmente em relação aos eventos adversos não graves. É 

possível ainda que a heterogeneidade associada ao efeito sumário do balão na perda de peso 

esteja relacionada ao tipo de balão utilizado, mas essa associação deve ser explorada por 

metarregressão. É possível que os diferentes tipos de balões intragástricos estejam associados 
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a diferentes magnitudes de efeito quando se avalia perda de peso em pacientes com diferentes 

graus de obesidade (36).  



52 
 

 

6. CONCLUSÕES 

  

Nas diretrizes brasileiras direcionadas ao cuidado de indivíduos com sobrepeso e 

obesidade considera-se sucesso terapêutico para o tratamento de obesidade em adultos a perda 

de 5% a 10% de peso corporal em até um ano. Perdas de peso dessas magnitudes estão 

relacionadas à diminuição de risco para o desenvolvimento de comorbidades como hipertensão, 

diabetes e hiperlipidemia. Nessa revisão, diminuições de pelo menos 5% e 10% após 6 meses 

foram, respectivamente, cerca de 2 e 4 vezes mais prováveis no grupo que recebeu o balão 

intragástrico em associação ao PPP, em relação ao grupo que recebeu PPP isolado. 

Em relação aos custos, o uso do balão intragástrico associado a um programa de perda 

de peso apresentou maior benefício clínico e maior custo total de tratamento em relação 

programa de perda de peso. No caso de incorporação do balão intragástrico para o tratamento 

de em adultos obesos com IMC entre 30  IMC <40 Kg/m2, que falharam à terapia ofertada no 

sistema de saúde suplementar (programa de perda de peso) e que não têm indicação para 

cirurgia bariátrica ou para banda gástrica, poderia haver um incremento de R$ 71,5 milhões no 

primeiro ano (2023) a R$ 220,5 milhões no quinto ano de análise. 

Dessa forma, de acordo com os resultados dessa revisão, é plausível que se espere 

perdas de peso estatística e clinicamente significativas e um baixo risco de eventos adversos 

graves com a utilização de balões intragástricos em associação a um PPP, que pressupõe o 

envolvimento de equipe multiprofissional, em indivíduos saudáveis com IMC ≥30 Kg/m2 <40 

Kg/m2, histórico prévio de falhas consecutivas em tentativas de perda de peso e que apresentam 

aumento gradativo de peso. 

No Brasil há vasta experiência com a utilização de balões intragástricos para a perda de 

peso, com mais de 40.000 casos relatados, de forma que a técnica já está difundida no país. Esse 

cenário é favorável à incorporação do balão intragástrico para o tratamento da obesidade como 

uma estratégia de perda de peso em curto prazo a ser ofertada pelos planos de saúde, que deve 

ser disponibilizada juntamente a um programa de perda de peso durante e após essa 

intervenção, de maneira a manter e intensificar a perda de peso em longo prazo. 
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APÊNDICES 

APÊNDICE 1 – Estratégias de busca 
 

Quadro 11. Estratégias de busca e número de ensaios clínicos recuperados (Busca em 20/11/2024). 
 

Número 
da 

estratégia 
Termos 

Número de 
referências 

recuperadas  

PUBMED 

#1 

 ("obes*"[All Fields] OR "weight gain*"[All Fields] OR "gain weight"[All Fields] OR 
"gains weight"[All Fields] OR "body mass ind*"[All Fields] OR "index body mass"[All 
Fields] OR "quetelet index"[All Fields] OR "index quetelet"[All Fields] OR "quetelet's 
index"[All Fields] OR "quetelets index"[All Fields] OR "adipos*"[All Fields] OR 
"overeat*"[All Fields] OR "over eat*"[All Fields] OR "overfeed*"[All Fields] OR "over 
feed*"[All Fields] OR "weight cycling"[All Fields] OR "weight reduc*"[All Fields] OR 
"reduction weight"[All Fields] OR "weight los*"[All Fields] OR "loss weight"[All Fields] 
OR "losses weight"[All Fields] OR "weight maint*"[All Fields] OR "weight decreas*"[All 
Fields] OR "weight watch*"[All Fields] OR "weight control*"[All Fields] OR 
("Obesity"[MeSH Terms] OR "Weight Gain"[MeSH Terms] OR "Weight Loss"[MeSH 
Terms] OR "Body Mass Index"[MeSH Terms]) 

970.723 

#2 

("gastric balloon"[MeSH Terms] OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] 
OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR 
(("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR "intragastric"[All Fields] OR 
"intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) 
OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "balloon*"[All Fields]) OR (("gastrics"[All Fields] OR 
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND 
"bubble*"[All Fields]) OR (("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR 
"intragastric"[All Fields] OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All Fields]) 
AND "bubble*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "bubble*"[All Fields]) OR 
(("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All Fields] OR 
"stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All Fields]) AND 
"bubble*"[All Fields]) OR (("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR 
"stomachs"[All Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR 
"stomaches"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR ("Garren-Edwards"[All Fields] 
AND ("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR 
"gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR ("Garren"[All Fields] AND 
("edward"[All Fields] OR "edward s"[All Fields] OR "edwards"[All Fields]) AND 
("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR 
"gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR "Ballobes Balloon"[All Fields] OR 
"obalon"[Text Word] OR "orbera"[Text Word] OR "heliosphere bag"[Text Word]) 

5.101 

#3 

(("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "controlled clinical 
trial"[Publication Type] OR "randomized"[Title/Abstract] OR "placebo"[Title/Abstract] 
OR "drug therapy"[MeSH Subheading] OR "randomly"[Title/Abstract] OR 
"trial"[Title/Abstract] OR "groups"[Title/Abstract]) NOT ("animals"[MeSH Terms] NOT 
"humans"[MeSH Terms])) 

5.424.339 

#4 

 
 
#1 AND #2 AND #3 
 

275 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%22obes%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+gain%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22gain+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22gains+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22body+mass+ind%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22index+body+mass%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelet+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22index+quetelet%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelet%27s+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelets+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22adipos%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22overeat%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22over+eat%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22overfeed%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22over+feed%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+cycling%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+reduc%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22reduction+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+los%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22loss+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22losses+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+maint%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+decreas%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+watch%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+control%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%28%22Obesity%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Weight+Gain%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Weight+Loss%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Body+Mass+Index%22%5BMeSH+Terms%5D%29&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=longquery569818cd0f091fe00f41&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%22randomized+controlled+trial%22%5BPublication+Type%5D+OR+%22controlled+clinical+trial%22%5BPublication+Type%5D+OR+%22randomized%22%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+%22placebo%22%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+%22drug+therapy%22%5BMeSH+Subheading%5D+OR+%22randomly%22%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+%22trial%22%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+%22groups%22%5BTitle%2FAbstract%5D%29+NOT+%28%22animals%22%5BMeSH+Terms%5D+NOT+%22humans%22%5BMeSH+Terms%5D%29%29&sort=
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EMBASE 

#1 

('obesity'/exp OR 'obese patient'/exp OR 'body weight'/exp OR 'body weight loss'/exp 
OR 'body mass'/exp OR 'body weight gain'/exp OR 'obes*' OR 'weight gain*' OR 'gain 
weight' OR 'gains weight' OR 'body mass ind*' OR 'index body mass' OR 'quetelet index' 
OR 'index quetelet' OR 'quetelets index' OR 'adipos*' OR 'overeat*' OR 'over eat*' OR 
'overfeed*' OR 'over feed*' OR 'weight cycling' OR 'weight reduc*' OR 'reduction 
weight' OR 'weight los*' OR 'loss weight' OR 'losses weight' OR 'weight maint*' OR 
'weight decreas*' OR 'weight watch*' OR 'weight control*') AND ('gastric balloon'/exp 
OR 'gastric balloon' OR 'intragastric balloon'/exp OR 'intragastric balloon' OR 'intra-
gastric balloon' OR 'gastric bubble'/exp OR 'gastric bubble' OR 'intragastric bubble' OR 
'intra-gastric bubble' OR 'stomach bubble' OR 'stomach balloon'/exp OR 'stomach 
balloon' OR 'garren-edwards gastric bubble'/exp OR 'garren-edwards gastric bubble' 
OR 'garren edwards gastric bubble'/exp OR 'garren edwards gastric bubble' OR 
'ballobes balloon' OR 'obalon'/exp OR obalon OR 'orbera'/exp OR orbera OR 
'heliosphere bag'/exp OR 'heliosphere bag') AND ('crossover procedure':de OR 
'double-blind procedure':de OR 'randomized controlled trial':de OR 'single-blind 
procedure':de OR random*:de,ab,ti OR factorial*:de,ab,ti OR crossover*:de,ab,ti OR 
((cross NEXT/1 over*):de,ab,ti) OR placebo*:de,ab,ti OR ((doubl* NEAR/1 
blind*):de,ab,ti) OR ((singl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti) OR assign*:de,ab,ti OR 
allocat*:de,ab,ti OR volunteer*:de,ab,ti) 
 

310 

Clinical trials 

#1 Obesity | gastric balloon | Completed, Terminated studies | Interventional studies 18 

LILACS 

#1 mh:("Balão Gástrico")  OR "Balão Gástrico" OR "Balão intragástrico" 30 

 

 

 

 

 

Quadro 12. Estratégias de busca e número de estudos observacionais recuperados (Busca em 
20/11/2024). 
 
 

Número da 
estratégia 

Termos 
Número de 
referências 

recuperadas  

PUBMED 

#1 

 ("obes*"[All Fields] OR "weight gain*"[All Fields] OR "gain weight"[All Fields] 
OR "gains weight"[All Fields] OR "body mass ind*"[All Fields] OR "index body 
mass"[All Fields] OR "quetelet index"[All Fields] OR "index quetelet"[All Fields] 
OR "quetelet's index"[All Fields] OR "quetelets index"[All Fields] OR 
"adipos*"[All Fields] OR "overeat*"[All Fields] OR "over eat*"[All Fields] OR 
"overfeed*"[All Fields] OR "over feed*"[All Fields] OR "weight cycling"[All 
Fields] OR "weight reduc*"[All Fields] OR "reduction weight"[All Fields] OR 
"weight los*"[All Fields] OR "loss weight"[All Fields] OR "losses weight"[All 
Fields] OR "weight maint*"[All Fields] OR "weight decreas*"[All Fields] OR 
"weight watch*"[All Fields] OR "weight control*"[All Fields] OR 
("Obesity"[MeSH Terms] OR "Weight Gain"[MeSH Terms] OR "Weight 
Loss"[MeSH Terms] OR "Body Mass Index"[MeSH Terms]) 

970.723 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%22obes%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+gain%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22gain+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22gains+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22body+mass+ind%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22index+body+mass%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelet+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22index+quetelet%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelet%27s+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22quetelets+index%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22adipos%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22overeat%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22over+eat%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22overfeed%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22over+feed%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+cycling%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+reduc%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22reduction+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+los%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22loss+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22losses+weight%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+maint%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+decreas%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+watch%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%22weight+control%2A%22%5BAll+Fields%5D+OR+%28%22Obesity%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Weight+Gain%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Weight+Loss%22%5BMeSH+Terms%5D+OR+%22Body+Mass+Index%22%5BMeSH+Terms%5D%29&sort=
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#2 

("gastric balloon"[MeSH Terms] OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH 
Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND "balloon*"[All 
Fields]) OR (("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR 
"intragastric"[All Fields] OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All 
Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND 
"balloon*"[All Fields]) OR (("gastrics"[All Fields] OR "stomach"[MeSH Terms] OR 
"stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR 
(("intragastral"[All Fields] OR "intragastrally"[All Fields] OR "intragastric"[All 
Fields] OR "intragastrical"[All Fields] OR "intragastrically"[All Fields]) AND 
"bubble*"[All Fields]) OR ("intra-gastric"[All Fields] AND "bubble*"[All Fields]) 
OR (("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All 
Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR "stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All 
Fields]) AND "bubble*"[All Fields]) OR (("stomach"[MeSH Terms] OR 
"stomach"[All Fields] OR "stomachs"[All Fields] OR "stomach s"[All Fields] OR 
"stomachal"[All Fields] OR "stomaches"[All Fields]) AND "balloon*"[All Fields]) 
OR ("Garren-Edwards"[All Fields] AND ("gastrics"[All Fields] OR 
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND 
"bubble*"[All Fields]) OR ("Garren"[All Fields] AND ("edward"[All Fields] OR 
"edward s"[All Fields] OR "edwards"[All Fields]) AND ("gastrics"[All Fields] OR 
"stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) AND 
"bubble*"[All Fields]) OR "Ballobes Balloon"[All Fields] OR "obalon"[Text Word] 
OR "orbera"[Text Word] OR "heliosphere bag"[Text Word]) 

5.101 

#3 

: "Epidemiologic Studies"[Mesh] OR "Cohort Studies"[Mesh] OR "Case-Control 
Studies"[Mesh] OR "Longitudinal Studies"[Mesh] OR "Follow-Up 
Studies"[Mesh] OR "case control"[TIAB] OR "case-control"[TIAB] OR 
((case[TIAB] OR cases[TIAB]) AND (control[TIAB] OR controls[TIAB)) OR "cohort 
study"[TIAB] OR "cohort analysis"[TIAB] OR "follow up study"[TIAB] OR "follow-
up study"[TIAB] OR "observational study"[TIAB] OR longitudinal[TIAB] OR 
retrospective[TIAB] OR "cross sectional"[TIAB] OR questionnaire[TIAB] OR 
questionnaires[TIAB] OR survey[TIAB] OR "descriptive stud*"[TIAB] 

5.191.211 

 

#4 #1 AND #2 AND #3 483 

EMBASE 

#1 

('obesity'/exp OR 'obese patient'/exp OR 'body weight'/exp OR 'body weight 
loss'/exp OR 'body mass'/exp OR 'body weight gain'/exp OR 'obes*' OR 'weight 
gain*' OR 'gain weight' OR 'gains weight' OR 'body mass ind*' OR 'index body 
mass' OR 'quetelet index' OR 'index quetelet' OR 'quetelets index' OR 'adipos*' 
OR 'overeat*' OR 'over eat*' OR 'overfeed*' OR 'over feed*' OR 'weight cycling' 
OR 'weight reduc*' OR 'reduction weight' OR 'weight los*' OR 'loss weight' OR 
'losses weight' OR 'weight maint*' OR 'weight decreas*' OR 'weight watch*' OR 
'weight control*') AND ('gastric balloon'/exp OR 'gastric balloon' OR 
'intragastric balloon'/exp OR 'intragastric balloon' OR 'intra-gastric balloon' OR 
'gastric bubble'/exp OR 'gastric bubble' OR 'intragastric bubble' OR 'intra-gastric 
bubble' OR 'stomach bubble' OR 'stomach balloon'/exp OR 'stomach balloon' 
OR 'garren-edwards gastric bubble'/exp OR 'garren-edwards gastric bubble' OR 
'garren edwards gastric bubble'/exp OR 'garren edwards gastric bubble' OR 
'ballobes balloon' OR 'obalon'/exp OR obalon OR 'orbera'/exp OR orbera OR 
'heliosphere bag'/exp OR 'heliosphere bag')  
AND 
'epidemiology'/exp OR 'epidemiology' OR 'cohort analysis' OR 'case control 
study' OR 'longitudinal study' OR 'follow up' OR 'case control':ab,ti OR 'case-
control':ab,ti OR ((case:ab,ti OR cases:ab,ti) AND (control:ab,ti 
OR controls:ab,ti)) OR 'cohort study':ab,ti OR 'cohort analysis':ab,ti OR 'follow 
up study':ab,ti OR 'follow-up study':ab,ti OR 'observational study':ab,ti 
OR longitudinal:ab,ti OR 'cross sectional':ab,ti OR questionnaire:ab,ti 
OR questionnaires:ab,ti OR survey:ab,ti OR 'epidemiological study':ab,ti 
 

1197 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=longquery569818cd0f091fe00f41&sort=
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Epidemiologic+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Cohort+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Case-Control+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Longitudinal+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22Follow-Up+Studies%22%5BMesh%5D+OR+%22case+control%22%5BTIAB%5D+OR+%22case-control%22%5BTIAB%5D+OR+%28%28case%5BTIAB%5D+OR+cases%5BTIAB%5D%29+AND+%28control%5BTIAB%5D+OR+controls%5BTIAB%29%29+OR+%22cohort+study%22%5BTIAB%5D+OR+%22cohort+analysis%22%5BTIAB%5D+OR+%22follow+up+study%22%5BTIAB%5D+OR+%22follow-up+study%22%5BTIAB%5D+OR+%22observational+study%22%5BTIAB%5D+OR+longitudinal%5BTIAB%5D+OR+retrospective%5BTIAB%5D+OR+%22cross+sectional%22%5BTIAB%5D+OR+questionnaire%5BTIAB%5D+OR+questionnaires%5BTIAB%5D+OR+survey%5BTIAB%5D+OR+%22descriptive+stud%2A%22%5BTIAB%5D&sort=
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Clinical trials 

#1 
Obesity | gastric balloon | Completed, Terminated studies | Observational 
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APÊNDICE 2 – Estudos excluídos da revisão 
 

Quadro 13. Estudos clínicos excluídos da revisão. 
 

ESTUDO JUSTIFICATIVA PARA EXCLUSÃO 

Fuller et al., 2010 (58) 
Subpopulação ou mesma população de outro estudo 
ou estudo maior. 

Genco et al., 2013(59) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Mohammed et al., 2014(60) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Mathus-Vliegen; Groot, 2013(61) 
Subpopulação ou mesma população de outro estudo 
ou estudo maior. 

Mathus-Vliegen; Eichenberger, 2014(62) 
Subpopulação ou mesma população de outro estudo 
ou estudo maior. 

Geliebter et al., 1990(63) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Geliebter et al., 1991(64) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Mathus-Vliegen; Tytgat, 2002 (65) 
Subpopulação ou mesma população de outro estudo 
ou estudo maior. 

Mathus-Vliegen; Van Weeren; Van Eerten, 2003 
(66) 

Subpopulação ou mesma população de outro estudo 
ou estudo maior. 

Mathus-Vliegen et al., 2021 (67)  
Subpopulação ou mesma população de outro estudo 
ou estudo maior. 

Bejamin et al., 1988(68) 
Tempo mínimo de permanência do balão 
intragástrico inferior a 6 meses 

Hogan et al., 1989(69) 
Tempo mínimo de permanência do balão 
intragástrico inferior a 6 meses 

Krakamp et al., 1997(70) Não apresenta faixa de IMC dos participantes  

Lindor et al., 1987(71) 
Tempo mínimo de permanência do balão 
intragástrico inferior a 6 meses 

Mathus-Vliegen; Tytgat, 2005(72) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Meshkinpour; Hsu; Farivar, 1988(73) 
Tempo mínimo de permanência do balão 
intragástrico inferior a 6 meses 

Ramhamadany; Fowler; Baird, 1989(74) 
Tempo mínimo de permanência do balão 
intragástrico inferior a 6 meses 

De Castro et al., 2010 (75) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Genco et al., 2006 (76) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Genco et al., 2010 (77) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Giardiello et al., 2012 (78)  
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Konopko-Zubrzycka et al., 2009 (79) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Martinez-Brocca et al., 2007 (80) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Ponce (2013) (81) Intervenção fora do PICO 

Ponce (2015) (82) Intervenção fora do PICO 
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Sullivan et al., 2018 (83) Intervenção fora do PICOT 

Ahmed; Ezzat, 2019 (84) Não cita se pacientes são falhados 

NCT05007964 (85) Desenho fora do PICOT 

NCT04800835 (86) Em andamento 

Kashani et al.; 2022 (87) 
Faixa de IMC não atende os critérios de 
elegibilidade. 

Weitzner et al., 2023 (88) 
Faixa de IMC e intervenção não atendem os critérios 
de elegibilidade. 

 

Quadro 14. Estudos observacionais excluídos da revisão. 

ESTUDO JUSTIFICATIVA PARA EXCLUSÃO 

Sallet 2004 (89) 
O tempo máximo de seguimento foi de 1 ano a partir 

da colocação do balão 

Sander 2019 (90) O tempo máximo de seguimento foi de 9 meses 

Abeid 2019 (91) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Agnihotri 2018 (92) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Abdel-Salam 2013 (93) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Ahmed 2019 (84) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Al Kahtani 2010 (94) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Al-Sabah 2016 (95) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Al-Subaie 2017 (96) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Barrichello 2020 (97) Desfecho fora do PICOT 

Brooks 2014 (98) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Bužga 2014 (99) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Caglar 2013 (100) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Carvalho 2011 (101) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Castro 2013 (102) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Chan 2021(103) 

Estudo de seguimento de pacientes de um ECR de 6 

meses, não dá pra saber o IMC inicial dos pacientes 

que completaram os 10 anos de seguimento 

Chow 2022 (104) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Deliopoulou 2013 (105) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Diab 2019 (106) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Dias 2010 (107) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Dogan 2013 (108) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

El Haddad 2019 (109) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Coll 2019 (110) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  
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Fatma 2014 (111) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Filip 2019 (112) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Fittipaldi-Fernandez 2021 (37) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Flesch 2017 (113) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Forlano 2010 (114) 
IMC fora da faixa: 59% pacientes com obesidade 

graus III e IV 

Galloro 1999 (115) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Garcia 2019 (116) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Genco 2008 (117) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Genco 2010 (77) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Genco 2013(118) IMC fora da faixa (27 a 30) 

Giurucin 2012 (119) 

IMC fora da faixa (40.22 kg/m² (SD, 5.74)) e o estudo 

não apresenta a porcentagem de pacientes em cada 

faixa de IMC 

González 2012 (120) Desfecho fora do PICOT 

Guedes 2019 (121) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Hernández-Lara 2020 (122) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Herve 2005(123) IMC fora da faixa em 46% dos pacientes 

Jamal 2021 (124) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Jamal 2019 (125) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Jasti 2010 (126) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Keren 2018 (127) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Kotzampassi 2014 (128) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Lecumberri 2011 (129) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Lopez-Nava 2011 (130) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Lopez-Nava 2020 (131) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Madeira 2016 (132) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Martinez-Brocca 2007 (80) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Mathus-Vliegen 2013 (61) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Mion 2007(133) 
Tempo de permanência no balão no paciente foi de 

4 meses  

Mion 2013 (134) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Moore 2019 (135) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Mui 2007 (136) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Mui 2006 (137) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Mullady 2010 (138) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Neto 2017(33) Consenso de especialistas 
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Nikolic 2011 (139) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Nikolic 2011 (140) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Ohta 2009 (141) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Ohta 2021(142) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Oviedo 2009 (143) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Palacios-García 2016 (144) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Papavramidis 2012  (145) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Pereyra-Talamantes 2020 (146) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Popov 2016 (147) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Popov 2016 (148) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Pryor 2016 (149) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Raftopoulos 2016 (150) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Raftopoulos 2017 (151) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Reimão 2018 (152) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Schwaab 2020 (36) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Trande 2010 (153) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Usuy 2018 (52) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Vargas 2019 (154) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Velotti 2020 (155) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Zafar 2014 (156) Tempo de seguimento menor ou igual a 1 ano  

Agrawal et al., 2023 (157) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Junren et al., 2023 (158) Idioma  

Kosai et al., 2024 (159) Desenho fora do PICO 

Marrero Torres et al., 2022 (160) IMC fora da faixa de elegibilidade /incerto 

Sacher et al., 2024) (161) Intervenção fora do PICO 
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APÊNDICE 3 – Principais características dos estudos incluídos 
 

Quadro 15. Características dos estudos clínicos incluídos na revisão. 

Courcoulas et al., 2017 

Desenho do estudo / população 
Braços (intervenções)/número de 
pacientes (intenção de tratar-ITT*)  

/ follow-up 
Resultados 

Estudo clínico multicêntrico 
controlado randomizado. Estados 
Unidos. NCT00730327 
 
Adultos obesos de ambos os sexos em 
sua maioria caucasianos. Faixa de 
médias de idade (média ±DP) 38,7 
±9,4 a 40,8 ±9,6 anos. Índice de massa 
corporal na linha de base: 90% dos 
participantes entre 30 e 40 Kg/m2. 
Histórico de obesidade há mais de 10 
anos: 56%. 
 
Critérios de inclusão: histórico de 
obesidade por pelo menos 2 anos com 
falhas a tentativas prévias de perda de 
peso (dieta, exercício e mudança 
comportamental). 

Grupo controle: programa de perda de 
peso (dieta hipocalórica; prática diária de 
exercícios; planejamento alimentar) 
(n=136). 
 
Grupo intervenção: balão intragástrico (BIB 
- ORBERA®) + programa de perda de peso 
(dieta hipocalórica; prática diária de 
exercícios; planejamento alimentar) 
(n=137). 
 
Tempo de permanência com o balão: 6 
meses 
 
Tempo total de acompanhamento: 12 
meses 
 
Obs: Noventa e oito participantes dos 125 
que iniciaram o tratamento (78,4%) do 
grupo balão + programa de perda de peso e 
93 dos 130 (71,5%) do grupo controle que 
iniciaram o tratamento completaram o 
seguimento de 12 meses. 

Perda de excesso de peso após 9 meses (%) (média - IC 95%): 
Grupo controle: 10,1 (7,3 - 12,9) 
Grupo intervenção: 26,4 (23,5 – 29,2) 
Dif. 16,2 (12,3 – 20,2) P<0,001 
 
Participantes no grupo intervenção com perda de peso significantemente maior que no grupo 
controle após 9 meses (≥ 15% de excesso de peso em relação à média do grupo controle) (%) 
(média – IC 95%): 
Grupo intervenção: 45,6 (36,7 - 54,7) P<0,001 
 
Participantes no grupo intervenção com perda de peso significantemente maior que no grupo 
controle após 9 meses (≥ 25% de excesso de peso em relação à média do grupo controle) (%) 
(média – IC 95%): 
Grupo intervenção: 26,5 (22,9 - 30,2) P=0,32 
 
Perda de peso após 6 meses (Kg (%)): 
Grupo controle: -3,2 (-3,3) 
Grupo intervenção: -9,9 (-10,2)  P<0,001 
 
Perda de peso após 9 meses (Kg (%)): 
Grupo controle: -3,2 (-3,4) 
Grupo intervenção: -8,8 (-9,1) P≤0,001 
 
Perda de peso após 12 meses (Kg (%)): 
Grupo controle: -2,9 (-3,1) 
Grupo intervenção: -7,4 (-7,6)  P≤0,001 
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Dayyeh et al., 2021.  

Desenho do estudo / população 
Braços (intervenções)/número de 

pacientes (intenção de tratar-ITT*) / 
follow-up 

Resultados 

Estudo clínico multicêntrico 
controlado randomizado. Estados 
Unidos. NCT02812160 
 
Adultos obesos de ambos os sexos em 
sua maioria caucasianos. Faixa das 
médias (±DP) de idade 44,0 ±8,9 a 
44,4 ±8,9 anos. Média de índice de 
massa corporal (±DP) na linha de base 
(IMC): 35,8 ±2,7 a 35,8 ±2,6 Kg/m2. 
 
Critérios de inclusão: histórico de 
obesidade (IMC ≥30 kg/m2) por pelo 
menos 2 anos com falhas a tentativas 
prévias de perda de peso (dieta, 
exercício e mudança 
comportamental). 
 

Grupo controle: programa de perda de 
peso (dieta; prática de exercícios) (n=101). 
 
Grupo intervenção: balão intragástrico 
(BALÃO AJUSTÁVEL SPATZ3®) + programa 
de perda de peso (dieta; prática de 
exercícios) (n=187). 
 
Tempo de duração da com o balão: 8 meses 
 
Tempo de duração do acompanhamento: 
14 meses 

Perda de peso corporal em 8 meses (%) (média (IC 95%)) (a variação média no grupo intervenção 
deve exceder a do grupo controle em 4,5%): 
Grupo controle: 3,3 (2,0 a 4,6) 
Grupo intervenção: 15,0 (13,9 a 16,1) 
Diferença entre médias: 11,7 (9,9 a 13,5); p<0,0001 
Limite de superioridade de 4,5% excedido. 
 
Perda de peso corporal em 8 meses (Kg) (média ±DP): 
Grupo controle: -3,2 ±6,5 
Grupo intervenção: -14,5 ±7,5 
 
Resposta clínica em 8 meses (pelo menos 5% de perda de peso) (n (%)): 
Grupo controle: 34 (34) 
Grupo intervenção: 171 (92) 
 
Manutenção da perda de peso após 14 meses (limite pré-especificado mais de 50% dos 
participantes do grupo intervenção deveriam manter a perda de peso) (n (%)): 
Grupo intervenção: 107 (74) 
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Fuller et al., 2013 

Desenho do estudo / população 
Braços (intervenções)/número de 

pacientes (intenção de tratar-ITT*) / 
follow-up 

Resultados 

Estudo clínico controlado 
randomizado. Austrália. 
 
Adultos obesos de ambos os sexos em 
sua maioria caucasianos. Faixa de 
idades (médias ± DP) 43,4 ±9,4 a 48,1 
±7,3 anos. Faixa de índices de massa 
corporal na linha de base (IMC) 
(médias ± DP): 36,0 ±2,7 a 36,7 ±2,9 
Kg/m2. Faixa de tempo com 
obesidade (IMC > 30 Kg/m2) (média ± 
DP) 7,4 ±4,0 a 8,3 ±5,5 anos. 
 
Critérios de inclusão: histórico de 
obesidade (IMC ≥30 <40 kg/m2) por 
pelo menos 2 anos com falhas a 
tentativas prévias de perda de peso 
(dieta, exercício). Diagnóstico de 
síndrome metabólica de acordo com 
os critérios publicados em Third 
Report of the National Cholesterol 
Education Program’s Adult Treatment 
Panel (ATP III) Criteria. 

Grupo controle: programa de perda de 
peso (dieta, exercício físico) (n=37). 
 
Grupo intervenção: balão intragástrico (BIB 
- ORBERA®) + programa de perda de peso 
(dieta, exercício físico) (n=37). 
 
Tempo de duração com o balão: 6 meses 
 
Tempo de duração do acompanhamento: 
12 meses. 

Variação no peso corporal após 6 meses (%) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: -4,8   Grupo intervenção: -14,2 
Comparação entre grupos: RR -9,4 (-12,2 a -6,5); p<0,0001. 
 
Perda de peso corporal após 6 meses (Kg) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: -5,1   Grupo intervenção: -14,4 
Comparação entre grupos: RR -9,4 (-12,2 a -6,5); p<0,0001. 
 
Variação no peso corporal após 12 meses (%) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: -5,2   Grupo intervenção: -9,2 
Comparação entre grupos: RR -4,0 (-6,9 a -1,1); p=0,007. 
 
Perda de peso corporal após 12 meses (Kg) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: -5,3   Grupo intervenção: -9,4 
Comparação entre grupos: RR -4,0 (-7,0 a -1,1); p=0,008. 
 
Perda do excesso de peso após 6 meses (%) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: 16,9   Grupo intervenção: 50,3 
Comparação entre grupos: RR 33,4 (23,2 a 43,6); p<0,0001. 

 
Perda do excesso de peso após 12 meses (%) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: 17,8   Grupo intervenção: 32,7 
Comparação entre grupos: RR 14,8 (4,3 a 25,3); p=0,006. 

 
Participantes com perda de peso ≥ 15% após 6 meses (%) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: 5,7   Grupo intervenção: 41,9 
Comparação entre grupos: RR 7,3 (1,8 a 30,0); p=0,0005. 

 
Participantes com perda de peso ≥ 15% após 12 meses (%) (RR média (IC 95%)): 
Grupo controle: 8,6   Grupo intervenção: 16,1 
Comparação entre grupos: RR 1,9 (0,5 a 7,2); p=0,3478. 
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Quadro 16. Características dos estudos observacionais. 
 

Dastis et al. 2009 

Desenho do estudo / população (n) 
Braços (intervenções)/número de 
pacientes (intenção de tratar-ITT*) 

/ follow-up 
Resultados 

Coorte prospectiva em um centro 
 
N = 100 (população avaliada por ITT) 
IMC entre 28,0 – 29,9: n = 15 
IMC entre 30,0 – 34,9: n = 43 
IMC entre 35,0 – 39,9: n = 28 
IMC ≥ 40,0: n = 14 
 
- Os participantes haviam falhado a 
tentativas anteriores de perda de 
peso, como dietas, programas de 
emagrecimento e farmacoterapia. 
- Os participantes não seguiram 
programa de perda de peso após a 
retirada do balão 

I: BIB Allergan 
C: Sem braço comparador 
 
Tempo de permanência com o balão: 6 
meses 
 
Tempo de seguimento: Máximo de 58,1 ± 
19,5 meses após a implantação 

- Proporção de pacientes que perderam ≥ 10% do peso inicial em 6 meses com BIG: 63% 
- Proporção de pacientes que mantiveram a perda ≥ 10% do peso inicial em 2 anos: 38% (n = 
24) 
- Proporção de pacientes com ≥ 10% de perda do peso basal em 4,8 ±1,6 anos: 45% (n = 28/62) 
 
- Perda de peso em 6 meses: 12,6 ± 8.3 kg (P < 0,001 comparado à baseline) 
- Perda média de peso em 2,5 anos após a implantação do balão: 5,8 ± 9,6 kg 
- Perda média de peso em 4,8 ±1,6 anos após a implantação do balão: 4,6 ± 11,8 kg 
 
- Perda de excesso de peso (%) em 6 meses: 38,3 ± 26,9 
- Perda de excesso de peso (%) em 2,5 anos: 16,3  ± 30,5 
- Perda de excesso de peso (%) em 4,8 ±1,6 anos: 12,6 ± 37,8 
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Dumonceau et al. 2010 

Desenho do estudo / população (n) 
Braços (intervenções)/número de 
pacientes (intenção de tratar-ITT*) 

/ follow-up 
Resultados 

Estudo multicêntrico prospectivo não 
randomizado 
 
- N= 118 
- Indivíduos que receberam um BIG 
entre 25 de junho de 1999 e 18 de 
abril de 2006 nos hospitais 
universitários de Bruxelas (Bélgica) 
ou Genebra (Suíça)  
- Exclusão de 13 indivíduos que 
receberam um BIG para induzir a 
perda de peso a fim de facilitar a 
bariátrica cirurgia (n=9) ou que 
perderam seguimento (n=4) 
 

 
I: Tratamento com BIG repetido (inserido 
novamente ou mantido após 6 meses 
iniciais) 
C: BIG  
BIG: BioEnterics Intragastric Ballon BIB 
preenchido com solução salina 
 
Tempo de permanência com o balão: 6 
meses 
 
Tempo de seguimento: Mediana de 5 anos 
após colocação do BIG 

- Perdas de excesso de peso (mediana - variação interquartil - IQR) em indivíduos: na extração 
BIG, 30,7% (IQR, 18,6–44,2) e, em 5 anos, 4,6% (IQR -15,2 a 30,6); 
- No final do acompanhamento (4,9 anos; IQR 3,4-6,7), as proporções de indivíduos com ≥5% e 
com ≥10% de perda de peso basal foram 46/118 (39%) e 31 /118 (26%), respectivamente. 
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Mitura e Garnysz 2015 

Desenho do estudo / população (n) 
Braços (intervenções) 

/ follow-up 
Resultados 

Coorte prospectiva em um centro 
 
-N= 75 
Grau I: 22  
Grau II: 28 
Grau III: 20 
Os pacientes foram considerados 
elegíveis para o procedimento com 
base no procedimento de 
qualificação, durante o qual foi 
avaliada sua motivação para realizar 
esforços visando à redução do peso 
corporal 

I: BIG Orbera 
C: Sem braço comparador 
 
Tempo de permanência com o balão: 6 
meses 
 
Tempo de seguimento: 24 meses  

- Perda de peso (kg) com 6 meses: 15,9 ±6,5 
- Perda de peso (kg) com 24 meses pós remoção do balão: 5,0 ±7,8 
- Perda de peso (%) com 6 meses: 15,3 ±6,2 
- Perda de peso (%) com 24 meses pós remoção do balão: 4,8 ±7,6 
 
- Perda de excesso de peso (%) com 6 meses: 41,0 ±19,6 (57,9 e 39, classes I e II, 
respectivamente) 
- Perda de excesso de  peso (%) com 24 meses pós remoção do balão: 14,2 ±22,0 (22,9 e 14,2, 
classes I e II, respectivamente) 
 
- Perda de BMI (kg/m2) com 6 meses: 5,8 ±2,4 (5,4 e 5,7, classes I e II, respectivamente) 
- Perda de BMI  (kg/m2) com 24 meses pós remoção do balão: 1,8 ±2,9 (2,4 e 2, classes I e II, 
respectivamente) 
 
- Perda de BMI (%) com 6 meses: 15,5 ±6,6 (16,3 e 15,3, classes I e II, respectivamente) 
- Perda de BMI (%) com 24 meses pós remoção do balão: 5,1 ±8,0 (7,3 e 5,5, classes I e II, 
respectivamente) 
OBS: Classe III tem menos benefício com o balão 
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Palmisano et al. 2016 

Desenho do estudo / população (n) 
Braços (intervenções) 

/ follow-up 
Resultados 

Estudo longitudinal prospectivo 
 
N = 81 
- Os participantes se 
comprometeram a seguir uma dieta 
durante os 6 primeiros meses após a 
implantação do balão e participaram 
de um rigoroso programa de 
acompanhamento com consultas 
mensais com médicos e 
nutricionistas. 
- 72 pacientes foram avaliados no 
seguimento de 12 meses após a 
retirada do balão 

I: Heliosphere (preenchido de ar)  
BIB (Allergan) (preenchido de líquido) 
C: Sem braço comparador 
 
Tempo de permanência com o balão: 6 
meses 
 
Tempo de seguimento: 12,3 ± 2,4 meses 
após a retirada do balão 

- Perda média de peso em 6 meses (Kg): 10,1 ± 6,5 kg 
- Perda média de peso 12 meses após a retirada do balão (Kg): 3,1 ± 7,4 kg (em relação a 
baseline) 
 
- Redução média do IMC em 6 meses (Kg/m2): 3,6 ± 2,3 
- Redução média do IMC 12 meses após a retirada do balão (Kg/m2): 1,0 ± 2,5 
 
- Perda do excesso de peso em 6 meses (%): 28,1 ± 20,1 
- Perda do excesso de peso 12 meses após a retirada do balão (%): 8,9 ± 20,6 
 
- Proporção de pacientes que perderam ≥ 10% do peso corporal total após 6 meses: 41,9% (n = 
34) 
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Tai et al. 2013 

Desenho do estudo / população (n) 
Braços (intervenções) 

/ follow-up 
Resultados 

Coorte prospectiva em um centro 
 
N = 28 
IMC < 32: n = 16 (57,1%) 
IMC ≥ 32: n = 12 (42,9%) 
- Os pacientes elegíveis tinham IMC ≥ 
37 Kg/m2; ou IMC ≥ 32 com 
comorbidades e não desejavam 
realizara a cirurgia bariátrica; ou IMC 
entre 27 e 21 com comorbidade e 
não conseguiam perder peso com 
dieta, modificação de 
comportamento ou farmacoterapia. 
- Durante o tratamento com balão, os 
pacientes seguiram uma dieta 
balanceada e foram solicitados para 
retornarem semanalmente nas duas 
semanas após a colocação do balão e 
mensalmente durante o tratamento 
com o balão 

I: BIB (BioEnterics) 
C: Sem braço comparador 
 
Tempo de permanência com o balão: 6 
meses 
Tempo de seguimento: 1 ano após a 
retirada do balão 

- Redução do IMC na retirada do balão (mediana - todos pacientes): 3,7 (0,1–9,4) 
- Redução do IMC na retirada do balão (mediana - pacientes com IMC < 32): 3,1 (0,1–7,7)  
- Redução do IMC na retirada do balão (mediana - pacientes com IMC ≥ 32): 4,3 (1,1–9,4) 
 
- Perda de excesso de peso na retirada do balão (% mediana - todos pacientes): 40,1 (0,94–
132,3) 
- Perda de excesso de peso na retirada do balão (% mediana - pacientes com IMC < 32): 44,7 
(0,94–132,3) 
- Perda de excesso de peso na retirada do balão (% mediana - pacientes com IMC ≥ 32): 34,4 
(7,07–66,3) 
 
- Pacientes respondedores na retirada do balão n (%): 20 (71,4) 
- Pacientes com IMC < 32 respondedores na retirada do balão n (%): 11 (68,8) 
- Pacientes com IMC ≥ 32 respondedores na retirada do balão n (%): 9 (75) 
 
- Pacientes respondedores 1 ano após a remoção do balão n (%): 12 (42,9) 
- Pacientes com IMC < 32 respondedores 1 ano após a remoção do balão n (%): 10 (62,5) 
- Pacientes com IMC ≥ 32 respondedores 1 ano após a remoção do balão n (%): 2 (16,7) 
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APÊNDICE 4 - Gráficos com o risco de viés sumarizado por estudo e distribuição do risco de 

viés entre os estudos 
 

 

Figura 12. Risco de viés sumarizado por estudo. 

 

 

Figura 13. Distribuição do risco de viés entre os estudos. 

 



86 
 

APÊNDICE 5 – Avaliação da qualidade da evidência (GRADE) 
 

Quadro 17. Avaliação da qualidade da evidência por desfecho 

Balão intragástrico em associação à programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em indivíduos que não conseguiram perda de 
peso com dieta e exercícios físicos   

Avaliação da certeza das evidências Sumário de Resultados 

Participantes 
(estudos) 

Seguimento 

Risco de 
viés 

Inconsistência 
Evidência 
indireta 

Imprecisão 
Viés de 

publicação 

Certeza 
associada às 
evidências 

Taxas de eventos do estudo 
(%) 

Efeito relativo 
(95% CI) 

Efeitos absolutos potenciais 

Com 
programa de 

perda de 
peso 

Com Balão 
intragástrico 

em 
associação à 
programa de 

perda de 
peso  

Risco com 
programa de 

perda de 
peso 

Diferença de 
risco com Balão 
intragástrico em 

associação à 
programa de 

perda de peso  

Perda de peso após 6 a 8 meses (seguimento: média 7 meses)  

561 

(2 ECRs) 

não 

grave 

gravea não grave não grave nenhum ⨁⨁⨁◯ 

Moderada 

324 273 -  MD 8.97 Kg 

menos 

(13.48 menos 

para 4.47 

menos) 

Perda de peso em até 8 meses (com estudo de Fuller et al., 2013) (seguimento: média 7 meses)  

635 

(3 ECRs) 

não 

grave 

graveb não grave não grave nenhum ⨁⨁⨁◯ 

Moderada 

274 361 -  MD 9.06 Kg 

menor 

(12.26 menor 

para 5.87 menor) 
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Balão intragástrico em associação à programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em indivíduos que não conseguiram perda de 
peso com dieta e exercícios físicos   

Avaliação da certeza das evidências Sumário de Resultados 

Taxa de resposta em 6 meses (≥5% de perda do peso inicial total) (seguimento: média 6 meses; avaliado com: risco relativo)  

635 

(3 ECRs) 

não 

grave 

gravec não grave não grave nenhum ⨁⨁⨁◯ 

Moderada 

91/274 

(33.2%)  

298/361 

(88.5%)  

RR 2.25 

(1.63 para 3.12) 

332 por 

1.000 

415 mais por 

1.000 

(de 209 mais 

para 704 mais) 

Taxa de resposta em 6 meses (≥10% de perda do peso inicial total) (seguimento: média 6 meses; avaliado com: risco relativo)  

635 

(3 ECRs) 

não 

grave 

não grave não grave não grave nenhum ⨁⨁⨁⨁ 

Alta 

36/274 

(13.1%)  

224/361 

(62.0%)  

RR 4.49 

(3.27 para 6.17) 

131 por 

1.000 

480 mais por 

1.000 

(de 320 mais 

para 640 mais) 

Eventos adversos graves (seguimento: média 6 meses) 

578 

(2 ECRs) 

não 

grave 

não grave não grave muito graved nenhum ⨁⨁◯◯ 

Baixa 

9/231 (3.9%)  23/347 

(6.6%)  

RR 1.82 

(0.85 para 3.89) 

39 por 1.000 32 mais por 

1.000 

(de 6 menos 

para 113 mais) 

Taxa de resposta em 12 meses (≥5% de perda do peso inicial total)  

321 

(2 ECRs) 

muito 

gravee 

não grave não grave não grave nenhum ⨁⨁◯◯ 

Baixa 

49/165 

(29,7%)  

90/156 

(57.7%)  

RR 1.94 

(1.481 para 

2.540) 

297 por 

1.000 

279 mais por 

1.000 

(de 143 mais 

para 457 mais) 

Taxa de resposta em 12 meses (≥10% de perda do peso inicial total) 
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Balão intragástrico em associação à programa de perda de peso comparado a programa de perda de peso para tratamento de obesidade em indivíduos que não conseguiram perda de 
peso com dieta e exercícios físicos   

Avaliação da certeza das evidências Sumário de Resultados 

321 

(2 ECRs) 

muito 

gravee 

não grave não grave não grave nenhum ⨁⨁◯◯ 

Baixa 

27/165 

(16.4%)  

51/156 

(32.7%)  

RR 2.00 

(1.33 para 3.02) 

164 por 

1.000 

164 mais por 

1.000 

(de 54 mais para 

331 mais) 

CI: Intervalo de confiança; MD: Diferença de médias; RR: Risco relativo 
 

Explicações:  

a. I2=94%; Chi2=17,52. 

b. I2=89%; Chi2=17.74. 

c. I2=69%; no teste I2. Chi2=6.52. 

d. O intervalo de confiança da medida sumária aponta para efeitos em diferentes direções. 

e. O desfecho foi avaliado após quebra de cegamento e da randomização. 

 


