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El presente trabajo de tesis titulado “UTILIDAD CLINICA DE LA ESCALA DE RIESGO
OS-MRS EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA BARIATRICA POR VIA
LAPAROSCOPICA. UN ESTUDIO RETROSPECTIVO” se realizé en el Hospital

Regional de Alta Especialidad del Bajio, bajo la tutoria del Dr. Norberto Mufioz Montes.
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RESUMEN

INTRODUCCION. La prevalencia de sobrepeso y obesidad contintia en aumento a
nivel mundial, se ha reportado que el tratamiento mas eficaz para la obesidad moérbida es
la cirugia bariatrica, sin embargo la cirugia bariatrica por via laparoscépica sigue
asociandose a complicaciones postoperatorias y mortalidad. La escala OS-MRS se ha
propuesto como una herramienta facil de usar para la evaluacion del riesgo y la
estratificacion del riesgo de los pacientes sometidos a bypass gastrico en Y de Roux.
OBJETIVO. El objetivo del presente estudio es evaluar la utilidad clinica de la escala de
riesgo OS-MRS en pacientes sometidos a cirugia bariatrica por via laparoscépica en el
Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio. METODOS. Se analizaron los
expedientes clinicos de 85 pacientes sometidos a cirugia bariatrica en el periodo
comprendido (marzo 2009 a septiembre 2015), y se aplicd retrospectivamente la escala
0OS-MRS, se clasificaron las complicaciones de acuerdo a Dindo-Clavien. CONCLUSION.
La escala de riesgo OS-MRS no es util para valorar el riesgo postquirurgico de la cirugia
bariatrica Y de Roux, debido a los valores de sensibilidad y especificidad bajos, ademas
de no encontrar diferencias significativas entre los grupos de riesgo (A, By C) y las

complicaciones observadas segun la clasificacion de Dindo-Clavien.



ANTECEDENTES

La prevalencia de sobrepeso y obesidad continia en aumento a nivel mundial (1), tan
solo en México, la ENSANUT 2012 revel6 una prevalencia combinada de sobrepeso u
obesidad en adultos de 73% para las mujeres y 69.4% para los hombres (2).

La obesidad es el principal factor de riesgo modificable para el desarrollo de
enfermedades cronicas degenerativas no transmisibles como diabetes mellitus,
enfermedades cardiovasculares (que son las dos principales causas de mortalidad
general en los adultos mexicanos), enfermedad de higado graso no alcohdlico,
dislipidemia, cambios enddcrinos, trastornos musculoesqueléticos, complicaciones
pulmonares y ciertos tipos de cancer, ademas que la obesidad esta relacionada a una
mala calidad de vida y dafio psicosocial es por ello que la obesidad es reconocida como
unos de los problemas de salud publica mas importantes del pais (3,4).

El tratamiento de la obesidad incluye el tratamiento no quirurgico y la cirugia bariatrica.
El tratamiento no quirurgico tiene un enfoque multidisciplinario ya que comprende terapia
de comportamiento, cambios en la dieta y aumento de la actividad fisica. Las técnicas de
cirugia bariatrica mas utilizadas son: bypass en Y de Roux, manga gastrica y la banda
gastrica laparoscopica (5,6). Las guias actuales recomiendan la evaluacion de la cirugia
bariatrica para las personas con un indice de masa corporal >40 o >35 con
comorbilidades graves relacionados con la obesidad (5). Los procedimientos de cirugia
bariatrica reducen la ingesta caldrica al modificar la anatomia del tracto gastrointestinal,
estas operaciones son clasificadas como restrictivas y malabsortivas; son restrictivas
porque limitan la ingesta al crear un reservorio gastrico pequefo, y malabsortivas ya que
evita la absorcién de los nutrimentos (7).

La mortalidad de la cirugia bariatrica depende de varios factores: las herramientas
para la cirugia bariatrica, la disponibilidad de la institucion para facilitar las cirugias
propuestas, el volumen de los procedimientos y la etapa de la “curva de aprendizaje” de
la institucion, la cirugia seleccionada, la adecuada seleccion de los pacientes y la

presencia de comorbilidades (8).



Se ha reportado que el tratamiento mas eficaz para la obesidad morbida es la cirugia
bariatrica, también recomendada para el manejo de diabetes tipo 2 en ciertos pacientes
obesos (9,10); en el estudio de Sjostrdm y colaboradores en el afio 2014 observaron que
la tasa de remisidn de la diabetes a los 2 afios después de la cirugia bariatrica fue del
72.3% (11). Sin embargo las tasas de complicaciones asociadas con la cirugia bariatrica
se encuentran todavia altas, en un rango de 10 a 17%, las tasas de re-intervencion
aproximadamente en 7% y la mortalidad asociada a la cirugia es generalmente baja
(0.08%- 0.35%) (12). En el 2012, el estudio de Benotti y colaboradores, identificaron los
factores de riesgo asociados a la mortalidad después de la cirugia de bypass gastrico Y
de Roux con una cohorte de 157 559 pacientes, la tasa global de mortalidad a los 30 dias
de 0.1%, consistente con datos internacionales, por otro lado, entre los procedimientos
bariatricos con menor tasa de mortalidad a 30 dias fue la bandas gastricas ajustables
(0.02%), gastrectomia de manga (0.13%), derivacién gastrica en Y de Roux (0.15%) vy la
derivacion biliopancreatica con cruce duodenal (0.36%) (13).

Las complicaciones asociadas a la cirugia bariatrica dependen de varios factores, uno
de ellos, segun el estudio de Birkmeyer y colaboradores del afio 2013, es la habilidad
técnica de los cirujanos bariatricos, ya que una mayor habilidad se asocié con un menor
numero de complicaciones postoperatorias y tasas mas bajas de re-operacion,
readmision y visitas a la sala de urgencias (14). Sin embargo la cirugia bariatrica ha
mejorado sustancialmente en la ultima década y esta mejora puede ser atribuible a la
evolucion de la técnica quirurgica y el uso de diferentes tipos de procedimientos, como la
transicion de los procedimientos abiertos a la cirugia laparoscopica (15).

Los estudios disponibles hasta hoy, demuestran multiples ventajas del abordaje
laparoscopico en comparacion con la cirugia abierta (16,17), pese a ello, la cirugia
bariatrica por via laparoscopica sigue asociandose a complicaciones postoperatorias y
mortalidad. Se ha demostrado, que los eventos adversos intraoperatorios son frecuentes
en este tipo de cirugia y estos eventos estan asociados positivamente con un mayor
riesgo de complicaciones postoperatorias (18). En el estudio de Shimizu y colaboradores
de 2013, reportan que el porcentaje de complicaciones en la cirugia bariatrica
laparoscopica es del 24.8% las cuales se presentan en etapa temprana el 15.7% y en

etapa tardia el 9.1% (19). Dentro de las complicaciones tempranas se encuentran: fuga



en linea anastomatica, con una tasa de mortalidad del casi 50% si no se trata rapidamente
(20,21); la hemorragia gastrointestinal después de la cirugia de bypass Y de Roux puede
ser potencialmente mortal si no se reconoce y trata a tiempo, se ha reportado que la
incidencia es de entre 1.9% y 4.4% (21,22); la obstruccién del intestino delgado en el
periodo postoperatorio inmediato la estenosis aguda en la anastomosis gastroyeyunal
puede desarrollarse secundario a edema circundante de tejido o de lo contrario, la
obstruccion puede ser debida a una hernia interna. Las complicaciones tardias
comprenden: hemorragia gastrointestinal, se puede presentar como una complicacion
temprana o tardia, hasta en un 1.9% de ocurrencia, puede deberse a una ulcera marginal
y puede ocurrir hasta en un 20% de los casos; las hernias ventrales e internas pueden
presentarse como complicaciones en cualquier momento después de la cirugia de bypass
y éstas pueden dar lugar a complicaciones clinicamente significativas como
obstrucciones intestinales; la incidencia de wuna estenosis de la anastomosis
gastroyeyunal oscila entre un 2.9% y el 23% de los pacientes y es sustancialmente mas
frecuente por via laparoscépica que en abierta, por lo general se desarrolla de 4 a 10
semanas de la operacion; la colelitiasis se presenta aproximadamente en un tercio de los
pacientes que se someten a cirugia bariatrica, la rapida pérdida de peso es un importante
contribuyente al desarrollo de calculos biliares presentandose en un 22% al 45% de los
pacientes dentro de los primeros meses después de la cirugia; la invaginacion del
intestino delgado puede ser transitorio o fijo y dar lugar a obstrucciones; las deficiencias
nutricionales, entre ellas la anemia, es la mas frecuente y ocurre entre 20% y 49% de los
pacientes después de la operacion; y por ultimo, el sindrome de dumping es una
complicacion comun después del bypass gastrico Y de Roux, con una tasa del 70%
(21,23), otros estudios han reportado ademas, complicaciones respiratorias, embolias
pulmonares y alteraciones en la glucosa sanguinea y ganancia de peso en el 10% de los
pacientes (24,25).

Por otro lado, el seguimiento de los pacientes en de suma importancia, sin
embargo Khorgami y colaboradores en el afio 2015, identificaron que unicamente el
41.1% de los pacientes sometidos a cirugia bariatrica tuvieron un aceptable seguimiento
(=4 visitas a consulta, después de la cirugia), lo que resulta importante dada la clinica de

los pacientes para evitar complicaciones (26). En general, la tasa de complicaciones



sigue siendo alta, por lo que la cirugia bariatrica requiere de una seleccion cuidadosa de
los pacientes y una evaluacion a fondo de los problemas de comportamiento.

En el ano 2007, DeMaria y colaboradores propusieron y validaron, en un estudio
multicéntrico la escala Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) en los pacientes en
los que se habia realizado un bypass gastrico (27,28). La escala OS-MRS se ha
propuesto como una herramienta facil de usar para la evaluacién del riesgo y la
estratificacion del riesgo de los pacientes sometidos a bypass gastrico en Y de Roux (29).

La escala OS-MRS predice que la embolia pulmonar postoperatoria es un predictor
de mortalidad (combinado con la enfermedad de estasis venosa, sindrome de
hipoventilacion por obesidad, insuficiencia cardiaca derecha, hipertension pulmonar,
tromboembolismo anterior y filtro de vena cava inferior) (27). Ademas un mayor indice de
masa corporal y la edad son fuertes predictores de riesgo para mortalidad (30).

El objetivo del presente estudio es evaluar la utilidad clinica de la escala de riesgo
OS-MRS en pacientes sometidos a cirugia bariatrica por via laparoscopica en el Hospital

Regional de Alta Especialidad del Bajio.

JUSTIFICACION

La obesidad, como un problema de salud publica en México, esta asociada como factor
de riesgo para desarrollar enfermedades créonicas degenerativas no transmisibles que
conllevan altos gastos en materia de salud publica. La cirugia bariatrica se ha propuesto
como un alternativa eficaz para disminuir el exceso de peso de manera efectiva y a su
vez disminuir el factor de riesgo de otras enfermedades, por lo que disponer de una
escala validada que estime el riesgo quirurgico podria ofrecer informacion fidedigna e
individualizada de los pacientes que seran sometidos a cirugia de obesidad, ademas de
identificar preoperatoriamente a aquellos con alto riesgo de morbimortalidad,

circunstancia que ayudaria a optimizar el tratamiento pre y perioperatorio.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢El uso de la escala OS-MRS tendra utilidad clinica en pacientes sometidos a cirugia

bariatrica por via laparoscépica en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio?

HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA:

La escala OS-MRS tiene utilidad clinica en los pacientes sometidos a cirugia bariatrica

por via laparoscépica.

HIPOTESIS NULA:
La escala OS-MRS no tiene utilidad clinica en los pacientes sometidos a cirugia bariatrica

por via laparoscopica.

OBJETIVOS

GENERAL
Evaluar la utilidad clinica de la escala OS-MRS en los pacientes con obesidad mérbida
tratados con cirugia bariatrica por via laparoscopica en el Hospital Regional de Alta

Especialidad del Bajio

ESPECIFICOS

* Analizar las complicaciones en pacientes sometidos a bypass gastrico

+ Determinar si la escala es funcional para posteriormente seleccionar al paciente

con base a su riesgo



METODOLOGIA

El estudio se realiz6 en el Hospital Regional de Alta Especialidad en el periodo

comprendido de enero 2015 a Agosto 2015.

DISENO

Investigacion clinica

TIPO DE ESTUDIO

Observacional, retrospectivo.

MUESTRA

Muestreo no aleatorio, por simple disponibilidad.

CRITERIOS INCLUSION
+ Pacientes postoperados de bypass gastrico por via laparoscopica.
+ Sexo indistinto

* Mayores de 18 ainos

CRITERIOS DE EXCLUSION
« Pacientes sometidos a otros procedimiento distinto a bypass gastrico por via

laparoscopica

* Pacientes que no realizaron seguimiento por parte de la Institucion.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio de investigacion con el titulo: “UTILIDAD CLINICA DE LA ESCALA DE
RIESGO OS-MRS EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA BARIATRICA POR ViA
LAPAROSCOPICA. UN ESTUDIO RETROSPECTIVO” se realizé6 de acuerdo a las
normas éticas institucionales, a lo estipulado en la declaracion de Helsinki con

modificaciones en el congreso de Tokio, Jap6n en 1983 y sus enmiendas, asi como a la

6



Ley General de Salud en materia de investigacidon para la salud. El presente estudio fué
de caracter voluntario, respetando en todo momento el anonimato de los participantes y
absoluta confidencialidad de los datos obtenidos. La carta de consentimiento informado
contd con los datos del investigador principal e informacion general del proyecto de
investigacion que incluyo:

+ Justificacion del estudio

* Objetivo del estudio

* Beneficios del estudio

* Procedimientos del estudio
Ademas informacion detallada de los riesgos asociados al estudio y aclaraciones. Incluyo
la carta de carta de consentimiento informado y la carta de revocacion del consentimiento
(Anexo 1).
Una vez explicado al paciente de las caracteristicas del estudio se procedio a la firma de
la carta de consentimiento informado, de manera libre y voluntaria.
Debido a la naturaleza del estudio, se afadio la carta de confidencialidad por parte del
investigador a cargo (Anexo 2). Se sometié al Comité de Etica e Investigacion del Hospital
Regional de Alta Especialidad del Bajio con el numero de registro CEI-26-15 (Anexo 3) y
CI-HRAEB-2015-016 (Anexo 4) respectivamente.

PROCEDIMIENTO

Se utilizaron los expedientes clinicos de los pacientes sometidos a cirugia bariatrica de
Marzo 2009 a Septiembre 2015.

Se extrajo la informacion de la clinica del paciente previo a la cirugia y posterior a la
misma.

Con la informacién que se obtuvo previo a la cirugia bariatrica Bypass Gastrico en Y de
Roux se utilizé la escala de riesgo OS-MRS para valorar el riesgo. Con las variables
Hipertensién Arterial, Edad >45 afios, Sexo Masculino, indice de masa corporal 2 50

Kg/m? y Factores de tromboembolismo pulmonar como hipertensién pulmonar,



tromboembolismo pulmonar previo y filtro de vena cava si como hiperventilacion (PaCo2
2 45 mmHg).
Se dio 1 punto a cada una de las variables y estos se sumaran y se realizaron los grupos

segun el puntaje de la siguiente manera:
Grupo de Riesgo Bajo: A que consiste en paciente que tenga 0-1 puntos.
Grupo de Riesgo Moderado: B que consiste en pacientes que tengan 2-3 puntos.

Grupo de Riesgo Alto: C que consiste en pacientes que tengan 4-5 puntos.

Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS)

FACTOR DE RIESGO PUNTOS

Hipertension arterial 1

Edad >45 ainos 1
Sexo masculino 1
indice de masa corporal = 50 kg/m? 1
Factores de riesgo de tromboembolismo pulmonar 2 1
GRUPO DE RIESGO PUNTUACION PO'\SA'(I')CE{I;’I-EAI%E'IA(I)DRIA
A (riesgo bajo) 0-1 0.3
B (riesgo moderado) 2-3 1.7
C (riesgo alto) 4-5 3.2

@ Hipertension pulmonar, tromboembolismo pulmonar previo, filtro de vena
cava, hipoventilacion (PaCO2 2= 45 mmHg).

Las complicaciones se clasificaron segun lo propuesto por Dindo-Clavien (31).

Se realizé la estadistica descrita en el siguiente apartado.



ANALISIS ESTADISTICO

Con ayuda del programa estadistico SPSS 20 para Windows, se realiz6 estadistica
descriptiva para conocer la distribucion de las variables, las variables cualitativas se
reportaron como frecuencia y porcentaje. Las variables cuantitativas se reportaron como
media y desviacion estandar, las variables que no cumplieron con los criterios de

normalidad se reportaron como mediana y rango intercuartilico (25-75%).

Se dividid la muestra en tres subgrupos de acuerdo a la calificacion dada por la escala
OS-MRS y se compard la presencia de complicaciones menores y mayores, la

comparacion entre los grupos se realizé con una prueba de x>

Se calculé el rendimiento diagndstico de la prueba a través del calculo de la sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, asi como razén de

verosimilitud positiva y negativa.

Un valor de p menor a 0.05 se considero estadisticamente significativo.


https://es.wikipedia.org/wiki/Ji

RESULTADOS

En nuestro grupo de estudio se sometieron a cirugia bariatrica 36 hombres (42.7%)
y 49 mujeres (57.6%) con una edad promedio de 41.75 (+/- 9.76) afios e IMC promedio
de 50.9 (+/- 10.04) de los cuales 36 presentaban HAS representando el 42.4%. Diez de
nuestros pacientes presentaban riesgo para TEP (Tromboembolia pulmonar)

representando el 11.8% Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion

Edad 41.75 +/- 9.76
Género Hombres 36 (42.7%)
Mujeres 49 (57.6%)
IMC 50.9 +/- 10.04
HAS 36 (42.4%)
Riesgo TEP 10 (11.8%)

Datos representados como media y desviacion estandar para edad e IMC (indice de masa
corporal) y como frecuencia y porcentaje para el resto de los datos.

Utilizando los criterios de Dindo-Clavien para complicaciones se dividieron en
complicaciones menores, complicaciones mayores y se analizaron otras complicaciones

en nuestra poblacion, como se muestran en la Tabla 2.

Dentro de las complicaciones menores se encontraron 6 pacientes con seroma 7.1%, 1
pacientes con Gastroparesia 1.2%, 2 pacientes presentaron crisis hipertension
representando 2.4%, 1 paciente con Infeccién del Tracto Urinario representando 1.2%, 2
pacientes presentaron Infeccion del sitio quirdrgico 2.4%, 2 pacientes con enterorragia
con transfusién 2.4%, y 3 pacientes con absceso intra-abdominal 3.5% con un total de 17
pacientes con presencia de complicaciones menores. Los pacientes con complicaciones
mayores 1 paciente presentdé Fuga Gastrica representando el 1.2%, 1 pacientes con
Perforacion lleal 1.2% y 2 pacientes fallecieron durante el periodo 2.4% uno de los
pacientes por presencia de trombosis mesentérica por una hernia interna y 1 paciente

por tromboembolia pulmonar.
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Tabla 2. Complicaciones postoperatorias clasificadas segun la propuesta de Dindo-

Clavien

Menores
Seroma 6 (7.1%)
Enterorragia sin trasnfusion 0(0%)
Gastroparesia 1(1.2%)
Hematoma Remanente Gastrico 0(0%)
Hemoperitoneo sin Transfusiéon 0(0%)
Crisis Hipertensiva 2 (2.4%)
Infeccidn del Tracto Urinario 1(1.2%)
Infeccidn de la Herida Quirurgica 2 (2.4%)
Enterorragia con transfusion 2 (2.4%)
Absceso Intraabdominal 3 (3.5%)
Colitis pseudomembranosa y enterorragia con 0(0%)
transfusion

Mayores
Fuga Gastrica 1(1.2%)
Perforacion lleal 1(1.2%)
Peritonitis (Fuga Gastrica con fallo multiorganico) 0(0%)
Muerte por IAM 2 (2.4%)

Otros

Hernia Interna 3 (3.5%)
Estenosis 2 (2.4%)

Los datos se presentan en frecuencia y porcentaje

Dentro de nuestra poblacion se estudiaron otras complicaciones no incluidas en
los criterios de Dindo-Clavien y fueron Hernia Interna que se observa en 3 pacientes
representando 3.5% una de las cuales fallecié durante el estudio y 2 pacientes

presentaron estenosis de la Gastro-Yeyuno Anastomosis representando 2.4%, los cuales
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se trataron con dilataciones endoscopicas sin necesidad de remodelaciéon de
Anastomosis.

Segun la escala Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) se agruparon los
pacientes en 3 grupos: A (Riesgo Bajo) con 0-1 puntos con riesgo de Mortalidad de 0.3,
B (Riesgo Moderado) con 2-3 puntos con riesgo de Mortalidad de 1.7 y C (Riesgo Alto)
con 4-5 puntos y riesgo de Mortalidad de 3.2.

En nuestra poblacién de encontraron 40 pacientes (47.1%) en el grupo de Bajo
Riesgo, 34 (40%) en el grupo de Riesgo Moderado y 3 pacientes (12.9%) en el grupo de
Alto Riesgo. De esta poblacion el Grupo de Riesgo Bajo presento 7 pacientes con
complicaciones menores y 2 pacientes con complicaciones mayores. El grupo de Riesgo
Moderado presento 7 pacientes con complicaciones menores y 2 pacientes con
complicaciones mayores y el grupo de Alto Riesgo presento 3 pacientes con
complicaciones menores y ninguna pacientes con complicaciones mayores. Separando
por numero de complicaciones se encontraron 17 pacientes con complicaciones menores
con una P de 0.480 y 4 pacientes con complicaciones mayores con un valor p= 0.720
Tabla 3.

Tabla 3. Clasificacion de la poblacion segun la escala de riesgo OS-MRS

Grupos de  Puntaje de la escala Complicaciones Complicaciones
riego OS-MRS n (%) Menores (n) Mayores (n)
A 40 (47.1%) 7 2
B 34 (40%) 7 2
C 3 (12.9%) 3 0
Total 17 4
p=0.480* p=0.720*

Datos representados en frecuencia y porcentaje, en los grupos de riesgo segun la
escala OS-MRS

Se realiz6 la prueba estadistica x? sin encontrar diferencias significativas entre
grupos de riesgo, considerando un valor de p significativo <0.05.
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En la Tabla 4, se presentan los valores de sensibilidad, especificidad, valor

predictivo positivo y negativo.

Tabla 4.Rendimiento Diagnéstico en la Escala OM-MRS

Grupos de Sensibilidad Especificidad Valor Valor
Riesgo Predictivo Predictivo
Positivo Negativo
A 22.5% 73.33% 42.86% 51.56%
B 21.88% 77.36% 36.48% 62.2%
C 27.2% 75.6% 14.29% 87.5%
DISCUSION:

En este estudio realizado en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio se
utilizé la escala Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) a una poblacién de 85
pacientes. Al aplicar la escala en los pacientes se clasificaron segun su riesgo al
someterse a la cirugia, sin embargo, nuestros datos muestran que no existe diferencia
significativa en el desarrollo de las complicaciones segun el grupo de riesgo en el que
previamente fueron clasificados.

La primera propuesta fue hecha por DeMaria y colaboradores en el afio 2007
inicialmente limitada a estimar la tasa de mortalidad (32). Ya en el 2009 se realiz6 la
validacion de la escala Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS) durante un periodo
de 25 anos de 1983 - 2005 representando la primera escala validada para predecir la
mortalidad postoperatoria en esta area, es una herramienta para comparar la mortalidad
entre los diferentes riesgos de estratificacion (29). Sin embargo las estrategias de
reduccién de riesgo preoperatorios para un paciente en particular se han limitado en la
reduccion del IMC preoperatorio, que podria parecer una debilidad del OS-MRS.
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Posteriormente en 2011 se utiliza la escala para probar su utilidad reportando una
serie de serie de 381 pacientes de cirugia bariatrica laparoscopica, el 54% de los cuales
fueron sometidos a bypass gastrico Roux-en-Y por laparoscopia, la incidencia de un
criterio de valoracion compuesto de eventos adversos bien definidos fue del 5% vy la
mortalidad fue del 0,2%. Pacientes que se encontraban en la Clase C tenian un riesgo
significativamente mayor de eventos adversos (20%) en comparacion con los pacientes
de clase B (3.6%) de clase A. El OS-MRS fue ideado especificamente para evaluar el
riesgo de mortalidad en pacientes con bypass gastrico (33). En el afio 2013 se utilizd
nuevamente la escala para, valorar su utilidad en el que el trabajo demuestra que la
escala OS-MRS es util para estimar el riesgo de morbilidad en pacientes a los que se ha
de realizar una cirugia bariatrica y, sugiere que puede ser también importante para
seleccionar los pacientes hacia una técnica u otra en funcién de la puntuacion obtenida
(34). La gran ventaja de la escala OS-MRS es que se trata de una herramienta muy
simple, que utiliza 5 variables clinicas de muy facil obtencion y cuya aplicacion e
interpretacion es muy sencilla.

A pesar de la evidencia apoya el uso de la escala para definir el riesgo del paciente
ante la cirugia, sefalando que los catalogados en el grupo C, presentan
significativamente mayor riesgo de eventos adversos, nuestros datos muestran que no
existe diferencia significativa entre los grupos de riesgo y el tipo de complicaciones. Un
porcentaje mayor de pacientes (87.1%) se encuentra en el grupo de Riesgo Ay B, y el
12.9% se encontraba en el grupo de Riesgo C. Dentro del grupo de riesgo A y B se
observaron 7 complicaciones menores segun la clasificacion de Dindo-Clavien, y 3
complicaciones menores en el grupo C. De la misma manera se observaron 2
complicaciones en el grupo Ay 2 en el grupo B.

Se presentaron una fuga gastrica y una perforacién ilegal las cuales fueron
manejadas con reintervencién quirdrgica por abordaje laparoscépico. De las dos
defunciones que se presentaron, se observaron en una etapa de posquirurgico tardio a
los dos afios y un aino ocho meses respectivamente, con causas de trombosis mesenterio
por presentar hernia interna y por presentar tromboembolia pulmonar, ambos pacientes
se encontraban en el Clasificacion B segun la escala de riesgo OS-MRS. Se incluyeron

otras complicaciones que no se agrupan dentro de las complicaciones de Dindo-Clavien
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la cuales son Hernia Interna reportada en 3 pacientes y 2 pacientes con estenosis que
fueron manejados de forma quirurgica y dilatacion endoscopios respectivamente.

Por otro lado, se analizé la sensibilidad y especificidad de la escala,
encontrandonos que la sensibilidad en los diferentes grupos de riesgo esta alrededor del
20% y la especificidad alrededor del 70%, por lo que la capacidad de identificar lo los que
verdaderamente tienen el riesgo es muy baja, y relativamente baja la capacidad de
identificar a los que no presentan un riesgo mayor de complicaciones, ademas los valores
predictivos se encuentran bajos.

Una de las limitaciones de este estudio es la n estudiada, ya que representa
comparativamente con otros estudios, una muestra pequefia, sin embargo, representa la
totalidad de la poblacidon en el Hospital Regional de Alta Especialidad en el periodo de
estudio. Es importante seguir realizando estudios de este tipo que nos permitan identificar
tempranamente el riesgo de los pacientes a eventos adversos, para que se pueda tomar

una decision mas consiente sobre el riesgo-beneficio de la cirugia.

CONCLUSION

Segun los resultados de la presente investigacion, la escala de riesgo OS-MRS no es util
para valorar el riesgo postquirdrgico de la cirugia bariatrica Y de Roux, debido a los
valores de sensibilidad y especificidad bajos, ademas de no encontrar diferencias
significativas entre los grupos de riesgo (A, By C) y las complicaciones observadas segun

la clasificacion de Dindo-Clavien.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO Y CARTA DE REVOCACION

INFORMACION GENERAL

Titulo del protocolo: UTILIDAD CLiNICA DE' LA ESCALA pE RIESGO O$-MRS EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA BARIATRICA POR VIA LAPAROSCOPICA. UN
ESTUDIO RETROSPECTIVO.

Fecha del formato de consentimiento informado: Julio 2015

Investigador principal: Residente de Cirugia General, Dr. José Abraham Truijillo Ortiz.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.
Ledn Guanajuato, México.

Direccion: Blvd. Milenio, # 130, Col. San Carlos la Roncha, cddigo postal 37660
Teléfono de 24 hrs: 3111031557

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion clinica. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas
al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara un duplicado
firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El presente estudio se esta realizando con el fin de identificar una escala validada que
estime el riesgo quirurgico al ofrecer informacion fidedigna e individualizada de los
pacientes que seran sometidos a cirugia de obesidad, ademas de identificar
preoperatoriamente a aquellos con alto riesgo de morbimortalidad, circunstancia que
ayudaria a optimizar el tratamiento pre y perioperatorio.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como
objetivos:

20



« Evaluar la utilidad de la escala OS-MRS en los pacientes con obesidad mérbida
tratados con cirugia bariatrica por via laparoscépica en el Hospital Regional de
Alta Especialidad del Bajio

Objetivos especificos:

» Predecir complicaciones en pacientes sometidos a bypass gastrico

» Determinar si la escala es funcional para posteriormente seleccionar al paciente
con base a su riesgo

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con este estudio conocera de manera clara el beneficio de usar la escala OS-MRS antes
de someter a cirugia de obesidad para conocer el riesgo quirurgico e identificar el riesgo
de morbilidades. Tal informacion ayudaria de manera importante no solo al equipo
multidisciplinario que estaria a cargo de la cirugia, sino al mismo tiempo al paciente para
tomar decisiones importantes sobre la cirugia.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se obtendra la informacién de su historia
clinica para identificar factores importantes y su relacién con le evolucién clinica después
de la cirugia.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

No existen riesgos al participar en el estudio.

6. ACLARACIONES

» Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

* No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar
la invitacién a participar en este estudio.

» Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee,
aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no,
las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

* No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

* No recibira pago por su participacion.

* En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre
el mismo, al investigador responsable.

21



« Lainformacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

« Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si
asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de
este documento.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido
la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Estoy de acuerdo en participar en este estudio de
investigacion.

Recibiré un duplicado firmado y fechado de esta forma de consentimiento.

Nombre del participante

'Firma Fecha Huella digital

Nombre del representante
legal

"Firma Fecha Huella digital

Nombre del testigo 1 vy
parentesco

'Firma Fecha Huella digital

Nombre del testigo 2 vy
parentesco

[
Firma Fecha Huella digital
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Esta parte debe ser completada por el Investigador o personal del estudio que lleve a
cabo el consentimiento informado:

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos
de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado
si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente
para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella. Una vez concluida la
sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Nombre del investigador

Firma Fecha

CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

UTILIDAD CLINICA DE LA ESCALA DE RIESGO OS-MRS EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA BARIATRICA POR VIA LAPAROSCOPICA. UN ESTUDIO
RETROSPECTIVO.

Investigador principal: Residente de Cirugia General, Dr. José Abraham Trujillo Ortiz.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital, Regional de Alta Especialidad del Bajio.
Ledn Guanajuato, México

Direccion: Blvd. Milenio, # 130, Col. San Carlos la Roncha, Cddigo postal 37660
Teléfono de 24 hrs: 3111031557

Nombre del paciente:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de
investigacién por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en
blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion que
se haya recabado sobre él, con motivo de su participacién en el presente estudio.

Recibiré un duplicado firmado y fechado de esta forma de revocacién del consentimiento
informado.
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Nombre del participante

| Firma Fecha

Huella digital

Nombre del representante
legal

Firma Fecha

Huella digital

Nombre del testigo 1 vy
parentesco

| Firma Fecha

Huella digital
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ANEXO 2. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Ledn Guanajuato, Julio 2015

Carta de confidencialidad:

Por medio de la presente, el que suscribe, manifiesta el compromiso de respetar y
mantener el anonimato de los participantes y la confidencialidad de los datos obtenidos
para el desarrollo de la investigacion con el titulo: “UTILIDAD CLINICA DE LA ESCALA
DE RIESGO OS-MRS EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA BARIATRICA POR
VIA LAPAROSCOPICA. UN ESTUDIO RETROSPECTIVO”.

Dicha investigacion se realizara de acuerdo a las normas éticas institucionales, a lo
estipulado en la declaraciéon de Helsinki con modificaciones en el congreso de Tokio,
Japon en 1983 y sus enmiendas, asi como a la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud.

En caso de publicacién de los resultados, con fines académicos, la identidad de los

participantes no sera revelada.

Atte:

Dr. José Abraham Trujillo Ortiz

Residente de cirugia general de Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.
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ANEXO 3. CARTA DE ACEPTACION DEL COMITE DE ETICA

1A

HOSPFAL REGIONAL
ALTA ESTECIALIDAD

COMITE DE INVESTIGACION

MEMORANDO
Para Dr. Norberto Mufioz Montes Fecha: 29- septiembre-2015
Responsable Técnico
Folio CI/2015/010
De Dr. José Antonio de Jesiis Alvarez Canales
Presidente del Comité de Investigacion. Hoja 1de1

Estimado Dr. Mufioz, al respecto de su solicitud de evaluacion del protocolo de investigacion *UTILIDAD
CLINICA DE LA ESCALA DE RIESGO O5-MRS EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA BARIATRICA POR ViA
LAPAROSCOPICA. UN ESTUDIO RETROSPECTIVO.” se le comunica la decision del Comité de Investigacion:

APROBADO con el nimero de registro CI-HRAEB-2015-016.

Se le informa que la aprobacion cuenta con vigencia de un afio, al final de la cual debera entregar un reporte

de los avances o finalizacion de la investigacion.

Sin otro particular, me despido reiterandole nuestro mas alto compromiso institucional.

Atentamente

fF
%.:-“:( SALUD | (%

L7 1
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ANEXO 4. CARTA DE ACEPTACION DEL COMITE DE INVESTIGACION
DEL HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DEL BAJIO.

CEI-26-15

N §(

HOSPITAT REGIONAL
ALTA ESPECIALIDAD

SALUD

Ledn, Gto. a 13 de agosto 2015.

Asunto:

Respuesta del Comité de Etica en Investigacién a la propuesta de revisién de los
documentos del Proyecto “Prediccion de complicaciones en pacientes sometidos a
cirugia bariatrica a través de la escala de riesgo OS-MRS. Un estudio retrospectivo.”

Dr. Norberto Mufioz Montes
Investigador principal

Estimado Dr.:
Le informo que el Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Alta
Especialidad del Bajio ha evaluado los siguientes documentos:

* Protocolo del proyecto

De acuerdo a lo anterior, ha resuelto emitir la siguiente decision: APROBADO

Se realiza observacion menor en cuanto a que se sugiere describir en el protocolo la escala
0S-MRS, mencionar sus puntos de corte para predecir complicaciones y como se va a
medir.

El codigo asignado por el comité es: CEI-26-15. Esté codigo debera estar presente en la
Carta de Consentimiento y/o el Aviso de Privacidad.

De acuerdo al cronograma de actividades y a los procedimientos internos de este Comité,
sera necesario que usted presente un reporte de avances cada 6 meses durante el
desarrollo y al finalizar el proyecto, asi también debera informar cualquier modificacién que
realice al protocolo original.

Le reitero el apoyo del CEIl para el logro de su proyecto

Maga  Melderads 1 e

Dr. Rafal Lydwik Smolinski Dra. Maria Maldonado Vega
Presidente Secretario
Comité de Etica en Investigacion, Comité de Etica en Investigacion,
Hospital Regional de Alta Especialidad Hospital Regional de Alta Especialidad
del Bajio del Bajio
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ANEXO 5. ESCALA OS-MRS

Obesity surgery mortality risk score (OS-MRS)

FACTOR DE RIESGO PUNTOS
Hipertensién arterial 1
Edad >45 aios 1
Sexo masculino 1
indice de masa corporal = 50 kg/m? 1
Factores de riesgo de tromboembolismo pulmonar ? 1
GRUPO DE RIESGO PUNTUACION VIORTALIDAD
POSTOPERATORIA
A (riesgo bajo) 0-1 0.3
B (riesgo moderado) 2-3 1.7
C (riesgo alto) 4-5 3.2

2 Hipertension pulmonar, tromboembolismo pulmonar previo, filtro de

vena cava, hipoventilacién (PaCO22 45 mmHg).
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