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RESUMEN:

En & presente protocolo de investigacion se busca comparar la pérdida de peso entre la
manga gastrica laparoscopica y la derivacion gastrica en Y-Roux |aparoscopica, asi como
evauar las complicaciones posoperatorias y mejoria de las comorbilidades asociadas a la
obesidad. Sera un estudio retrospectivo comparativo observacional realizado en el Hospital
Angeles Lomas con datos de su | nstituto de Obesidad y Enfermedades Metabdlicas. El grupo
a estudiar serén pacientes con obesidad con/sin comorbilidades entre 18 y 60 afios de edad
con un seguimiento a 2 afos. El andlisis estadistico serealizara con la correlacion cualitativa
Xi? con el objetivo de evaluar la relacion entre las variables cualitativas y T de Student para
las variables cuantitativas en la medicion de 12 meses y prueba de andlisis de varianzas
(ANOVA) para la medicion en grupos de 12, 18 y 24 meses.

ANTECEDENTES TEORICOS:

Actualmente |a obesidad se ha convertido en un problema serio de salud publica, alrededor
de 3.4 millones de personas mueren a afio como resultado de sobrepeso u obesidad (1).
Desde 1980 la incidencia de obesidad ha ido en aumento de forma alarmante, acorde a la
Organizacion Mundia de la Salud (OMYS), se calcul6 en 2016 que aprox. 1.9 billones de
adultos se encuentran en sobrepeso y de éstos 34.21% en obesidad (2,3), actualmente en la
mayoria de los paises hay mas mortalidad por sobrepeso y obesidad que por desnutricion y
se estima que para € afio 2020 se contara con 60 millones de nifios < 18afios obesos (4-6).
La OMS define ala obesidad como un indice de masa corporal (IMC) > 30kg/me(3), esta
enfermedad presenta mayor morbilidad y mortalidad debido a su asociacion con
padeci mientos cardiovasculares, metabdlicosy oncol 6gicos, implicando un gasto importante
para los sistemas de salud y para la sociedad. En México ocupd en 2014 el segundo lugar
como causa de mortalidad solo por detras de padecimientos cardiovasculares alos cuales se
encuentra asociado (7).

De forma tradicional este problema ha sido abordado de forma médica con farmacos y
cambios en € estilo de vida que incluye un programa de alimentacion hipocalérico y
balanceado asociado a rutinas de gercicio con énfasis en € gercicio cardiovascular, Sin
embargo, este método solo logra una pérdidadel 5 a 8% de peso con mejoria de los riesgos
cardiovasculares, pero sin remision de otras enfermedades asociadas como la diabetes
mellitus tipo 2, ladidipidemiay la hipertension. De esta poblacion aprox. < 10% mantendra
la pérdida de peso y seran constantes con los cambios en e estilo de vida (8).

En 1978 € Dr. Richard Varco definio a la cirugia metabdlica como “la manipulacién
quirargica de un sistema organico normal para obtener resultados biol 6gicos paramejorar la
salud” por lo que la cirugia bariatrica forma parte de la cirugia metabdlica. A partir de 1953
con la descripcion de la derivacion yeyunoileal por el Dr. Varco se observo que de forma
quirargica se puede impactar no solo en e peso del paciente, sino en la mejoria de las
morbilidades asociadas a exceso de peso. En 1966 €l Dr. Mason, considerado como el padre
delacirugiabariatrica, describi¢ la derivacion gastrica por primeravez, sendo modificadaa
su forma actual en Y-Roux por € Dr. Griffen y llevandose a cabo en 1994 de forma
laparoscopica por € Dr. Wittgrove. Actualmente es considerada como €l estandar de oro en
los procedimientos baridtricos por su seguridad a mediano y largo plazo, asi también por su
eficacia paraperder pesoy provocar laremision delas comorbilidades delaobesidad (9-11).



Actualmente dentro de los procedi mientos bariatricos aceptados y comunmente realizados a
nivel mundial se encuentralagastrectomiavertical o también conocida como manga gastrica.
Originalmente disefiada como un procedimiento dentro de un plan de dos etapas, se observo
un efecto favorable comparable a la derivacion gastrica en Y-Roux, por 1o que a partir de
2005 por €l Dr. Regan se utilizd como procedimiento independiente y que a partir de 2013
ha sido el procedimiento bariatrico con mayor crecimiento en nimero de cirugias realizadas
por su simpleza técnica y pocas complicaciones posoperatorias (12). Aceptada por la
Sociedad Americanade CirugiaBariatricay Metabolica(SACBM) en 2012 como unaopcion
vélida aladerivacion gastricaen Y-Roux, |a manga gastrica se ha convertido en unacirugia
popular entre los cirujanos, asi como también en la preferida al tratar con pacientes en
obesidad morbida o riesgo quirdrgico elevado. Sin embargo, a ser un procedimiento
relativamente nuevo se cuenta con poca informacion alargo plazo respecto a sus efectos en
peso, comorbilidades y complicaciones a mediano y largo plazo (13).

Se ha comprobado que la cirugia bariétrica es un método efectivo y seguro para tratar la
obesidad y sus comorbilidades. Demostrandose, al compararlo con un programa intensivo en
cambios a estilo de vida, que la cirugia bariatrica es muy superior respecto a la pérdida de
peso obtenida con una diferencia de hasta 20 kg perdidos, un mejor control glucémico y una
mejoria y remision de la didipidemia, hipertension y diabetes, asi como también mayor
reduccion en e riesgo cardiovascular a 10 afos (8,14-16). Entre los diferentes
procedimientos baridtricos mas utilizados actualmente, los cuales son la banda gastrica
gjustable, la derivacion géstrica en Y-Roux y la manga gastrica, Reges et a reportd una
menor mortalidad, una mayor pérdida de peso, una mayor remision de las comorbilidades y
una menor taza de complicaciones a la de los pacientes mangjados de forma no quirdrgica
(14). Es por esto que actualmente se considera a la cirugia baridtrica como un elemento
fundamental en el tratamiento de |os pacientes con obesidad con o sin comorbilidades en los
cuales €l tratamiento no quirdrgico hafallado en alcanzar los objetivos terapéuticos (10). Ya
gue €l efecto terapéutico no solo es gracias ala pérdida de peso obtenido posterior alacirugia
sino al cambio hormonal y metabdlico secundario a la modificacién anatdmica secundaria
como se ha demostrado por Purnell et al y Qing-Run et a (17,18).

JUSTIFICACION

En 2016 laOMS reporto que 650 millones de personas mayores a 18 afios padecen obesidad,
asi como 340 millones de nifios entre 5y 18 afios se encuentran en sobrepeso u obesidad, en
Meéxico con una incidencia aproximada de 20-29% y > 30% respectivamente (2).

Seguin € Instituto Nacional de Estadisticay Geografia (INEGI) en 2006 € 16% de hombres
> 18 afosy el 18% de mujeres > 18 afnos se encontraban en obesidad. Asi también, se reportd
en 2014 109, 845 defunciones por enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas
ocupando e segundo lugar con 17.33% solo por detrés de las enfermedades del sistema
circulatorio (7).

Existen pocos andlisis donde se comparen |os resultados, las complicaciones, la seguridad y
la eficacia a largo plazo de la manga gastrica y la derivacion géstrica en Y-Roux, en la
bibliografia disponible |os estudios realizados cuentan con fallas en la metodologia, cuentan
con poco seguimiento total o constan de tan solo 1 afio. Actual mente se estén llevando a cabo



estudios paratener informacion respecto a seguimiento de 5, 7y 10 afios (16,19-22). Dentro
de lainformacion disponible los resultados han variado, algunos estudios favoreciendo a la
manga gastrica respecto a la menor taza de complicaciones, otros sin demostrar diferencias
estadisticamente significativas y otros més estableciendo a la derivacion gastricaen Y -Roux
como un procedimiento superior respecto a pérdida de peso, menor complicaciones, menor
recidivay mejor control de las comorbilidades (15).

Lamayoriade los estudios se harealizado en poblacion estadounidense y europea, sin contar
con informacion respecto a la poblacion mexicana. Con base en lo anterior y teniendo en
cuenta que la obesidad va en incremento, merma la calidad de vida de la persona afectada,
asi como también implica un gasto paralos sistemas de salud y ala sociedad, se establece la
necesidad de tener informacion respecto a poblacion mexicana para poder ofrecer
informacion y mejorar la calidad de atencion del paciente que tenga como opcién alacirugia
bariétrica dentro de su tratamiento, ya que la cirugia bariatrica ha demostrado ser una opcién
efectiva para perder peso y mejorar €l estado metabdlico y las comorbilidades asociadas ala
obesidad (19,20,23).

Es por eso que el presente estudio tiene como finalidad comparar 10s resultados obtenidos de
las cirugias previamente mencionadas reali zadas en nuestro hospital y en poblacion mexicana
para asi obtener informacion que pueda brindase al paciente para ayudar en su toma de
decisiones.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La obesidad es uno de los problemas de salud actuales mas preocupantes, ya que involucra
un gasto econémico paralasociedad y mermalacalidad de vida de los individuos af ectados.
A pesar de exigtir tratamientos y medidas médicas para perder peso, asi como para atender
las comorbilidades asociadas a esta patologia, ninguna de ellas ha tenido éxito. Actualmente
la cirugia bariatrica ha demostrado ser una opcion efectivaen el tratamiento de laobesidad y
es un método seguro para lograr y mantener una pérdida de peso, mejorando las patologias
asociadas. Dentro de las opciones quirurgicas actuales se encuentrala derivacion gastricaen
Y-Roux, considerado como €l gold standard, y lamanga gastrica, ambas técnicas realizadas
actualmente por via laparoscopica. La manga gastrica laparoscopica es considerada
técnicamente mas sencilla ofreciendo las mismas ventgjas y con menos complicaciones a
largo plazo que la derivacion géstrica en Y-Roux laparoscopica. A pesar que en 2012 la
SACBM colocd a la manga gastrica laparoscopica como un método alternativo a la
derivacion gastricaen Y -Roux hay pocos estudios comparativos respecto alapérdidade peso
y complicaciones entre estos procedimientos. El Hospital Angeles Lomas a contar con su
Ingtituto de Obesidad y Enfermedades Metabdlicas hace posible e readizar un estudio
comparativo entre estos dos métodos quirurgicos.

PREGUNTA DE INVESTIGACION HIPOTESIS

¢Es diferente la pérdida de peso entre pacientes operados de manga gastrica laparoscopicay
derivacion gastrica en Y -Roux |aparoscopica?



OBJETIVO GENERAL

Comparar lapérdidade peso entreladerivacion gastricaen Y -Roux | aparoscopicay lamanga
géstrica | aparoscopica en pacientes operados en € Hospital Angeles Lomas de enero 2013
hasta diciembre 2015 con registro en el Instituto de Obesidad y Enfermedades Metabdlicas.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar |a pérdida de peso obtenido con la derivacion gastricaen Y -Roux |aparoscopica
y lamanga gastrica laparoscopicaalos 12, 18 y 24 meses posoperatorios.

Determinar €l indice de complicaciones de la derivacion gastricaen Y -Roux |laparoscopicay
la manga gastrica laparoscopicaalos 12, 18 y 24 meses posoperatorios.

Determinar s se obtuvo alguna mejoria en las comorbilidades asociadas a la obesidad alos
12, 18 y 24 meses posoperatorios.

METODOLOGIA

o Disefio del estudio:
Es un estudio retrospectivo comparativo observacional.

0 Universo de pacientes:
Pacientes mexicanos entre 18 y 60 afios de edad operados de manga gastrica laparoscopica o
derivacion gastrica en Y-Roux laparoscopica en el Hospital Angeles Lomas entre enero de
2013 y diciembre de 2015.

o Fuente de datos:

Base de datos de pacientes operados del Instituto de Obesidad y Enfermedades Metabdlicas.

o Recoleccion de datos:

La informacion se obtendra de los expedientes clinicos del instituto de obesidad del Hospital
Angeles Lomas, ya sea expediente fisico o electronico, y se vaciara dicha informacién en una
hoja de célculo de Excel para su cuantificacion.



o Tablal:

Criterios de Inclusion
Pacientes con edad entre 18 y 60 afos
Pacientes de nacionalidad mexicana
Pacientes con IMC > 35 kg/m? con comorbilidades (DM2, HAS, Dislipidemia)
Pacientes con IMC > 40 kg/m? con o sin comorbilidades
Paciente con expediente en el Instituto de Obesidad y Enfermedades Metabdlicas del
Hospital Angeles Lomas
Pacientes que hayan sido sometidos de forma primaria a una manga gastrica laparoscopica
0 una derivacion gastrica en Y-Roux laparoscopica.
Pacientes operados entre enero 2013 y diciembre 2015.

o Tabla2:

Criterios de exclusion
Pacientes de nacionalidad extranjera
Pacientes con IMC < 35 kg/m?
Pacientes sin expediente en el Instituto de Obesidad y Enfermedades Metabdlicas

o Tabla3:

Criterios de eliminacion
Pacientes sometidos a cirugia de revision

o Definicién de variables:

Variables independientes:

= Manga gastrica laparoscopica: Gastrectomia del 70% creando un estdbmago residual
tubular por técnica laparoscopica.

= Derivacion gastrica en Y-Roux laparoscopica: Creacion de un reservorio gastrico con
gastro-yeyuno anastomosis y yeyuno-yeyuno anastomosis por técnica laparoscopica.

Variables dependientes:
= Peso: Se reportara la pérdida de peso como el porcentaje de exceso de peso perdido con
la formula: 100 x (Peso perdido / exceso de peso basal).
= indice de masa corporal (IMC): Peso medido en kilogramos dividido entre la talla
medida en metros elevada a la segunda potencia.
= Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) (24): Glucosa en ayuno > 126 mg/dl o HbAlc > 6.5% o
glucosa al azar > 200 mg/dl o tratamiento establecido para DM2
= Hipertension arterial sistémica (HAS) (25,26): Cifras tensionales > 140/90 mmHg o
tratamiento establecido para HAS.
= Dislipidemia (DL) (27): Colesterol total > 240mg/dl, LDL > 160mg/dl o tratamiento
establecido para dislipidemia.
= Complicaciones: Se clasificara segun la escala de Claiven-Dindo en 5 grados (tabla 3).



o Tabla3:

Grado | Subtipo

Definicion

Cualquier desviacion del posoperatorio normal que NO requiere reintervencion
quirdrgica ni endoscopica. Incluye el uso de soluciones electroliticas, antieméticos,
antipiréticos, analgesicos y fisioterapias. Incluye infeccion superficial de sitio
quirudrgico tratada en la cama del paciente.

Requiere tratamiento farmacoldgico diferente a los anteriores. Uso de transfusiones
de hemoderivados y nutricion parenteral

Requiere intervencion quirdrgica endoscépica o radioldgica

a Sin anestesia general

b Con anestesia general
v Complicaciones que amenazan la vida del paciente y requieren tratamiento en terpia

intermedia o intensiva.

a Disfuncion organica Unica (incluyendo dialisis)

b Disfuncion organica multiple
\ Muerte del paciente

o Definiciones operacionales:

Variable Tipo Unidad de Medicion Definicion
Peso Cuantitativa Kilogramos Porcentaje de exceso de peso
continua perdido
IMC Cuantitativa Kg/m? Relacion entre peso y altura
continua
DM2 Cualitativa nominal mg/dI Utilizando la definicion segun
la ADA
HAS Cualitativa nominal mmHg Utilizando la definicion segun
el INC-7, INC-8
Dislipidemia Cualitativa nominal mg/dI Utilizando la definicion segun
el ATP-3
Complicaciones Cualitativa ordinal Grados Utilizando la clasificacion de
Clavien-Dindo

PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS:

Para el analisis de resultados, se evaluaran los datos obtenidos en el procesamiento de la

informaciony

en el andlisis de la misma. La discusién se hara contrastando los resultados del

estudio con la informacion presentada en el marco teorico, con el proposito de identificar

coincidencias

y diferencias, asi como explicaciones de las mismas, para llegar a las

conclusiones y afirmar o negar nuestra pregunta de investigacion.




0 Método y modelos de analisis:

De acuerdo con los objetivos propuestos en esta investigacion y en base a las variables
cuantitativas y cualitativas establecidas; los resultados seran presentados con un tipo de
estadistica inferencial multivariada, no paramétrica, utilizando frecuencias, porcentajes,
modas y rangos con un nivel de medicion nominal.

Para comprobar nuestra pregunta de investigacion utilizaremos las medidas de resumen
media y desviacion estandar obtenidas por el programa Microsoft Excel y su correlacion
cualitativa Xi? con el objetivo de evaluar la relacién entre las variables cualitativas y T de
Student para las variables cuantitativas en la medicion de 12 meses. Se realizard una prueba
de analisis de varianzas (ANOVA) para la medicién en grupos de 12, 18 y 24 meses.

ASPECTOS ETICOS:

Los autores del protocolo no tienen ningdn conflicto de interés. Toda la informacidn obtenida
de los pacientes y expedientes clinicos durante el estudio se manejara con estricta
confidencialidad. Se obtendra una carta de autorizacion firmada por los cirujanos.
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