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RESUMEN

Antecedentes: Los defectos transmurales de la pared gastrointestinal forman parte de un grupo heterogéneo de
lesiones que involucran la disrupcién de la pared gastrointestinal e incluyen las fistulas, fugas y perforaciones.
Tradicionalmente el tratamiento estandar ha sido la reintervencion quirdrgica cuando las medidas conservadoras
fallan, sin embargo, los pacientes con estas complicaciones por lo general se encuentran en estado de sepsis, falla
organica y desnutricién, por lo que no son pacientes ideales para ser sometidos a procedimientos de reintervencién
quirdrgica. Las técnicas de endoscopia terapéutica como la colocacion de protesis y clips han demostrado en series
previas ser modalidades terapéuticas de minima invasion seguras y efectivas para el lograr el cierre de estos
defectos de la pared gastrointestinal.

Objetivo: Evaluar la eficacia y los resultados clinicos del tratamiento endoscopico en pacientes con defectos de la
pared gastrointestinal (fistulas, fugas y perforaciones) secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino
superior en un hospital de tercer nivel de atenciéon en México.

Material y métodos: Analisis retrospectivo de pacientes consecutivos admitidos por defectos de la pared
gastrointestinal secundarios a procedimientos quirtrgicos del intestino superior sometidos a tratamiento
endoscoépico de septiembre del 2016 a junio del 2018. El objetivo primario de evaluacion fue el éxito terapéutico
definido como el cierre del defecto a las 6 semanas de iniciado el tratamiento endoscdpico comprobado con una
serie gastrointestinal superior, tomografia con contraste oral o endoscopia. Los objetivos secundarios fueron los
resultados clinicos en cuanto el tiempo de reinicio de la via oral, dias de estancia intrahospitalaria, complicaciones
asociadas al procedimiento endoscépico, necesidad de tratamiento endoscoépico secundario, numero de
procedimientos endoscopicos necesarios para lograr el cierre del defecto, recurrencia y mortalidad.
Secundariamente los pacientes se estratificaron por el tipo de tratamiento endoscoépico empleado y las
comparaciones se realizaron mediante la prueba exacta de Fisher y la prueba U de Mann-Whitney.

Resultados: Durante el periodo de andlisis, se identificaron siete procedimientos de endoscopia intervencionista
para el manejo de defectos de la pared gastrointestinal secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino
superior. Uno no fue incluido por falta de expediente clinico. Se trataron a cuatro hombres (66.6%) y dos mujeres
(33.3%) con una media de edad de 50.3 afos (rango de 42 a 68 anos). En cuanto al tipo de defecto de la pared
gastrointestinal cuatro pacientes (66.6%) se trataron por fistula, un paciente (16.6%) por fuga y uno (16.6%) por
perforacion. Se utilizé el cierre con OTSC (Over-The-Scope-Clip) en tres de los seis casos (50%, tres pacientes
con fistula) y SEMS (Self-expandable metal Stent) en los otros tres (50%, un paciente con perforacién, un paciente
con fistula y uno con fuga) (p=0.4). Se logré el cierre del defecto con el tratamiento endoscépico empleado en los
seis casos y no se reporté ningln caso de recurrencia en un promedio de seguimiento de 112 dias (rango de 50 a
320 dias). 50% de los pacientes se trataron por complicaciones secundarias a cirugia bariatrica. El diametro
promedio del defecto fue de 7.4 mm (rango de 2 a 15 mm). El tiempo promedio de reinicio de la via oral fue de
17.3 dias después de iniciado el tratamiento endoscdpico (rango de 2 a 42 dias) con una estancia intrahospitalaria
posterior al tratamiento endoscoépico de 24 dias (rango de 7 a 49 dias). En el andlisis comparativo entre los dos
tipos de tratamiento endoscépico empleado (OTSC vs SEMS) existen algunas tendencias, aunque no alcanzan
una significancia estadistica por el reducido tamafio de muestra. El tiempo de reinicio de la via oral parece ser
menor en los pacientes a los que se les trata con colocacion de un OTSC (6 dias, rango de 2 a 7 dias vs 28 dias,
rango de 19 a 42 dias; p=0.1), asi mismo los dias de estancia intrahospitalaria después de iniciado el tratamiento
endoscopico (13 dias, rango de 7 a 21 dias vs 30 dias, rango de 24 a 49 dias; p=0.1). No se reportd ninguna
complicacién asociada al uso del OTSC y dos de tres pacientes (66.6%) presentaron complicaciones relacionadas
a la colocacion de una SEMS (migracién y erosién de la mucosa en uno y sangrado por trauma de la prétesis en
otro) (p=0.4). El tratamiento endoscdpico secundario fue necesario en uno de tres pacientes (33.3%) a los que se
les colocé SEMS con colocaciéon de TTSC para lograr el cierre del defecto y ningin paciente de los que se les
colocé OTSC requirié tratamiento endoscopico secundario (p=0.5). El nimero de procedimientos endoscopicos
durante el seguimiento parece ser menor en los pacientes a los que se les colocé un OTSC en comparacién con
los que se les tratd con SEMS (1 procedimiento, rango 1 a 2 vs 3 procedimientos, rango 3 a 4; p=0.1). En 4 de 6
pacientes (66.6%) fue necesario algun tipo de procedimiento invasivo para control séptico.

Conclusion: El cierre exitoso de las fistulas, fugas y perforaciones secundarias a un procedimiento quirirgico del
intestino superior es factible, seguro y eficaz con el uso de OTSC y SEMS siempre y cuando exista un adecuado
control del estado de sepsis. En cuanto a los resultados clinicos, es probable que el cierre con OTSC lleve a
mejores resultados clinicos si se compara con las SEMS, sin embargo, estudios prospectivos se requieren para
definir el papel de estas técnicas como adyuvantes en el manejo de estas complicaciones.
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MARCO TEORICO

Introduccion

Los avances tecnoldgicos en los dispositivos de endoscopia intervencionista, como la
colocacion de clips, suturas y prétesis han tenido un impacto importante en el
tratamiento de complicaciones posoperatorias como las fistulas y fugas
anastomdticas; situaciones en las que tradicionalmente el tratamiento estandar ha
sido la reintervencion quirdrgica cuando las medidas conservadoras fallan, y que es
en la mayoria de las veces compleja y con una alta morbilidad para el paciente (.
Hasta ahora, no se ha logrado definir el escenario clinico mas apropiado para el uso
de estas técnicas en el manejo de complicaciones posoperatorias como las fistulas,
fugas y perforaciones, sin embargo, han demostrado que pueden ser una opcion

terapéutica adecuada para el cierre de tales defectos.

Fistulas intestinales, fugas y perforaciones: Definicion y tratamiento tradicional.

Los defectos transmurales de la pared gastrointestinal forman parte de un grupo
heterogéneo de lesiones que involucran la disrupcion de la pared gastrointestinal e
incluyen las fistulas, fugas y perforaciones. Una fuga generalmente ocurre en el
contexto de una cirugia y se define como una comunicacion anormal entre los
compartimentos intra y extra-luminales como resultado de un defecto de la integridad
de la pared intestinal, mas frecuentemente en el nivel de una anastomosis. Las fistulas
gastrointestinales son comunicaciones anormales entre el intestino y un érgano hueco
(ej. vejiga, uretra, vagina) o entre el intestino y la piel @. La mayoria de las fistulas son
secundarias a procedimientos quirdrgicos del aparato digestivo, aunque también
pueden ser originadas por enfermedades malignas o inflamatorias, trauma, cuerpos

extrafios y rara vez por infecciones ). Una perforacion es una ruptura aguda de la
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pared gastrointestinal que generalmente ocurre posterior a la instrumentacion
endoscopica 0 a una patologia subyacente como una ulcera péptica, aunque también
puede ser secundaria a un procedimiento quirurgico. Genera salida de aire, liquido
gastrointestinal, biliar y heces a la cavidad abdominal con peritonitis y sepsis, que en

algunas ocasiones es fatal ¢,

El primer paso en el manejo de estas condiciones incluye la resucitacion hidrica y
control de la sepsis ). La disrupcion en la integridad del tracto digestivo puede
conducir a un estado de hipovolemia secundaria a perdidas intestinales, asi como a
fuga de liquido a tercer espacio relacionado al estado de inflamacion ©). Por lo tanto,
debe iniciarse de manera temprana una terapia hidrica y correccion de trastornos
electroliticos con soluciones isotdnicas. Las complicaciones sépticas son
generalmente la principal causa de muerte relacionada a fistulas, fugas vy
perforaciones y el control exitoso de la sepsis depende de la eliminacion del foco
séptico y la antibioticoterapia adecuada (V). Se considera el drenaje mediante
radiologia intervencionista el estandar de tratamiento, sin embargo, algunos pacientes
con sepsis de dificil control requeriran lavado quirurgico de la cavidad abdominal o un
estoma de derivacion proximal ®). Sin embargo, el tratamiento éptimo de pacientes
hemodinamicamente estables debe ser encaminado a prevenir la cirugia mediante

medidas conservadoras y procedimientos de minima invasién ().

Otro factor de morbilidad y mortalidad importante en estas condiciones de disrupcién
del tracto gastrointestinal es la malnutricion. La malnutricién es causada por pérdidas
gastrointestinales ricas en proteinas, aumento del catabolismo secundario a la sepsis
y disminucion de la ingesta oral. La nutricién parenteral total (NPT) ha sido la piedra
angular del tratamiento conservador de las fistulas y fugas anastomoticas. Ha

demostrado reduccion del gasto de 30 a 50% y promueve condiciones favorables para
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el cierre espontaneo. Sin embargo, su uso esta limitado por las serias complicaciones
potenciales como desordenes metabdlicos e infecciones. Por lo tanto, la ruta de apoyo
nutricional dependera de si es viable la via enteral o no, ya que la evidencia sugiere

que existe superioridad de esta Ultima en términos de eficacia y seguridad ©).

El cierre espontaneo de las fistulas intestinales puede ocurrir generalmente en 5 a 6
semanas con el manejo conservador. Algunos factores que contribuyen al cierre
espontaneo son el gasto bajo, longitud del trayecto de la fistula de mas de 2 cm y
compromiso del intestino proximal. Algunos factores anatdomicos adversos incluyen
abscesos intestinales y obstruccion distal (19, Una vez que las medidas conservadoras
fallan se puede considerar el tratamiento endoscopico como un adyuvante al

tratamiento para lograr el cierre de estas complicaciones.

Tratamiento endoscoépico de los defectos de la pared gastrointestinal: Préotesis

endoscoépicas

Las protesis endoscopicas son dispositivos cilindricos utilizados para preservar o
reestablecer la permeabilidad de la luz intestinal ('"). En los defectos de la pared
intestinal, el papel de las protesis es sellar el defecto y derivar el contenido intestinal
del sitio de fuga. Si se compara con el tratamiento conservador, la colocacion de estas
prétesis resulta en un inicio mas temprano de la via oral, menor estancia
intrahospitalaria y menor mortalidad (12). Existen 3 tipos de prétesis utilizadas para los
defectos de pared intestinal de espesor total: Prétesis biodegradables (BDS, del inglés
biodegradable stent), prétesis plastica autoexpandible (SEPS, del inglés self-
expandable plastic stent) y protesis metalica autoexpandible (SEMS, del inglés self-

expandable metal stent).

10
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Las BDP son protesis absorbibles que se degradan en 6 a 24 semanas, proceso que
es acelerado por la exposicién acida. La fuerza radial de las BDP se mantiene durante
6 semanas. Se utilizaron por primera vez en el 2008 y actualmente no estan
disponibles para su uso en defectos gastrointestinales de espesor total en los Estados

Unidos (13).

Las SEPS consisten en un cuerpo de poliéster cubierto de silicona para prevenir la
proliferacion tisular y trenzados de poliéster en la superficie para prevenir la migracion.
El propdsito inicial de este tipo de protesis fue para el tratamiento de estenosis
esofagicas (14). Son efectivas para sellar defectos de la pared intestinal, sin embargo,
son propensas a la migracion; complicacion que se presenta hasta en el 50% de los
casos (19, Y mas aun, si se colocan en el tracto gastrointestinal inferior pueden
complicarse con perforacién y obstruccion. Ademas, la colocacion requiere de un
sistema de liberacion antes de depositarse en su sitio, volviendo el procedimiento mas
complicado comparado con las SEMS que ya se encuentran listas para su uso ('6). Por

estas razones las SEPS han sido reemplazadas por el uso de SEMS.

Las SEMS son protesis hechas de elgiloy o nitinol. El elgiloy es una aleacién
compuesta de cobalto, niquel y cromo; lo que provee una gran fuerza radial y
resistencia a la corrosion. El nitinol en una aleacion de niquel y titanio que permite
flexibilidad para la colocacion en sitios angulados, pero con menor fuerza radial.
Pueden ser colocadas a través del endoscopio (TTS, through-the-scope) o a sobre la
guia (OTW, over-the-wire) dependiendo del tipo de protesis y la localizacion. Las
protesis metalicas pueden ser descubiertas, parcialmente cubiertas o totalmente
cubiertas con un mecanismo de liberacion OTW. Las protesis metalicas descubiertas
no estan indicadas para el manejo de fistulas intestinales y fugas, ya que no estan

disenadas para sellar el defecto o derivar el contenido intestinal, se utilizan

11
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principalmente en estenosis esofagica de etiologia maligna. En cuanto a las protesis
metdlicas autoexpandibles totalmente cubiertas (FC-SEMS, fully covered self-
expandable metal stent) se ha reportado una tasa de migracion de 30 a 50% (7);
complicacién que se ha disminuido en algunas series mediante la fijacién con sutura
endoscopica, sin embargo, esta informacion es limitada y el dispositivo de sutura

endoscépica (OverStich) no esta disponible en México (18).

Las protesis metalicas autoexpandibles parcialmente cubiertas (PC-SEMS, partially
covered self-expandable metal stent) tienen una membrana que cubre el cuerpo de la
prétesis, pero los extremos distal y proximal estan descubiertos, lo que permite la
integracion tisular en estas regiones. Tedricamente, esta integracion tisular disminuye
la tasa de migracién, pero con una mayor dificultad técnica para remover la protesis
una vez que esta resuelta la fistula o fuga (). De acuerdo con estudios previos, no se
ha demostrado una diferencia estadisticamente significativa en el éxito clinico entre
los FC-SEMS, PC-SEMS y SEPS en el tratamiento de fistulas gastrointestinales y
fugas anastomoticas. La eleccidon de la proétesis depende entonces del riesgo de
migracion y de integracion del tejido a la protesis. Con este método se han reportado

tasas de éxito clinico desde 31 a 94% (20),

Clips

Existen dos tipos de clips que se han utilizado para el cierre de defectos de la pared
intestinal: los TTSC (through-the-scope clip) y los OTSC (over-the-scope clip). Los
TTSC se utilizan para el cierre de defectos luminales pequefos, que miden menos de
2 cm @1, Las ventajas del OTSC es la facilidad de aplicacién, tienen capacidad de
rotacion y pueden reabrirse en caso necesario. Sin embargo, la aproximacion del

tejido de los defectos luminales puede ser dificil si el tejido esta necrético o inflamado.

12
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Otras desventajas son la presién limitada que ejercen sobre el tejido y que estan
disefiados para desprenderse de forma espontanea, lo que puede limitar la eficacia

para permitir el cierre del defecto (22),

Los OTSC tienen brazos mas amplios, por lo que permiten reclutar mayor cantidad de
tejido y mayor fuerza de compresion (23). Para su colocacion, la region de interés es
succionada dentro de un capuchon y el clip es liberado desde un dispositivo
ensamblado en la punta del endoscopio. Con este dispositivo se han reportado cierres
de defectos de mas de 20 mm de diametro en el estbmago y en el colon hasta de mas
de 30 mm @4, El resultado clinico de los OTSC para el tratamiento de fistulas
intestinales y fugas se ha estudiado en multiples estudios retrospectivos, con una tasa
de éxito reportada del 75 al 89%, sin embargo, el seguimiento a largo plazo es limitado
25, Al respecto, un estudio multicéntrico retrospectivo recientemente publicado sobre
pacientes sometidos a colocacion OTSC para el manejo de fistulas, perforaciones y
fugas, realizado de mayo de 2016 a noviembre del 2012, en donde se incluyeron un
total de 188 pacientes, se reporté un éxito técnico en el 94.7% de los casos y el éxito
clinico fue alcanzado en 163 casos (86.7%). Sin embargo, este éxito clinico solo
permanecié a largo plazo en 118 pacientes (63.4%), 18 pacientes (9.6%) requirieron
una intervencion quirdrgica y los restantes se manejaron exitosamente con otras
intervenciones endoscopicas (OTSC, clips o prétesis) (26). De acuerdo con los autores,
el tamano del defecto es el principal factor predictivo para el cierre. Se describen en
la literatura otros métodos endoscépicos de cierre de defectos de la pared
gastrointestinal, como suturas endoscopicas y adhesivos tisulares, los cuales no son

objeto de estudio en el presente trabajo.
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JUSTIFICACION

Los defectos de la pared gastrointestinal (fistulas, fugas y perforaciones) son
complicaciones posoperatorias serias, que continuan siendo causa importante de
morbilidad y aumento de la mortalidad en pacientes quirurgicos. Los pacientes con
estas complicaciones por lo general se encuentran en estado de sepsis, falla organica,
desnutricién etc., por lo tanto, no son pacientes ideales para ser sometidos a
procedimientos de reintervencidén quirurgica, que es hasta ahora el estandar en el
manejo de estas complicaciones. Las técnicas recientes de endoscopia terapéutica
han demostrado en series previas ser modalidades terapéuticas de minima invasién
seguras y efectivas. El objetivo de este trabajo es evaluar la eficacia y los resultados
clinicos del tratamiento endoscépico en pacientes con defectos de la pared
gastrointestinal (fistulas, fugas y perforaciones) secundarios a procedimientos

quirurgicos del intestino superior en un hospital de tercer nivel de atencidon en México.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Pregunta de investigacion:

¢ Cual es la eficacia del tratamiento endoscoépico en el manejo de pacientes con
defectos transmurales de la pared gastrointestinal secundarios a procedimientos

quirurgicos del intestino superior?

14
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OBJETIVOS

Objetivo General:

1. Evaluar la eficacia del tratamiento endoscépico en pacientes con defectos de la
pared gastrointestinal (fistulas, fugas y perforaciones) secundarios a

procedimientos quirurgicos del intestino superior.

Objetivos especificos:

1. Identificar a los pacientes sometidos a procedimientos quirurgicos del intestino
superior que presentaron fistulas, fugas y perforaciones a los que se les realizo un
procedimiento endoscopico intervencionista.

2. Caracterizar los aspectos demograficos, clinicos, bioquimicos y parametros
relacionados al aspecto quirurgico y endoscopico de pacientes con defectos de la
pared gastrointestinal secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino
superior.

3. Medir los resultados clinicos del tratamiento endoscépico en pacientes con defectos
de la pared gastrointestinal secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino
superior con base en el éxito terapéutico, reinicio de la via oral, estancia
intrahospitalaria, recurrencia, complicaciones, reintervencion quirdrgica y muerte
relacionada al procedimiento endoscopico.

4. Aportar evidencia cientifica que apoye el uso de técnicas endoscopicas de minima
invasion para el manejo de pacientes con complicaciones posoperatorias en cirugia

de intestino superior.
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MATERIALES Y METODOS

Diseno metodoldgico: Estudio observacional, longitudinal, retrospectivo vy

descriptivo.

Universo de estudio: Pacientes con defectos de la pared gastrointestinal secundarios
a procedimientos quirdrgicos del intestino superior sometidos a tratamiento

endoscopico.

Poblacién de estudio: Pacientes con defectos de la pared gastrointestinal
secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino superior sometidos a
tratamiento endoscépico en la unidad de Endoscopia del Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI de septiembre del

2016 a junio del 2018.

Tipo de muestreo: No probabilistico, muestreo de casos consecutivos.

Tamano de muestra: Dada la naturaleza del estudio no es necesario un calculo de
tamanfo de la muestra ya que se incluiran en el analisis todos aquellos pacientes de la

poblacion en estudio que cumplan con los criterios de seleccion.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

o Pacientes de ambos géneros mayores de 18 afos con defectos de la pared
gastrointestinal secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino superior
sometidos a algun tipo de tratamiento endoscopico intervencionista.
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Criterios de no inclusion:

o Pacientes sometidos a un procedimiento quirdrgico de reintervencion para el
manejo de los defectos de la pared gastrointestinal del intestino superior como

primera opcién de manejo.

Criterios de eliminacion:

o Pacientes en los que no se cuente con la informacion necesaria para completar el

protocolo (pérdida parcial o total del expediente clinico).

VARIABLES

Variables independientes:

—

. Defectos de la pared gastrointestinal:

Nivel de Medicién: Cualitativa nominal.

O

O

Indicador: 1. Fistula, 2. Fuga, 3. Perforacion

Definicién conceptual: Una FISTULA es una complicacion tardia que se define

O

como una comunicacion anormal entre dos superficies epitelizadas. La
comunicacién entre dos segmentos del tubo digestivo se observa en una fistula
interna (ej. entre el reservorio gastrico y el remanente gastrico en un bypass
gastrico). Cuando la comunicacién afecta a la piel y el sitio de una anastomosis se
le conoce como fistula externa (fistula enterocutanea). Se considera como FUGA
a la complicacion posquirurgica temprana que se caracteriza por salida de liquido
intestinal a través de una solucién de continuidad en una linea de sutura o de grapas
hacia la cavidad abdominal y que no tiene comunicaciéon con otro segmento del
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tubo digestivo ademas de su origen. Una PERFORACION es la disrupcion total no
intencionada de la pared de un érgano digestivo secundario a un procedimiento
quirurgico.

Definicién operacional: Se considerara FISTULA cuando habiendo pasado mas de
7 dias del posoperatorio, se haya realizado una serie gastrointestinal superior o una
tomografia abdominal con contraste oral que evidencie el trayecto de una fistula
interna o externa o mediante diagndstico endoscopico. Se considerara como FUGA
cuando se haya documentado salida de medio de contraste en una serie
gastrointestinal superior o una tomografia abdominal con contraste oral realizada
dentro de los primeros 7 dias posteriores al procedimiento quirurgico o mediante
diagnéstico endoscopico. La PERFORACION se tomara en cuenta cuando haya
sido identificada durante la intervencién quirurgica o cuando haya sido inadvertida
y diagnosticada en el posoperatorio con una serie gastrointestinal superior, una
tomografia abdominal con contraste oral o por endoscopia. Se realizara revision del
expediente electronico radioldgico de cada paciente en el sistema IMPAX de la

unidad.

. Cirugia de intestino superior:

Nivel de medicion: Cualitativa nominal.

Indicador: 1. Bypass gastrico, 2. Manga gastrica, 3. Funduplicatura, 4. Gastrectomia
parcial con gastro-yeyuno anastomosis, 5. Gastrectomia total con es6fago-yeyuno
anastomosis, 6. Pancreatoduodenectomia, 7. Esofagectomia y ascenso gastrico,
8. Esofagectomia y transposicion de colon, 9. Diverticulectomia esofagica, 10.

Miotomia de Heller.
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Definicién conceptual: Todo aquel procedimiento quirdrgico que involucre eséfago,
estdbmago y duodeno.

Definicién operacional: El procedimiento quirdrgico y los aspectos técnicos del
mismo se identificara mediante la revision del dictado quirdrgico en el expediente

clinico.

. Tratamiento endoscoépico:

Nivel de medicion: Cualitativa nominal.

Indicador: 1. Prétesis metalica autoexpandible (SEMS), 2. OTSC (Over The Scope
Clip). 3. TTSC (Through The Scope Clip).

Definicién conceptual: Técnicas endoscopicas en las que se realizan maniobras
para el manejo de complicaciones posquiruargicas. PROTESIS METALICA
AUTOEXPANDIBLE (SEMS, por sus siglas en inglés; self-expandable metal
Stent): Estan formadas por una malla cilindrica de metal que ejerce su fuerza auto
expansiva hasta llegar a su diametro maximo cuando se liberan de un dispositivo
donde estan comprimidas. Las prétesis metalicas pueden ser parcialmente
cubiertas o totalmente cubiertas. Se coloca a través del endoscopio con técnica
anterégrada, con el paciente bajo sedacidén consciente. Mediante vision directa o
asistida por fluoroscopia. Se avanza una guia rigida identificando siempre el
margen proximal y distal del defecto. La endoprotesis se avanza sobre la guia
dejando aproximadamente uno o dos cm proximal y distal al sitio del defecto. OTSC
(Over The Scope Clip): Es una especie de grapa hecha de nitinol elastico que se
carga con un aplicador abierto sobre la punta del endoscopio y al liberarse provoca
el cierre del clip. Es capaz de producir un cierre completo a través de la

aproximacién de tejido. TTSC (Through The Scope Clip): Son dispositivos

19



Hernandez-Marquez JM

metalicos, empleados en la endoscopia digestiva como herramienta terapéutica.
Producen una compresion mecanica sobre las lesiones intestinales. Su uso sigue
el principio quirudrgico de aproximar correctamente los bordes de tejido en una lesion
para asegurar una adecuada reparacion de los tejidos y posteriormente conseguir
la cicatrizacion y curacion. Se aplica directamente en la lesion (fistula, fuga o
perforacion) a través del canal de trabajo del endoscopio y pueden permanecer
posicionados entre 2 a 4 semanas, desprendiéndose posteriormente generalmente
sin que el paciente lo perciba.

Definicién operacional: El tipo de tratamiento endoscopico utilizado se determinara
mediante la revision del expediente clinico de acuerdo con el reporte de endoscopia
de la unidad. Se considerara como tratamiento endoscépico secundario cuando se
haya recurrido a una técnica endoscépica adicional al tratamiento endoscopico

primario.

Variables dependientes:

-—

Cierre del defecto (Exito terapéutico):

Nivel de Medicion: Cualitativa nominal dicotémica

Indicador: 1. Si, 2. No.

Definicién conceptual: Cierre completo y persistente del defecto transmural
posterior al tratamiento endoscopico empleado.

Definiciéon operacional: Sl: Se considerara cuando después de 6 semanas del
tratamiento endoscépico primario no exista evidencia clinica, radiolégica o
endoscopica de persistencia del defecto. También se considerara en caso de cierre
del defecto posterior a un tratamiento endoscépico secundario. NO: Persistencia
del defecto transmural de la pared gastrointestinal después de 6 semanas de

iniciado el tratamiento endoscépico que haya sido evidenciado por radiologia o
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endoscopia. Se incluye en este rubro la infeccién persistente y cualquier
complicacién asociada al procedimiento endoscopico por el cual el paciente haya
sido sometido a tratamiento quirdrgico. La informacion necesaria sobre el
seguimiento del paciente sera obtenida mediante la revision del expediente clinico
de cada paciente (notas de evolucidén, notas de consulta externa, notas de

ingreso/egreso, registro de procedimientos, expediente radiolégico IMPAX).

Otras variables a medir: Sexo, edad, IMC, comorbilidades (Diabetes Mellitus,
Hipertensién arterial, cancer, cardiopatia isquémica crénica, hepatopatia crénica,
enfermedad renal cronica, dislipidemia), signos vitales y variables bioquimicas al
momento del tratamiento endoscépico (TAM, FC, FR, Temp, Albumina, hemoglobina,
hematocrito, cuenta de leucocitos, creatinina, lactato, pCO2), variables relacionadas
al procedimiento quirdrgico (numero y tipo de anastomosis, tipo de abordaje, sangrado
transoperatorio, tiempo quirurgico). variables relacionadas al tratamiento endoscopico
(tiempo entre la insercion de la protesis hasta su retiro, numero de procedimientos
endoscdpicos realizados, tiempo de reinicio de la via oral, tiempo de estancia
intrahospitalaria posterior al tratamiento endoscopico, complicaciones como migracion
de la protesis, sangrado, perforacion, integracion de la protesis al tejido, muerte
relacionada al procedimiento endoscoépico, recurrencia y tiempo de recurrencia,
tiempo de seguimiento), variables relacionadas al defecto de la pared gastrointestinal
como diametro del defecto, tiempo desde la cirugia hasta el tratamiento endoscépico,
condiciones de la mucosa (edematoso/eritematoso, fibroso, retraido, necrosado,

sano).

PROCEDIMIENTO GENERAL
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El estudio se realizé en el periodo comprendido entre mayo a julio del 2018 y se llevo

a cabo en varias etapas.

Etapa I. Captura de casos:

Duracion: 1 mes

Se identificaron a los pacientes que presentaron defectos transmurales secundarios a
procedimientos quirurgicos del intestino superior (fistula, fuga y perforacion) y que
recibieron algun tipo de tratamiento endoscopico intervencionista en la unidad de
endoscopia de la UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI desde septiembre
del 2016 hasta junio del 2018, mediante la busqueda en las bitacoras de
procedimientos de dicha unidad.

Se clasificaron los pacientes de acuerdo con el tipo de tratamiento endoscépico
empleado (SEMS, TTSC y OTSC), el tipo de defecto transmural y al procedimiento

quirurgico del intestino superior del cual se derivaron las complicaciones.

Etapa Il: Revision de expedientes.

Duracion: 1 mes.

En esta etapa se realizo la captura de informacion de cada paciente en el expediente
clinico y en el expediente electrénico radiolégico de la unidad para el llenado

apropiado de la hoja de recoleccion de datos (Anexo 1).

Etapa lll: Tabulaciéon, analisis de datos y elaboracién del reporte final:

Duracion: 1 mes.

En el analisis y presentacion de los datos se utilizé el programa SPSS Version 24.
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RECURSOS NECESARIOS
Recursos humanos:
Investigadores principales:
Dr. José Martin Hernandez Marquez
Residente de 4to afo de la Especialidad en Cirugia General.
UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Correo electronico: jm.hdz@icloud.com

Av. Cuauthemoc 330, Col. Doctores CP 06720. Delegacién Cuauthemoc. Ciudad de

México

Dr. Omar Michel Solorzano Pineda

Médico adscrito al servicio de Endoscopia Digestiva
UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Correo electronico: solorzano p@hotmail.com

Av. Cuauthemoc 330, Col. Doctores CP 06720. Delegacién Cuauthemoc. Ciudad de

México

Debido al disefio retrospectivo del estudio no fue necesario un financiamiento
econémico. Toda la informacion necesaria se recabd de los registros de
procedimientos del servicio de Endoscopia Digestiva del Hospital de Especialidades
del Centro Médico Nacional Siglo XXI, asi como de la revision de expedientes en el
area de archivo y bases de datos disponibles en el sistema de red de la unidad. Es

importante mencionar que todos los procedimientos endoscépicos fueron realizados
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por los médicos adscritos al servicio de Endoscopia Digestiva del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI de acuerdo con estandares

internacionales.

ANALISIS ESTADISTICO
Los datos del estudio son presentados con estadistica descriptiva; con mediana y
rango, asi como porcentajes e incidencia. Para la comparacion de variables
cuantitativas, se utilizé la prueba no paramétrica U de de Mann-Whitney. Para la
comparacion de variables cualitativas se utilizé la prueba exacta de Fisher. Se

consider6 como significativo cuando el valor de p fue menor a 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS
Para la realizacion de la presente investigacion se han considerado las normas éticas,
el Reglamento de la ley General de Salud en materia de Investigacion para la salud y
la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de la 64 Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013 y codigos y normas internacionales vigentes
de las buenas practicas de la investigacion clinica. Con especial atencion en cuidar la

privacidad y confidencialidad de la informacion utilizada.

Conflictos de interés: Los investigadores declaran que no existe ningun conflicto de

interés en la realizacién de este protocolo.

RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre septiembre del 2016 a junio del 2018 se

realizaron en el servicio de Endoscopia Digestiva del Hospital de Especialidades del

24



Hernandez-Marquez JM

Centro Meédico Nacional Siglo XXl| siete procedimientos de endoscopia
intervencionista para el manejo de defectos de la pared gastrointestinal secundarios a
procedimientos quirurgicos del intestino superior. No se encontré el expediente clinico
en un caso de un paciente masculino de 21 afos con diagnostico de fistula
gastrocutanea secundaria a un procedimiento de cirugia bariatrica al cual se dio

manejo con colocacion de un OTSC.

Se presenta el analisis retrospectivo como una serie de casos clinicos consecutivos.
Se trataron a cuatro hombres (66.6%) y 2 mujeres (33.3%) con una media de edad de
50.3 afios (rango de 42 a 68 afos). En cuanto al tipo de defecto de la pared
gastrointestinal cuatro pacientes (66.6%) se trataron por fistula, un paciente (16.6%)

por fuga y uno (16.6%) por perforacion. (Tabla 1).

Caso 1

Paciente masculino de 46 afios con antecedente de hipotiroidismo primario. Se le
realizé una funduplicatura laparoscépica de manera electiva fuera de nuestra unidad.
En el posoperatorio inmediato presenté dolor abdominal, distensién, fiebre e
intolerancia a la via oral y mediante una tomografia con contraste oral se evidencio
una perforacién en el tercio inferior del esofago (Fig. 1). Es llevado a endoscopia de
vias digestivas altas al séptimo dia del posoperatorio evidenciando una perforacion de
9 mm. Se coloco una protesis metalica autoexpandible parcialmente cubierta (PC-
SEMS) de 15.5 cm de longitud por 23 mm de diametro, ocluyendo de manera
adecuada el defecto de la pared esofagica. Después de 17 dias de haber colocado la
proétesis se realizé control endoscopico con retiro exitoso de esta, observandose tejido

de granulacion en el sitio de la perforacion (Fig. 2).
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Tablal. Caracteristicas demograficas y variables relacionadas al procedimiento quirdrgico, tratamiento endoscopico y resultados clinicos.

Caso1 Caso 2 Caso 3 Caso 4 Caso 5 Caso 6
Sexo, F/M M F M M M F
Edad, afos 46 48 55 42 68 43
Gastrectomia parcial i
Cirugia de intestino Funduplicatura Manga Gastrica  Manga Gastrica Manga Gastrica - eséfago-:astro con esofago
superior Laparoscopica laparoscopica laparoscopica laparoscopica Nl yeyuno _
anastomosis
Tipo de defecto . . Fistula Fistula Fuga de linea de Fistula de la Fistula de la
Perforacion Esofagica X 5 . .
transmural Gastrocutanea Gastrocutanea grapas anstomosis anastomosis
Tratamient:
eemee PC-SEMS orsc orsc TCSEMS orsc TCSEMS
endoscopico
Resolucion Si Si Si Si Si Si
Diametro del defecto, 9 2 3 g ND 5
mm
Ti inicio de |
fempo ds reinicio de la 19 2 7 28 6 0
via oral, dias
Fstanua N 24 7 A 30 13 49
intrahospitalaria, dias
Migracion de la Sangrado por
Complicaciones No No No protesis y erosion No trauma de la
de Ia mucosa protesis
Tiempo desde la cirugia
al tratamiento 7 73 80 7 22 15
endoscopico, dias
Tratamiento
amen _ No No No TTsC No No
endoscopico secundario
Procedlfn{entos _ 3 1 1 4 3 3
endoscopicos realizados
Tiempo de
- ; 60 63 64 320 50 120
seguimiento, dias
Recurrencia No No No No No No

ND: No disponible. PC-SEMS: Protesis metalica autoexpandible parcialmente cubierta, TC-SEMS: Protesis metalica autoexpandible parcialmente cubierta,
OTSC: Clip Ovesco, TTSC: Endoclip.
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Fig. 1: Esofagograma con fuga de medio de contraste hacia la cavidad pleural derecha (izguierda).
Tomografia con contraste oral con evidencia de fuga de medio de contraste a la cavidad pleural derecha,

Fig. 2: Vista endoscopica de la perforacion esofagica antes (izquierda) y después de la
colocacion y retiro de la PC-5EMS. Se aprecia tejido de granulacion en el sitio de la perforacion,
el control con fluoroscopia no evidencio fuga de medio de contraste.

Mediante fluoroscopia no se evidencio fuga de medio de contraste. El paciente reinicié
la ingesta por via oral al segundo dia de haber retirado la endoproétesis, es decir, 19
dias de haber iniciado el tratamiento endoscopico y fue egresado después de 24 dias
con adecuada tolerancia a la via oral. Durante su estancia se le colocé una sonda de

pleurostomia derecha para drenaje de un empiema derecho el cual evolucioné de
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manera favorable. En la revisién endoscépica de control a los 2 meses no habia

recurrencia.

Caso 2

Paciente femenino de 48 afios con hipertension arterial sistémica y obesidad. Habia
sido intervenida de manera electiva dos meses y medio previos de una manga gastrica
laparoscopica fuera de nuestra unidad. Acudio al servicio de urgencias por un cuadro
de dolor abdominal de 2 semanas de evolucién en el hipocondrio y flanco izquierdo

asociado a nausea, vomito y fiebre. A su ingreso se le realizé una tomografia

Fig. 3: Clip Ovesco colocado sobre el orificio de 1a fistula gastrocutdanea
£n una paciente con antecedente de manga gastrica.
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abdominal en la que se identificé un trayecto fistuloso gastro cutaneo asociado a un
absceso de tejidos blandos el cual se drend bajo anestesia local. Dos dias después
se documento con el estudio de endoscopia de vias digestivas altas un orificio sobre
la linea de grapas de aproximadamente 2 mm en la unidn del cuerpo con el antro con
salida de material purulento. En este mismo procedimiento se realizé la colocacién de
un OTSC (Ovesco Endoscopy GmbH, Tibingen, Germany) tipo GC de 10 mm sobre
el orificio antes descrito (Fig. 3). Se reinicio la via oral a los 2 dias del procedimiento
y la paciente fue enviada a su domicilio después de 7 dias de estancia intrahospitalaria
sin complicaciones relacionadas al procedimiento endoscopico. En la consulta de

seguimiento a los 63 dias no habia evidencia clinica de recurrencia de la fistula.

Caso 3

Paciente masculino de 55 anos con obesidad, a quien de manera electiva se le realizé
una manga gastrica laparoscépica fuera de nuestra unidad. Al segundo dia del
posoperatorio fue reintervenido por hemoperitoneo y ameritd estancia en la unidad de
cuidados intensivos aproximadamente 3 semanas. Un mes después de su operacion
se le realiz6 drenaje percutaneo de una coleccién intraabdominal residual y fue
egresado después de seis semanas de estancia intrahospitalaria. Ingreso al servicio
de urgencias de nuestro hospital 3 meses después de la primera cirugia con un cuadro
de 2 dias de evolucion con fiebre y salida espontanea de liquido turbio y mal oliente a
través del orifico de drenaje previo en el flanco izquierdo. Se le realizé una tomografia
abdominal con contraste oral que report6 salida del medio de contraste a nivel gastrico
con una coleccion secundaria en el borde medial del bazo. Mediante el estudio
endoscopico se confirmo un orificio fistuloso de 3 mm sobre la curvatura mayor en la

linea de grapas y se optd por la colocacion de un OTSC tipo GC (Fig. 4).
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Fue necesario el drenaje de la coleccion periesplénica por via laparoscépica al dia
siguiente del procedimiento endoscépico. El paciente inicié con la via oral 7 dias
posteriores a su colocacién y fue egresado después de 21 dias de estancia
intrahospitalaria. En la consulta de seguimiento a los 64 dias el orificio de la fistula

habia cerrado por completo.

Fig. 4: Endoscopia de control de un paciente con fistula gastrocutanea secundaria a una manga
gastrica al que se le realizd colocacion de clip Ovesco. El cierre del defecto fue satisfactorio.
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Caso 4

Paciente masculino de 42 afos, con antecedente de Diabetes Mellitus tipo 2,
Hipertension Arterial Sistémica y dislipidemia. Se le realiz6 fuera de la unidad una
manga gastrica por via laparoscoépica de forma electiva y al séptimo dia se le coloco
una protesis metalica autoexpandible totalmente cubierta por fuga de la linea de
grapas. Se envié a nuestro hospital por dolor abdominal y fiebre persistente. En la
endoscopia inicial en nuestro hospital se encontrd un orificio sobre la linea de grapas
de 8 mm en la porcion proximal del estdmago con drenaje de material purulento, asi
como migracion de la protesis previamente colocada. Se realizd traccion y

recolocacién de la endoprétesis con apoyo fluoroscépico (Fig. 5).

Fig. 5: Protesis metalica autoexpandible migrada (lzquierda). Orificio en porcion proximal del
estdmago sobre la linea de grapas (Centro). Protesis metalica autoexpandible recolocada
(derecha).

En la revision al 5to dia se documentd nuevamente migracién de la prétesis metalica
totalmente cubierta por lo que fue necesario recolocarla, pero esta vez se realizd
fijacion proximal con un hemoclip y colocacion de sonda nasoyeyunal para
alimentacion enteral. El paciente inicio la via oral después de 28 dias del tratamiento
endoscopico inicial y se egreso después de 30 dias de estancia intrahospitalaria previa

revision endoscopica de la protesis. En la revision al siguiente mes, fue necesario él
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retiro de la endoprotesis debido a una erosion de la mucosa de 20 mm de longitud en
el borde distal y se documenté persistencia del orificio en la linea de grapas en la
curvatura mayor. Por lo anterior se decidi6 cierre del defecto con 3 endoclips TTSC
(Resolution, Boston Scientific) (Fig. 6). Se le dio vigilancia de forma externa ya que se
encontraba asintomatico y con buena tolerancia a la via oral y después de mas de 10

meses de seguimiento no hubo evidencia de recurrencia.

Caso 5

Paciente masculino de 68 afios con antecedente de hipertensién arterial sistémica.
Ingresé a nuestra unidad por un cuadro de un mes con disfagia baja progresiva y
pérdida de peso. Se evidencid por endoscopia estenosis esofagica por un tumor en la
unioén esofago gastrica con extension hacia la curvatura menor. Por parte del servicio
de cirugia general se realiz6 una reseccion del tercio distal del es6fago y gastrectomia
parcial proximal con es6fago gastro anastomosis mecanica. Hacia el cuarto dia del
posoperatorio presentd gastos elevados por el drenaje y se documento por una serie
gastrointestinal superior fuga de la anastomosis. Se decidio por el servicio de cirugia
el manejo conservador por mas de 3 semanas con ayuno y nutricion parenteral total.
En una endoscopia de vias digestivas altas en el dia 23 del posoperatorio se demostro
un orificio en la pared lateral izquierda de la anastomosis. Se decidio la colocacion de
un OTSC tipo A con cierre adecuado del defecto (Fig. 7). El paciente reinicio la via
oral seis dias después y fue egresado al dia 13 después del tratamiento endoscdpico.
En la endoscopia de control al dia 50 no habia evidencia recurrencia y el diagndstico

patoldgico definitivo fue linfoma no Hodgkin de células B.
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Fig. 6: Persistencia del orifico en la linea de grapas en |a curvatura mayor después del
tratamiento endoscopico con TC-SEMS (izquierda) y cierre del defecto con 3 endoclips. El
paciente evoluciond satisfactoriamente.

Fig. 7: Orificio de una fistula de anastomaosis esofago gastrica antes y después de la colocacion
de un OTSC tipo A.
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Caso 6

Paciente femenino de 43 afios a quien se le realizé una gastrectomia total con eséfago
yeyuno anastomosis como tratamiento quirdrgico de un adenocarcinoma gastrico. A
las 2 semanas del posoperatorio se evidencio un orificio en el sitio de la anastomosis
y una coleccion subdiafragmatica izquierda por medio de una serie gastrointestinal
superior. Se le realizé una endoscopia digestiva alta en donde se reportdé un orificio
de 15 mm de diametro en la anastomosis es6fago yeyuno. Se colocd una protesis
metdlica autoexpandible totalmente cubierta (TC-SEMS) de 22 mm x 10 cm de
longitud guiada por fluoroscopia. En el control radiolégico inmediato habia pase
adecuado del medio de contraste a través de la protesis (Fig. 8). En la revision
endoscopica a las 3 semanas se reporté por fluoroscopia persistencia de la fuga del
medio de contraste por fuera de la prétesis hacia el orificio en la anastomosis, se

verificd la posicién de esta y se continué con el tratamiento.

Fig. B: Salida de medio de contraste a traves de |la anastomosis esofago yeyuno
EN un paciente con antecedente de gastrectomia total por adenocarcinoma
gastrico con una coleccion subdiafragmatica izquierda asociada (izguierda).
Después de la colocacion de una TC-5EMS por endoscopia se aprecia adecuado
pase del medio de contraste distal a la protesis sin fuga.
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Cuatro dias después la paciente presentd un episodio de hematemesis secundario a
lesion de la mucosa yeyunal por trauma del extremo distal de la prétesis por lo que
fue necesario su retiro. Sin embargo, el orificio estaba casi por completo cerrado. La
paciente continluo con manejo conservador con ayuno y nutricion parenteral total y
durante su estancia ameritd drenaje de la coleccion subdiafragmatica por via
percutanea. Reinicio la via oral después de 42 dias del tratamiento endoscépico inicial
con evidencia radiolégica de resolucion de la fistula y egreso al dia 49 con buena
tolerancia a la via oral. En la consulta externa después de 3 meses no habia evidencia
de recurrencia. Se muestra en la Fig. 9 el transito intestinal después de 95 dias del

tratamiento endoscépico inicial.

Fig. 9: Serie gastrointestinal superior en donde se aprecia paso adecuado del medio de
contraste a través de la anastomosis esofago yeyuno sin datos de fuga o fistula a los 95 dias
de tratamiento endoscopico inicial,

35



Hernandez-Marquez JM

En esta serie se logro el cierre del defecto con el tratamiento endoscépico empleado
en los seis casos (efectividad global del 100%) y no se reporté ningun caso de
recurrencia en un promedio de seguimiento de 112 dias (rango de 50 a 320 dias). En
cuanto a los procedimientos quirdrgicos, 3 pacientes (50%) se trataron por
complicaciones secundarias a cirugia bariatrica, dos de ellos por fistula gastrocutanea
y uno por fuga de la linea de grapas; los tres secundarios a una manga gastrica
laparoscopica. Dos pacientes (33.3%) se trataron por complicaciones a
procedimientos de cirugia eséfago gastrica, ambos por fistula de la anastomosis y so6lo
un caso (16.6%) por perforacion secundaria a una funduplicatura laparoscépica. Se
utilizé el cierre con OTSC en tres de los seis casos (50%, tres pacientes con fistula) y
SEMS en los otros tres (50%, un paciente con perforacidén, un paciente con fistula y
uno con fuga) (p=0.4), no se reportd ningun caso de uso de TTSC como tratamiento
endoscopico primario. El diametro promedio del defecto fue de 7.4 mm (rango de 2 a
15 mm). El tiempo promedio de reinicio de la via oral fue de 17.3 dias después de
iniciado el tratamiento endoscépico (rango de 2 a 42 dias) con una estancia
intrahospitalaria posterior al tratamiento endoscépico de 24 dias (rango de 7 a 49

dias).

En el analisis comparativo entre los dos tipos de tratamiento endoscépico empleado
(OTSC vs SEMS) existen algunas tendencias que se mencionan, aunque no alcanzan
una significancia estadistica por el reducido tamafio de muestra. El tiempo de reinicio
de la via oral parece ser menor en los pacientes a los que se les trata con colocacién
de un OTSC (6 dias, rango de 2 a 7 dias vs 28 dias, rango de 19 a 42 dias; p=0.1),
asi mismo los dias de estancia intrahospitalaria después de iniciado el tratamiento
endoscopico (13 dias, rango de 7 a 21 dias vs 30 dias, rango de 24 a 49 dias; p=0.1).

En cuanto a las complicaciones por tipo de procedimiento endoscépico empleado, no
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se reportd ninguna complicacién asociada al uso del OTSC y dos de tres pacientes
(66.6%) presentaron complicaciones relacionadas a la colocacion de una SEMS
(migracién y erosiéon de la mucosa en uno y sangrado por trauma de la protesis en
otro) (p=0.4), a ambos pacientes se les habia colocado una prétesis autoexpandible
totalmente cubierta, el otro caso se traté con una prétesis parcialmente cubierta sin
complicaciones relacionadas. El tratamiento endoscépico secundario fue necesario en
uno de tres pacientes (33.3%) a los que se les colocé SEMS con colocaciéon de TTSC
para lograr el cierre del defecto y ningun paciente de los que se les coloco OTSC
requirio tratamiento endoscopico secundario (p=0.5). El numero de procedimientos
endoscopicos durante el seguimiento parece ser menor en los pacientes a los que se
les colocé un OTSC en comparaciéon con los que se les traté con SEMS (1
procedimiento, rango 1 a 2 vs 3 procedimientos, rango 3 a 4; p=0.1). El diametro del
defecto tiende a ser menor en los pacientes a los que se les colocé un OTSC en
comparacion con los pacientes que se trataron con SEMS (2 mm, rango de 2-3 vs 9
mm, rango de 8 a 15 mm; p=0.2) y el tiempo desde la cirugia inicial hasta el tratamiento
endoscdpico primario muestra tendencia a ser menor en los pacientes a los que se
les colocd una SEMS (7 dias, rango de 7 a 15 dias vs 73 dias, rango de 22 a 80 dias,
p=0.1). Por ultimo, en 4 de 6 pacientes (66.6%) fue necesario algun tipo de
procedimiento invasivo para control séptico: El caso 1 requiri6 colocacién de
pleurostomia por empiema derecho, el caso 2 drenaje con anestesia local de un
absceso en tejidos blandos asociado al trayecto de la fistula, el caso 3 drenaje por
laparoscopia de una coleccion periesplénica y el caso 6 drenaje percutaneo de una
coleccion subdiafragmatica. No se reportd ninguna muerte asociada al procedimiento

endoscopico.
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DISCUSION

La experiencia de nuestro centro en el tratamiento endoscépico de fistulas, fugas y
perforaciones secundarios a procedimientos quirdrgicos de intestino superior es
limitada, sin embargo, nuestros hallazgos en este pequefio numero de casos son
comparables a lo reportado en estudios previos. En 1993, Binmoeller et at, report6 el
primer caso de cierre endoscopico exitoso de una perforacién secundaria a la excision
de un leiomioma gastrico utilizando clips metalicos 27), desde entonces se han descrito
diversas técnicas endoscopicas para el cierre de defectos transmurales de la pared
gastrointestinal. En 2007, se introdujo en la endoscopia terapéutica el uso de clips
OTSC para el tratamiento del sangrado gastrointestinal, fistulas y perforaciones (3.
Sin embargo, la experiencia clinica en el cierre de defectos de la pared gastrointestinal
secundarios a procedimientos quirurgicos del intestino superior con OTSC esta
limitada a reportes y series de casos. En la tabla 2 y 3 se muestran estudios que
reportan la eficacia en el cierre de defectos de la pared gastrointestinal secundarios a

procedimientos quirurgicos del intestino superior con OTSC y endoprotesis.

38



Hernandez-Marquez JM

Tabla 2. Resumen de series de casos que reportan el cierre endoscopico de fistulas, fugas y perforaciones secundarias a
procedimientos quirtrgicos del intestino superior con un Over-the-scope-clip (OTSC).

Tamafio
medio del Exito Complicaciones o problemas
Autor, afio Indicacion defecto terpaéutico  técnicos
Raithel et al, 2017 (28) Fuga de ND 60% Agrandamiento del defecto y
anastomosis y sepsis secundaria en uno.
perforaciones Falla del OTSCal dia1 en
posoperatorias en otro, ambos ameritaron
cirugia de intestino tratamiento quirurgico.
superior
Kobara et al, 2017 (29) 4 Fistula ND 75% Falla del tratamiento
probablemente por una
fuga tardia
Donatelli et al, 2016 (30) 2 Fistula gastrica ND 39.2% Agarre subdptimo del
(gastrectomia tejido debido a la
parcial) fibrosis en el orifico
25 Fistula géstrica de fistula. Migracion
(Cirugia bariatrica) del clip.
1 Fistula duodenal
(Cirugia pancreato
biliar)
Winder et al, 2016 (31) 17 Fistula 5mm 76.4%
6 Fuga 8.5mm 100%
Haito-Chavez et al, 2014 22 Fistula (Cirugia 5mm 42.9% Falla asociada a bordes del
(26) baridtrica) defecto fibrosos o retraidos
que impide una adecuada
oposicion.
15 Fuga (Cirugia 8 mm 73.3%
bariatrica y otros
procedimientos del
intestino superior)
Madnkemdiller et al, 2014 2 Fistula (Cirugia 9mm 50%
(25) baridtrica)
1 Fistula (Anastomosis
esofagocutanea)
1 Fistula
(Gastrostomia
abierta)
Mennigen et al, 2013 (32) 4 Fuga ND 75%
4 Fistula 100%
1 Perforaion 100%
Disibeyaz et al, 2012 (33) 5 Fuga 15 mm 60% Falla en la colocacion
por Agarre inadecuado
2 Fistula 50% o insuficiente del tejido

debido a fibrosis de los
bordes de la lesion

ND: Informacion no disponible.
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Tabla 3. Articulos que reportan éxito terapéutico de las protesis en
el cierre de fugas, fistulas y perforaciones secundarios a
procedimientos quirdrgicos del intestino superior.

Exito
Autor, ano n Indicacion terpaéutico
Persson et al, 2016 46 Fuga 63%
(34) (Anastomosis
esofago
gastricas y
esofago
yeyunales)
Van Den Berg et al, 2 Fistula 97%
2016 (35) 26 Fuga
6 Perforacion
Van Halsema, 2015 247 Fugas 81.4%
(19) anastomoticas
posquirurgicas
o OF ¢ Fistulas 64.7%
Dasari et al, 2014 100 Fugas 81%

(36) anastomoticas

En cuanto al OTSC se reportan tasas de éxito en el cierre de fistulas, fugas y
perforaciones posquirurgicas desde 39.2% hasta 100%. Disibeyaz et al, menciona en
su serie de casos que uno de los factores mas importantes para lograr el cierre del
defecto es el tiempo desde el procedimiento quirdrgico hasta el tratamiento
endoscopico primario, siendo desfavorable para los casos de fistulas debido a la
dificultad técnica por la fibrosis de los bordes de la lesion (35 dias, rango de 20 a 80
dias para los casos exitosos vs 70 dias, rango de 38 a 94 dias para los casos de falla
terapéutica). Esto también se observo en el metaandlisis de Haito-Chavez et al, en
donde se reporta una mayor tasa de éxito en pacientes con fugas y perforaciones

(73.3% y 90%, respectivamente) en comparacion con los pacientes que tienen una
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fistula (42.9%) (p<0.05) y proponen al tipo de defecto de la pared gastrointestinal como
el mejor predictor de éxito a largo plazo en el tratamiento con OTSC. Kobara et al,
mencionan que el éxito técnico también depende del método de succién empleado
para la colocacién del OTSC, el cual debe ser individualizado a cada caso teniendo
en cuenta el tamano del defecto, el tiempo de evolucion desde el procedimiento
quirurgico y la indicacion. En nuestra serie de casos se colocé OTSC a tres pacientes
con fistula logrando el cierre exitoso en los tres con un tiempo desde el procedimiento
quirargico hasta el tratamiento endoscopico de 73 dias, rango de 22 a 80 dias. De
acuerdo con Raithel et al, el indice de complicaciones relacionadas al uso de OTSC
es bajo (3.8%), sin embargo, describen complicaciones serias como agrandamiento
del tamafo del defecto con desarrollo de sepsis y perforacion del intestino delgado
debido a la fijacion de la pared intestinal adyacente. Es importante mencionar que la
falla en el tratamiento endoscépico con OTSC no afecta algun tratamiento quirdrgico

posterior (Mennigen et al, 2014).

En cuanto al uso de endoprotesis, existen dos metaanalisis recientes que incluyen
resultados en el manejo de fistulas, fugas y perforaciones posquirurgicas (Dasari et
al, 2014 y Van Halsema et al, 2015). Van Halsema et al, reporta un éxito para el cierre
de fistulas posquirurgicas del 64.7% y 81.4% para fugas anastométicas. De acuerdo
con los autores, mas del 20% amerita insercién de mas de una prétesis para el éxito
clinico, el 5% requiere una reintervencion endoscopica y hasta 15% una reintervencién
quirargica. En cuanto al indice de complicaciones, mencionan un 8.8% de
complicaciones relacionadas al manejo con FC-SEMS y del 12.6% para las PC-SEMS.
De las complicaciones mayores, las mas frecuentes son la estenosis inducida por
hiperplasia, hemorragia, dolor retroesternal severo y erosion, las cuales estan

mayormente asociadas al uso de PC-SEMS. Otras complicaciones mayores como
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perforacion y neumonia por aspiracion se relacionan al uso de FC-SEMS. EI
porcentaje de migracion en general de las protesis es del 11% con el uso de SEMS.
De acuerdo con estos autores la mortalidad relacionada a la colocacion de una SEMS
es del 0.5%. En nuestra serie se trataron a tres pacientes por complicaciones de
procedimientos quirdrgicos del intestino superior; una fistula, una fuga y una
perforacion. Tuvimos éxito en el cierre del defecto en los tres casos, sin embargo,
tuvimos un caso (33.3%) de una complicacion mayor por sangrado de tubo digestivo

y un caso (33.3%) que amerito reintervencion endoscopica con uso de TTSC.

Esta claro que el cierre de defectos de la pared gastrointestinal secundarios a
procedimientos quirurgicos es posible tanto con el uso de OTSC como con las SEMS.
Sin embargo, no hay estudios comparativos que evaluen la superioridad de una
técnica con otra en cuanto al perfil de seguridad y resultados clinicos a largo plazo.
De acuerdo con nuestras observaciones, el manejo con OTSC tiene una tendencia a
tener mejores resultados clinicos en cuanto al tiempo de reinicio de la via oral, estancia
intrahospitalaria posterior al tratamiento endoscoépico, complicaciones relacionadas al
procedimiento endoscopico, numero de procedimientos endoscopicos necesarios
para el cierre exitoso y necesidad de un tratamiento endoscépico secundario. Lo
anterior tiene sentido si se piensa que el mecanismo de cierre del OTSC es afrontar
apropiadamente los bordes de la mucosa y submucosa de la pared gastrointestinal y
no sélo cubrir el defecto. Sin embargo, debido al reducido tamafio de muestra, no es
posible realizar ninguna conclusion al respecto. Es importante mencionar que en
cuatro de seis de nuestros casos (66.6%) fue necesario el control de un foco séptico
asociado para lograr el cierre del defecto, lo que sugiere que no solo se involucran
factores relacionados al aspecto técnico del procedimiento en el éxito clinico; Dasari

et al concluyen en su metaanalisis que el manejo endoscoépico de perforaciones
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tempranas y fugas anastomaéticas del es6fago con endoprétesis es seguro y eficaz si
se asocian a un procedimiento de drenaje para el control de la sepsis. Raithel et al
analizaron otros factores predictivos en el éxito clinico del tratamiento con OTSC para
el cierre de defectos de la pared gastrointestinal, concluyeron que el éxito terapéutico

es mayor y la estancia intrahospitalaria disminuye en pacientes sin comorbilidades.

Por otro lado, ¢Qué tanto mejora el tratamiento endoscopico de fistulas, fugas y
perforaciones posoperatorias los resultados en cuanto al tiempo de reinicio de la via
oral, estancia intrahospitalaria y morbilidad si se compara con el manejo conservador
tradicional sélo con ayuno, control séptico y nutricion parenteral total?, En realidad, no
existe un reporte en la literatura que responda esta pregunta. Al menos en nuestra
experiencia, los pacientes que fueron sometidos a algun tipo de tratamiento
endoscopico, en general se encontraban estables, con un control apropiado del estado
séptico y nutricional al momento del tratamiento endoscépico (TAM 89.1 £ 11.5 mmHg,
Temperatura 36.9 £ 0.6 °C, FC 89.8 £ 24.8 Ipm, Leucocitos 10 691 + 5 130 /ul, lactato
1.1 £ 0.1 mmol/L, Albumina 3.0 = 0.3 g/dl) por lo que son candidatos apropiados para
un manejo mas conservador con altas probabilidades de resolucion incluso sin el
tratamiento endoscopico. Los pacientes con estado de sepsis grave o choque séptico
secundarios a fugas, perforaciones y fistulas secundarias a procedimientos
quirurgicos del intestino superior, casi siempre requieren una reintervencién quirurgica

para un control séptico adecuado.

CONCLUSION

Este es un estudio limitado debido a la naturaleza retrospectiva y al pequefio numero
de casos en una unica institucion, sin embargo, nuestros hallazgos son consistentes

con lo reportado en la literatura médica. El cierre exitoso de las fistulas, fugas y
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perforaciones secundarias a un procedimiento quirurgico del intestino superior es
factible, seguro y eficaz con el uso de OTSC y SEMS siempre y cuando exista un
adecuado control del estado de sepsis. En cuanto a los resultados clinicos, es
probable que el cierre con OTSC lleve a mejores resultados clinicos si se compara
con las SEMS, sin embargo, estudios prospectivos se requieren para definir el papel
de estas técnicas como adyuvantes en el manejo de estas complicaciones. En qué
medida esta modalidad terapéutica supera o mejora la respuesta al tratamiento

tradicional es aun desconocido.
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ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

[

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

I MSS Y POLITICAS DE SALUD

AT TaummE e COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA DEL TRATAMIENTO ENDOSCOPICO EN EL MANEJO DE PACIENTES
CON FUGA ANASTOMOTICA Y FISTULA INTESTINAL COMO COMPLICACIONES
EN CIRUGIA DE INTESTINO ANTERIOR

Nombre del estudio:

NOMBRE: NSS:

EDAD: SEXO: PESO: TALLA: IMC:

COMORSBILIDADES: 1. Diabetes Mellitus, 2. Hipertension arterial, 3. cancer, 4. Cardiopatia isquémica crénica, 5. hepatopatia crénica, 6. enfermedad

renal cronica, 7. Dislipidemia, 8. Otra:

VARIABLES RELACIONADAS AL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

DIAGNOSTICO:

CIRUGIA REALIZADA: 1. Esofagectomia y ascenso gastrico, 2. Esofagectomia y transposicion de colon, 3. Diverticulectomia esofagica, 4. Miotomia
de Heller, 5. Bypass gastrico, 6. Banda gastrica, 7. Gastrectomia parcial con gastro-yeyuno anastomosis, 8. Gastrectomia total con eséfago-gastro
anastomosis, 9. Pancreatoduodenectomia con gastro-yeyuno anastomosis, 10. pancreatoduodenectomia con duodeno-yeyuno anastomosis. 11.

Funduplicatura, 12. Otra:

FECHA DE CIRUGIA:

NO. DE ANASTOMOSIS: TIPO DE ANASTOMOSIS: MANUAL: MECANICA:

ABORDAJE: LAPAROSCOPICO: ABIERTO: SANGRADO TRANSOPERATORIO:

TIEMPO QUIRURGICO:

PERIODO TRANSURRIDO DESDE LA CIRUGIA AL DIAGNOSTICO DE LA COMPLICACION: DIAS

COMPLICACION POSOPERATORIA:  FISTULA FUGA PERFORACION

VARIABLES RELACIONADAS AL PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO:

TRATAMIENTO ENDOSCOPICO: 1. Prétesis metalica autoexpandible (SEMS), 2. TTSC (Through The Scope Clip), 3. OTSC (Over The Scope Clip).

FECHA DE PROCEDIMIENTO:
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DIAMETRO DEL DEFECTO: mm

CONDICIONES DEL TEJIDO: 1. Sano, 2. Eritematoso, 3. Edematoso, 4. Necrosado

RESOLUCION DE LA FISTULA O FUGA ANASTOMOTICA:  SI: NO:

PERIODO TRANSCURRIDO DESDE LA CIRUGIA HASTA EL TRATAMIENTO ENDOSCOPICO: DIAS

PERIODO DESDE LA INSERCION DE LA PROTESIS / OTSC HASTA SU RETIRO: DIAS

TIEMPO DE SEGUMIENTO: DIAS

REINICIO DE LA VIA ORAL: DIAS ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA: DIAS
COMPLICACIONES: SI: NO: 1. Sangrado, 2. Perforacion, 3. Migracion, 4. Integracion.

RECURRENCIA: SI: NO: TIEMPO DESDE EL TRATAMIENTO PRIMARIO HASTA LA RECURRENCIA: __ DIAS
REINTERVENCION ENDOSCOPICA: S NO: PROCEDIMIENTO:

REQUIRIO ALGUN PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DURANTE EL SEGUIMIENTO: SI NO CUAL:

MUERTE: Sl NO: CAUSA: TIEMPO DESDE EL TRATAMIENTO PRIMARIO:

VARIABLES CLINICAS Y BIOQUIMICAS AL MOMENTO DEL TRATAMIENTO ENDOSCOPICO:

TA: FC: FR: TEMP:

ALBUMINA: PROTEINAS TOTALES: HEMOGLOBINA: HEMATOCRITO:

LEUCOCITOS: PLAQUETAS: GLUCOSA: CREATININA: BUN:
PCR: INR: LACTATO: PCO2:
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ANEXO 2. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ 3

©
IMSS

ULRITAR Y 561 DARBAD SOGIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

EFICACIA DEL TRATAMIENTO ENDOSCOPICO EN EL MANEJO DE PACIENTES CON FUGA ANASTOMOTICA
Y FISTULA INTESTINAL COMO COMPLICACIONES EN CIRUGIA DE INTESTINO ANTERIOR

Patrocinador externo:

NO APLICA

Lugar y fecha:

CIUDAD DE MEXICO, DE DE 2018

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Las fugas anastométicas vy fistulas intestinales son complicaciones posoperatorias serias, que continlan siendo causa
importante de morbilidad y aumento de la mortalidad en pacientes quirirgicos. Los pacientes con estas complicaciones por
lo general se encuentran en estado de sepsis, falla organica, desnutricion etc., y por lo tanto no son pacientes ideales para
ser sometidos a procedimientos de reintervenciéon quirirgica. Las técnicas recientes de endoscopia terapéutica han
demostrado en series previas ser modalidades terapéuticas de minima invasion seguras, a pesar del desafio que representa
esta poblacion de pacientes, sin embargo, alin no existe la suficiente evidencia cientifica para establecer las indicaciones
precisas, factores predictores de éxito, etc. para sustentarlas como un adyuvante en el manejo menos invasivo de tan
importantes complicaciones. Dado lo anterior, consideramos que el estudio retrospectivo de los pacientes a los cuales se
les ha realizado este tipo de intervencion en nuestro centro es importante para enriquecer la evidencia cientifica que soporte
el uso de nuevas tecnologias en el manejo de complicaciones posoperatorias. El objetivo de este proyecto es Determinar
la eficacia del tratamiento endoscoépico en pacientes con fistula gastrointestinal y fugas anastométicas como complicaciones
de cirugia de intestino anterior.

Procedimientos:

No se realizara ningun procedimiento debido a que el estudio es retrospectivo

Posibles riesgos y
molestias:

La revisiéon de expedientes y la aplicacion de métodos estadisticos no generara ningun riesgo a su salud (riesgo menor al
minimo)

Informacién sobre
resultados

Se entregara el resultado de forma individual al paciente en caso de solicitarlo.

Participacion o retiro:

De forma voluntaria, podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente.

Privacidad y
confidencialidad:

Los responsables de este estudio nos comprometemos a no identificar al participante en presentaciones o publicaciones
que deriven de este estudio, manteniendo en todo momento la confidencialidad de la informacion.

Beneficios al término del
estudio:

Estandarizar el manejo endoscopico de pacientes con fuga anastomética y fistula intestinal en el HE CMNSXXI

En caso de dudas o
aclaraciones relacionadas
con el estudio podra
dirigirse a:

Investigador responsable: José Martin Hernandez Marquez

Colaboradores: Omar Michel Solérzano Pineda

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el

Consentimiento

Testigo 1
Nombre, direccion, relacion y firma

Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma
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