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INTRODUCCION:

La cirugia antirreflujo es una efectiva terapéutica para el manejo de
Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE). Con resultados satisfactorios
reportados en la literatura entre el 85 a 90% de los pacientes a 5 aflos posterior a
la cirugia. La reintervencion quirdrgica se ha reportado en un 3 a 6% de los

pacientes L.

Desde 1991, la cirugia laparoscopica antirreflujo (Funduplicaturas tipo
Nissen, Toupet y sus diferentes modificaciones) han emergido como alternativa en
el manejo de ERGE. Varios autores han publicado de forma inicial e intermedia
sus resultados enfocdndose al éxito del tratamiento para ERGE asi como los
cambios directamente relacionados con la funduplicatura tales como disfagia,

atrapamiento de gas y recurrencia de los sintomas. 2

Se han utilizado diferentes métodos de calibraciébn transoperatoria del
nuevo esfinter gastroesofagico con el fin de disminuir la frecuencia de
recurrencias o persistencia de sintomatologia de ERGE. Sin embargo realizando
este procedimiento se han reportando incidencias en complicaciones

transoperatorias.


http://home.mdconsult.com/das/article/body/36231414-2/jorg=journal&source=MI&sp=12630762&sid=255875840/N/332280/#R02012151018�
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MARCO TEORICO

La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE) es una condicion
problematica comin que se presenta cerca del 40% de la poblacion general.
Modificaciones a la Dieta, combinada con medicamentos antirreflujo,
generalmente eliminan la mayoria de los sintomas. Desafortunadamente, muchos
pacientes no responden o no toleran la terapia médica por lo que la enfermedad
puede progresar hacia complicaciones que amenacen la vida del paciente. 12

El objetivo del tratamiento quirdrgico de la ERGE es aliviar los sintomas y
prevenir la progresion y las complicaciones de la enfermedad creando una nueva
zona de alta presion. Esto debe realizarse sin disfagia, que ocurre cuando la
resistencia al flujo de salida de la unién esofagogastrica reconstituida excede la
capacidad peristaltica del esofago. El cumplimiento de esta meta implica un
conocimiento adecuado de la historia natural de la ERGE, el estado funcional del

esofago del paciente y la seleccion del procedimiento antirreflujo adecuado.

La funduplicatura total es la técnica mas efectiva para el tratamiento
quirurgico de la ERGE descrita por Nissen; desde entonces, se han sugerido
varios detalles técnicos para las funduplicaturas Totales o parciales. Las
funduplicaturas parciales tienen una mayor tasa de recurrencia que las completas,
pero son menos propensas a producir disfagia. En 1991, la funduplicatura de
Nissen se realizO por primera vez con un abordaje laparoscopico, y hasta el
presente varias series han demostrado su seguridad, eficacia, buena calidad de
vida de los pacientes, baja estancia hospitalaria, incorporacién mas pronta a las
actividades laborales y disminucion de costos. B! Bl |os resultados del
procedimiento son equiparables a los obtenidos en cirugia abierta y

aparentemente mas favorables .
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Los principios quirdrgicos, base del tratamiento, son de tres tipos:
— Necesidad de realizar una operacion que reconstruya una anatomia normal y
reposicione un segmento de al menos 3 a 4 cm de esofago en el abdomen, y

gracias a un sistema valvular o de otro tipo, restaure un esfinter con presiéon
normal 234,

— Evitar que los enfermos tengan un vaciamiento esofagico alterado, debido a la
confeccion de un sistema valvular demasiado cerrado que seria el origen de una

estasis esofagico.

— Evitar alterar el vaciamiento gastrico por una vagotomia en ausencia de una
indicacion especifica (Ulcera duodenal asociada), o bien favorecer la aparicion de

un reflujo alcalino por una piloroplastia 22,

Entre las mudltiples intervenciones propuestas para tratar el RGE no
complicado, sélo 7 de ellas han sido objeto de numerosos estudios retrospectivos
y de comparaciones prospectivas por sorteo. Estas son las intervenciones de
Belsey-Mark 1V, de Hill, de Lortat- Jacob, de Nissen, de Toupet, la proétesis de
Angelchik, la intervencion de Holt y Large (diversion duodenal total). 22!

Varios autores han propuesto algunas modificaciones técnicas sobre la
base de los efectos secundarios de hipercorreccion. Rosseti realiza la
fundoplicatura de la cara anterior de la tuberosidad mayor a una altura menor que
la de Nissen (2 6 3 cm). Este procedimiento no necesita seccionar los vasos
cortos; la tuberosidad mayor se sutura sobre si misma formando un manguito
sobre el es6fago abdominal, sin que los puntos se apoyen sobre la pared
esofagica con el fin de no traumatizar el nervio neumogastrico izquierdo. Donahue
y Bombeck proponen realizar un Nissen laxo llamado floppy Nissen que se parece
a la intervencion de Nissen, pero calibrada con una bujia de Hegard colocada

entre el borde izquierdo del eséfago y la valvula. Demeester 29 realiza un
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manguito calibrado sobre el eso6fago abdominal con la ayuda de una sonda
gastrica de 60 French, que asocia una reduccion de la altura

de la valvula (2 cm) con una fijacion de ésta a los bordes derecho e izquierdo del
esé6fago. La mayoria de los autores recomiendan un cierre de los pilares del

diafragma.

La técnica de Nissen figura entre las mas practicadas del mundo da un 87
% de buenos resultados a largo plazo, con un 1 % de reintervencion segln sus
promotores y un 1 % de mortalidad. El objetivo esencial de este procedimiento es
restaurar la funcion del esfinter con un aumento de la presion del EEI y un

aumento de la longitud del EEI 22,

Se pueden observar varias complicaciones perioperatorias: riesgo de lesion
esofagica, riesgo de lesién esplénica, y sobre todo en el postoperatorio, por
aparicion de disfagia, observada en un 20 a 40 % de los casos. Esta disfagia es
mas frecuentemente intermitente y transitoria, pero puede ser invalidante en un 1

% de los pacientes 12,

Esta intervencion también puede ser el origen de un gas bloat syndrome
descrito por Woodward, asociando una distension gastrica postoperatoria dolorosa
y la imposibilidad de eructar. Su incidencia varia del 3 al 10 %. La ausencia de
cierre sistematico de los pilares ha sido el origen de la migracion de la
funduplicatura circular dentro del torax con sus complicaciones de
estrangulamiento y necrosis y ha llevado a proponer sistematicamente el cierre de

los pilares en la intervencion de Nissen 230,


http://home.mdconsult.com/das/article/body/36231414-2/jorg=journal&source=MI&sp=12630762&sid=255875840/N/332280/#R02012151018�
http://home.mdconsult.com/das/article/body/36231414-2/jorg=journal&source=MI&sp=12630762&sid=255875840/N/332280/#R02012151018�
http://home.mdconsult.com/das/article/body/36231414-2/jorg=journal&source=MI&sp=12630762&sid=255875840/N/332280/#R02012151018�

“RIESGO DE COMPLICACIONES EN FUNDUPLICATURAS LAPAROSCOPICAS CON O SIN CALIBRACION DE LA
VALVULA GASTROESOFAGICA EN EL HOSPITAL CENTRAL NORTE”

Todas estas complicaciones preocupantes presentan una tasa mas baja en
el trabajo de Demeester 28 con la calibracién del manguito con una sonda gruesa
(60 French) se coloca via oral, la reduccion de la altura de la vélvula a 1 cm (y no
4 cm), y la fijacion de las valvas a los bordes derecho e izquierdo del eséfago para

evitar su deslizamiento (slipped Nissen).

Se considera a la cirugia laparoscépica antirreflujo como un procedimiento
benigno puesto que no hay ni exéresis ni abertura del lumen digestivo. El abordaje
por laparoscopia, al minimizar la intrusion parietal, simplifica el postoperatorio y
disminuye el tiempo de hospitalizacion. Por el contrario, la diseccion del hiato con
instrumentos cortantes aumenta el riesgo de perforacion del es6fago y necesita
una técnica de diseccion particular y bien codificada. La confeccidon de la valvula
es mas dificil en laparoscopia ya que no se puede empuifiar la tuberosidad mayor

ni calibrar la valvula con el dedo.

Las ventajas de la cirugia laparoscopica sobre el método tradicional son el
menor dolor postoperatorio, mejor resultado estético, recuperacién mas rapida, asi
como en la técnica de visibn magnificada que se consigue del punto anatomico
clave de la unién gastroesofagica, asi como en los pasos criticos de la diseccién
completa de los pilares diafragmaticos y la reduccion total de la hernia hiatal,

seccién de los vasos cortos, etc. Los pasos comunes en todas las técnicas son:

1. Las estructuras anatomica, que son el objetivo de la diseccion inicial, son los
pilares del diafragma y no el esofago, que debe manejarse con extremo cuidado.
Cualquier traccién directa o manipulacion trauméatica del esofago puede lesionar

su delicada pared.
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2. Toda la diseccion debe hacerse bajo vision directa evitando en todo momento
maniobras a ciegas. La excelente visibn de la union gastroesofagica que
proporcionan los sistemas Opticos de 0° y 30°, superior a la cirugia abierta, facilita

la cirugia.

3. El fundus, y no otra parte del estbmago, debe aplicarse alrededor del eséfago

distal, evitando la aplicacion sobre estbmago proximal.

4. La funduplicatura no debe estar sometida a tension ni en sentido axial (que
facilitaria la migracion de la funduplicatura al mediastino) ni en sentido

circunferencial (que provoca la torsion del eséfago distal). b

La funduplicatura se evalia después del procedimiento y por ello la
capacidad de predecir eventuales fallas es limitada. La idea de una evaluacion
objetiva de la funduplicatura se ha mantenido con el propésito de definir y tratar
efectivamente la ERGE, evitando consecuentemente la falla y la disfagia. Se han
propuesto diversos estudios y dispositivos transoperatorios para medir la presion y
la longitud del esfinter esofégico inferior reconstituido por la funduplicatura, y para
tratar de definir los criterios predictivos de los resultados, entre ellos, la calibracion
de la funduplicatura alrededor de una sonda esofagica o de un balén, 22 bien, la
realizaciéon de manometria transoperatoria. & Blla calibracion demostré la
disminucién a largo plazo de disfagia pero con un riesgo asociado de perforacion,
y la manometria transoperatoria solamente identificé los cambios de presién
asociados al término de la funduplicatura, sin modificar la técnica quirdrgica para

mejorar el resultado.

10
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Hay estudios que apoyan el uso de endoscopia transoperatoria al iniciar la
funduplicatura y en cada punto de sutura o fijacion; ya que el cirujano es informado
de cambios que ameritan correccién. La endoscopia transoperatoria confirma la

técnica de la funduplicatura laparoscopica y evita funduplicaturas inadecuadas. [l

En los pacientes sometidos a funduplicatura laparoscépica se reporta un
rango de complicaciones menores y mayores es de 17.1%, entre las
complicaciones mayores (disfagia, herniacion aguda, perforacion, hematoma
hepéatico, mortalidad) reportadas en una frecuencia de 4.5% , se menciona
complicaciones transoperatorias como Neumotérax que ocurre en 0 - 2.2% vy
aumenta a 5.3% en pacientes reintervenidos, Sangrado por lesién vascular,
hepética o lesion esplénica, lesibn a nervio vago, perforacion de estbmago o
es6fago ( mas frecuente en reoperaciones o al introducir sondas o bugias) ,

Mortalidad reportada en varias series de 0 a 1%. &

Hasta el momento no existe un método estandarizado que provea al
cirujano de informacion transoperatoria objetiva del ancho, tension, longitud y
geometria de la funduplicatura. Se realiza este estudio retrospectivo para evaluar
el riesgo de complicaciones transoperatorias al realizar una cirugia antirreflujo

laparoscopica utilizando algun método de calibracidon transoperatoria.

11
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JUSTIFICACION

La ERGE es un padecimiento muy frecuente en todos los servicios de
gastronterologia y cirugia general, causa un numero importante de consultas,
dentro de estos casos un gran porcentaje necesitan tratamiento quirirgico una
vez que el padecimiento no es controlado con manejo medico o evoluciona hacia
un esoéfago de Barret. Realizar una cirugia antireflujo por via laparoscépica se
debe considerar segura por su bajo riesgo de complicaciones, por lo que la
finalidad de este estudio es comparar las frecuencias de complicaciones
presentadas durante este procedimiento y compararlas con las presentadas al
realizar una calibracion transoperatoria de la nueva valvula gastroesofagica ( ya
sea con control endoscépico o mediante uso de bujias o sondas) verificando si de
esta forma es recomendable realizar este procedimiento de forma rutinaria.

Existen muy pocos estudios precedentes para determinar el porcentaje de
estas complicaciones de la comparacion de pacientes operados con y sin una
calibracion de la nueva valvula gastroesofagica que se realiza con la

funduplicatura laparoscopica.

12
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ PREGUNTA DE INVESTIGACION?

¢Hay aumento en el riesgo de complicaciones al realizar un estudio
transoperatorio de calibracion de la nueva valvula gastroesofagica durante la

funduplicatura laparoscopica?

OBJETIVO GENERAL:

“Identificar si existe 0 no aumento en el riesgo quirurgico al realizar

una calibracién de la valvula gastroesofagica durante una funduplicatura
laparoscopica comparando con los resultados de los pacientes que no se
utiliza este procedimiento, en pacientes operados en el Hospital Central
Norte”.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.-Capturar a los pacientes programados de cirugia de funduplicatura

laparoscopica

2.-Comparar el porcentaje de casos que presentan complicaciones en pacientes
operados de funduplicatura laparoscopica en los cuales se utilizo algun tipo de
calibracion de la valvula gastroesofagica ( ya sea con endoscopia transoperatoria
o el uso de alguna bujia o sonda) contra los que no se utilizo demostrando la
efectividad de la técnica utilizada.

3.-Justificar el costo beneficio de la utilizacién de dicho método en un servicio de
Cirugia General como el de nuestro Hospital.

13
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HIPOTESIS

Si el paciente es sometido a algun tipo de calibracion de la nueva valvula
gastroesofagica, al realizar alguna cirugia antirreflujo por laparoscopia puede

llevar a un aumento del riesgo de complicaciones.

T1PO DE ESTUDIO

El tipo de estudio que se realizo es retrospectivo, comparativo, analitico.

DISENO DE LA INVESTIGACION:

UNIVERSO DE TRABAJO

Los pacientes derechohabientes del Hospital Central Norte PEMEX de
Azcapotzalco , ambos sexos, entre 18 y 80 afios de edad, que son operados de
funduplicatura laparoscopica, que fueron tratados en el periodo comprendido del
2005 al 2010.

14
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SELECCION DE LA MUESTRA:

TIPO DE MUESTREO:
Muestra secuencial de pacientes operados de funduplicatura laparoscépica
al servicio de cirugia general en el Hospital Central Norte seleccionando de

manera aleatoria el uso de alguna calibracion de la nueva valvula gastroesofagica.

CRITERIOS DE SELECCION:

CRITERIOS DE INCLUSION
Todos los pacientes con indicaciones quirdrgicas de procedimiento
antirreflujo por via laparoscopica por criterios de la Asociacibn Mexicana de

Cirugia General, que se operen en el periodo comprendido entre el 2005 y 2010.

Las indicaciones quirurgicas de la ERGE son fundamentalmente:

- El fallo del tratamiento médico (sintomas y esofagitis persistentes,
pacientes jovenes con enfermedad grave que requieren terapia de
mantenimiento de forma continua, intolerancia a la medicacion,
dependencia de la Medicacion, deseo del enfermo a manejo quirdrgico de
ERGE)

- Complicaciones de la enfermedad (Glcera, hemorragia, estenosis y esofago
de Barret).

- Sintomas atipicos como neumonia por aspiracion, dolor toracico, asma
secundarios a ERGE.

Pacientes de ambos sexos
Edades entre 18 y 80 afios.

Pacientes que firmen el consentimiento informado

15



“RIESGO DE COMPLICACIONES EN FUNDUPLICATURAS LAPAROSCOPICAS CON O SIN CALIBRACION DE LA
VALVULA GASTROESOFAGICA EN EL HOSPITAL CENTRAL NORTE”

Pacientes que cuenten con protocolo quirirgico completo (consiste en valoracion
cardiologica en pacientes mayores a 40 afios, valoracion anestésica, laboratorios

recientes en un periodo menor a 3 meses, ph metria, manometria, endoscopia)

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con patologia respiratoria

Pacientes con patologia cardiovascular.

Pacientes con valoracion de via aérea dificil

Pacientes en los cuales se les difiri6 el procedimiento quirdrgico.

Pacientes que no autorizaron el consentimiento informado.

CRITERIOS DE ELIMINACION.
Pacientes no candidatos a cirugia laparoscopica.
Pacientes con antecedentes de cirugia abdominal alta previa.

Pacientes con antecedente de funduplicatura laparoscopica.

TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio de la muestra abarca numero de pacientes registrados, los
cuales fueron seleccionados en forma consecutiva y secuencial de la base de
datos de los censos registrados de manera diaria y contienen el diagndstico de
enfermedad por reflujo gastroesofagico y cumplieron de manera integral con los

criterios de inclusion.
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Se revisaron los expedientes con el diagnostico de ERGE que fueron
sometidos a funduplicatura por laparoscopia en nuestra institucion. Se dividieron

en 2 Grupos:

1. Pacientes posoperados de funduplicatura laparoscépica con uso de
calibracion transoperatoria

2. Pacientes posoperados de funduplicatura laparoscopica sin uso de
calibracion transoperatoria.

Se analizaron: edad, sexo, tipo de funduplicatura, la presencia de complicaciones,

tipo de calibracion, reintervencidn quirurgica, calibre de bujias.

DEFINICION DE VARIABLES

Variable dependiente: complicaciones presentadas durante la intervencion

antirreflujo laparoscopico.

Variables independiente: Tipo de funduplicatura, Cirugia con calibracion o sin

calibracion, tipo de calibracion de la valvula gastroesofagica

Variables secundarias: Edad, Sexo, Reintervencion quirdrgica. Dias de Estancia

intrahospitalaria. Egreso del servicio. Calibre de bujias.
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VARIABLE TIPO DEFINICION ESCALA DE
OPERACIONAL MEDICION
Complicaciones Dependiente Se determinara Categorica
presentadas por el tipo de
durante la complicacién que
intervencion de se presente
antirreflujo
laparoscopico
Cirugia antirreflujo | Independiente Se realiza algun Categodrica
laparoscopica con tipo de
calibracion calibracion :
- Endoscopia
transoperatoria
- Uso de bujia
Cirugia antirreflujo | Independiente No se realiza Categorica
laparoscopica sin algan tipo de
calibracion calibracion
Tipo de Independiente Completa o Categodrica
Funduplicatura Parcial
Reintervencion Secundaria Si Categorica
quirurgica No
Edad Secundaria Afos en edad Numeérica
cumplidos
Sexo Secundaria Masculino o Categorica
Femenino
Dias de estancia | Secundaria Dias Numeérica
intrahospitalaria
Alta del servicio Secundaria Dias Numeérica
Calibres de bujias | Secundaria French (fr) Numeérica
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RECURSOS HUMANOS:

Personal involucrado en dicho estudio, quienes colaboraron para la
realizacion de éste; tales como personal médico, paramédico, enfermeria y

asesores de tesis.

MATERIALES:

Base de Datos de cirugias realizadas del hospital central Norte. Articulos

consultados y programas computacionales.

RECURSOS FINANCIEROS:

El gasto por la investigacion del estudio, asi como los gastos suscitados
para el mantenimiento y terminacion del estudio los proporciona el investigador,
con un costo aproximado papeleria , uso de computadora, y elaboracion de tesis ;

$ 25 000 (veinticinco mil pesos)
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PRESUPUESTO

Total de | Funduplicatura | Sonda de | Endoscopia Servicios | Total
Recursos Laparoscopica | calibraciéon generales
Humanos

N/A 44434 1000 Sin costo ya | N/A 45434

que sera

realizado por

mismo cirujano

Los recursos se obtendran de: Tabulador de recobro de Hospital Central Norte

area finanzas
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CRONOGRAMA

e Valoracion preoperatorio de los pacientes en estudio en la consulta externa
del Hospital Central Norte de Petrdleos Mexicanos.

e Explicacion amplia del protocolo de investigacion a los pacientes sometidos
al procedimiento, asi como sus posibles riesgos y complicaciones de
realizar algun tipo de calibracion de la funduplicatura y obtencion del
consentimiento informado.

e Recoleccion de las variables a estudiar.

e Vaciamiento de datos para su andlisis estadistico

e Analisis estadistico de manera descriptiva y analitica

e Andlisis de resultados de variables de estudio y de control

e Graficacion de resultados

e Elaboracion de tesis

e Ensayo preliminar para la publicacién del estudio y envio.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este trabajo se realiza con fines académicos exclusivamente, contiene
informacion confidencial y de ninguna manera dafa la integridad de los pacientes
involucrados en dicho estudio, nadie podra utilizar dicha informacién, respetando
las normas internacionales, nacionales e institucionales para la investigacion en
seres humanos de acuerdo a los lineamientos de la ley general de salud,
obteniendo consentimiento informado especificando el tipo de intervencion
utiizando o no algun tipo de calibracion transoperatoria de la valvula
gastroesofagica .

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccion lll, investigacion con riesgo mayor

al minimo, se anexa hoja de consentimiento informado.
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

Se pueden presentar complicaciones descritas en la literatura, al realizar
algun procedimiento laparoscopico como sangrado de algun puerto de trabajo,
lesion vascular o de algun 6rgano intraabdominal al introducir la aguja de Veress

(por técnica cerrada) o trocar (técnica abierta) al realizar el neumoperitoneo.

En casos especificos de procedimiento antirreflujo por laparoscopia hay

complicaciones especificas que se han reportado han ocurrido.

-Perforacion:

Se puede presentar lesion a nivel esofagico o gastrico durante la diseccién
de las estructuras durante la diseccién retroesofagica principalmente donde se
han reportardo mayor incidencia de lesiones.

De todas las perforaciones del tracto digestivo, la del es6fago se considera la mas
grave y la que evoluciona con mas rapidez hacia un desenlace fatal. Aunque este
trastorno no es muy frecuente, sus causas son cada vez mas numerosas y la
mayoria de las veces, yatrogenas. El pronostico depende sobre todo de la rapidez
del diagnostico y de la eleccion del tratamiento instaurado en principio. Sin
embargo, aunque existen diversas opciones terapéuticas, no se usan de manera
unanime. Si bien en determinadas condiciones se admite un planteamiento
conservador, en la mayoria de los casos el tratamiento sigue

siendo quirdrgico. La sutura simple suele conducir al fracaso total, sobre todo si el
diagnéstico es tardio. Por ello, se proponen numerosas alternativas, como los
colgajos de refuerzo de la sutura y la fistulizacién dirigida. Cuando existe una
patologia esofagica subyacente, se recomienda que la reseccion incluya la lesion
y la perforacion. Para los casos desesperados y los fracasos tras una intervencion
inicial, la exclusion esofagica se revela el Unico medio capaz de controlar una
infecciébn pleural o mediastinica persistente. Si se identifica tempranamente

(durante el transoperatorio), se realizara conversion a cirugia abierta, las opciones
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disponibles son la sutura con colgajo de refuerzo, la reseccion esofagogastrica y la
sutura con refuerzo acompafiada de tratamiento local de la afeccion subyacente.
Si el eséfago estd sano, la mejor opcidén se halla en la sutura con colgajo de
refuerzo y drenaje, cualquiera que sea el retraso en el diagnostico y el estado
general del paciente. A nivel gastrico se debera reparar la lesion en dos planos y

colocacion de drenaje.

-Sangrado:

Lesiones vasculares frecuentes pueden presentarse, principalmente al
realizar una cirugia antirreflujo en cual se realice seccion de vasos cortos, de
cualquier forma si no se logra la hemostasia inmediata, se convertird a cirugia
abierta y se identificara vaso sangrante y realizar ligadura o cauterizacion de éste.

Puede presentarse sangrado al lesionar el Bazo presentando lesion
esplénica por lo que de igual forma se debera convertir el procedimiento y realizar

esplenorrafia o en caso necesario esplenectomia.

-Neumotorax:
Se puede presentar secundaria a la diseccion del eséfago, al introducirse al
mediastino, abriendo la pleura, por lo que se debe identificar en el posoperatorio

inmediato, la medida terapéutica descrita es colocar una sonda de pleurostomia.
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PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Métodos y modelos de andlisis de los datos segun tipo de variables

Por tener dos 0 mas muestras, se utilizara estadistica inferencial.

Pare el (los) parametro(s) principal(es):

a) escala nominal. Prueba de Chi cuadrada

b) escala ordinal. Prueba de Chi cuadrada

c) escala de intervalo: Prueba de homogeneidad de Varianza; si ésta demuestra
homogeneidad, entonces T de Student o Analisis de Varianza; si no hay
homogeneidad de varianza se usard estadistica no paramétrica. El nivel de
significancia para rechazar la hipotesis nula (Ho) sera de p<0.05.

Programas a utilizar para analisis de datos

Archivos de texto y hojas de calculo para estudio y elaboracién de graficas.
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RESULTADOQOS:

En un periodo del 5 afios (desde el 2005 — 2010) se revisaron 122 casos de
pacientes sometidos a algun tipo de cirugia antirreflujo por laparoscopia que
entran dentro de los criterios de inclusion para este estudio, de los cuales 11
pacientes son sometidos a algun tipo de calibracion de la nueva vélvula antirreflujo,
de éstos solo 1 paciente presenta alguna complicacién transoperatoria, siendo
necesario la conversidbn a una cirugia abierta. La complicacion presentada se
reporta como perforacion esofagica relacionada a la introduccion de la Bujia de 52
fr. De los 111 pacientes no sometidos a calibracion de la valvula antirreflujo se
reportan 4 pacientes con complicaciones transoperatorias (Cuadro 1) .

Las complicaciones que se presentaron fueron las siguientes: 1 perforacion
gastrica (relacionada a la diseccion esofégica), 1 perforacién de colon transverso
(relacionada a introduccién de aguja de Veress), 1 neumotdrax (relacionado a
diseccion esofagica), 1 estenosis. Siendo reintervenidos los 2 pacientes que

presentaron algun tipo de perforacion.

Con Sin

complicaciones | complicaciones | Total
Con
calibracion 1 10 11
Sin
calibracién 4 107 111
Total 5 117 122

Cuadro 1. Pacientes operados de funduplicaturas laparoscépicas del 2005 — 2010.
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Pacientes sometidos a
Funduplicaturas Laparoscopicas

M Calibrados sin complicacion M Calibrados con complicacion

No calibrados sin complicacion ® No calibrados con complicacion

4 10 1

\[ o

El Riesgo de complicacién transoperatoria por cada paciente sometido a
calibracion es de 2.6 veces mas que un paciente no sometido a este

procedimiento.

En cuanto a porcentajes se obtiene que del total de casos estudiados un
9% son pacientes con calibracion y que presentaron complicaciones
transoperatorias, y un 3.2% de pacientes sin calibracion van a presentar algun
tipo de complicacion transoperatoria. Una diferencia estadistica significativa con

una p menor de 0.05 al aplicar Chi cuadrada.

Se utilizaron varios calibres de Bujias para realizar la calibracién de las
valvula gastroesofagica : 6 casos con bujias de 50 fr, 4 casos con bujias de 52 fr,
1 caso con 54 fr. Presentandose el caso de perforacién al realizar la calibracion

con una bujia de 52 fr (Cuadro 2).
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Pacientes con calibracion de la valvula gastroesofagica en funduplicaturas laparoscoépicas

Promedio de Estancia Promedio Egreso del
Bujia | No.Pacientes | Complicados | intrahospitalaria (dias) servicio (dias)
50 fr 6 0 2.5 48.8
52 fr 4 1 4.7 34.5
54 fr 1 0 28 40
Cuadro 2.

En los casos de pacientes con calibracién

se reporta una estancia

intrahospitalaria de 5.45 +- 7.03 dias, en pacientes sin calibracion 2.3 +- 1.09

dias.

Encontrando un p estadisticamente significativa de menor de 0.05.

Egresandose del servicio en pacientes con calibracion en 70.55 +- 102.42 dias, y

en pacientes sin calibracion el egreso fue en 53.08 +- 74.19 dias. Encontrando

un p estadisticamente significativa de menos de 0.05.
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DISCUSION:

El acceso laparoscopico para una funduplicatura antirreflujo es de reciente
aparicion y los principios de reparacion son los mismos que en una cirugia abierta.
Esta documentado que ofrece un acortamiento concomitante de la estancia
intrahospitalaria, reincorporacion mas precoz al trabajo y menos dolor
posoperatorio, con una resolucion de la sintomatologia en el 90% de los pacientes

con reflujo gastroesofagico.

La funduplicatura completa es eficaz evitando el reflujo, pero, comparada
con otros tipos de procedimientos se asocia con una alta incidencia de
incapacidad para vomitar, flatulencia gastrica y disfagia. Varias modificaciones de
la técnica  original se han reportado para disminuir la ocurrencia de

complicaciones posquirurgicas.

La complicacion mas frecuente reportada en este estudio fue la perforacion
gastrica o esofagica. Hay 2 momentos criticos durante el procedimiento con
mayor riesgo de presentarse esta complicacion: durante la diseccion
retroeséfagica o durante el incorrecto paso de la bujia de calibracion.

Segun la literatura, las lesiones pueden ser prevenibles y pueden ser asociados

con la curva de aprendizaje de cada cirujano.

El reconocimiento y reparacion temprana de una lesion son importantes
para un buen resultado. EI conocimiento de la anatomia desde un punto
laparoscopico es extremadamente importante, asi como saber los puntos criticos
durante la cirugia en la cual hay mas riesgo de presentar algun tipo de
complicacion y los factores que pueden contribuir a éste. La diseccion
retroesfogagica se debe realizar con cautela y una vez que se hayan identificado

las estructuras del triangulo retroesofagico. En caso de utilizar una sonda o buijia,
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ésta debe ser introducida lentamente a través de un camino sin obstruccién hacia
el estbmago bajo vision directa. Por lo tanto hay que ser muy precavidos al realizar

estos pasos.

Nuestros resultados orientan que el realizar algun tipo de calibracién de la
valvula gastroesofagica durante una funduplicatura laparoscépica conlleva a un

riesgo mayor de presentar complicaciones que no realizandola.

Aunque se pensaria que realizar una calibracibn reportaria mejores
resultados, se vio en este estudio que la remisién de la sintomatologia del reflujo
gastroesofagico es similar en pacientes con o sin calibracion. Aunque en la
literatura esta descrita que la calibracion en este tipo de cirugias ha demostrado
una disminucion a largo plazo de disfagia, pero con un riesgo asociado de
perforacién. A nivel de es6fago esta complicacion se reportdé en un 0.8 % de los
pacientes que fueron sometidos a funduplicatura laparoscopica y en un 9% de los
pacientes sometidos a calibracibn, en comparacion con los pacientes no
sometidos a calibracién reportandose un porcentaje de complicacién de 3.6% . En
los casos sin calibracion no se reporté perforacién a nivel esofagica como una
complicacion transoperatoria , pero si se reportd a nivel gastrico y en colon. Asi
también, cabe mencionar que solo se reportaron 2 casos de reintervencién en
pacientes que no fueron calibrados, y en ningun caso de reintervencion en

pacientes calibrados.

En nuestro estudio, la forma de calibracion utilizada y analizada es la
realizada con la introduccién de algun tipo de Buijia, utilizando varios calibres, la
recomendada por Deemester es una sonda gruesa de 60 fr. Sin embargo, los
calibres utilizados en este estudio son de 50, 52 y 54 fr, en 6,4 y 1 pacientes
respectivamente. Solo se reporta una complicacién transoperatoria utilizando la
sonda de 52 fr (en uno de los cuatro casos), que llevo a aumentar los dias de
estancia intrahospitalaria, sin afectar en los dias de egreso del servicio de cirugia

general.
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La respuesta de los pacientes al tipo de procedimiento quirdrgico se miden
en este estudio como los dias de estancia intrahospitalaria y el tiempo en que es
egresado del servicio, ya que se dan de alta una vez que ha tolerado
adecuadamente la ingesta de alimentos, y se encuentran sin persistencia de
sintomatologia de reflujo gastroesofagico. Se reporta en los casos de pacientes
con calibraciéon una estancia intrahospitalaria de 5.45 +- 7.03 dias, en pacientes
sin calibracion 2.3 +- 1.09 dias. Egresandose del servicio en pacientes con
calibracion en 70.55 +- 102.42 dias, y en pacientes sin calibraciéon el egreso fue
en 53.08 +- 74.19 dias.

En el caso de pacientes con calibracidén se utilizaron diferentes calibres ya
mencionados, observando menor tiempo de hospitalizacién al usar sondas de 50
fr y un egreso més pronto del servicio en pacientes en los que se calibré con una
sonda de 52 fr. Cuando se utilizé el mayor calibre (54 fr) se observa mayor tiempo
de hospitalizaciéon reportando hasta 28 dias de estancia intrahospitalaria sin
embargo cabe mencionar el motivo que fue el haber presentando un cuadro de
neumonia nosocomial, no relacionado al procedimiento quirdrgico en si, y se
observa que el egreso del servicio es en un rango similar al presentado en los

demas calibres.

En este estudio se observa un sesgo importante por el nimero de casos
estudiados ya que los pacientes sin calibracion superan al nimero de pacientes
en los cuales se llevé a cabo algun tipo de calibracion a nivel de la confeccion de
la nueva valvula gastroesofagica. Se debera continuar con este estudio y
aumentar los casos de pacientes calibrados para de esta forma tener una mejor

muestra de pacientes.
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CONCLUSIONES:

1. Se presentaron mas complicaciones en el grupo de calibracion en
comparacion al grupo no calibrado.

2. Dentro de las complicaciones mas frecuentes en ambos grupos fueron:
Perforacién, Neumotorax y Estenosis.

3. De los pacientes calibrados se presenté un caso de perforacion
esofégica, en comparacion con el grupo no calibrado donde no se
presento este tipo de lesion, sin embargo el tipo de perforacion fue a
nivel gastrico y en colon transverso.

4. Entre los 2 grupos, la estancia intrahospitalaria fue menor en pacientes
no calibrados.

5. Entre los 2 grupos, el alta del servicio fue mas pronto en pacientes no
calibrados.

6. En pacientes calibrados, la sonda relacionada con la presencia de una
complicacion transoperatoria fue de 52 fr. Sin embargo es el calibre que
presenta un egreso mas pronto del servicio.

7. Entre los pacientes calibrados, la sonda relacionada a una menor
estancia intrahospitalaria fue de 50 fr.
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DIRECCION CORPORATIVA DE
FEME'x ADMINISTRACION

SUBDIRECCION CORPORATIVA DE SERVICIOS
MEDICOS

HOSPITAL CENTRAL NORTE

Forma CI-FO-001

CONSIENTO
En que se me realice: PROCEDIMIENTO ANTIRREFLUJO LAPAROSCOPICO
SIN CALIBRACION DE VALVULA GASTROESOFAGICA.

Definicion: El reflujo gastroesofagico, es el regreso del acido de estémago al
esOfago en forma involuntaria y que habitualmente se asocia a hernia hiatal. Lo
anterior puede originar neumonias por aspiracion, inflamacién y disminucién del

diametro del eséfago e incluso cancer de esoéfago.

Conlleva como beneficio crear mecanismos de presion alrededor del esoéfago,
para impedir el reflujo del acido gastrico al eséfago y de esta manera prevenir las
complicaciones antes mencionadas. Lo anterior se logra rodeando al es6fago con

el estdbmago y suturando ambos 6rganos.

Riesgos: Si bien la cirugia de minima invasién ( laparoscépica) permite una
convalecencia corta, y menos sintomatica, se puede asociar a: conversion a
cirugia abierta; alteracion transitoria de la funcidon pulmonar, cardiaca o renal:
desgarro 6 perforacion del es6fago o estomago; hemorragia por diseccion 6
desgarro del bazo, enfisema subcutaneo en la cara (es la acumulacion de CO2 en
el tejido graso del pecho y la cara), dificultad para deglutir y para eructar durante

las primeras semanas, infeccion en los orificios de los puertos quirlrgicos.
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Tardiamente se puede presentar cierre casi total de la operacion que requeriria el
gue se efectien dilataciones por parte de los gastroenter6logos. Es importante
sefialar que es posible la realizacion de nuevos estudios endoscopicos, de

acuerdo a su evolucion.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que
comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

En pleno uso de mis facultades, autorizo el tratamiento y/o procedimiento bajo
los riesgos y beneficios previamente enunciados.

Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier
momento antes de que el procedimiento objeto de este documento sea una

realidad.

En México, D.F., alos del mes de del 20 )

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO
TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE

NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
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DIRECCION CORPORATIVA DE
FEM& ADMINISTRACION

SUBDIRECCION CORPORATIVA DE SERVICIOS
MEDICOS

HOSPITAL CENTRAL NORTE

Forma CI-FO-001

CONSIENTO
En que se me realice: PROCEDIMIENTO ANTIRREFLUJO LAPAROSCOPICO
CON CALIBRACION DE VALVULA GASTROESOFAGICA.

Definicion: El reflujo gastroesofagico, es el regreso del acido de estébmago al
eso6fago en forma involuntaria y que habitualmente se asocia a hernia hiatal. Lo
anterior puede originar neumonias por aspiracion, inflamacién y disminucion del

diametro del es6fago e incluso cancer de eséfago.

Conlleva como beneficio crear mecanismos de presion alrededor del esoéfago,
para impedir el reflujo del acido gastrico al eséfago y de esta manera prevenir las
complicaciones antes mencionadas. Lo anterior se logra rodeando al eséfago con
el estbmago y suturando ambos érganos. Realizar algun tipo de calibracion de la
nueva valvula gastroesofagica permitira mejor control de la funcion de la nueva

valvula, disminuir el riesgo de persistencia o recurrencia de la sintomatologia.

Riesgos: Si bien la cirugia de minima invasién ( laparoscopica) permite una
convalecencia corta, y menos sintomatica, se puede asociar a: conversion a
cirugia abierta; alteracion transitoria de la funcidon pulmonar, cardiaca o renal:
desgarro 6 perforacion del es6fago o estomago; hemorragia por diseccion 6
desgarro del bazo, enfisema subcutaneo en la cara (es la acumulacion de CO2 en
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el tejido graso del pecho y la cara), dificultad para deglutir y para eructar durante
las primeras semanas, infecciébn en los orificios de los puertos quirdrgicos.
Tardiamente se puede presentar cierre casi total de la operacion que requeriria el
gue se efectien dilataciones por parte de los gastroenterdlogos. Es importante
sefialar que es posible la realizacion de nuevos estudios endoscopicos, de

acuerdo a su evolucion.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que
comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

En pleno uso de mis facultades, autorizo el tratamiento y/o procedimiento bajo
los riesgos y beneficios previamente enunciados.

Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier

momento antes de que el procedimiento objeto de este documento sea una

realidad.
En México, D.F., a los del mes de del 20 )
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
TRATANTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
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Anexo 3

A pemex

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION

Nombre del paciente: de

afnos de edad,

Con domicilio en:
Ficha:

DECLARO

Que el
Doctor:

___medico adscrito y/o residente de Cirugia General del Hospital Central Norte me
ha invitado a participar en el Proyecto de Investigacién cientifica llamado: RIESGO
DE COMPLICACIONES EN FUNDUPLICATURAS LAPAROSCOPICAS CON O
SIN CALIBRACION DE LA VALVULA GASTRESOFAGICA EN ELHOSPITAL
CENTRAL NORTE. Me ha explicado de manera reiterada que mi participacion es
absolutamente voluntaria. Que podré participar el dicho estudio hasta completarlo
y que podré abandonarlo en el momento en que lo decida sin que ello implique
cambio en la atencibn médica, acceso a medicamentos, tratamientos vy

procedimientos por parte del Personal del Hospital.

Por ello, el Dr. me ha comentado que podré verlo cada vez

gue sea necesario y asi lo considere para revisiones médicas.

Asimismo se me ha informado de los efectos secundarios del uso de los

medicamentos utilizados en dicho protocolo dentro de los cuales se encuentran
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conversion a cirugia abierta; alteracion transitoria de la funcion pulmonar, cardiaca
o renal: desgarro 6 perforacion del eséfago o estbmago; hemorragia por disecciéon
0 desgarro del bazo, enfisema subcutédneo en la cara (es la acumulacion de CO2
en el tejido graso del pecho y la cara), dificultad para deglutir y para eructar
durante las primeras semanas, infeccion en los orificios de los puertos quirdrgicos.
Tardiamente se puede presentar cierre casi total de la operacion que requeriria el
qgue se efectien dilataciones por parte de los gastroenter6logos. Es importante
sefialar que es posible la realizacion de nuevos estudios endoscopicos, de

acuerdo a su evolucion y muerte.

Finalmente, me ha informado que este tratamiento ya se ha usado en otros
pacientes en mi misma situacion, en otros paises, aparentemente con resultados
favorables. También me ha explicado que aplicarlo de manera protocolizada,
como es este caso, es la unica forma legal y cientifica de saber qué tratamientos
pueden ser Utiles en pacientes en la condicién de salud que tengo, mediante su
administracion bajo vigilancia metodica.

Designo a: quien es mi

, con domicilio en

Para que sea mi representante y pueda recibir informacion acerca del tratamiento,
diagnéstico y prondstico.

Nuevamente reitero que me reservo mi derecho a revocar este consentimiento
cuando asi lo decida, explicando, si quiero, las razones de ello y que el ejercicio
de este derecho no cambiara en nada el tratamiento que recibo del Hospital.

Consiento en participar:

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del representante

Médico Tratante
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