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1.- RESUMEN

Marco tedérico: La miotomia de Heller laparoscépica con una funduplicatura parcial es
una opcién de tratamiento efectiva en acalasia. A pesar de esto, el tipo de
funduplicatura parcial aun es tema de debate.

Objetivo: Identificar cual funduplicatura parcial tiene mejor control de exposicion de
acido, mejores parametros manométricos y mayor control de sintomas a largo plazo.
Disefio: Se realiz6 un ensayo clinico controlado aleatorizado para comparar las
técnicas de funduplicatura parcial Dor versus Toupet después de la miotomia de Heller
laparoscoépica en el tratamiento de acalasia. El diagndéstico preoperatorio se realizo
mediante manometria de alta resolucion, endoscopia alta y trago esofagico de bario.
Los sintomas preoperatorios y posoperatorias fueron evaluados con los cuestionarios
de Eckardt, GERD-HRQL y EAT-10.

Lugar de realizacién del estudio: Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran

Fecha en que se llevé a cabo el estudio: Noviembre de 2012 a julio de 2017

Resultados:

42 pacientes fueron aleatorizados; 22 pacientes fueron sometidos a técnica de Dor y 20
pacientes a técnica de Toupet.

Las caracteristicas basales fueron similares entre ambos grupos estudiados.

Los resultados de manometria de alta resolucion valorada con la presion del esfinter
esofagico inferior y la presion de relajacion integrada (IRP) disminuyeron en ambos
grupos a los 2 afios de manera similar. El nUmero de pacientes con exposicion anormal
al acido fue significativamente mayor en los pacientes en quienes se realizé la técnica
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de Toupet (75%) a comparacion de los pacientes quienes se sometieron a técnica de
Dor (35%) a los 6 meses pero sin encontrarse diferencia al afio y a los 2 afios de
seguimiento.

No se encontré diferencia estadistica en la valoracion de sintomas a 6 meses y a 2
afios de seguimiento.

Conclusion: A pesar de presentar una mejoria notoria de las puntuaciones de
sintomas en ambas técnicas quirdrgicas, no se encontré diferencia en las puntuaciones
de los sintomas o la manometria de alta resolucion a largo plazo.

Se encontré un mayor porcentaje de exposicion anormal de &cido en el grupo en el que
se realizo la técnica de funduplicatura Toupet pero sin encontrarse diferencias a largo

plazo.



2.- ANTECEDENTES

Definicion

La acalasia es un trastorno primario de motilidad esofdgico caracterizado por una
pérdida de neuronas entéricas que da como resultado la ausencia de peristalsis
esofagica y una inadecuada relajacion del esfinter esoféagico inferior con una dilatacién
esofagica.l' >3

Fue descrito por primera vez por Sir Thomas Willis en 1674.4

Epidemiologia

Es una enfermedad rara con una incidencia de 1 caso al afilo por cada 100, 000
habitantes al afio y prevalencia mundial de 10 individuos por cada 100,000.°

El ndmero de hospitalizaciones ha incrementado considerablemente en los udltimos
afios al igual que la cantidad de cirugias realizadas de miotomias de Heller.®
Etiologia y fisiopatologia

Aunque la etiologia permanece sin ser determinada por completo, se sabe que la
acalasia se asocia a pérdida de células ganglionares en el es6fago principalmente en el
esfinter esoféagico inferior. La fisiopatologia es compleja y se ha aceptado que se
genera por una interaccibn entre una respuesta autoinmunitaria e inflamatoria,
posiblemente desencadenada por una infeccion viral en individuos genéticamente

predispuestos.’



Manifestaciones clinicas

El diagnéstico se debe sospechar en pacientes que presenten sintomatologia
caracteristica.

Més del 90% de los pacientes presentan disfagia, aproximadamente 70% presentan
regurgitacion, 50% presentan pirosis, 40% presentan dolor toracico no cardiaco y 35%
aproximadamente presentan pérdida de peso.®

Radiologia y endoscopia

En pacientes con sospecha clinica de acalasia, el abordaje inicial se debe enfocar a
descartar causas secundarias de acalasia que generen obstruccibn mecanica como
alguna neoplasia que puede simular los mismos sintomas de la acalasia primaria; esto
es llamado “pseudoacalasia”.’

Se debe realizar esofagogastroduodenoscopia para descartar pseudoacalasia. Los
hallazgos endoscépicos de acalasia van desde apariencia normal hasta un eséfago
tortuoso, sigmoideo, dilatado que retiene comida y saliva.1°

Manometria

La herramienta diagnostica de eleccién es la manometria esofagica de alta resolucion;
la cual ha demostrado superioridad diagnéstica con mayor sensibilidad que la
manometria convencional.'!

De acuerdo a la clasificacion de Chicago la acalasia primaria se ha dividido en 3
subtipos diferentes; el tipo 1 representa la “acalasia clasica”, el tipo 2 se identifica
cuando hay presencia de presurizacion panesofagica (>30 mmHg) en 20% de las

degluciones de saliva y el tipo 3 también llamada “acalasia espastica” se identifica en



pacientes que presentan contracciones simultdneas o prematuras en 20% o mas de las
degluciones de saliva.?

Tratamiento

Se han estudiado multiples opciones de tratamiento dentro de las cuales se incluyen
los tratamientos farmacologicos, los tratamientos endoscoépicos y los tratamientos
quirdrgicos.®

Tratamiento farmacoldgico

El tratamiento farmacolégico de la acalasia se emplea actualmente sélo como una
opcidn sintomatica mientras se realiza un tratamiento mas duradero o en pacientes con
alto riesgo que no se pueda realizar ningan tratamiento endoscopico o quirdrgico; esto
es porque es considerado el tratamiento menos efectivo para la acalasia.'? Los dos
farmacos mas frecuentemente empleados son los bloqueadores de calcio y los nitratos.
Estos farmacos actuan facilitando el vaciamiento esofagico mediante la disminucion del
tono muscular con relajacion del esfinter esofagico inferior.

Tratamientos endoscoOpicos

Aplicacion de toxina botulinica

La aplicacién de toxina botulinica en el esfinter esofagico inferior via endoscopia alta ha
demostrado ser una opcion de tratamiento Util en algunos pacientes con diagnéstico de

acalasia.*

Dilatacién neumatica
Este tratamiento tiene como objetivo desgarrar las fibras del esfinter esofagico inferior

empleando balones que se inflan.13



Los pacientes con el mejor prondstico al emplear este tratamiento son los mayores de
40 afios de edad, mujeres y con acalasia tipo Il por manometria de alta resolucion.

Hasta 33% de los pacientes presentan complicaciones relacionados a la dilatacion
neuméatica pero la mayoria son menores tales como dolor toracico no cardiaco,
neumonia por aspiracion, sangrado, laceracion de la mucosa sin perforacion y
hematoma esofégico. La complicaciones mas seria es la perforacion esofagica, que

ocurre en 2% aproximadamente y 50% requieren cirugia cuando ocurre.4

Miotomia endoscépica

La miotomia endoscopica per-oral (POEM,; siglas en inglés) es una técnica que se
describié en 2009 en Japoén para el tratamiento de la acalasia.'> 16

A la fecha actual, ésta técnica ha demostrado ser una opcioén efectiva y segura para el
tratamiento de la acalasia con una prevalencia de efectos adversos en promedio de
7.5%*17

Tratamientos quirdrgicos

Miotomia laparoscépica

La primer miotomia para el tratamiento de acalasia fue realizada por Ernest Heller en
1913.18

Es una técnica en la que se seccionan las fibras musculares del esfinter esofagico
inferior. Logra buena respuesta logrando mejoria de los sintomas en aproximadamente
60%-94% de los casos con seguimiento de 1 afio a 36 afios incluso.?

En 1992 se describié un abordaje de miotomia toracoscoépico. Y posteriormente con el

advenimiento de la cirugia minimamente invasiva abdominal se describio el abordaje



laparoscopico para la realizacion de la miotomia de Heller. Esta miotomia combinada
con una funduplicatura parcial es segura con una mortalidad reportada de 0.1%. La
complicacion mas comun es la perforacion esofagica o de la mucosa gastrica durante
al miotomia, la cual generalmente se identifica durante la cirugia y es reparada sin
ninguna consecuencia. La frecuencia de complicaciones de la miotomia de Heller
laparoscoépica es de 6.3% (0-35%). Logra tasas de éxito entre el 76% al 100% de los
casos con un seguimiento medio de 35 meses.*®

La recurrencia de la disfagia frecuentemente ocurre en los meses 12 a 18 después de
la cirugia y generalmente se debe a una miotomia incompleta y funduplicatura

excesivamente apretada.?°



3.- MARCO TEORICO

El tratamiento quirdrgico de la acalasia se realizaba anteriormente realizando la
miotomia de Heller sin realizar ningan procedimiento antireflujo.

En un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego publicado en 2004 por Richards
WO et cols.?! se concluyé que la miotomia de Heller mas la realizaciéon de
funduplicatura tipo Dor era superior a la miotomia sola en la disminucion del reflujo
gastroesofagico posoperatorio.

Se han realizado dos estudios multicéntricos aleatorizados para tratar de definir la
mejor técnica de funduplicatura parcial (Dor versus Toupet) después de la miotomia de
Heller laparoscépica, sin que hayan mostrado diferencias significativas entre los dos
tipos de funduplicaturas.

Rawlings et cols.??2 en 2006 realizé un estudio prospectivo, aleatorizado, multicéntrico
en pacientes con diagndstico de acalasia. Se incluyé un total de 60 pacientes con dicho
diagnéstico y se dividié la muestra en dos brazos; 36 pacientes empleando la técnica
de Dor y 24 pacientes empleando la técnica de Toupet. En ambos brazos de
tratamiento se logré buena respuesta al tratamiento de la acalasia sin importar el tipo
de funduplicatura parcial realizado pero no se encontré diferencia estadistica entre
ambos grupos de tratamiento.

El estudio realizado por Kumagai et cols.? iniciado en 2005 fue un estudio prospectivo
aleatorizado en pacientes con reciente diagndéstico de acalasia en el cual se incluyeron
42 pacientes y se les realizé6 miotomia de Heller laparoscopica con funduplicatura tipo

Dor en 20 pacientes y tipo Toupet en 22 pacientes. Se valoro respuesta al tratamiento
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con escala de Eckardt encontrdndose buena respuesta al tratamiento con los dos tipos

de funduplicatura, pero con mejor respuesta al emplearse la técnica de Toupet.
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4.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Justificacion
A la fecha actual existen s6lo dos estudios que valoran cual es la mejor técnica
quirurgica de funduplicatura parcial después de la miotomia de Heller en el tratamiento
de acalasia y es por eso que no existe consenso sobre cual técnica realizar de manera
rutinaria.

Por tal motivo, el presente estudio fue disefiado para tratar de contar con mayor

evidencia y asi tratar de definir la mejor técnica quirurgica.

Pregunta de investigacion
Se realizé la siguiente pregunta de investigacion:
¢, Qué tipo de funduplicatura parcial (Dor versus Toupet) después de la miotomia de
Heller laparoscépica en el tratamiento de acalasia logra mejor control de exposicion a
acido, mejores parametros manomeétricos y mejor control de sintomas a largo plazo?

OBJETIVO GENERAL

e Comparar las técnicas quirargicas de funduplicatura (Dor vs. Toupet) después
de la realizacion de miotomia de Heller laparoscopica en el tratamiento de la

acalasia primaria.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comparar los resultados a largo plazo (mas de 2 afios) de ambas técnicas
quirargicas (Dor vs. Toupet) utilizando manometria esofagica de alta resolucion.

e Analizar la respuesta al tratamiento utilizando cuestionarios de severidad de
sintomas Echardt, GERD-HRQL y EAT-10.

e Analizar cambios endoscépicos a largo plazo (mas de 2 afos) al emplearse dos
técnicas quirurgicas diferentes (Dor vs. Toupet) en el tratamiento de la acalasia.

e Observar cambios en el trago esofagico a largo plazo (mas de 2 afos) al
emplearse dos técnicas quirurgicas diferentes (Dor vs. Toupet) en el tratamiento

de la acalasia.

HIPOTESIS

H1.- Existe diferencia en el resultado terapéutico entre las dos técnicas quirdrgicas
(Dor vs. Toupet) al analizar los resultados en la manometria de alta resolucién, de
encuestas de severidad de sintomas y en los cambios endoscopicos y radioldgicos a
largo plazo.

H2.- No existe diferencia en el resultado terapéutico entre las dos técnicas quirdrgicas
(Dor vs. Toupet) al analizar los resultados en la manometria de alta resolucién, de
encuestas de severidad de sintomas y en los cambios endoscopicos y radioldgicos a

largo plazo.
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5.- METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

SELECCION DE MUESTRA

Criterios de inclusion

Pacientes con diagndstico de acalasia primaria confirmado mediante
manometria de alta resolucion.

Pacientes que se diagnostique acalasia primaria y se haya descartado
pseudoacalasia mediante endoscopia alta.

Pacientes mayores de 18 afos de edad.

Criterios de exclusién

Pacientes que no toleren tratamiento quirargico de acalasia primaria.
Pacientes embarazadas.

Pacientes con diagnostico de enfermedad de Chagas.

Pacientes con diagndstico de estenosis esofagica.

Pacientes con cancer gastrico o cancer esofagico.

Pacientes con otros trastornos de motilidad esofagicos diferentes a acalasia
primaria.

Pacientes con clasificacion ASA 4.

Pacientes con hernia hiatal mayor a 5 cm.

Pacientes que presenten contraindicacion para realizarse procedimiento
laparoscopico.

Pacientes que presenten contraindicacion para realizarse procedimiento

quirdrgico.
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Criterios de eliminacion
e Pacientes que no completen los cuestionarios.
e Pacientes que no se les realice manometria esofagica de alta resolucion de
seguimiento a largo plazo.
e Pacientes que no se les realice endoscopia de seguimiento a largo plazo.
e Pacientes que no se les realice trago esofagico de seguimiento a largo plazo.

e Pacientes que no se les realice pH-metria de seguimiento a largo plazo.

TAMANO DE LA MUESTRA

Por conveniencia se incluiran todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusion
y se realizard estudio clinico prospectivo aleatorizado de noviembre de 2012 a julio de
2017 con previa aprobacion por el comité de ética del Instituto Nacional de Ciencias

Médicas y Nutriciébn Salvador Zubiran.

15



6.- DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio

Previa autorizacion del comité local de Investigacion y Etica del Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran y una vez obtenido el consentimiento
informado de cada paciente, se realizd un ensayo clinico controlado aleatorizado.
Aleatorizacién

Todos los pacientes incluidos en el protocolo se aleatorizaron utilizando una tabla
generada en Microsoft® Excel para version Windows 7. El niumero se aleatorizd
conforme se fue realizando el diagndéstico.

Técnica quirurgica

Los pacientes se prepararon con ayuno minimo de 12 horas, con dieta liquida durante
72 horas antes de la cirugia. Un solo cirujano realizé todos los procedimientos. Para la
realizacion de funduplicatura tipo Dor, se realizd division de la membrana
frenoesofagica y se separd el eséfago de la parte anterior del hiato sin diseccion
posterior. Los vasos cortos gastricos se seccionaron totalmente utilizando bisturi
Harmonic® Se disecé la grasa alrededor del eséfago y el nervio vago anterior se disecé
lejos del sitio de la miotomia. La miotomia esoféagica se realiz6 separando las fibras
musculares longitudinales y circulares empleando dos pinzas intestinales logrando una
longitud de 6-7 cm en el esofago y 3-4 cm en el estbmago. El fondo gastrico se suturd
anteriormente a los bordes de la miotomia con 3 suturas separadas en cada lado, con
las suturas superiores ancladas a la crura izquierda y derecha. La longitud de la

funduplicatura fue de 4-5 cm.
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Para la realizacién de la funduplicatura tipo Toupet, también se dividié la membrana
frenoesofagica y el esofago se separd del hiato esofdgico incluyendo la diseccion
posterior. La seccidbn de los vasos cortos gastricos, la eliminacion de la grasa
periesofagica, diseccion del nervio vago, la miotomia esofagica y gastrica fue similar a
la técnica descrita en el procedimiento de Dor. El fondo gastrico movilizado se paso
hacia atras del eséfago y se suturd a los bordes derecho e izquierdo de la miotomia en
una longitud de 4 cm, con la parte posterior de la envoltura gastrica suturada a la crura.
Para ambos procedimientos, todos los puntos de sutura se hicieron utilizando
polipropileno 2-0 (Prolene Ethicon, Inc., Somerville, NJ). Se realizO endoscopia
transoperatoria en todos los casos para corroborar una miotomia completa y descartar
perforacion.

Evaluacion de sintomas

Se evalud la puntuacién de los sintomas especificos pre y postoperatorios para la
acalasia, la disfagia y el reflujo con tres cuestionarios internacionales estandarizados y
validados; Eckardt se utiliz6 para evaluacion de los sintomas y la eficacia del
tratamiento en la acalasia. EAT-10%' mide la dificultad de deglucién y GERD-HRQL
mide los sintomas de por reflujo gastroesofagico. Los pacientes respondieron a cada
cuestionario en las visitas de seguimiento (1, 6, 24 y 48 meses). La puntuacion de

Eckardt en el posoperatorio >3 puntos se considerdé como fracaso del tratamiento.

Manometria de alta resolucién y monitorizacion de pH de 24 horas
Se realiz6 manometria de alta resolucion los meses 1, 6, 24 y 48 meses después de la

cirugia; se utilizo catéter 360 de alta resolucion con 36 canales (Medtronic ManoScan
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™ Minneapolis, MN). La monitorizacién del pH de 24 horas se realizé a los 6, 12, 24 y
48 meses después de la cirugia; se utilizé el Digitrapper ™ (Medtronic Minneapolis,
MN) pH-Z con el catéter Versaflex. Dos especialistas en motilidad esofagica que
estaban cegados al procedimiento interpretaron los resultados de dichos estudios de

manometria de alta resolucion y pH-metria.
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7.- DEFINICION DE VARIABLES

Definicién de variables

Exposicion anormal

al acido

cuatro, mayor de 4.2%

Variable Definicion Dimension Escala Indicador
Edad Afios cumplidos desde el nacimiento Cuantitativa Discreta Mayor de 18 afios
hasta la fecha actual
Sexo Caracteres genéticos, morfologicos y Cualitativa Nominal Hombre
funcionales que distinguen a los hombres Mujer
de las mujeres
ASA Clasificacion del estado fisico del Cualitativa Ordinal ASA |
paciente de acuerdo a la Sociedad ASA I
Americana de Anestesiologia. ASA I
ASA IV
IMC Es una razén matemaética que asocia la Cuantitativa Continua Resultado de la
masa y la talla de un individuo divisién de los
kilogramos de
peso por el
cuadrado de la
estatura en metros
Cirugia realizada Técnica de funduplicatura realizada Cualitativa Nominal Técnica de Dor
después de la miotomia de Heller Técnica de Toupet
laparoscopica
Disfagia Dificultad o imposibilidad para deglutir Cualitativa Ordinal Cuestionario de
Eckardt y EAT-10
>3 puntos se
reportan como
disfagia o fracaso
del tratamiento
quirdrgico
Pirosis Sensacion de quemadura que sube Cualitativa Ordinal Cuestionario de
desde el estébmago hasta la faringe, GERD-HRQL entre
producida por la regurgitacion de liquido mayor puntaje,
gastrico cargado de acido. mayor gravedad de
sintomas de reflujo
gastroesofagico
Porcentaje de tiempo de pH menor de Cuantitativa Continua Resultado en

porcentaje, entre
mayor porcentaje,
se refiere a mayor
exposicién anormal
al acido del
esfinter esofagico

inferior
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8.- ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron capturados en hoja de célculo de Excel. Dado el tamafio de muestra y
del tamafio de los grupos se opt6 por calcular la estadistica inferencial con pruebas no
paramétricas; las comparaciones entre grupos se calcularon con la prueba U de Mann-
Whitney para las variables cuantitativas continuas, y dentro del mismo grupo la
comparacién se hizo mediante la prueba de rangos de Wilcoxon donde fuera
apropiado. Las diferencias entre grupos de las variables cualitativas categoéricas se
estimaron con ji cuadrada (x?) o prueba exacta de Fisher donde fuera aplicable. Los
calculos estadisticos fueron realizados con el programa Epi Info 7.1.5.2. La p < 0.05 se

considerd para la significancia estadistica.
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9.- CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo fue aprobado por el Comité Médico Etico de nuestra institucion y de
acuerdo a los principios expresados en la Declaracion de Helsinki. Todos los pacientes
gue se incluyeron en este estudio dieron su consentimiento informado por escrito.
Ademés este protocolo ha sido disefiado en base a los principios éticos para las
investigaciones meédicas en seres humanos. No existen conflictos éticos para la
realizacion de este estudio ya que a pesar de ser un estudio clinico, la maniobra
evaluada no priva al paciente de ningun tratamiento, al contrario le representa una
posibilidad méas de deteccién oportuna de alteracion de cuerdas vocales. Los pacientes
que presentaron criterios de exclusion o eliminacién, continuaron manejo por parte de

su médico tratante sin cambios en su tratamiento.
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10.- RESULTADOS:

Se analizaron un total de 42 pacientes con el diagndstico de acalasia, con un tiempo de
evolucion de 31.4 + 25.0 meses (5 — 108 meses, mediana 24 meses, moda 48
meses).En su mayoria fueron de género femenino (n = 28, 66.6%) y un tercio
masculino (n = 14, 33.3%). El promedio de edad fue de 42.0 = 14.5 afios, desde 17
afios hasta 68 afios, semejante entre géneros, numéricamente mayor en mujeres con
44.9 + 13.7 afos, que en varones con 36.1 + 14.6 afos (p = 0.0563).

El indice de masa corporal (IMC) mostré una media de 25.3 + 5.4 Kg/m2, semejante
entre géneros (p = 0.7261). La condicién de sobrepeso se encontré en 31.0% (n = 13) y
la de obesidad en 14.3% (n = 6) de la muestra.

El sintoma de disfagia estuvo presente en todos los pacientes (100%). La intolerancia a
solidos se encontr en el 73.8% (n = 31), a liquidos en el 14.3% (n = 6) y ambos en el
11.9% (n = 5). El sintoma de regurgitacion se reportd en el 92.9% (n = 39), pirosis en el
69.1% (n = 29); la pérdida de peso se registré en 83,3% (n = 35), con una media de
12.3 + 10.9 Kg (mediana 10 Kg).

El estudio de la serie eso6fago-gastroduodenal (SEGD) revel6 el diagnostico de

estenosis con dilatacion en 73.8% (n = 31), estrechez de unién gastroesofagica en

14.3% (n = 6) y esofago sigmoideo en 11.9% (n = 5). Se realizaron dos SEGD en el

83.3% (n = 35) de los pacientes, la dilatacién se llevd a cabo en 71.4% (n = 30), la

retencion de saliva/comida se encontré en 59.5% (n = 25), las lesiones en mucosa en
21.4% (n = 9) y la resistencia al paso del endoscopio se reportdé en 92.8% (n = 39)
El diagndstico de acalasia se reportd (n = 40) en su mayoria como tipo 2 (n = 30, 75%),

seguido del tipo 1 (n =8, 20%), y el tipo 3 (n = 2, 5%); los otros 2 pacientes presentaron
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obstruccion funcional (5% del total de la muestra). Las dilataciones se realizaron una
vez en 23.8% (n = 10), dos veces en 2.4% (n = 1), tres veces en 4.8% (n = 2), y
ninguna vez en 69.0% de los pacientes(n = 29). La toxina botulinica tipo A fue aplicada
en dos casos (4.8%), sin ser aplicada en el resto de los pacientes (n = 40, 95.2%).

Tabla A. Caracteristicas generales por grupo de técnica quirurgica

Dor Toupet

Caracteristica (n=22) (n =20) p

Género femenino 14 (63.7) 14 (70.0) 0.6622
Tiempo de evolucion acalasia (meses) 28.6 £ 24.3 34.6 £25.9 0.5102
Edad (afios) 39.7+12.8 445+ 16.0 0.3643
indice de masa corporal (Kg/m2) 23.8+5.6 26.7+5.1 0.0805
Sobrepeso 5 (38.5) 8 (40.0) 0.2265
Obesidad 3(13.6) 3 (15.0) 0.8996

Se muestra frecuencia (proporcion %), media = desviacion estandar.
p calculada con U de Mann-Whitney o x? donde aplique (ver titulo Estadistica)

La técnica de funduplicatura después de la miotomia de Heller en la cirugia fue del tipo
Dor en 52.4% (n = 22) de los pacientes, y el tipo Toupet en 47.6% (n = 20) para la otra
parte de la muestra. El tiempo de evolucion de la acalasia fue un poco menor para el
tipo Dor con 28.6 + 24.3 meses (5 - 108 meses, mediana 24 meses), respecto al tipo
Toupet con 34.6 = 259 meses (6 - 96 meses, mediana 36 meses), similares
estadisticamente (p = 0.5102). El género de los pacientes fue semejante entre las
técnicas, con 63.7% (n = 14) de mujeres en el tipo Dor y 70% (n = 14) en el tipo Toupet
(p = 0.6602). La edad fue similar entre los grupos, ligeramente menor para el tipo Dor
con 39.7 + 12.8 afnos (17 - 62 afos, mediana 40.5 afnos), para el tipo Toupet fue de
445 + 16.0 afos (18 - 68 afios, mediana 45 afos, p = 0.3643). El IMC fue
aparentemente menor en los pacientes en quienes se realizé funduplicatura tipo Dor

de 23.8 + 5.6Kg/m2 contra 26.7 + 5.1Kg/m2 para el grupo que se realiz6 la técnica de
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funduplicatura Toupet, estadisticamente semejantes (p = 0.0805). La proporcion de
casos con sobrepeso fue numéricamente menor para el grupo de funduplicatura tipo
Dor (n = 5, 38.5%) que para el grupo de funduplicatura tipo Toupet (n = 8, 40%) sin
diferencia estadistica (p = 0.2265); la proporcién de obesidad fue similar entre grupos
(p = 0.8996), el grupo de funduplicatura tipo Dor registré 3 pacientes (13.6%) y 3 en el

tipo Toupet (15%, Tabla A).

Tabla B. Evaluaciones por grupo de técnica quirurgica

Dor Toupet

Escalas (n=22) (n =20) p

Eckardt pre-quirdrgica 95146 10.1+14 0.2612
Eckardt 2 afios postquirdrgico 1.7+£22 1.7+£1.1 0.3070
EAT-10 pre-quirdrgica 285+95 33.2x7.0 0.0859
EAT-10 2 afios postquirdrgico 20+34 40+4.6 0.1683
GERD-HRQL pre-quirargica 245+14.2 28.8 £13.6 0.2842
GERD-HRQL 2 afios postquirtrgico 45+4.4 6.9+7.0 0.3317
GERD Pirosis pre-quirargica 12.8+9.8 16.6 £ 10.1 0.2309
GERD Pirosis 2 afios postquirargico 2631 3.7+4.38 0.7564

Se muestra media = desviacion estandar del puntaje de las escalas.
p calculada con U de Mann-Whitney

La escala Eckardt fue similar entre ambas técnicas quirdrgicas en la evaluacion pre-
quirdrgica, el grupo de funduplicatura tipo Dor tuvo 9.5 + 4.6 puntos contra 10.1 + 1.4
para el grupo de funduplicatura tipo Toupet (p = 0.2612); la reduccion de puntos en la
escala de Eckardt fue notoria en la evaluaciébn de 2 afios, con 1.7 £ 2.2 puntos
(mediana 1 punto) para el grupo de funduplicatura tipo Dor, y de 1.7 + 1.1 puntos
(mediana 1.5 puntos) para el grupo de funduplicatura tipo Toupet, similar entre grupo (p
= 0.3070). La escala EAT-10 se comport6 de modo semejante, la evaluacion pre-
quirdrgica mostrd 28.5 + 9.5 puntos en el grupo de funduplicatura tipo Dory 33.2 £ 7.0
puntos en el grupo de funduplicatura tipo Toupet (0.0859); a los 2 afios la escala EAT-
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10 se redujo en ambos grupos, hasta 2.0 = 3.4 puntos (mediana 1 punto) en grupo de
funduplicatura tipo Dor y 4.0 + 4.6 puntos (mediana 1.5 puntos) en el grupo de
funduplicatura tipo Toupet (p = 0.1683). La escala GERD-HRQL también fue similar
entre grupos previa a la cirugia (p = 0.2842), con 24.5 + 14.2 puntos para el grupo de
funduplicatura tipo Dor y 28.8 £ 13.6 puntos en el grupo de funduplicatura tipo Toupet;
con un descenso notable a los 2 afios hasta 4.5 + 4.4 puntos (mediana 3 puntos) en el
grupo de funduplicatura tipo Dor y 6.9 £ 7.0 puntos (mediana 4.5 puntos) en el grupo de
funduplicatura tipo Toupet, sin diferencia entre las técnicas (p = 0.3317); ademas, se
analizo la puntuacién GERD Pirosis, cuyos resultados pre-quirdrgicos mostraron 12.8 +
9.8 puntos en el tipo grupo Dor y 16.6 + 10.1 puntos en el grupo Toupet, la evaluacion a
los 2 afos fue de 2.6 + 3.1 puntos (mediana 2 puntos) en el grupo Dor, sin diferencia
entre grupos (p = 0.2309), y fue de 3.7 £ 4.8 puntos (mediana 1.5 puntos) en el grupo

Toupet, similar entre las técnicas (p = 0.7564, Tabla B).

Tabla C. Mediciones de PH por grupo de técnica quirurgica

Dor Toupet
Evaluaciones de PH-metria (n=22) (n =20) p
6 meses RGF 8 (36.4) 15 (75.0) *0.0306
6 meses anormal 8 (36.4) 2 (10.0)
1 afio RGF 16 (72.7) 14 (70.0) 0.5915
1 afilo anormal 2(9.1) 3 (15.0)
2 aflos RGF 13 (59.1) 17 (85.0) 0.1322
2 afios anormal 7 (31.8) 3 (15.0)

RGF: Reflujo gastroesofagico fisioldgico

Se muestra frecuencia (proporcion %).p calculada con x2

Los casos que no se observan aqui son los de PH-metria no realizada,
fueron parte de la prueba de analisis estadistico.

*p <0.05
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La prueba de medicion de PH o PH-metria fue registrada en el periodo postquirargico a
los 6 meses, a 1 afio y a los 2 afios, clasificada como reflujo gastroesofagico fisioldgico
(RGF), prueba anormal, sin reflujo, o prueba no realizada. A los 6 meses la PH-metria
revel6 que la mayor parte de los pacientes con RGF fue en el grupo que se realizo la
funduplicatura tipo Toupet (n = 15, 75%), menor para el grupo que se realizd la
funduplicatura tipo Dor (n = 8, 36.4%) con una asociacion significativa a la técnica (p =
0.0360). Al primer afio la distribucion de RGF se distribuye con equilibrio entre ambos
grupos estudiados con 70% (n = 14) en el grupo de funduplicatura Toupet, mas 1
paciente sin reflujo, contra 72.7% RGF (n = 16) en el grupo de funduplicatura Dor, sin
asociacion (p = 0.5915). A los dos afios la PH-metria mostré 85% RGF (n = 17) en el
grupo de funduplicatura Toupet y 59.1% (n = 13) en el grupo de funduplicatura Dor sin
asociacion con la técnica (p = 0.1322). A pesar de que en el primer afio y a los 2 afios
no se encontré asociacién de RGF con las técnicas, fue el grupo de funduplicatura tipo
Toupet el que presentd proporciones mas altas en las 3 evaluaciones de PH-metria
(Tabla C).

La presion de reposo del esfinter esofagico inferior pre-quirargica fue de 40.9 + 26.2
mmHg en grupo al que se realiz6 funduplicatura tipo Dor, contra 41.4 + 32.2 mmHg en
el grupo que se realiz6 técnica Toupet (p = 0.9352); a los 2 afios la presion de reposo
bajé en ambos grupos, hasta 12.1 + 7.1 mmHg en el grupo de funduplicatura tipo Dor,
contra 12.5 + 6.2 mmHg en el tipo de funduplicatura tipo Toupet (p = 0.6873), con
menor cantidad de pacientes evaluados a los 2 afos.

La amplitud promedio pre-quirdrgica fue de 20.8 + 23.2 (mediana 11.5) en el grupo de

funduplicatura tipo Dor, contra 28.6 + 22.8 (mediana 36.5) en el grupo de técnica
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Toupet (p = 0.2648); a los 2 afios menos pacientes fueron evaluados, la amplitud baj6 a
14.1 + 22.6 en el grupo de funduplicatura tipo Dor, contra 12.4 + 17.5 en el grupo
Toupet (p = 0.8104 con T de Student, Mann Whitney p = 1.0000).

La medicion IRP pre-quirtrgica fue de 25.7 + 13.4 en el grupo de funduplicatura tipo
Dor, contra 25.6 £ 17.7 en el grupo de funduplicatura tipo Toupet (p = 0.5217); a los 2
afos la IRP baj6o a 7.3 £ 4.6 en el grupo de funduplicatura tipo Dor, contra 7.4 + 3.9 en
el grupo de funduplicatura tipo Toupet (p = 0.9303).

La medicion del indice de contraccién distal pre-quirargico fue de 456.8 + 842.7 en el
grupo de funduplicatura tipo Dor, contra 553.9 + 1157.1 en el grupo de funduplicatura
tipo Toupet (p = 0.7025); a los 2 afios el indice de contraccién distal disminuy6 a 160.9
+ 446.8 en el tipo grupo de técnica Dor, contra 186.2 £ 317.1 en el grupo de técnica tipo
Toupet (p = 0.5903).

Con excepcion de la PH-metria a los 6 meses que fue favorable para la técnica Toupet
con estabilidad a 2 afios, el resto de los pardmetros analizados mostraron similitud

estadistica entre las dos técnicas quirdrgicas evaluadas.
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11.- DISCUSION

La miotomia de Heller laparoscoépica con funduplicatura parcial se ha convertido en un
tratamiento estdndar para la acalasia. Un punto importante a considerar es la
realizacion de la funduplicatura parcial cuando se planea la realizacion de una
miotomia esofagica ya que como se menciond previamente (vide supra); si no se
realiza una funduplicatura después de la miotomia esofégica, los sintomas de reflujo
gastroesofagico documentadas objetivamente por la evaluacion de la exposicién acida
anormal son mayores.

Richards et al reportaron reflujo gastroesofagico en 47.6% de los pacientes en los que
no se realizd funduplicatura en comparacion con 9.1% de los pacientes a los que se les
realizé funduplicatura parcial tipo Dor.?!

Falkenback et al. publicaron un estudio en 2003 y reportaron la presencia de reflujo
patoldgico en 100% de los pacientes que sélo se sometieron a miotomia a comparacion
de sblo 25% de los pacientes que se sometieron a miotomia esofagica mas
funduplicatura tipo Nissen.2®

Campos et al reportaron 31.5% de reflujo patolégico en pacientes en los que no se
realiz6 funduplicatura a comparacion de 8.8 de los pacientes en quienes se realizé
funduplicatura tipo Nissen.26

Con estos resultados se puede concluir con un adecuado nivel de evidencia que se
debe realizar un procedimiento antirreflujo cuando se realice miotomia de Heller
laparoscopica en el tratamiento de acalasia.

Multiples estudios han reportado buenos resultados al realizarse funduplicatura parcial

(<360°) o total (360°) en el control de los sintomas de acalasia; sin embargo la
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funduplicatura total después de la miotomia de Heller laparoscopica produce alta tasa
de disfagia posoperatoria, por lo tanto lo recomendado es la realizacion de una
funduplicatura parcial.?> 27

Hasta la fecha actual, el tipo de funduplicatura a realizarse es tema de debate

Los autores que estan a favor de realizar la técnica de funduplicatura Dor sostienen
que la funduplicatura anterior es mas facil de realizar, que hay un margen de seguridad
al cubrir la mucosa expuesta y no se requiere disecar la parte posterior del eséfago y
que esto puede ayudar a controlar los sintomas de reflujo gastroesofagico. Los autores
a favor de la técnica de funduplicatura Toupet sostienen que ésta ayuda a separar los
bordes de la miotomia y puede proporcionar un mejor control de sintomas de reflujo
gastroesofagico.?®

Sélo se han realizado dos ensayos clinicos aleatorizados prospectivos que comparan
las técnicas Dor versus funduplicatura Toupet después de la realizacion de miotomia
de Heller laparoscépica.?t 22

Kurian et al.?? realizaron un andlisis con 2998 pacientes y concluyeron que ambos tipos
de funduplicaturas controlan igualmente el reflujo gastroesofagico. Estos autores
describieron mayores probabilidades de fracaso del tratamiento posoperatorio por
disfagia recurrente en pacientes con funduplicatura anterior.

Otro objetivo importante en el tratamiento de la acalasia es el alivio de los sintomas y
mejorar la calidad de vida. La puntuacion de Eckardt es un cuestionario validado que
evalla la respuesta a la terapia. Las altas tasas de éxito fueron demostradas en
nuestros pacientes por una puntuacion Eckardt menor de 3 puntos a los 2 afios de

estudio en 95% de los casos. Ningun paciente fue reintervenido ni recibié ningan otro
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tipo de tratamiento debido a un fallo sintomatico. La tasa de éxito reportada en los
diferentes estudios en términos de resolucion de disfagia es del 77% al 96%
empleando cualquiera de los dos procedimientos. Este es el primer ensayo controlado
aleatorizado que evalua las técnicas de funduplicatura Dor o Toupet con manometria
esofagica de alta resolucion después de realizarse la miotomia de Heller laparoscopica;
esto es relevante ya que hay algunos informes que refieren que la evaluacién de los
parametros de la manometria de alta resolucion después de la miotomia de Heller
puede proporcionar informacion valiosa después del tratamiento.3°

La fortaleza del presente trabajo en comparacién con otros estudios prospectivos
aleatorizados, es el seguimiento a largo plazo, la cantidad de pacientes estudiados y la
evaluacion posoperatoria con manometria de alta resolucion, sin embargo presenta la

limitacién de que algunos pacientes no completaron el seguimiento a 2 afios.
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12.- CONCLUSION

En el seguimiento de los pacientes a 2 afios el resultado de la manometria de alta
resolucion con la realizacién de funduplicaturas parciales Dor o Toupet tuvo una
mejoria en las puntuaciones de los sintomas de manera similar en ambos grupos. El
tratamiento fue seguro y efectivo. Las puntuaciones del cuestionario Eckardt mejoraron
draméticamente en ambos procedimientos.

En un seguimiento de 2 afios el resultado de la miotomia de Heller laparoscépica con
funduplicaturas parciales de Dor o Toupet tuvo una mejoria comparable en las
puntuaciones de los sintomas y los pardmetros de la manometria de alta resolucion y
fue muy efectivo y seguro. Las puntuaciones de Eckardt mejoraron draméaticamente con
ambos procedimientos, logrando tasas de éxito del 95% para ambas técnicas
empleadas.

Al evaluar la presion del esfinter esoféagico inferior y la presién de relajacion integrada
al realizarse ambas técnicas quirargicas se encontré una disminucién importante de
dichas presiones pero no se observaron diferencias significativas en el seguimiento a 2
afios. Finalmente, un porcentaje mas alto de pacientes en el grupo de Toupet
presentaron exposicion anormal al &cido a los 6 meses después de haberse realizado
la cirugia. Sin embargo, estas diferencias no fueron significativas a largo plazo (2
afos). En resumen, el cirujano puede elegir libremente la técnica de funduplicatura sin

afectar los resultados finales a largo plazo.
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14.- ANEXOS

Cuestionario Eckardt

Cuestionario de evaluacion de sintomas de disfagia

Puntuacion Pérdida de peso

Disfagia

Dolor retrosternal

Regurgitacion

0 No

No

No

No

1 <5 kg

Ocasional

Ocasional

Ocasional

2 8-10 kg

Diario

Diario

Diario

3 >10 kg

En cada comida

En cada comida

En cada comida

Cuestionario EAT-10. Eating assessment tool

A. INSTRUCCIONES

Responda cada pregunta escribiendo en el recuadro el numero de puntos.

¢ Hasta que punto usted percibe los siguientes problemas?
1 Mi problema para tragar me ha llevado a perder peso

0 = ningun problema

b

2

: ]
4 = gs un problema serio

2 Mi problema para tragar interfiere con
mi capacidad para comer fuera de casa

~

0 = ningln problema
b
2

3
4 = es un problema seric D

3 Tragar liquidos me supone un esfuerzo extra
0 = ningiin problema
1

2

3
4 = es un problema serio D

4 Tragar sélidos me supone un esfuerzo extra
0 = ningun problema
b

2

3
4 = es un problema serio D

5 Tragar pastillas me supone un esfuerzo extra
0 = ningun problema
H

2
: EI
4 = es un problema serio

6 Tragar es doloroso

0 = ningdn problema

1

2

4 = es un problema serio

El placer de comer se ve afectado por
mi problema para tragar

0 = ningdn problema

1

2

3
4 = es un problema serio

8 Cuando trago, la comida se pega en mi

garganta

0 = ningun problema
H

2

4 = es un problema serio

9 Tose cuando como

0 = ningun problema
1

2
3
4 = es un problema serio

10 Tragar es estresante

0 = ningdn problema
M

2
3
4 = es un problema serio

[

|

|

|
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Cuestionario GERD-HRQL

En la semana pasada...

Diario

Seguido

Algunas veces

Nunca

1.- Qué tan seguido present6
los siguientes sintomas?

a) dolor en el térax

b) Sensacion de quemazén en
el torax

c¢) Regurgitacion o sabor acido
en la boca

d) Dolor o quemazén en
abdomen alto

e) Dolor de garganta o
ronquera asociado a reflujo
gastroesofagico

2.- ¢ Qué tan seguido presenta
dificultad para conciliar el
suefio por los sintomas?

3.- ¢Qué tan seguido sus
sintomas han prevenido el
consumo de alimentos o
bebidas de su agrado?

4.- ¢Qué tan frecuentemente
los sintomas han disminuido
su productividad o afectado su
vida diaria?

5.- ¢Con qué frecuencia
consume medicamentos
adicionales para controlas los
sintomas (tales como Melox o
Tums)?
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