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3.0 SINTESIS (RESUMEN, ABSTRACT)

Titulo Impacto de la endoscopia transoperatoria en el indice de
complicaciones postquirurgicas y reintervencion en pacientes

sometidos a funduplicatura

Tipo de estudio Estudio de casos y controles

Retrospectivo, observacional, analitico.

Clasificacion del estudio Investigacion sin riesgo
Segun el Reglamento de la
Ley General de Salud en
Materia de Investigacién

para la Salud, Articulo N°

17

Obijetivo Principal Determinar la prevalencia de complicaciones y necesidad de
reintervencién quirdrgica o endoscopica en pacientes sometidos a
funduplicatura utilizando endoscopia superior transoperatoria y
compararla con un grupo control.

Obijetivos secundarios e Describir las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de

los pacientes analizados
e Determinar los dias de estancia hospitalaria en cada grupo
e Determinar la proporcién de casos en los que hubo un
cambio de conducta transoperatoria en base a los hallazgos

de la endoscopia superior transoperatoria.

Hipdtesis Nula
El realizar endoscopia superior transoperatoria en pacientes

sometidos a funduplicatura no disminuye el indice de

complicaciones y necesidad de reintervencion.
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Hipdtesis alterna

El realizar endoscopia superior transoperatoria en pacientes
sometidos a funduplicatura disminuye el indice de complicaciones

y necesidad de reintervencion.

Pregunta de Investigacion

¢El realizar endoscopia superior transoperatoria en
pacientes sometidos a funduplicatura disminuye el indice

de complicaciones y necesidad de reintervencion?

Grupo para investigar

Casos: Pacientes sometidos a funduplicatura a los que se les
realiz endoscopia digestiva superior transoperatoria
Controles: Pacientes sometidos funduplicatura a los que no se

realizé endoscopia digestiva superior transoperatoria

GEN”

Se incluirdn todos los pacientes sometidos a funduplicatura de
enero del 2016 a octubre 2021

Duracion aproximada del

estudio

Estudio retrospectivo
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4.0 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una condicion frecuente reportada en el 10-
20% de la poblacion en occidente y 5% en Asia . A pesar de ser una enfermedad subdiagnosticada,
la prevalencia e incidencia de la enfermedad va en aumento. > En Estados Unidos, se ha reportado

una prevalencia entre el 18.1% y el 27.8% 3.

Las dos lineas terapéuticas en el manejo de la ERGE son la farmacol6gica y la quirdrgica ambas
aunadas a modificaciones en la dieta y estilo de vida. * El uso de medicamentos y modificacion en
la dieta y estilo de vida son en conjunto la primera linea de tratamiento del ERGE. La estrategia

terapéutica con medicamentos es variable dependiendo la severidad o frecuencia de los sintomas.®

El tratamiento quirargico mediante funduplicatura se realiza principalmente en aquellos pacientes
que presentan mala respuesta a IBPs (falla al tratamiento médico), que reportan intolerancia o
pobre apego al tratamiento médico, en aquellos que no estan dispuestos a continuar con tratamiento

a largo plazo, ademas de aquellos que presentan hernia hiatal paraesofagica.®

El manejo quirdrgico de la ERGE se centra en restaurar el equivalente al funcionamiento normal
del esfinter esofagico inferior, especialmente en aquellos con ERGE complicada por hernia hiatal
® Existen distintos procedimientos quirtrgicos antirreflujo, siendo la funduplicatura laparoscopica
parcial o completa las méas populares. La funduplicatura laparoscopica completa (Nissen) es
efectiva en mejorar los sintomas de la ERGE (85 — 90%) y presenta una mayor durabilidad en
comparacion con la funduplicatura parcial, sin embargo, tiene un mayor indice de efectos adversos

como disfasia, distension por gas e imposibilidad para eructar ’.

A pesar de que el avance en la tecnologia y nuevas técnicas quirargicas han mejorado los resultados
de pacientes sometidos a funduplicatura, existen complicaciones postoperatorias como lesiones
gastrica o esofagica, asi como necesidad de reintervencion del 4-9%®° y sintomas post
funduplicatura como disfagia, distension géstrica, imposibilidad para eructar en el 11 al 40% de
los casos °. Hasta 30% de las funduplicaturas laparoscopicas pueden verse afectadas por fallas

estructurales ° lo cual puede impactar de forma negativa en la calidad de vida de los pacientes.
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Esto puede llevar a la necesidad de realizar una reintervencion quirdrgica o endoscopica hasta en
el 15% de los casos'!. Rehacer la funduplicatura es el procedimiento mas comdn realizado en
pacientes con funduplicatura fallida.!? Igualmente, entre 2 a 12% de pacientes pueden requerir de
dilatacion endoscopica después de funduplicatura. 13,14. Las complicaciones posoperatorias
tempranas son hemorragia en 1%, perforacion gastrica 0.5%, neumotorax 0.7%, perforacion
esofagica 0.2%, neumonia 0.7%, se reporta disfagia temprana en 9.1% de los pacientes con
necesidad de reintervencion en 1.3% de los pacientes con dilatacién y de manera quirurgica en
0.9%, se reporta un indice de reintervencion por complicaciones tempranas del 4% como
complicaciones tempranas se describe estenosis hiatal en 2.2%, recurrencia temprana de hernia
hiatal 1%, hemorragia 0.4%, recurrencia del reflujo 0.13%, trombosis de la arteria mesentérica
superior 0.13%. 1°1¢

5.0 ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

5.1 Antecedentes

La revision endoscopica de la anatomia post funduplicatura tiene un papel importante en la
planeacion prequirdrgica y reparaciones de funduplicaturas fallidas’

Previamente se han propuesto clasificaciones de la anatomia esofagica post funduplicatura
mediante endoscopia. Estas clasificaciones son Utiles para correlacionar significativamente

variaciones anatomicas post funduplicatura y sintomas post quirdrgicos.®

Aunque el procedimiento de funduplicatura es seguro, se pueden presentar complicaciones durante
el evento quirargico o en el periodo postoperatorio lo cual pudiera requerir de reintervencion
quirurgica. Como fue mencionado anteriormente, el indice de complicaciones postquirdrgicas
como disfagia, distension gastrica, imposibilidad para eructar ocurren con una frecuencia del 11

al 40%, con un indice de reintervencién de hasta el 15% °.

La presencia de hernia por deslizamiento secundaria a errores técnicos durante la cirugia o como

recurrencia por debilidad de los tejidos es una complicacion reportada hasta en el 10.1 % *°. El
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deslizamiento lleva a que el efecto de valvula de la funduplicatura se pierda, lo que conduce a un
aumento del reflujo y esofagitis y por lo tanto a la necesidad de reiniciar manejo médico o
reintervencién quirurgica para rehacer la funduplicatura. En pacientes post funduplicatura en
donde la union esofagogastrica se encontraba en la zona de presion, el 68% de estos pacientes eran
asintomaticos, mientras que los pacientes en lo que se encontraba un deslizamiento de la union
esofagogastrica, solo el 28.5% estaban asintomaticos (p<0.001) "%, En un estudio de 109
pacientes post operados de funduplicatura que requirieron reintervencién (rehacer la
funduplicatura), la indicacion fue disfagia en el 48%, reflujo en el 33%, herniacién en el 15% y

sintomas atipicos en el 4%. 2!

5.2 Justificacion

No existen estudios que evallen el impacto clinico de realizar una endoscopia digestiva superior
transoperatoria en el paciente sometido a funduplicatura laparoscépica. El realizar una evaluacion
endoscdpica transoperatoria de la anatomia de la funduplicatura potencialmente puede impactar

en disminuir complicaciones y necesidad de reintervenciones.

En otros escenarios similares en donde se interviene a nivel de la union esofagogastrica como lo
es la miotomia de Heller en pacientes con acalasia, la endoscopia transoperatoria aporta un
beneficio claro disminuyendo el indice de complicaciones. Los pacientes sometidos a miotomia
de Heller a los que se les realizd endoscopia transoperatoria tienen una tasa de complicaciones
como perforacion esofagica del 4% comparado contra el 20% en aquellos en los que no se realiz6
(p=0.006). 2223

Ya que la endoscopia digestiva superior es un estudio ampliamente disponible, de bajo riesgo y
bajo costo, el evaluar el impacto de la endoscopia digestiva transoperatoria en pacientes sometidos
a funduplicatura puede establecer la pauta para un estudio prospectivo y de costo-efectividad que

establezca el verdadero valor clinico de esta intervencion.
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6.0 PREGUNTA DE INVESTIGACION OBJETIVOS E HIPOTESIS

6.1 Pregunta de investigacion
¢El realizar endoscopia superior transoperatoria en pacientes sometidos a funduplicatura

disminuye el indice complicaciones y necesidad de reintervencion?

6.2 Objetivo Principal

Determinar la prevalencia de complicaciones y necesidad de reintervencién quirdrgica o
endoscopica posterior a funduplicatura entre pacientes sometidos a endoscopia digestiva superior

transoperatoria comparado con un grupo control.

6.3 Objetivos Secundarios

Describir las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes analizados

Determinar los dias de estancia hospitalaria en cada grupo

Determinar la proporcion de casos en los que hubo un cambio de conducta transoperatoria en base
a los hallazgos de la endoscopia superior transoperatoria.

6.4Hipotesis
6.4.1 Hipdtesis Nula

El realizar endoscopia superior transoperatoria en pacientes sometidos a funduplicatura no

disminuye el indice de complicaciones y necesidad de reintervencion.

6.4.2 Hipotesis Alterna

El realizar endoscopia superior transoperatoria en pacientes sometidos a funduplicatura

disminuye el indice de complicaciones y necesidad de reintervencion.
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7.0 DISENO DEL ESTUDIO

7.1 Descripcién del estudio

Es un estudio retrospectivo, observacional analitico (casos y controles). Se revisardn los
expedientes de los pacientes que hayan sido sometidos a funduplicatura por laparoscopia en el

Hospital San José y Hospital Zambrano Hellion de enero del 2016 a octubre del 2021.

Del total de pacientes incluidos, se dividiran en dos grupos de estudio. Aquellos pacientes
sometidos a funduplicatura a los que se les realizo endoscopia digestiva superior transoperatoria
(Grupo 1, grupo de casos) y aquellos a los que no (Grupo 2, grupo de controles). Se realizard un

andlisis descriptivo y comparativo entre grupos.

8.0 MATERIALES Y METODOS

8.1 Pacientes

Se consideraron como candidatos a inclusion en el estudio a todos los pacientes sometidos a
funduplicatura por laparoscopia en el Hospital San José y Hospital Zambrano Hellion entre enero
del 2016 a octubre del 2021.

Se incluiran solo los pacientes con consentimiento informado por medio del aviso de privacidad

como se especifica en el apartado de consentimiento informado.

8.2 Criterios de Inclusion
e Pacientes sometidos a funduplicatura laparoscopica.
e Expediente disponible en el archivo clinico del hospital.
e Edad mayor o igual a 18 afios.
e Contar con video transoperatorio completo de la laparoscopia (solo en el grupo de

€asos).
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e Contar con consentimiento informado por medio del aviso de privacidad mencionado

en el apartado anterior.

8.3 Criterios de Exclusion

e Expediente clinico disponible pero incompleto.

9.0 EVALUACIONES DEL ESTUDIO

1.1.1Formas de consentimiento informado y registro de seleccion

A cada paciente seleccionado para este estudio se le asignara un nimero de episodio para

registrar la informacién en una base de datos de manera anénima.

Se anexa aviso de privacidad, firmado por los pacientes atendidos en esta institucion, en
este el paciente autoriza en el apartado de “finalidades secundarias” la utilizacion de sus

datos personales para fines académicos, de investigacion médica y generacion de tesis.

Se incluiran solo los pacientes que hayan autorizado usar sus datos con fines de
investigacion, mediante un consentimiento informado previamente firmado. Se excluiran

aquellos pacientes que no hayan autorizado

Historia clinica y datos demograficos

No se realizd un interrogatorio o historia clinica dirigida a las pacientes para fines de este

estudio, solo se consulto los datos existentes en el expediente clinico.
Exploraciones fisicas

No se realizé una exploracion fisica a las pacientes para fines de este estudio.
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1.1.2Estudios de laboratorio y gabinete

No se solicitaron laboratorios ni estudios de gabinete para fines de este estudio.

Solo se incluira informacion autorizada por el paciente por medio del consentimiento del

aviso de privacidad.

1.1.3Signos vitales

No se tomaron signos vitales de los pacientes para fines de este estudio.

10.0 METODOLOGIA

10.1 Metodologia de la Investigacion

Es un estudio retrospectivo, observacional y analitico. Se revisaran los expedientes clinicos, notas
operatorias y registro de video de los pacientes que hayan sido sometidos funduplicatura por

laparoscopia en el hospital San José y hospital Zambrano de enero del 2016 a octubre del 2021.

Del total de pacientes incluidos, se dividiran en dos grupos de estudio. Aquellos pacientes
sometidos a funduplicatura a los que se les realizo endoscopia superior transoperatoria (Grupo 1)

y aquellos a los que no (Grupo 2).

Las instituciones de salud mencionadas previamente facilitardn una lista/base de datos con los
pacientes sometidos a la cirugia de hiato desde enero del 2016 a octubre del 2021. Posteriormente
se hara una basgueda en el expediente clinico electrénico y fisico de la misma institucion de los
pacientes candidatos para el estudio y se va a seleccionar a aquellos que se les realizé endoscopia

superior transoperatoria y a los que no para tener un grupo control.

Tras identificar a los pacientes que cumplen con los criterios de inclusion del estudio, se le asignara
a cada una un namero de episodio como método de identificacion para registrarla dentro de una
base de datos junto con su nimero de expediente institucional, en la cual se incluiran las diferentes

variables que componen este protocolo de tesis.
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Los datos demogréficos y clinicos de los pacientes candidatos para este estudio se obtendran de la
historia clinica. Entre los datos demogréaficos, se obtendran: la edad y sexo; y en cuanto a los datos
clinicos, se obtendran: antecedentes personales patoldgicos clinicamente significativas tales como
hipertension arterial, diabetes mellitus y sintomas de ERGE. Se recabaran datos relacionados al
evento quirdrgicos: cirugia realizada, si se realizé endoscopia digestiva transoperatoria y en caso
afirmativo si se modificé la conducta quirurgica. Se realizara un subanalisis de los casos que
consideraos como complejos, es decir aquellos que requirieron hiatoplastia con malla por una
hernia hiatal gigante o pacientes sometidos a cirugia de tipo redo. Finalmente se consideraran la
frecuencia de complicaciones, asi como la necesidad de reintervencion endoscopica o quirdrgica
para la correccion de complicaciones o funduplicaturas fallidas. Reintervencion se define como
revision e intervencion quirurgica o endoscépica de la funduplicatura por sintomas digestivos

superiores (disfagia/ reflujo), Hemorragia, Neumotdrax, perforacion gastrica o esofagica.

10.2 VARIABLES

Cuadro de Variables

DEFINICIO ESCAL
} TIPO DE
DEFINICION N A DE VALOR DE
VARIABLE VARIABL
CONCEPTUAL OPERACIO . MEDICI VARIABLE
NAL ON
Edad Edad en afios del La misma cuantitativa = Afos Numeérica
paciente.
Sexo Sexo perteneciente  La misma cualitativa ~ Masculin ~ Nominal
al paciente. 00
femenino
Diabetes Enfermedad La misma cualitativa SI/NO Nominal

metabdlica que

presenta
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Hipertension

Evolucion

Cirugia
Previa a nivel
de hiato
Pirosis

preoperatoria

Dolor
retroesternal

preoperatoria

Regurgitacion

preoperatoria

intolerancia a la

glucosa.

Enfermedad La misma Cualitativa
cardiovascular en la

cual la tension

arterial es elevada

constantemente.

tiempo en afos La misma cuantitativa

desde inicio de los

sintomas

Antecedente de La misma cualitativa
cirugia

Sensacion de La misma cualitativa

guemadura que

sube desde el

estdbmago hasta la

faringe, producida

por la regurgitacién

de liquido

estomacal cargado

de acido.

Malestar en el La misma cualitativa
pecho que puede

incluir un dolor

leve, una sensacion

de ardor o agobio

Expulsién de La misma cualitativa

comida procedente

SI/NO

Afos

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

Nominal

Numeérica

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal
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del es6fago o del
estdbmago sin que
haya nauseas ni
contracciones

enérgicas de los

musculos

abdominales.
Dolor Dolor o molestia La misma cualitativa  SI/NO Nominal
abdominal que se siente en la

preoperatorio  parte del tronco

debajo de las

costillas y encima

de la pelvis
Disfagia Dificultad o La misma cualitativa  SI/NO Nominal
preoperatoria  imposibilidad de

tragar
Manifestacion = Sintomatologiano  La misma cualitativa  SI/NO Nominal
es atipicas comun en pacientes

preoperatoria  con ERGE (tos,

asma, etc.)
Cirugia Procedimiento La misma cualitativa  “NISSEN  Nominal
realizada quirdrgico que se ”/”TOUP
realiz6 en el ET”/”"DO
paciente R”/’GAS
TROPAR
EXIA”/”
GASTRO
STOMIA
”/”"HELL
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Hiatoplastia

Endoscopia
transoperatori

a

Cambio de
conducta de
cirujano por
endoscopia
transoperatori
a

Esofagitis

preoperatoria

Barret

Complicacion

Operacion para La misma
corregir hernia
hiatal
Realizacion de La misma
endoscopia durante
a la intervencion
quirdrgica.

El médico decide La misma
actuar
distintamente tras
observar el eséfago
mediante
endoscopia
Inflamacion del La misma
esofago
comprobado por
endoscopia
Enfermedad porel  La misma
cual el
revestimiento del
esofago presenta
dafio a causa del
acido gastrico
Secuela La misma

desfavorable

cualitativa

Cualitativa

cualitativa

cualitativa

cualitativa

cualitativa

ER”/”HI
ATOPLA
STIA”/”
OTRO”
SI/NO

SI/NO

“Se
especifica
ra
textualme

2

nte

SI/NO

SI/NO

“Se

especifica

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal
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posterior a la

cirugia

Reintervencié Reintervencion se La misma

n define como la
revision e
intervencion
quirdrgica o
endoscopica de la
funduplicatura por
sintomas digestivos
superiores
(disfagia/ reflujo) o
complicaciones
inmediatas como
hemorragia,
neumotorax,
perforacion géstrica
0 esofégica.

Reintervencid = Se tuvo que volver  La misma

n en mismo a realizar la cirugia
internamiento  para corregir la

complicacion

Fallecimiento  Pérdida de la vida El paciente

fallecié

cualitativa

cualitativa

cualitativa

ra
textualme
nte”

“Se
especifica
ra
textualme

2

nte

SI/NO

SI/NO

Nominal

Nominal

Nominal
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10.3 TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO

Se evaluara la normalidad de las variables numéricas mediante el uso de histogramas, medidas de

tendencia central y dispersion y las pruebas de Kolmogorov-Smirnov.

Las variables continuas se expresardn como medias (desviacion estdndar) o medianas (rango
intercuanrtil), se compararan mediante la prueba T de Student o la prueba de Mann-Whitney, segun
corresponda. Las variables categdricas se expresaran en valores numeéricos y porcentajes, y seran

comparados entre grupos usando la prueba de Chi cuadrada y Exacta de Fisher.
Un valor de p < 0.05 se tomara como punto de corte para la significancia estadistica.
Célculo del tamafio de la muestra

Por ser un estudio descriptivo exploratorio, se planea contar con una proporcion entre casos y
controles de 1:3. Asumiendo un 15% de necesidad de reintervenciones posterior a la
funduplicatura, y que nuestro objetivo es demostrar que el realizar endoscopia transoperatoria en
el grupo de casos pudiera disminuir el indice de reintervencion a 1% (diferencia del 14%), usando
la férmula de 2 proporciones para el calculo de muestra con una confianza del 95% y un poder del

80%, el numero de pacientes necesario a incluir es de 56 pacientes por grupo.

DIFEREMCIA DE DOS PROPORCICMNES

p—Pqi+ p2qp )J(K)

(pr=p2)°
valor P1 15 1275 n=|55.3800122
valor Q1 85 196
valor P2 1 99
valor (2 99
valor K 7.9

10.3.1 Programas a utilizar para analisis de datos.
° Paquete estadistico SPSS version 25 (IBM, Armonk, NY, USA).
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2.0 CONSIDERACIONES ETICAS
11.1 Cumplimiento con las leyes y regulaciones

Este estudio se realizara en total conformidad con la guia de la ICH E6 de las Buenas Practicas
Clinicas y con los principios de la Declaracion de Helsinki o con las leyes y regulaciones del pais

(en el cual se lleve a cabo la investigacion, lo que le brinde la mayor proteccion al individuo.

11.2 Consentimiento informado

Se trata de un estudio retrospectivo y se tomaran archivos de los pacientes que hayan sido
ingresadas al servicio de cirugia y que haya firmado el aviso de privacidad institucional. Este
documento contempla como finalidad secundaria el uso de datos con fines de investigacion. Se

solicita la extension del consentimiento al comité.

Acerca del Consentimiento informado, en la Gltima modificacién a la Ley General de Salud,
en su TITULO QUINTO de Investigacion para la Salud, Capitulo Unico, en el articulo 100,
Fraccion reformada, publicada en el DOF 24-01-2020, y en vigor a partir del dia siguiente, en

donde se establecen las bases para la Investigacion en seres humanos, en el inciso 1V, dice:

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una
vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o

negativas para su salud;

En el mismo sentido, en el REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE INVESTIGACION PARA LA SALUD, publicada en el DOF del 02-04-2014, y en vigor a

partir del dia siguiente, se establece lo siguiente:

CAPITULO I Disposiciones Comunes
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Articulo 14, fraccion V, Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara
la investigacion, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél, en términos de
lo dispuesto por este Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables;

asimismo, se derogé el ARTICULO 23, que decia: ARTICULO 23.- En el caso de investigaciones
con riesgo minimo, la Comision de Etica, por razones justificadas, podra autorizar que el
consentimiento informado se obtenga sin formularse por escrito y, tratindose de investigaciones

sin riesgo, podré dispensar al investigador la obtencion del consentimiento informado.

Se anexa aviso de privacidad, firmado por los pacientes atendidos en esta institucion, en este el
paciente autoriza en el apartado de “finalidades secundarias” la utilizacion de sus datos personales

para fines académicos, de investigacién médica y generacion de tesis.

Se incluirdn solo los pacientes que hayan autorizado usar sus datos con fines de investigacion,
mediante un consentimiento informado previamente firmado. Se excluiran aquellos pacientes que

no hayan autorizado

11.3 Comité de Etica

El investigador principal debe presentar este protocolo, formas de consentimiento informado,
cualquier informacion proporcionada al paciente y la informacion de apoyo pertinente al Comité
de Etica en Investigacion, quien debe revisarlos y aprobarlos antes de iniciar el estudio. Ademas,
Comité de Etica en Investigacion debe aprobar cualquier material de reclutamiento para los

pacientes.

El investigador principal es responsable de proporcionar resimenes escritos del estado del estudio
al Comité de Etica en Investigacion anualmente, o con mas frecuencia, de acuerdo con los
requisitos, las politicas y los procedimientos que establezca el Comité de Etica en Investigacion.
Los investigadores también son responsables de notificar inmediatamente al Comité de Etica en

Investigacion cualquier enmienda al protocolo.
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Ademas de los requisitos para notificar todos los eventos adversos a las entidades Regulatorias,
los investigadores deben cumplir con los requisitos de notificacion de los eventos adversos serios

a la autoridad sanitaria local y al Comité de Etica en Investigacion.

11.4 Confidencialidad

Se mantienen estandares de confidencialidad asignando un codigo a cada paciente incluido en el
estudio mediante un numero de identificacion Unico del paciente (episodio). Esto significa que los
nombres de los pacientes no se incluyen en los conjuntos de datos que se transmiten. Los registros

que identifican al sujeto se mantendran en forma confidencial.

La informacion médica puede entregarse al médico personal del paciente u otro personal médico
adecuado responsable del bienestar del paciente con fines de tratamiento. Si los resultados del

estudio se publican, la identidad del sujeto se mantendra confidencial.

Los registros permaneceran estrictamente confidenciales en todo momento. Sin embargo, tendran
que estar disponibles para, los miembros del Comité de Etica Independiente y las Autoridades

Médicas Regulatorias.

12.0 RIESGOS PREVISIBLES Y PROBABLES

Dado que se trata de un estudio retrospectivo y observacional, no esta dentro de los objetivos de
este estudio realizar intervenciones que pongan en riesgo a los sujetos de estudio, por lo cual se
considera una investigacion sin riesgo segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia

de Investigacion para la Salud, Articulo N° 17.

13.0 PROTECCION FRENTE AL RIESGO FISICO Y/O EMOCIONAL

Dado que se trata de un estudio retrospectivo y observacional, no esta dentro de los objetivos de
este estudio realizar intervenciones que pongan en riesgo a los sujetos de estudio, por lo cual se
considera una investigacion sin riesgo segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia

de Investigacién para la Salud, Articulo N° 17.
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14.0 RESULTADOS

Durante el periodo del estudio reunimos los datos clinicos de 186 pacientes sometidos a
funduplicatura; se excluyeron del estudio 7 pacientes por falta de datos en el expediente, 8 por ser
menores de 18 afios, 11 por realizar funduplicatura por acalasia y no por reflujo. Finalmente 160
pacientes fueron analizados para el estudio. De estos, a 44 pacientes se les realizd endoscopia
transoperatoria (casos), y en los 116 pacientes restantes, no se les realiz6 endoscopia

transoperatoria (controles).

La edad promedio de los pacientes analizados fue de 48.0 + 14.4 afios, siendo el 56.3 % del sexo
masculino. Se hizo un andlisis comparativo entre grupos de estudio respecto a datos generales,

caracteristicas y desenlaces clinicos (tabla 1).

En los dos grupos hubo un total de 10 pacientes con complicaciones (6.9%), 2 pacientes
presentaron 2 complicaciones sumando un total de 12 complicaciones entre los dos grupos. Hubo
1 paciente con disfagia y neumotdrax posterior a la cirugia . EI paciente que present6 disfagia y
neumotdrax se resolvio con una sonda pleural y con dilatacion endoscopica posteriormente. Hubo

1 recurrencia del ERGE en el plazo del estudio.

No hubo diferencia en el indice de complicaciones operatorias y necesidad de reintervencion entre
casos 2.27% vs controles 7.8%, p = 0.729. Sin embargo, el tiempo de estancia hospitalaria parece

ser menor en el grupo en el que se realiz6 endoscopia transoperatoria, Tabla 2.

De los pacientes analizados, 22 pacientes tenian antecedente de cirugia previa a nivel del hiato;
siendo 16 pacientes (36.4%) en el grupo de Endos-TransOpe, y 6 pacientes (5.2%) en los controles
p = 0.001. Se realiz6 un subanalisis de los desenlaces clinicos primarios tomando en cuenta s6lo
los pacientes sometidos a cirugia de funduplicatura por primera vez. Al igual que en el analisis
general, no observamos disminucion en el indice de complicaciones ni reintervencion entre grupos.
El tiempo de estancia hospitalaria parece ser menor en el grupo en el que se realizdé endoscopia
transoperatoria. Se realiz6 un subandlisis de los pacientes con antecedente de cirugia previa
presentando ninguna complicacién en el grupo Endos-TransOpe y 2 (33.3%) en el grupo control
p =0.015, Tabla 2.
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Se realizo a 25 pacientes hernioplastia hiatal con malla, se colocaron 9 (36%) mallas intratoracicas
y 17 (68%) mallas intraabdominales. De estos, 18 (72%) son del grupo Endos-TransOpe y 7 (28%)
del grupo control; 4 (16%) pacientes presentaron alguna complicacion, se realizd un subanalisis
de los pacientes a los que se le realizé hernioplastia hiatal con malla siendo 1 (5.5%) del grupo
Endos-TransOpe y 3 (42%) del grupo de control p = 0.022, con disminucion de la estancia
hospitalaria 2.3 £ 0.21 del grupo Endos-TransOpe y 10.3 = 4.4 en el grupo control p = 0.007. (tabla
2)

Se realiz0 gastropexia a 17 pacientes de los cuales 12 fue al grupo de Endos-TransOpe y 5 al grupo

control, ninguin paciente present6 alguna complicacion.

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes

Variables Endos-TransOpe Controles Valor de p
Casos
n=44 n=116
Edad, afios — media £ DE 53.9+128 45.7+14.4 0.001
Sexo, femenino — n (%) 18 (40.9) 52 (44.8) 0.723
Diabetes mellitus — n (%) 5(11.4) 7 (6.0) 0.313
Hipertension — n (%) 10 (22.7) 19 (16.4) 0.364
Hernia hiatal — n (%) 30 (68.2) 66 (56.9) 0.211
Esofagitis erosiva — n (%) 19 (43.2) 66 (56.9)
Esofago de Barrett — n (%) 10 (22.7) 20 (17.2) 0.076
Nissen Redo —n (%) 16 (36.4) 6 (5.2) <0.001
Sintomas, afios - mean ES 4.7+0.75 55+0.75 0.583
Pirosis — n (%) 36 (81.8) 94 (81.0) 1.000
Regurgitacion —n (%) 23 (52.3) 57 (49.1) 0.860
Dolor retroesternal — n (%) 21 (47.7) 49 (42.2) 0.594
Disfagia — n (%) 10 (22.7) 12 (10.3) 0.069
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Cirugia realizada

Nissen — n (%) 25 (56.8) 97 (83.6) 0.001
Toupet — n (%) 16 (36.4) 14 (12.1) 0.001
Dor —n (%) 2 (4.5) 5(4.3) 1.000
Hiatoplastia con malla (%) 18 (40.9) 7 (6.0) <0.001

Cambio transOpe — n (%) 6 (13.6) 0(0.0) 0.001

Se colocd 1 0 més puntos a los pilares | 3 (50%)
diafragmaéticos — n (%)

Se retiraron 1 0 mas puntos a los | 2 (33.2%)

pilares diafragmaticos — n (%)

Se retird algn punto anti rotacional 1 (16.6%)

Tabla 2. Objetivos del estudio

Variables Endos-TransOpe | Controles Valor de p
Casos
n=44 n=116
Complicaciones ope — n (%) 1(2.27) 9(7.8) 0.729
Disfagia — n (%) 1 4
Neumotorax — n (%) 1 3
Perforacion gastrica ylo |0 2

esofagica— n (%)

Hematoma mediastino — n (%) 0 1

Recurrencia del ERGE 1 0

Hospitalizacion, dias —mean ES | 1.98 £ 0.13 2.75+0.34 0.037
Reintervencion en general — n | 2 (4.5) 9(7.8) 0.729
(%)
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Desmantelar & Redo — n (%) 1(2.3) 3(2.6) 1.000
Subanélisis — No Redo
Variables Endos-TransOpe | Controles Valor de p
Casos
n=27 n=109
Hospitalizacién, dias—mean ES | 1.9+ 0.8 26+0.3 0.048
Reintervencion en general — n | 2 (7.4) 7(6.4) 1.000
(%)
Subanélisis — Redo
Variables Endos-TransOpe | Controles Valor de p
Casos
n=16 n=6
Hospitalizacién, dias — mean ES | 2.1 (0.25) 6.3 (3.8) 0.072
Reintervencién en general — n | 0(0.0) 2 (33.3) 0.015
(%)
Subanalisis — Hiatoplastia sin Malla
Variables Endos-TransOpe | Controles Valor de p
Casos
n=26 n=109
Hospitalizacion, dias —mean ES | 1.7 + 0.78 23+ 17 0.019
Reintervencién en general — n | 1(3.8) 6 (5.5) 1.000
(%)
Subandlisis — Hiatoplastia con Malla
Variables Endos-TransOpe | Controles Valor de p
Casos
n=18 n="7
Hospitalizacion, dias —mean ES | 2.3+ 0.21 10.3+4.4 0.007
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Reintervencion en general — n | 1 (5.6) 3(42.9) 0.022
(%)

15.0 DISCUSION

Nuestro estudio es el primero en explorar el impacto de realizar endoscopia superior
transoperatoria respecto a complicaciones y necesidad de reintervencion en pacientes sometidos a
funduplicatura. Aun maés, analizamos subgrupos de interés como lo son aquellos pacientes
complejos en los que se realizé funduplicatura redo y aquellos con hernia hiatal grande que
requirieron de colocacion de malla. Nuestra intervencion (realizar endoscopia superior
transoperatoria) demostré disminuir el indice de complicaciones y reintervencion en el grupo de
pacientes complejos. Ademas, observamos una disminucion significativa en el tiempo de estancia
hospitalaria en los pacientes a los que se les realizo una hernioplastia con malla y aquellos que se

realizé funduplicatura redo.

La disfagia es la complicacién posoperatoria mas frecuente generalmente no requiere
reintervencién y se resuelve a las 6-8 semanas, posterior a esto se puede resolver de manera
endoscopica mediante dilatacion o realizar funduplicatura de tipo redo. Se reporta en la
bibliografia disfagia que requiere reintervencion del 1.7% - 2.2%*°1®. En un estudio en el cual se
realiz6 endoscopia transoperatoria a pacientes que se les realizé Nissen-Rossetti presentaron 1.7%
de disfagia postoperatoria que requirié reintervencion.?* Siendo también la complicacion mas
frecuente en nuestro estudio, y la Unica complicacion temprana representando 2.2% en el grupo

Endos-TransOpe y 3.44% de los pacientes del grupo control presentaron disfagia.

Los pacientes con hernias hiatales de mas de 8 cm se catalogan como hernias hiatales gigantes y
se recomienda el uso de una malla al momento de realizar la hiatoplastia para disminuir el indice
de recidiva a corto plazo de 42% a 0-8%, aun sin evidencia suficiente que durante el seguimiento

a largo plazo este beneficio perdure. 28

Estos pacientes en los que se encuentra una hernia hiatal gigante tipo (I11/1V) se tratan de

procedimientos mas complejos que los que se presentan con una hernia tipo I, por los 6rganos
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herniados y las adherencias del saco herniario, asi como por la necesidad de una diseccién mucho
mas extensa por lo antes mencionado la diseccion es mas compleja?® .Se realiz6 en nuestro estudio
a 25 pacientes hernioplastia hiatal con malla, De estos, 18 (72%) son del grupo Endos-TransOpe
y 7 (28%) del grupo control; 4 (16%) pacientes presentaron alguna complicacion, siendo 1 (5.5%)
del grupo Endos-TransOpe y 3 (42%) del grupo de control p = 0.022, con disminucion de la
estancia hospitalaria 2.3 £ 0.21 del grupo Endos-TransOpe y 10.3 £+ 4.4 en el grupo control p =
0.007.

Se observo un aumento en la tasa de complicaciones en los pacientes que requirio la colocacion
de una malla a nivel del hiato a comparacién con los que se no realizo esto, probablemente esto
sea debido a que los pacientes que requieren la colocacion de una malla son pacientes con hernias
hiatales mas grandes y con mayor complejidad durante la cirugia, a diferencia de los pacientes que
no presentaron este antecedente, presentaron una tasa de complicaciones de 7.8% en grupo control.
Se reporta en una serie de 28 casos de hiatoplastia con malla, disfagia hasta en el 78%. En nuestro
caso solo se presentd un paciente con disfagia, una perforacion géstrica, 2 neumotdrax, una
perforacion esofagica y 1 hematoma mediastinal que requirié de una VATS. % Los pacientes de
la perforacion gastrica y la perforacién esofagica se realizd el diagnostico de estas dos
complicaciones en el posoperatorio, la endoscopia transoperatoria nos puede servir dentro de estos
casos complejos para realizar la deteccion oportuna de las complicaciones y asi también reducir la
estancia hospitalaria.

En cirugia de tipo redo sucede algo similar a lo mencionado a los pacientes con hernias hiatal
grandes, por las adherencias de la cirugia previa la cirugia se vuelve mas compleja asi como
pérdida de la anatomia habitual, por lo que en este caso la endoscopia transoperatoria puede ayudar
a la identificacion del es6fago, identificacién de perforaciones gastricas y esofagica de manera
temprana, valorar el adecuado cierre de los pilares y durante la retroflexion se valora la
funduplicatura que se haya realizado con el fondo géstrico.? Se reporta una tasa de complicaciones
de hasta el 35% al realizar cirugia de tipo redo, siendo disfagia la complicacion mas frecuente que

requirio6 alguna intervencion. 2°
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En pacientes post funduplicatura en donde la union esofagogastrica se encontraba en la zona de
presion, el 68% de estos pacientes eran asintomaticos, mientras que los pacientes en lo que se
encontraba un deslizamiento de la unidn esofagogastrica, solo el 28.5% estaban asintomaticos
(p<0.001) "%, En un estudio de 109 pacientes post operados de funduplicatura que requirieron
reintervencion (rehacer la funduplicatura), la indicacion fue disfagia en el 48%, reflujo en el 33%,

herniacion en el 15% y sintomas atipicos en el 4%. 2!

En nuestro estudio 36.5% del grupo Endos-TransOpe se realizé cirugia de tipo redo vs 5.2% del
grupo control, P = 0.001. No se presentd ninguna complicacion en ningun paciente al que se le
realizé una cirugia redo en el grupo de Endos-TransOpe pero hubo 2 (33%) pacientes que
presentaron alguna complicacién en el grupo control p = 0.015, asi como se observa disminucion
de la estancia hospitalaria de 2.1 en el grupo de Endos-TransOpe y 6.3 en el grupo control p =
0.072. en nuestro subanalisis de pacientes redo encontramos una diferencia significativa en cuanto

a las complicaciones postoperatorias.

Se observan 6 pacientes con cambios de conducta posterior a endoscopia transoperatoria (13.6%),
de los 6 pacientes de los que se realizé un cambio de conducta, 83% eran pacientes de cirugia de
tipo redo, ningun paciente en el que se realiz6 algun cambio de conducta present6 alguna
complicacion. No se encuentran estudios en la bibliografia, enfocados en la prevalencia de cambio
de conducta posterior a realizar endoscopia transoperatoria al realizar una funduplicatura, ni su
utilidad posterior al cambio de conducta, todos los estudios realizados son estudios enfocados en
la realizacién de endoscopia posquirurgica en pacientes posoperados de algin tipo de

funduplicatura.

Hubo diferencia significativa en cuanto al tiempo de estancia intrahospitalaria siendo en el grupo
de Endos-TransOpe de 1.9 £ 0.8 y en el grupo control de 2.6 + 0.3 p = 0.048, y en un subanalisis
de cirugia redo 2.1 en grupo Endos-TransOpe y 6.3 en el grupo control, asi como en el subanalisis
de pacientes con hiatoplastia con malla 2.3 £ 0.21 en el grupo de Endos-TransOpe y de 10.3 + 4.4
en el grupo control p = 0.007, en los pacientes con cirugia de tipo redo y en los que se realizo

hiatoplastia con malla encontramos diferencia significativa en las complicaciones postoperatorias
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entre los dos grupos, por lo que también se observa diferencia significativa en la estancia

hospitalaria.

Se encontro que los sintomas preoperatorios no fueron diferentes en ambos grupos, siendo pirosis
el sintoma mas frecuente, con una frecuencia de 81% en los pacientes y regurgitacion de 50 % en
los pacientes. Disfagia, en el grupo de Endos-TransOpe, fue de 22% vs 10% en el grupo control p
= 0.069. Probablemente esto se deba a que en el grupo de Endos-TransOpe se operaron en mayor
proporcidn casos de Nissen-Redo. Asi como lo reportado en las guias de la ACG para reflujo, los
sintomas mas comunes son pirosis y regurgitacion como lo encontrado en nuestro estudio.?* La
cirugia que se realiz6 con més frecuencia fue la funduplicatura tipo Nissen 56% en el grupo de
Endos-TransOpe a diferencia de 83% en el grupo control, la segunda cirugia mayormente realizada

fue la funduplicatura de tipo Toupet.

La mayor fortaleza de nuestro estudio es que no encontramos en la literatura estudios en pacientes
sometidos a funduplicatura que comparen la tasa de complicaciones o reintervencion entre
pacientes sometidos 0 no a endoscopia superior transoperatoria. Otra de las fortalezas de nuestro
estudio fue el analizar subgrupos de pacientes clasificados como complejos por presentar

antecedente de cirugia previa del hiato o hernia hiatal grande con necesidad de colocacion de malla.

Las debilidades de nuestro estudio son su naturaleza retrospectiva, una muestra de pacientes
pequefia, principalmente en el grupo de intervencidn (casos) y mas aun en el subanalisis de casos

complejos.

A pesar de las limitaciones de nuestro estudio, nuestros hallazgos dan la pauta para planear y
disefiar un estudio prospectivo y de costo-efectividad que establezca y corrobore el verdadero valor
de realizar endoscopia transoperatoria de forma rutinaria. Asi mismo definir qué grupo de
pacientes son los mayormente beneficiados con la intervencion, teniendo un interes especial en
aquellos gque en nuestro estudio clasificamos como casos complejos. Finalmente estandarizar en
qué momento de la cirugia es mas util realizar la endoscopia transoperatoria, ya que por las

caracteristicas de nuestro estudio no es factible realizarlo.
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16.0 CONCLUSION

En el analisis global, el realizar endoscopia superior en pacientes sometidos a funduplicatura no

disminuye el indice de complicaciones o reintervencion. Sin embargo, en casos complejos (Redo

y hernioplastia hiatal con malla), el realizar endoscopia transoperatoria parece disminuir el indice

de complicaciones y reintervencion, ademas de disminuir el tiempo de estancia intrahospitalaria.
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