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SINTESIS
Introduccion: Todas las técnicas antirreflujo para el tratamiento quirurgico de la
Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE) han sido reproducidas por via
laparoscopica, siendo las mas difundidas las funduplicaturas de Nissen, de
Toupet y la de Nissen-Rossetti. La interrogante de cual de los procederes
ofrece el mejor resultado clinico y menor morbilidad, fundamentalmente en
relacion a la disfagia postoperatoria, continua siendo controversial.
Material y Método: Se realizé un ensayo clinico controlado, en paralelo y
aleatorizado, a simple ciegas, para la comparacion entre dos tratamientos: las
funduplicaturas de Nissen y de Nissen-Rossetti en pacientes con trastornos de
la motilidad esofagica, para lo cual se conformaron dos grupos homogéneos
entre si.
Resultados: Ambas técnicas resultaron eficaces para el control de los sintomas
de la enfermedad. La disfagia postoperatoria no mostré diferencias entre los
dos grupos de tratamiento en los diversos periodos analizados.
Conclusiones: La funduplicatura laparoscopica de Nissen-Rossetti resultd en
nuestro estudio un procedimiento tan eficaz como la de Nissen para el
tratamiento del reflujo gastroesofagico al lograr el control de los sintomas y no
aumentar la incidencia de disfagia postoperatoria mostrando ventajas sobre la
funduplicatura de Nissen, en cuanto a la disminucion del tiempo quirurgico y

menor riesgo de accidentes transoperatorios.
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INTRODUCCION



1. Introduccion

1.1 Datos fundamentales sobre el problema y su contexto

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una condicion morbida que
se desarrolla cuando el reflujo del contenido gastrico causa sintomas
molestos,complicaciones o ambos.! Es la afeccién mas frecuente del sistema
digestivo superior y se ha comprobado mediante cuestionarios de calidad de vida
que los pacientes con ERGE tienen mayor afectacion de esta que los pacientes
con ulcera péptica y equiparable a los de enfermedades cardiacas, debido a una
combinacion de sintomas, limitaciones funcionales y restricciones en la dieta."?
Los estudios poblacionales sugieren que la ERGE es una condicion comun, con
una prevalencia de entre 10 y 20 % en Europa Occidental y Norteamérica, 10 %
en Sudamérica y 6 % en Asia.’ Diecisiete de estos estudios revelaron un
incremento significativo en la prevalencia de la ERGE y todo parece indicar que
esta tendencia se esta incrementando en forma gradual. Una evidencia indirecta
de esto es una mayor incidencia de sus complicaciones mas temidas: Eséfago de
Barrett y adenocarcinoma esofagico.*® En Cuba, aunque se desconoce su
prevalencia, es motivo frecuente de consulta, ya sea especializada o en la
atencion primaria de salud.

El tratamiento médico, basado en los modernos inhibidores de la bomba de
protones (IBP), es efectivo para controlar la pirosis y la esofagitis, pero no modifica
las causas fisiopatologicas que generan el reflujo ni los sintomas mecanicos. Si a
esto sumamos otros factores como costos del tratamiento, efectividad, efectos

farmacologicos colaterales e insatisfaccion por tratamientos prolongados y
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reiterados, encontraremos las razones por la que muchos especialistas y
pacientes optan por el tratamiento quirurgico.

Durante los primeros 60 afos del siglo pasado, numerosas técnicas fueron
propuestas para el tratamiento de la ERGE. Al principio los sintomas de la
enfermedad se asociaron con la hernia hiatal, consecuentemente esta se convirtio
en indicacion quirurgica. En 1951 Allinson, considerado el iniciador de la cirugia
antirreflujo establecié la verdadera relacién entre la hernia hiatal y la ERGE,
enfatizando sobre la necesidad de colocar la unidon gastroesofagica en posicion
normal intraabdominal para garantizar su mejor funcionamiento. A partir de este
momento aparecen numerosas técnicas, consistentes en fijar el estbmago y la
unidon esofagogastrica a la pared anterior del abdomen o a una estructura
retroperitoneal lo suficientemente fuerte para mantenerla en esa posicion. Estas
técnicas, con la excepcion de la de Hill, se abandonaron en corto tiempo por el alto
indice de recurrencias.’

En 1955, Rudolf Nissen® empled por primera vez la funduplicatura de 360° en el
tratamiento quirurgico del reflujo gastroesofagico y al afio siguiente publicé sus
resultados iniciales.

El éxito indiscutible de la funduplicatura de Nissen para el control de la
enfermedad se vio empafado por la aparicion de complicaciones como: disfagia,
distension abdominal, imposibilidad para eructar y vomitar, lo que obligé a realizar
modificaciones en la técnica para disminuir su incidencia. Las modificaciones
propuestas por DeMeester® y Donahue'® fueron crear una funduplicatura laxa

("floppy Nissen”), reducida de tamafo (de 4-6 cm a 1-2 cm de longitud), con
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seccidon de los vasos cortos y realizada bajo calibracion con una bujia, las que
lograron reducir los problemas iniciales.

Entre 1962 y 1963 Dor y Toupet describieron sus conocidos hemi-Nissen. El
primero propuso uno anterior y el segundo uno posterior.

En 1965 Rossetti'? describe una modificacion a la técnica de Nissen, en la cual, la
funduplicatura se realiza con la pared anterior del fundus gastrico sin requerir de la
ligadura y seccion de los vasos cortos.

En 1991, el belga Bernard Dallemagne llevé a cabo la primera funduplicatura de
Nissen por laparoscopia. Este abordaje agregd a los buenos resultados de la
cirugia antirreflujo en cuanto al control de los sintomas, las ventajas inherentes a
la cirugia laparoscépica tales como: disminucién del dolor postoperatorio, corta
estancia hospitalaria y la reincorporacion precoz a las actividades habituales entre
otras. Esto permitié que esta técnica quirurgica ganara popularidad y difusion de
manera casi explosiva.'*'® Por esta razon el tratamiento quirtrgico, que a
comienzos de la década de los afios noventa aparecia como la ultima posibilidad
terapéutica para los pacientes portadores de la ERGE, se convirtid en una opcién
terapéutica cada vez mas atractiva. En los Estados Unidos, los 12 000
procedimientos registrados en 1987 se cuadriplicaron en 1998 y sextuplicaron en
2003."°
Todas las técnicas antirreflujo han sido reproducidas por via laparoscépica, son
las mas difundidas las funduplicaturas de Nissen, de Toupet y la de Nissen-
Rossetti (modificacion de Rossetti a la técnica de Nissen). La interrogante de cual

de los procederes ofrece el mejor resultado clinico en cuanto al control de la
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enfermedad y menor morbilidad, fundamentalmente con relacién a la disfagia
postoperatoria, es aun controversial.

A pesar de las modificaciones técnicas que se agregaron a las funduplicaturas de
360° con el propésito de disminuir la disfagia postoperatoria, esta continua siendo
la mayor causa de molestias postoperatorias. Los factores mas relacionados con
la disfagia son: la técnica quirurgica empleada, la motilidad esofagica y la
experiencia del cirujano actuante.

Uno de los aspectos técnicos mas debatidos que ha heredado la cirugia
laparoscopica es la necesidad o no de la seccidén de los vasos gastricos cortos, al

realizar estas funduplicaturas. Algunos autores'®'""18

consideran que mediante la
seccion de los vasos cortos (Nissen) se logra una total movilizacién del fundus
gastrico, lo que permite realizar una funduplicatura lo suficientemente holgada
que evite o disminuya la disfagia al ofrecer menor resistencia al paso del bolo
alimenticio. La ligadura y seccion de los vasos cortos, l6gicamente, sobreafade al
acto quirargico mayor tiempo, complejidad técnica y posibilidades de
complicaciones como el sangrado y las lesiones gastricas y esplénicas.

La modificacion de Rossetti a la técnica de Nissen al no requerir la seccion de los
vasos cortos simplifica el acto operatorio, pero se ha reportado con ella un
aumento de la disfagia y de la necesidad de dilataciones postoperatorias por esta

191718 Dallemagne y colaboradores’ presentaron una serie de

causa.
reintervenciones donde sefialan que la funduplicatura de Nissen-Rossetti estaba
asociada a un mayor indice de fracasos, particularmente debido a la severa

disfagia. En un analisis publicado en el 2001,%° donde se evaluaron mas de 10 000
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procederes antirreflujo se encontré una disminucion significativa en el indice de
disfagia postoperatoria en pacientes a los que se les realizé la ligadura y seccion
de los vasos cortos.

En el afno 2004 se public6 un meta-analisis de cirugia antirreflujo en el que
aparecen varios estudios prospectivos aleatorizados?'*® que comparan las
técnicas de Nissen y Nissen-Rossetti reportandose en ellos similares resultados
en cuanto al control de la enfermedad e indices de disfagia postoperatoria. En
estos estudios, se excluyeron los pacientes con trastornos de la motilidad
esofagica con el proposito de no agregar posibles causas de disfagia
postoperatoria. A pesar de estos resultados, la seccidén o no de los vasos cortos

contintia representando un tema controversial en la literatura médica.?”°

1.2 Justificacion de la investigacion

En 1994 se introducen en Cuba las funduplicaturas laparoscopicas en el Centro de
Cirugia Endoscopica, actual Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso
(CNCMA).” Las técnicas de Toupet, Nissen y en mayor medida la de Nissen-
Rossetti son las utilizadas por el equipo quirurgico de este centro. Esta experiencia
practica ha permitido observar que en la mayoria de los pacientes es posible
realizar funduplicaturas totales holgadas sin necesidad de la seccion de los vasos
cortos y sin diferencias notables en la evolucion postoperatoria, incluso, en
aquellos pacientes con trastornos severos de la motilidad esofagica.

Con el propésito de consolidar las evidencias obtenidas hasta el momento en

relacion con la utilizacion de los procederes antirreflujos para el control de la
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ERGE, y la necesidad de introducir, validar y generalizar en el pais estas técnicas,
se realizé un ensayo clinico controlado, aleatorizado y en paralelo para evaluar la
eficacia y seguridad de la funduplicatura laparoscépica de Nissen-Rossetti con
respecto a la técnica de Nissen en pacientes con afectacion de la motilidad

esofagica.

1.3 Problema cientifico

Teniendo en cuenta los aspectos controversiales en relacion con la técnica
quirurgica de eleccién para el control de los sintomas de reflujo y la disfagia
postoperatoria, las interrogantes que constituyeron la base de esta investigacion

fueron las siguientes:

— ¢ Influira la no seccién de los vasos cortos (técnica de Nissen-Rossetti), en el
control de los sintomas de la enfermedad y la incidencia de disfagia
postoperatoria?

— ¢ La realizacion de la funduplicatura laparoscépica de Nissen-Rossetti en los
pacientes con trastornos de la motilidad esofagica incrementara la disfagia
postoperatoria?

— ¢Qué ventajas tendra la realizacion de la funduplicatura laparoscopica de
Nissen-Rossetti en relacion con la de Nissen en los pacientes con la ERGE

que requieran tratamiento quirurgico?



1.4 Hipotesis de la Investigacion

La funduplicatura laparoscépica de Nissen-Rossetti es un procedimiento con igual
eficacia y seguridad que la funduplicatura de Nissen para el tratamiento de la
ERGE porque logra el control de los sintomas en el paciente y no aumenta la
incidencia de disfagia postoperatoria, independientemente del grado de afectacién
de la motilidad esoféagica.

Con el fin de dar respuesta a los problemas planteados y validar la hipotesis de

investigacion se trazaron los siguientes objetivos:

1.5 Objetivos
Objetivo General

Evaluar la eficacia y la seguridad de la funduplicatura laparoscopica de Nissen-
Rossetti en el tratamiento de la ERGE en pacientes con trastornos de la motilidad

esofagica.

Objetivos especificos

1. Identificar la posible existencia de asociacion entre la disfagia preoperatoria y
postoperatoria con la técnica quirurgica utilizada.

2. ldentificar la posible existencia de asociacion entre la motilidad esofagica
preoperatoria con la disfagia postoperatoria en ambas técnicas.

3. Evaluar los resultados en cuanto al control de los sintomas tipicos de la ERGE

y la aparicidn de disfagia postoperatoria en ambos grupos de tratamiento.



4. Evaluar los resultados funcionales (Visick) de los pacientes en ambos grupos
de tratamiento.
5. Determinar el tiempo quirdrgico en ambos grupos de tratamiento.

6. Evaluar las complicaciones perioperatorias en ambos grupos de tratamiento.

1.6 Métodos de investigacion

Se utilizaron diversos métodos de investigacion, entre los que se encuentra el
método historico, utilizado en el analisis del estado del arte, en relacion con el
estado actual de la ERGE, entidad clinica de gran prevalencia en la poblacion
mundial y sus pilares de tratamiento en sus vertientes farmacoldgica, y quirurgica.
También se utilizé el método hipotético-deductivo, a partir del planteamiento de
una hipodtesis, que se analiza deductiva e inductivamente. La experimentacion
cientifica sirvid6 de sustento a la realizacidon del ensayo clinico. La investigacion
requirio de una profunda revision bibliografica en relacion con el tema abordado,
fundamentalmente con los resultados de los diferentes tipos de procederes
antirreflujo utilizados para el control de los sintomas de la enfermedad. También

se usaron las técnicas estadisticas.

1.7 Novedad y actualidad del tema

La funduplicatura de Nissen es considerada la “Regla de Oro” de las técnicas

antirreflujo, sin embargo, en la actualidad, se siguen realizando estudios +***"%

comparativos en busca de mejores propuestas de tratamiento.



Este estudio, es el primer ensayo clinico controlado y aleatorizado que se realiza
en Cuba, para evaluar la eficacia y seguridad de las técnicas antirreflujo
laparoscopicas en el tratamiento de la ERGE. A partir de los resultados obtenidos
se pretende validar la introduccion en el pais de la técnica de Nissen-Rossetti.

A diferencia de otros ensayos clinicos de este tipo publicados internacionalmente,
en él se incluyen pacientes portadores de trastornos severos de la motilidad

esofagica.
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2. Desarrollo

Capitulo I. Marco tedrico

El tratamiento de los pacientes diagnosticados con la ERGE presenta cierto grado
de complejidad debido al amplio rango de severidad y manifestaciones clinicas
con que se puede presentar esta, a la presencia ocasional de complicaciones y a
la diversidad de alternativas terapéuticas disponibles. De ahi los esfuerzos
dirigidos a la elaboracion de estrategias para el manejo clinico y al desarrollo de
algoritmos que sirvan como guia en la practica clinica diaria, estandarizando las
pautas de actuacion ante estos pacientes.

La ERGE constituye un importante problema de salud publica. En los adultos, de
los Estados Unidos, sus sintomas son comunes en un estimado de entre 10 y 40
%, lo que significa un detrimento importante en la calidad de vida.>>'%*

Las causas que provocan el reflujo son muchas, pero una de las principales es
que el acido llega al eséfago por la motilidad anormal del esfinter esofagico inferior
(EEI.*® El origen de esta disfuncion no es bien conocido, y se menciona,
igualmente, la importancia de factores externos, como la presencia de hernia
hiatal, las relajaciones transitorias del esfinter esofagico inferior en numero
patolégico y hasta la posible relacion con el Helicobacter pylori.***’

Aunque la prevalencia exacta de la ERGE en nuestro pais no se ha precisado, si
existen estudios que caracterizan los factores de motilidad para pacientes con esta

enfermedad, como los de Gonzalez Griego y Brizuelas.*®*° En estos trabajos se

estudiaron las caracteristicas de la barrera antirreflujo en sujetos sanos y en
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pacientes sintomaticos. En estos ultimos las caracteristicas mas importantes
fueron la asociacion de hernia hiatal y trastornos motores del es6fago (65,5 %) y la
prevalencia de bajas presiones del esfinter esofagico inferior, con pocas
relajaciones transitorias del mismo.

Desde el punto de vista clinico, el Consenso de Montreal del afo 2006, definid lo
que se consideran sindromes esofagicos y extraesofagicos en la ERGE. En el
primer grupo, estdn aquellos sintomas que se consideran tipicos de la
enfermedad, y en el segundo, aquellos que se consideran de asociacién probable
o los que todavia necesitan un mayor grado de evidencia para ser considerados
dentro de la ERGE."

Este consenso que agrupé el mayor numero de estudiosos sobre el tema y por sus
caracteristicas, se considera el mas serio intento por consensuar la enfermedad,
consideré como sintomas tipicos: la pirosis y la regurgitacion. Define como pirosis,
la sensacién quemante en el area retroesternal y como regurgitacion la percepcién
del fluido, del reflujo gastrico, en la boca o en la hipofaringe.

Aunque se discute el valor de la pirosis en el diagndstico de la ERGE, un estudio
realizado en Gran Bretafia*® mostré que pacientes con pirosis dominante sobre
cualquier otro sintoma tenian por encima de 50 % de posibilidades de tener una
ERGE, demostrada por pH-metria. Varios estudios de pacientes con esta
enfermedad,”’*® donde se incluyen aquellos con largos tratamientos con
bloqueadores de la bomba de protones, indican la prevalencia de la pirosis y la

regurgitacion entre 75y 98 % y entre 48 y 91 % de los pacientes, respectivamente.
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Aunque no se dispone de pruebas consideradas patréon de oro para comparar,
hasta tanto no se disponga de un método diagnéstico ideal, debe evaluarse la
importancia de los datos obtenidos de la historia clinica para hacer un diagndstico
clinico de una afecciéon con tanta prevalencia. Los resultados de los estudios
clinicos** indican la importancia tanto de la severidad como de la frecuencia de los
sintomas, asi como la existencia de una relacion entre la severidad de los
sintomas y la afectacién de la calidad de vida, tanto para la enfermedad por reflujo
no erosiva como para la esofagitis erosiva.

Los pacientes que describen sintomas frecuentes parecerian también tener
episodios sintomaticos mas severos. Aquellos que describen pirosis severa tienen
mas probabilidades de relatar episodios diarios que los que presentan sintomas
leves, aunque la interpretacion de estos sintomas puede variar entre pacientes y
médicos y también entre los diferentes médicos. No se han desarrollado
cuestionarios para mejorar la utilidad diagnéstica de estos sintomas por lo que,
actualmente, la presencia de sintomas tipicos de reflujo (pirosis o regurgitacion)
son suficientes como para hacer un diagndstico clinico de la ERGE.?*4°%°

Desde el punto de vista endoscopico la existencia de dafno esofagico se determina
por la presencia de signos de esofagitis erosiva, existiendo diversas
clasificaciones como la de Savary-Miller y mas recientemente la clasificacion de
Los Angeles para este fin.*’

Clasificacién de Los Angeles:

Grado A: Lesién unica, oval o lineal, que toma solo una zona del eséfago.
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Grado B: Lesiones multiples erosivas o exudativas, no circulares, que toman mas
de una zona del eséfago, con o sin confluencia.

Grado C: Lesion circular erosiva o exudativa.

Grado D: Lesiones cronicas, ulceras, estenosis.

Grado E: Epitelio de Barrett.

Clasificacion de Savary-Miller: *’

Grado I: Lesion unica, erosiva o exudativa, oval o lineal, limitada a un solo pliegue
longitudinal.

Grado Il: Lesion no circular con erosiones o exudados multiples, limitada a mas de
un pliegue longitudinal, con o sin confluencia.

Grado lll: Lesién circular erosiva o exudativa.

Grado |V: Lesiones crénicas: ulceras, estenosis, o eséfago corto, aislado o
asociado a lesiones de grado I-lll.

Grado V: Epitelio de Barrett, aislado o asociado a lesiones de grado I-IV.

Es importante sefalar que una gran parte de los pacientes con la ERGE no tienen

esofagitis y si una enfermedad por reflujo no erosiva (ERNE).

Otro de los estudios diagnésticos y tradicionalmente considerado de importancia

para definir el tratamiento, es la manometria esofagica, esta es la prueba

diagndstica que mide las presiones intraluminales en el eséfago y la coordinacion

de la actividad en la musculatura del mismo. A través de esta, se diagnostican

algunos de los elementos conocidos en la fisiopatologia de la ERGE, como son: la

presencia de hernia hiatal, la hipotonia del esfinter esofagico inferior, la presencia

de relajaciones transitorias del mismo y los posibles trastornos de la motilidad
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esofagica. La indicacion de la manometria, como parte del chequeo preoperatorio

ha sido cuestionada recientemente en varios estudios?®?"48

al considerarse que la
valoracion manométrica del peristaltismo esofagico, no es capaz de predecir la
eficacia de la cirugia o el desarrollo posterior de disfagia y tiene poca o nula
influencia para la eleccion de la técnica quirurgica. No obstante, continua siendo
obligatoria para muchos, y se suele realizar antes de la colocacién de la sonda de
pH-metria para localizar correctamente la posicion del EEI.

El término “trastorno de la motilidad esofagica®“, ha sido tradicionalmente usado
para describir patrones anormales de la motilidad, demostrados a través de la
manometria esofagica. La clasificaciéon de estos trastornos ha sido motivo de
controversia.***®*" Las investigaciones en el potencial patogénico de los mismos y
el aumento de los estudios de manometrias de eso6fago realizados, como parte del
estudio preoperatorio para la cirugia minimamente invasiva de la enfermedad por

reflujo gastroesofagico, ha abierto nuevos debates sobre la clasificacion vy

relevancia clinica de estos trastornos motores.

Los trastornos de la motilidad esofagica (TME) se clasifican en: primarios vy
secundarios. Dentro de estos ultimos se encuentran los de la musculatura
estriada, los relacionados con el sistema nervioso central (SNC), con la

musculatura lisa y con otras afecciones.”’

TME primarios:
e Acalasia.

e Espasmo esofagico difuso.
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e Acalasia vigorosa.
o Esfinter esofagico hipertenso.
e Peristalsis sintomatica (eséfago en “cascanueces”).
e Esofago hipocontractil.
e TME inespecificos
Los trastornos motores inespecificos, se corresponden con una categoria utilizada
para describir patrones manomeétricos claramente anormales. Tienen pobre
relacion con la sintomatologia clinica. Tipicamente incluyen:
— Presencia de ondas policrotas.
— Ondas prolongadas, retardadas o ambas.
— Ondas retrégradas.
— Ondas de baja amplitud.
— Interrupciones de respuesta.
— Contracciones espontaneas.
Estas anormalidades se observan con frecuencia en pacientes con dolor toracico,
disfagia y ERGE. En adicién, estos pacientes pueden tener un marcado retraso en
el aclaramiento esofagico.
TME secundarios:
e Musculatura estriada:
— Distrofia muscular oculofaringea.
— Distrofia muscular miotdnica.
— Miastenia gravis.

— Polimiositis y dermatomiositis.
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o Enfermedad del sistema nervioso central:
— Accidente vascular cerebral.
— Esclerosis lateral amiotrofica.
— Esclerosis multiple.
— Enfermedad de Parkinson.
— Enfermedad nerviosa congénita.
e Musculatura lisa:
— Esclerosis sistémica o esclerodermia.
— Enfermedad mixta del tejido conectivo.
e Otras afecciones:
— Diabetes mellitus.
— Alcoholismo.
— Pseudoobstruccion intestinal cronica.
Desde el punto de vista practico, la motilidad esofagica se puede clasificar
cuantitativamente en: °%°'
e Trastorno motor ligero: Mas de 60 % de las ondas presentan amplitud mayor de
30 mm de Hg y menos de 20 % de fallos de respuesta.
e Trastorno motor moderado: Entre 60 y 40 % de las ondas presentan amplitud
mayor de 30 mm de Hg y entre 20 y 30 % de fallos de respuestas.
e Trastorno motor severo: Mas de 60 % de las ondas presentan amplitud menor
de 30 mm de Hg con 30 % de fallos de respuestas o mas.
La pH-metria ambulatoria de 24 horas es la exploracién que ofrece mayor

sensibilidad y especificidad para el diagndstico de la ERGE. Aunque la prueba no

-17 -



proporciona informacion acerca de la causa del reflujo ni aporta datos de interés
pronéstico, permite cuantificar la exposicion del eséfago al acido, analizar su
capacidad de aclaramiento, ademas de dar informacion cualitativa al poder
conocer la asociacion de los episodios de reflujo con los sintomas. Esta técnica no
es lo suficientemente sensible como para considerarla el patron de oro en el
diagnéstico de la ERGE.?

El manejo de la ERGE es en primera instancia de tratamiento médico. El pilar
terapéutico son los bloqueadores de la bomba de protones del tipo del omeprazol
y sus derivados. Se asocian también al tratamiento proquinéticos como cisaprida,
domperidona o metoclopramida y medidas generales consistentes en manejo
dietético, cambio de algunas costumbres de alimentacion, inclinacion de la cama
en 30°, etc. Los resultados con esta terapia son satisfactorios hasta en el 90 % de
los casos, sobre todo si la enfermedad no estad complicada. Sin embargo, cerca de
80 % de los pacientes reactivan su sintomatologia antes del ano de suspendida la
terapia y la gran mayoria abandona las medidas generales antes de tiempo por la
complejidad que significa practicarlas en forma rutinaria.>

Los objetivos que persigue el tratamiento de la ERGE son: el alivio de los
sintomas, la curacion de las lesiones, la prevencion de las recidivas y de las
complicaciones y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

La cirugia proporciona un alivio completo y de larga duracion, corrige los
trastornos de la funcion del esfinter esofagico inferior (EEI), cura la esofagitis y

previene la aparicion de las complicaciones de la ERGE. Es decir, un solo gesto
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terapéutico actua sobre el origen y las consecuencias de la enfermedad, con
mortalidad practicamente nula y escasa morbilidad.>*

La técnica quirdrgica universalmente aceptada es la funduplicatura, con sus
diferentes variantes (total o parcial). ElI abordaje puede realizarse por cirugia
abierta o por via laparoscoépica. La cirugia laparoscopica tiene las incuestionables
ventajas del minimo acceso, como son: la corta estancia hospitalaria, el menor
dolor postoperatorio, la menor morbilidad y la rapida reincorporacion a las tareas
habituales entre otras.?®*° Esta técnica precisa una curva de aprendizaje definida
por lo que la experiencia del cirujano es un factor importante en los resultados
obtenidos a corto y largo plazo.*®

El tratamiento quirurgico obtiene resultados similares al tratamiento con
medicamentos en pacientes con esofagitis, si bien la cirugia presenta resultados
superiores a mediano y a largo plazo en los estudios disponibles de costo-
efectividad.®

La cirugia no debe ser considerada como el ultimo recurso en el abanico de
posibilidades terapéuticas, cuando ya han fracasado otras, sino, una alternativa
razonable en enfermos con la ERGE moderada o grave.

Las indicaciones para la cirugia antirreflujo segun la Society of American
Gastrointestinal Endoscopic Surgeons (SAGES) >® son:

1. Pacientes en quienes ha fallado el tratamiento médico.

2. Pacientes que presentan complicaciones del reflujo gastroesofagico tales

como: Eséfago de Barrett, estenosis, esofagitis grado Il o IV.
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3. Pacientes con sintomas atipicos como asma, ronquera, tos, dolor en el pecho,
broncoaspiracion y reflujo gastroesofagico, documentado por medio de la pH-
metria ambulatoria de 24 horas.

4. Pacientes aptos para cirugia, aunque su tratamiento con medicamentos sea
exitoso (debido a consideraciones de alteraciones del estilo de vida, necesidad
de tomar medicamentos permanentemente, alto costo de los medicamentos,
etc.).

Se considera'® que a pesar de que la via laparoscopica no cambia las clasicas

indicaciones quirurgicas en la ERGE, el numero de cirugias ha aumentado

significativamente después de su advenimiento, esto, pudiera explicarse por:

e El aumento de la prevalencia de la ERGE, y el reconocimiento de su rol
como precursora del adenocarcinoma de eséfago, neoplasia de crecimiento
exponencial en las ultimas décadas.

e La aceptacién del concepto de cronicidad de la enfermedad, cuando se
combinan la falla del esfinter esofagico inferior (EEI) y la incompetencia de
la crura diafragmatica, generando la falla de la barrera mecanica
antirreflujo.

e Los beneficios al paciente y la creciente aceptaciéon por los médicos
tratantes del abordaje laparoscopico.

e El cambio en el algoritmo terapéutico, consensuado entre cirujanos y
gastroenterdlogos, que plantea la indicacién quirurgica como una alternativa

valida al tratamiento médico permanente.
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762 avala los excelentes resultados de las operaciones

La amplia bibliografia
antirreflujo laparoscopicas, con 90 % como promedio de curacién sintomatica, un
alto indice de satisfaccion de los pacientes, baja morbilidad y una mortalidad muy
cercana a cero.

Son varias las técnicas antirreflujo que se realizan en la actualidad, pero continua
siendo la funduplicatura de Nissen la técnica de elecciéon en la mayoria de los

casos. No hay un acuerdo general de cual es el modo en que la funduplicatura

corrige y evita el reflujo, pero suelen mencionarse los mecanismos siguientes:

El manguito gastrico comprime el eséfago al aumentar la presién gastrica.

Se reducen las relajaciones transitorias del esfinter esofagico inferior (EEI).

Aumenta la presion de reposo del EEI.

Disminuye el volumen del fundus.

Sin embargo, aparecen descritos varios efectos adversos después de la
realizacion de una técnica quirurgica antirreflujo, existe la posibilidad de disfagia
transitoria, dificultad para eructar o vomitar y sindrome de atrapamiento gaseoso.
La disfagia se considera la complicacion mas frecuente de esta técnica quirurgica
y, de acuerdo con diversas series se presenta entre un 5y 25 % de los pacientes.
La dificultad para tragar, generalmente sdlidos, en la mayoria de los pacientes
desaparece con el paso de los dias, pero entre el 2 y 4 % pueden requerir
tratamiento adicional e incluso de ser reoperados.'®%7:3¢:%

La disfagia es una complicacién de percepcion subjetiva, de dificil evaluacion

objetiva. Pacientes con idénticas anatomia y funcién esofagica pueden reportar

distintos grados de disfagia debido a diferentes habitos alimentarios o perfiles
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psicoldgicos. Pacientes estoicos, con severa disfagia pueden no reportarla de este
modo y de manera inversa otros pacientes refieren una severa disfagia para la
cual no se demuestra una causa organica. En estos ultimos la etiologia es
frecuentemente atribuida a causa psicoldgica.®'?

A pesar de ser la disfagia una variable de evaluacion subjetiva, es muy frecuente
su busqueda en estudios relacionados con la ERGE y su tratamiento quirurgico
debido a que esta continua siendo la complicacion mas frecuente.

En la amplia bibliografia internacional que muestra los resultados de la cirugia
antirreflujo, la disfagia postoperatoria, por su repercusion ha sido uno de los
aspectos mas referidos.?'30434836 | 55 modificaciones que se le han realizado a
las funduplicaturas totales en gran parte han estado encaminadas a erradicar o al
menos disminuir la misma, desafortunadamente estas modificaciones han sido
introducidas sin un soporte de evidencia cientifica.>'®"? La ligadura de los vasos
cortos se considera uno de los aspectos técnicos clave y posiblemente el mas
controversial con vistas a disminuir la disfagia y lograr una mayor relajacion a nivel
de la unién esofago-gastrica durante la deglucién.

13.17.2526 3| compararse las técnicas de

Contradictorios resultados son publicados
Nissen y de Nissen-Rossetti, en las que en la secciéon o no de los vasos cortos
radica la mayor diferencia. Mayores indices de disfagia y necesidad de
dilataciones cuando no se dividen los vasos cortos (Nissen-Rossetti) son
mostrados por diversos autores.’®?%% |amentablemente muchos de estos

estudios son retrospectivos y en ellos los cirujanos actuantes cuentan con

diferentes grados de experiencia.
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Capitulo Il. Material y método

I1.1 Concepcion general de la investigacion

Se realizd un ensayo clinico controlado, en paralelo y aleatorizado, a simple
ciegas, para la comparacion entre dos tratamientos. Para esto, se conformé un
grupo control al cual se le asigné la funduplicatura de Nissen y otro de estudio al
que se le asignd la funduplicatura de Nissen-Rossetti. Ambos tratamientos se
aplicaron siguiendo una lista de numeros aleatorios generada por computadora.*
El cirujano conoci6 el tratamiento a emplear en cada caso después de incluido el
paciente en el ensayo, segun su numero de inclusién y momentos antes del acto

quirurgico.
II. 2 Seleccion de los sujetos
[1.2.1 Universo de estudio

Sujetos cubanos de ambos sexos atendidos en el Servicio de Cirugia o de
Gastroenterologia del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso, (CNCMA),

que cumplian con los criterios diagndsticos, en el periodo comprendido entre el
2 de junio de 2006 y 30 de junio de 2008.
[1.2.2 Criterios diagndsticos

Pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico con o sin signos de

esofagitis e indicacion de tratamiento quirurgico.

* Comunicacion personal Dra. Rosa Maria Ortiz Dpto. Ensayos Clinicos, INOR. 2000
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Se aceptaron ademas pacientes que cumpliendo los criterios anteriores

presentaron litiasis vesicular no complicada.

Para determinar el grado de esofagitis se utilizé la clasificaciéon de Savary-Miller.*°

Grado [: Lesién unica, erosiva o exudativa, oval o lineal, limitada a un solo
pliegue longitudinal.

Grado II: Lesioén no circular con erosiones o exudados multiples, limitada a mas
de un pliegue longitudinal, con o sin confluencia.

Grado lll: Lesion circular erosiva o exudativa.

Grado |V: Lesiones cronicas: ulceras, estenosis, o eséfago corto, aislado o
asociado a lesiones de grado I-llI.

Grado V: Epitelio de Barrett, aislado o asociado a lesiones de grado I-IV.

Las indicaciones del tratamiento quirargico fueron:

El fracaso del tratamiento médico con persistencia de los sintomas.

La recidiva precoz en un paciente que responde al tratamiento médico y
desecha el tratamiento farmacolégico de por vida.

La intolerancia al tratamiento farmacoldégico.

La presencia de complicaciones de la enfermedad.

11.2.3 Criterios de inclusioén

1.

Pacientes que cumplieron los criterios diagndsticos.

2. Pacientes con sintomas tipicos de la ERGE.
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3. Pacientes con trastornos de la motilidad esofagica.
4. Pacientes que otorgaron su consentimiento de participacion por escrito.

5. Pacientes comprendidos entre los 18 y los 80 afos, ambas inclusive.

11.2.4 Criterios de exclusiéon

1. Pacientes con sintomas atipicos de la ERGE.

2. Pacientes con recidiva de la ERGE tras cirugia antirreflujo.

3. Pacientes con estenosis péptica esofagica como complicacién de la ERGE.
4. Pacientes que se negaron a participar en el estudio.

5. Personas con incapacidad mental, trastornos psiquicos severos o ambos.

6. Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Los sintomas considerados tipicos de la ERGE son la pirosis y la regurgitacion,

definidos de la forma siguiente:

e Pirosis: Sensacion quemante en el area retroesternal.

¢ Regurgitacion: Percepcion del fluido, del reflujo gastrico, en la boca o en la

hipofaringe.

Se tuvo en cuenta tanto la severidad como la frecuencia de los sintomas,

obtenidos a partir del interrogatorio de los pacientes.

Los trastornos motores esofagicos se clasificaron de la siguiente forma:

-26 -



Trastorno motor ligero: Mas de 60 % de las ondas presentan amplitud mayor de
30 mm de Hg y menos de 20 % de fallos de respuesta.

Trastorno motor moderado: Entre 60 y 40 % de las ondas presentan amplitud
mayor de 30 mm de Hg y entre 20 y 30 % de fallos de respuestas.

Trastorno motor severo: Mas de 60 % de las ondas presentan amplitud menor

de 30 mm de Hg con 30 % de fallos de respuestas o mas.

[1.2.5 Criterios de interrupcion del tratamiento

1.

En los pacientes que presenten complicaciones de la litiasis vesicular u otra

afeccion tributaria de cirugia diagnosticada en el acto quirurgico.

En los pacientes en que no se realice la técnica asignada por las caracteristicas

anatomicas del fundus gastrico (dimensiones) u otra razon.

En los pacientes en que exista la necesidad de convertir a cirugia abierta por

dificultades transoperatorias.

En los pacientes que no asistan a las consultas de seguimiento después de ser
citados tres veces: una vez de la forma normalmente establecida, a través de su

médico de asistencia, y otras dos veces por telegrama.

[1.3 Desarrollo de la investigacion

Los pacientes atendidos en el CNCMA con diagndstico presuntivo de la ERGE, se

evaluaron en consulta externa de gastroenterologia o cirugia. En los casos con
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sospecha clinica de la enfermedad les fue indicado por su médico de asistencia la
endoscopia y la manometria. Se reevaluaron y en caso de cumplir con los criterios
diagndsticos eran remitidos al investigador principal para que determinara si los

pacientes cumplian o no con los criterios de inclusion.

Siempre que se entrevistd a un paciente con posibilidades de tratamiento quirargico,
el investigador lo interrogd y examind todo el tiempo necesario para el diagnostico

y la evaluacion de la enfermedad.

Una vez confirmado (clinicamente y por los examenes complementarios) que el
paciente cumplié con los criterios diagndésticos y de inclusion, y no presento algun
criterio de exclusidn, el investigador explico detalladamente al paciente las
caracteristicas y detalles del ensayo, con vistas a obtener su consentimiento de
participacion (anexo 1). Si el paciente daba su consentimiento, el investigador
recogié sus iniciales, fecha y numero de inclusién en el registro de pacientes
incluidos y no incluidos (anexo 2). Los datos de los pacientes que no resultaron
incluidos se incorporaron en el registro de incluidos y no incluidos, especificando la

causa de no inclusion.

Una vez incluido, el investigador completd los modelos de inclusién y la evaluacién
inicial del cuaderno de recogida de datos (anexos 3 y 4). El modelo de la evaluacién

quirurgica, correspondio al cirujano, el dia de la cirugia (anexo 4).

La asignacion al tratamiento se realizo por lista aleatoria ubicada en la oficina de

investigaciones bajo custodia de la secretaria del departamento del CNCMA. El
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dia de la intervencién quirurgica, el investigador era informado de la técnica que le

correspondia al paciente antes de entrar al salon de operaciones.

I1.4 Consideraciones éticas

El Protocolo de la investigacion se revis6 y se evalué desde el punto de vista
metodoldgico, cientifico y ético por el Comité de Revisién y Etica de la institucion
(anexo 5), especialmente aprobado a tal efecto, el cual dictaminé el cumplimiento
de los principios éticos en la investigacion, a través de su Carta de Aprobacion.
Asi mismo, conto con la revision y aprobacion del Consejo Cientifico Institucional

(anexo 6).
I1.4.1 Consideraciones éticas generales

El estudio se realizé en concordancia con lo establecido en la Declaracion de
Helsinki, ultima version correspondiente a la Asamblea General de Edimburgo,
Escocia (2000). Ademas, se rigid por las regulaciones estatales vigentes en la

Republica de Cuba:

e El Proyecto de Investigacion fue revisado y evaluado desde el punto de vista
metodoldgico, cientifico y ético por especialistas del Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos.

e El Proyecto de Investigacion fue sometido a la aprobacion del Consejo
Cientifico y del Comité de Etica del Centro Nacional de Cirugia de Minimo
Acceso.

e Los procederes antirreflujos son técnicas conocidas internacionalmente para el

tratamiento de la ERGE.
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El personal médico participante conoci6 los detalles sobre el Proyecto de
Investigacion, la experiencia clinica que se ha tenido con el uso de ambas
técnicas (Nissen y Nissen-Rossetti), y los procedimientos para la conduccion
del ensayo.

La informacién relacionada con la identidad de los sujetos fue tratada
confidencialmente, empleandose cddigos para identificarlos. Estos datos se
manejaron solo por el personal especializado que participd en la investigacion
y no se publicaron datos sobre la misma.

La informacion solo fue revisada durante el monitoreo o en caso de que
ocurriera alguna complicacion.

El paciente dio su consentimiento después de suministrarle toda la informacién
oral y escrita acerca del ensayo clinico.

El paciente podia abandonar el estudio en cualquier momento si lo decidiera y
sin previa explicacién. Esto no repercutiria en su atencion posterior ni en sus

relaciones con el médico.

[1.4.2 Informacion a los sujetos y consentimiento informado:

El paciente recibié la informacion necesaria para decidir su participacién en el

estudio, por via escrita (Hoja de Informacién sobre el Ensayo Clinico, anexo 1), de

la cual recibié una copia y oral (brindada por el investigador), segun establecen las

normas de Buenas Practicas Clinicas. Entre otros aspectos, se explicaron los

motivos del estudio, los beneficios esperados, el tratamiento que se ofreceria en
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caso de aparecer cualquier complicacion y otras precisiones que permitian al

paciente valorar la aceptacion o no de su incorporacion en el estudio.

Se contd siempre con el consentimiento de participacion por escrito de los
pacientes, obtenido a través de la firma del modelo de Consentimiento Informado,

en el cual aparece también la fecha en que se firmo (anexo 1).

Se les explico a los pacientes que la informacion relacionada con su identidad
seria tratada de manera confidencial, mediante codigos de identificacion que

serian asignados al inicio del estudio.

La informacién oral y escrita cuiddo de no dar la impresidon de que el paciente
renunciaba a cualquier derecho legal, o liberaba al investigador y a la institucion,
de sus obligaciones ni de sus responsabilidades en caso de producirse
negligencia por alguna de estas partes. No se utilizd un lenguaje técnico, sino
practico y comprensible para el paciente, se le explico tantas veces como fue
necesario las caracteristicas del ensayo, hasta estar convencidos de que el

paciente y sus familiares entendian la explicacion.

El personal médico estuvo debidamente preparado para enfrentar las posibles
complicaciones que se presentaran durante el estudio y de esta forma garantizar la

seguridad del paciente.

El investigador no coacciond ni influencié al paciente para participar o continuar

participando en el estudio en caso de que este decidiera abandonarlo.
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Se respondieron de forma satisfactoria, todas las cuestiones de interés para el

paciente.
[1.5 Descripcién de las técnicas quirurgicas
[1.5.1 Maniobras comunes

1. Colocacién del paciente y del equipo quirurgico: el paciente se coloca en
posicion de litotomia modificada, con las piernas separadas. El cirujano se
coloca entre las piernas del paciente, el ayudante que maneja la camara al
lado izquierdo de éste y el otro asistente, el cual sostiene el separador de

higado y la pinza de traccién del estémago, a la derecha (Fig. 1).’

Ayudante
(Camara)

Cirujano

JOJIUO

Primer
ayudante

Figura 1. Distribucion del equipo quirurgico.

2. Creacion del neumoperitoneo y colocacion de los trocares:
el neumoperitoneo se crea con la aguja de Veress en el hipocondrio

izquierdo, orificio que habitualmente se utiliza para la introduccion del trocar
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de la mano derecha del cirujano. Se utiliza una presion del neumoperitoneo

entre 10 y 12 mm de Hg.

La técnica se realiza con cinco trécares, dos de 10 mm, uno para la optica y
otro para la mano derecha del cirujano y tres de 5 mm (Fig. 2).” Utilizamos

habitualmente la 6ptica de 30°.

Figura 2. Posicion de los trocares.

3. Exposicion del campo operatorio: se coloca al paciente en anti-
Trendelenburg, se introduce el separador de higado por el trocar situado en
el epigastrio del paciente y se tracciona del estdbmago con una pinza
atraumatica, que se introduce por el trocar subcostal izquierdo, ambas

maniobras son realizadas por el primer ayudante.

Una vez expuesto el hiato al tensar el estbmago hacia la pierna izquierda
del paciente se puede observar el ligamento gastro-hepatico, quedando

expuesto un triangulo formado por el borde medial del higado, el borde
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lateral del pilar derecho y cuya base es la rama hepatica del vago. A este

nivel es donde se inicia la diseccién (Fig. 3).3

Figura 3. Apertura de la membrana peritoneal
que recubre el pilar derecho del diafragma
y la cara antero-lateral derecha del

esoéfago.

4. Diseccion del hiato esofagico: la diseccion puede ser realizada con
diferente instrumental y tipo de energia. Nosotros preferimos utilizar para
esto el Hook o gancho y la corriente monopolar.

Una vez abierto el ligamento gastro-hepatico a dicho nivel, aparecera el
l6bulo caudado del higado, quedando expuesto el pilar derecho del
diafragma que se continua con la cara anterior y lateral derecha del
esotfago. La diseccion comienza con la apertura del peritoneo de dicha zona
de unién para realizar una diseccibn roma de ambas estructuras.

Seguidamente, se continua la diseccion de toda la cara anterior del
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esofago, respetando el nervio vago anterior, hasta llegar al pilar izquierdo
del diafragma, procediéndose a la diseccion de la adherencias del fundus
gastrico a dicho pilar, para continuar la diseccién del mismo hasta la base,
en la zona de union con el pilar derecho. Dicha maniobra se facilita
mediante el cambio de traccion del estbmago hacia la pierna derecha del
paciente. A continuacion se procede a la diseccion de la cara posterior del
eso6fago, mediante diseccion roma, hasta lograr ver el pilar izquierdo (Fig.
4).% Por esta ventana introducimos, a través del canal de trabajo de la
mano izquierda del cirujano, el disector o pinza fenestrada de manera que
permita concluir la diseccion roma del espacio retroesofagico. En este
momento montamos el eséfago en cinta de hiladillo o sonda nelaton fina,

que permite elevar el eséfago y exponer adecuadamente ambos pilares.

Figura 4. Creacion del tunel retroesofagico
con diseccién roma, maniobra facilitada

por la diseccion previa del pilar izquierdo.
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Durante esta etapa de la diseccién son importantes dos aspectos:

a) Evitar la lesién de los nervios vagos, los cuales deben englobarse con
el esofago en la funduplicatura.

b) Conseguir la suficiente longitud del eséfago intraabdominal para que la
funduplicatura quede expuesta a la presion positiva existente en la
cavidad abdominal, por lo que es necesario disecar el es6fago 2 o 3
cm hacia el mediastino para conseguir reducirlo a la cavidad
abdominal.

5. Cierre de pilares esofagicos: se exponen adecuadamente ambos pilares, al
traccionar el eséfago hacia arriba y hacia la derecha.
Dichos pilares se suturan a nivel retroesofagico con material no absorbible
(seda 0), se evita un cierre excesivo de los mismos permitiendo la
introduccién de un instrumento de 10 mm. No utilizamos ferulizacion

esofagica (Fig. 5).%*

Figura 5 Cierre del hiato esofagico.
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[1.5.2 Funduplicatura de Nissen-Rossetti

Una vez cerrados los pilares, se introduce por el canal de trabajo de la mano
izquierda del cirujano una pinza atraumatica (fenestrada o Bacook), que pasa por
detras del eséfago para fijar la cara anterior del fundus libre y pasarlo por detras
del mismo. El fundus debe quedar suelto y sin tension en el lateral derecho del
esoéfago, sin volver a su posicidn, lo que asegura que no va a existir tension en la
funduplicatura.

A continuacién el ayudante realiza traccion caudal de la sonda nelaton o cinta de
hiladillo para poder exponer adecuadamente el eséfago, a la vez que se visualizan
ambas zonas del fundus correspondientes a la cara anterior del estomago para
realizar la funduplicatura. Esta se realiza, con tres puntos de sutura no absorbible

(seda 00) (Fig. 6).%*

Figura 6. Funduplicatura total de 360°
terminada.
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Se debe garantizar una funduplicatura corta, de 2,5 a 3 cm y holgada. Debe
realizarse la fijacion de la misma al pilar derecho mediante un punto de seda

para evitar la migracion al térax o su rotacion.
11.5.3 Funduplicatura de Nissen

En esta técnica, antes de realizar la funduplicatura se procede a la seccién de los
vasos cortos. Estos se seccionan empezando por encima del nivel del polo inferior
del bazo, para ello se tracciona, con la pinza de la mano izquierda del cirujano el
estbmago y con la pinza del ayudante el meso gastro-esplénico en sentido
contralateral, exponiendo la zona por donde se realizara la seccién de los vasos
cortos cercano a la pared gastrica, esta maniobra debe lograr la total liberacion del
fundus y la exposicion del pilar izquierdo en toda su extensién (Fig. 7).>* Para la
division de los vasos cortos hemos utilizado el bisturi armoénico en la mayoria de

los casos y en las otras la pinza bipolar.

Figura 7. Seccion de los vasos cortos.
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Una vez cerrados los pilares, se introduce por el canal de trabajo de la mano
izquierda del cirujano una pinza atraumatica (fenestrada o Bacook), que pasa por
detras del eséfago para fijar en este caso, la cara posterior del fundus libre y
pasarlo por detras del mismo. La secciéon de los vasos cortos permite efectuar la
funduplicatura suturando la cara anterior gastrica con la posterior. Para ello se
utilizan igualmente tres puntos de seda 00. La longitud de la funduplicatura y su
fijacion la hemos realizado de igual manera que para la técnica de Nissen-

Rossetti.

[1.6 Evaluacion de respuestas
11.6.1 Variable principal de respuesta

Para la evaluacién de la eficacia de la intervencién quirurgica se tomé una variable

principal de respuesta combinada, la cual se clasifico en dos niveles:

1. Exito: Eliminacién de los sintomas de la ERGE (pirosis y regurgitacién), con
ausencia de disfagia postoperatoria a los 12 meses de la intervencion.

2. Fracaso: Persistencia o recidiva de los sintomas de la ERGE (pirosis o
regurgitacion) o presencia de disfagia postoperatoria a los 12 meses de la
intervencion.

Esta variable combinada, por su definicion, se expresa mediante tres variables

especificas. Ellas son:

1. Pirosis: Se refiere a la presencia de una sensacion de ardor por detras del

esternon.
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. Regurgitacion: Percepcion del flujo del contenido gastrico hacia la cavidad oral

o faringea.
Disfagia postoperatoria: Sensacién de que existe dificultad para que los
alimentos pasen de la boca al estdbmago, puede ser para solidos

exclusivamente o simultaneamente para soélidos y para liquidos.

Existen varias escalas para determinar la presencia y grado de disfagia, en

nuestro estudio se ha utilizado la escala de Blomqvist y colaboradores 2% en los

grados siguientes:

Grado 0: No disfagia.

Grado 1: Presencia de alguna disfagia que no restringe la actividad normal del
paciente o no requiere de especial cuidado.

Grado 2: Disfagia leve-moderada (requiere de modificaciones en la dieta que
requiere de alimentos semisolidos).

Grado 3: Requiere de dieta semisdlida acompanada de la ingestion de liquidos.

Grado 4: Disfagia total.

11.6.2 Variables secundarias

Tiempo quirdrgico: mide el tiempo necesario en minutos para realizar el

procedimiento, desde el comienzo del neumoperitoneo hasta el cierre de la piel del

paciente. En los casos en que se adiciond al proceder una colecistectomia, se

resto del tiempo quirdrgico total el utilizado en esta ultima.
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11.6.3 Variables relacionadas con la seguridad

La seguridad se evalué por la aparicion de complicaciones perioperatorias
(transoperatorias y hasta 30 dias del postoperatorio), recogiéndose las respuestas
siguientes:
e Ocurrencia de alguna complicacion en el paciente: se evalué mediante la
respuesta dicotomica Si/No.
e Descripcion del tipo de complicacion: se describié la misma en el anexo
correspondiente (anexos 4, 7 y 8)

11.6.4 Variables de control

1. Edad.

2. Hernia hiatal.

3. Esofagitis.

4. Litiasis vesicular.

5. Esofago de Barrett.

6. Disfagia preoperatoria.

7. Motilidad esofagica.

8. Experiencia quirurgica del cirujano en técnicas antireflujo laparoscopicas.

11.6.5 Variables descriptivas de la muestra

1. Sexo: masculino y femenino.
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11.6.6 Operacionalizacion de las variables

Variables Tipo Definicién conceptual Definicién operacional Indicador
Sexo Cualitativa Grupos en que se subdividen las | Femenino Frecuencias absolutas
nominal especies (humanas y no humanas). y relativas, Chi
Masculino cuadrado.
De 18 a 29 anos
Edad De 30 a 39 afios
Cuantitativa Anos cumplidos que tiene la persona | De 40 a 49 afios Media, Chi- cuadrado.
continua desde la fecha de su nacimiento | De 50 a 59 afios
hasta el momento de la entrevista. De 60 a 69 afios
De 70 a 80 afios
Ocurre cuando una parte del Frecuencias absolutas
Hernia hiatal Cualitativa estdmago se introduce en la cavidad | Si/No y relativas, Chi
nominal del térax a través del hiato del cuadrado.
diafragma.
Frecuencias absolutas
Esofagitis Cualitativa Inflamacién aguda o crénica sobre la | Si/No y relativas, Chi
nominal pared esofagica. cuadrado.
Frecuencias absolutas
Litiasis vesicular | Cualitativa Presencia de calculos en el interior | Si/No y relativas, Chi
nominal de la vesicula. cuadrado
Normal: Mas de 90 % de la peristalsis es Frecuencias
Trastornos de Cualitativa normal. Ligero: Mas de 60 % de la absolutas, Chi-
motilidad ordinal Alteraciones de la motilidad del | peristalsis es normal. Moderado: Entre 40 y | cuadrado
cuerpo esofagico, los esfinteres o | 60 % de la peristalsis es normal. Severo:
ambos. Menos de 40 % de la peristalsis es normal.
Frecuencias
Pirosis Cualitativa Sensacion de ardor por detras del Si/No absolutas y relativas,
nominal esternon. Chi cuadrado
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Frecuencias

Regurgitaciéon Cualitativa Percepcion del flujo del contenido Si/No absolutas y relativas,
nominal gastrico hacia la cavidad oral. Chi cuadrado.
Sensacion de que existe dificultad Frecuencias absolutas
Disfagia Cualitativa para que los alimentos pasen de la | Si/No y relativas, Chi
preoperatoria nominal boca al estémago. cuadrado.
Grado 0: No disfagia Grado 1: Presencia Frecuencias
Disfagia Cualitativa Sensacién de que existe dificultad | de alguna disfagia que no restringe la absolutas y relativas,
postoperatoria ordinal para que los alimentos pasen de la | actividad normal. Grado 2: Requiere de Chi cuadrado.
boca al estébmago, puede ser para | dieta semisélida Grado 3: Requiere de dieta
solidos exclusivamente o para | semisélida acompafada de la ingestiéon de
solidos y liquidos. liquidos. Grado 4: Disfagia total.
Media, Desviacion
Tiempo Cuantitativa Tiempo necesario para realizar el Minutos estandar, error tipico
quirtrgico continua procedimiento. de la media.
T de Students.
Complicaciones ocurridas durante el | Si/No Sangramiento, perforacion, Frecuencias absolutas
Complicaciones | Cualitativa transoperatorio o en los primeros 30 | infeccion, neumotdrax. y relativas
perioperatorias ordinal dias del postoperatorio
I. Asintomatico. Il .Sintomas moderados
Clasificacion de | Cualitativa que se regulan facilmente.lll. Sintomas que
Visick ordinal Evaluacion funcional que mide grado | no se regulan faciimente, pero permiten Frecuencias absolutas

de satisfaccion postoperatoria

vida social y econémica al paciente. IV.
Sintomas que no se pueden controlar.
Alteraciones de la vida social y econdmica.
V. Sintomas cada vez peores.

y relativas
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[1.7 Evaluaciones

En este acapite se reportan la periodicidad y finalidad de los examenes para la

evaluacion de las respuestas.

[1.7.1 Evaluacion del paciente para la inclusion

Para determinar si el paciente cumplia con los criterios de diagndsticos se evalu6
a través de la anamnesis, los resultados de la manometria y la endoscopia.

Una vez confirmado que el paciente cumplia con los criterios diagndsticos y de
inclusion se recogieron sus iniciales, fecha y numero de inclusién en el registro de
incluidos y no incluidos correspondiente (anexo 2). Los datos de aquellos
pacientes que no resultaron incluidos fueron incorporados en el registro de

incluidos y no incluidos, se especificé la causa de no inclusion.

[1.7.2 Evaluacion preoperatoria

Una vez incluido, el investigador completdé los modelos de inclusién y evaluacion

inicial (anexos 3y 4).

[1.7.3 Evaluacion intra y postoperatoria

La evaluacion quirurgica correspondié al cirujano el dia de la intervencién (anexo
4). En esta evaluacion se midié el tiempo de duracion de la cirugia (en minutos) y
se recogio la experiencia (en afos) del cirujano que realizé la intervencion. Se

documentaron ademas las complicaciones transoperatorias.
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Se realizd una evaluacion postoperatoria en el momento del alta del paciente,
donde se reflejé el inicio de la via oral, la estancia hospitalaria y las

complicaciones postoperatorias inmediatas (anexo 7).

Las evaluaciones postoperatorias se realizaron al mes, a los tres y a los seis
meses. En cada evaluaciéon se determiné la presencia o ausencia de los sintomas
de la enfermedad y de la disfagia postoperatoria, mediante el interrogatorio a los

pacientes y la aparicion o no de complicaciones (anexo 7).

[1.7.4 Evaluacion final

La evaluacion final se realizd a los 12 meses. Se determind la presencia o
ausencia de los sintomas de la enfermedad y de la disfagia postoperatoria,

mediante el interrogatorio a los pacientes (anexo 8).

Los resultados funcionales fueron evaluados segun el estado sintomatico

k24

posoperatorio de acuerdo con la clasificacién propuesta por Visic en todas las

consultas de seguimiento (anexos 7 y 8).

Clasificacion de Visick:
[.  Asintomatico.
II. Sintomas moderados que se regulan faciimente.
[ll. Sintomas que no se regulan facilmente, pero permiten vida social y
economica al paciente.
IV. Sintomas que no se pueden controlar. Alteraciones de la vida social y

economica.
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V. Sintomas cada vez peores.

[I.8 Complicaciones trans y postoperatorias

Las complicaciones asociadas al tratamiento quirdrgico, se recogieron en los
anexos 4, 7 y 8. En los casos que se presentaron, se actué en correspondencia
con su naturaleza y se tomaron las medidas necesarias para su disminucion y

eliminacion.

[1.9 Instrumentos para la recoleccion de los datos

[1.9.1 Registro de la informacién

Se elabord el Modelo de Consentimiento Informado, a través del cual los sujetos
dieron el consentimiento de participacién en el estudio y los modelos para el
registro de la informacion relacionada con los tratamientos aplicados, las variables

a evaluar y los datos sobre los sujetos.

Los modelos utilizados fueron:

e Modelo inclusion: Anexo 3

e Modelo evaluacion preoperatoria y quirargica: Anexo 4

e Modelo evaluacion de respuesta: Anexo 7

e Modelo de evaluacion final: Anexo 8

Se elaboraron los registros, cuyas especificaciones se detallan a continuacién:

Registro de incluidos y No incluidos: Contempla las iniciales del sujeto, numero de
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inclusion asignado y fecha de inclusion, si es Incluido, y la causa de no inclusion si
es un No incluido (anexo 2).

Los modelos se llenaron en su totalidad, sin dejar ninguna pregunta en blanco,
para asegurar la calidad de la entrada de la informacién en las bases de datos, su

posterior procesamiento, analisis estadistico y obtencion de los resultados finales.

[1.9.2 Manejo de datos y procedimientos para conservar la informacién

El llenado y rectificacion de los modelos de recogida de datos solamente se
realizé por parte de los investigadores clinicos participantes. De igual forma, el
modelo de Consentimiento informado fue conservado por el investigador clinico. A
partir de los modelos de recogida de datos se introdujeron los datos en una tabla
en Microsoft Excel y se chequearon luego de introducidos, para asegurar su
veracidad. Toda la documentacion se conservara en el centro de ejecucion de la
investigacion por un periodo de cinco afos.

El llenado de los documentos se efectudé por el investigador principal y los
investigadores participantes en el ensayo clinico, desde la inclusion del paciente
hasta el seguimiento posterior al tratamiento, conjuntamente con su médico de
asistencia, siendo cada uno de ellos responsables maximos de la calidad y
fidelidad de la informacion recogida en los modelos que llend. Los anexos de la
tesis conformaron el Cuaderno del Paciente. El llenado de los modelos

correspondientes a cada caso se mantuvo al dia.
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El procesamiento estadistico de la informacion se realizé por una especialista en
estadistica y el investigador principal, a través de toda la investigacion y una vez

concluida la misma.

[1.10 Control de calidad y auditorias internas

A los tres meses de comenzar la ejecucion del ensayo, hubo un primer control de
calidad, para detectar si la inclusion de pacientes tenia la velocidad adecuada. Se
realizaron dos controles mas durante la ejecucion del ensayo, y otro al finalizar
antes de escribir el informe final de la investigacion, que fue realizado por el
investigador principal y analizado inicialmente por los investigadores participantes
en el ensayo y presentado para su evaluacion y discusion ante el CNCMA,
participando ademas de los investigadores principales, especialistas del servicio

de cirugia.

[1.11 Analisis estadistico

[1.11.1 Métodos de analisis estadistico

Los datos fueron entrados en una base de datos en Excel por parte del
Investigador Clinico y, posteriormente, fueron incorporados en el programa SPSS
11.5 para su procesamiento estadistico. Se utilizaron tablas de frecuencia para la
descripcion de las variables categoricas. La prueba estadistica de Chi-cuadrado
fue utilizada para determinar la significacion de las tablas de contingencia 2 x 2. La
significacion estadistica fue aceptada con un nivel de p< 0,05. Para las variables

cuantitativas, experiencia del cirujano y tiempo quirurgico, se determinaron las
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medias y los intervalos de confianza y se contrataron las medias en los dos grupos

de tratamiento mediante la prueba t de Student.

[1.11.2 Determinacion del tamano de muestra

Antes de comenzar el ensayo se determin6 que 78 pacientes (39 en cada grupo)
eran suficientes para demostrar una diferencia de 20 % entre los resultados
clinicos de los dos tratamientos quirurgicos empleados a un nivel de significacion
estadistica de p< 0,05 y una potencia de 80 %.%* Para el calculo del nimero de

sujetos necesarios se tuvo en cuenta un porcentaje de pérdidas de un 10%.

La formula para buscar el tamafo de las muestras correspondiente al disefio del

ensayo realizado es:

2
o

donde:
a = nivel de significacion o error de tipo | 7o = proporcion establecida de éxito

B = error de tipo Il (6 1-B = potencia del w1 = proporcién esperada de éxito
test)

4 = my-ng = diferencia minima a detectar
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Asumiendo un nivel de significacion de 5 %, una potencia de 80 %, un valor de la
diferencia minima a detectar igual a 0,20, los valores para estos parametros

fueron:

a=0,05 p=0,20, =095 m=1=0,95 6=0,20

[1.11.3 Analisis de la eficacia

El objetivo general del presente estudio fue evaluar la eficacia de la funduplicatura

laparoscopica de Nissen-Rossetti en el tratamiento de la ERGE.

Se tomé una variable principal de respuesta combinada, la cual se clasificé en dos

niveles:

1. Exito: eliminacion de los sintomas de la ERGE (pirosis y regurgitacion), con
ausencia de disfagia postoperatoria a los 12 meses de la intervencion.

2. Fracaso: persistencia de los sintomas de la ERGE (pirosis o regurgitacion) o
presencia de de disfagia postoperatoria a los 12 meses de la intervencion.

A partir de estas respuestas para la evaluacién de la eficacia se generd una

variable dicotémica: Exito y Fracaso.

En calidad de analisis principal, se aplicé la prueba paramétrica binomial para

contrastar las hipotesis test unilateral. Las hipotesis a contrastar fueron:
HQZ TMIN=TIR= 0,95
H1: TIN—TIR = 0,20

Se establecié como regla de decision: «Rechazar la hipétesis de nulidad siempre
que el p-valor asociado a la variable Z sea menor que el valor prefijjado para el
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nivel de significacion, denotado por a», que se consideré en todo el analisis

estadistico como 0,05.

Ademas, en este estudio se esperaba demostrar una eficacia de la funduplicatura
laparoscopica de Nissen-Rossetti en el tratamiento de la ERGE superior o igual a

95 %. Las hipotesis a contrastar en este caso fueron las siguientes:

Ho: T2 0,95

Hq: m < 0,95

Donde n es la eficacia esperada para de la funduplicatura laparoscopica de

Nissen-Rossetti en el tratamiento de la ERGE.
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RESULTADOS Y DISCUSION



Capitulo lll. Resultados y discusion

De un total de 103 pacientes que se evaluaron en consulta externa con
diagnostico de la ERGE vy criterio quirurgico se excluyeron del estudio 23 (22,3 %),
siendo las causas mas frecuentes de no inclusion, las presentaciones atipicas de
la enfermedad (30,4%) y la asociacidon de otras afecciones tributarias de

tratamiento quirurgico (30,4 %) (Fig.1).

Formas atipicas

Patologias asociadas

Motilidad esofagica
normal

Estenosis esofagica

Negacion al estudio

—
]
1
I
I
Total de no incluidos m

0 5 10 15 20 25

Figura 1. Distribucion de pacientes no incluidos segun sus causas.

Fuente: Registro de pacientes incluidos y no incluidos.

Se incluyeron en la investigacion 80 pacientes, de ellos se interrumpié el
tratamiento en cuatro (Fig. 2); dos tenian asignada una funduplicatura
laparoscopica de Nissen-Rossetti, la cual no pudo ser realizada por las

caracteristicas anatomicas del fundus gastrico, ya que sus dimensiones no
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garantizaban una funduplicatura lo suficientemente holgada como es requerido.
Las otras dos causas de interrupcion fueron: la conversion a cirugia abierta por
sangrado transoperatorio y la ausencia de un paciente a consultas de seguimiento,

quedando la muestra conformada por 76 pacientes.

Conversion

M Interrupcién

Ausente a consultas de tratamiento

0 1 2 3

Figura 2. Distribucién de pacientes con criterio de interrupcion de tratamiento
segun sus causas.

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

Existen variaciones individuales en las dimensiones del fundus gastrico que no
pueden ser determinadas en el preoperatorio mediante endoscopia o estudios
radiograficos contrastados. Estas variaciones anatémicas deben ser tomadas en

cuenta en el momento de realizar la cirugia, ya que en ocasiones obligan a la
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division de los vasos cortos para lograr una funduplicatura holgada y libre de
tensién. En un estudio realizado por Huntington y Danielson ® en el que realizan
mediciones geométricas transoperatorias del fundus gastrico para decidir la
necesidad o no de realizar la seccion de vasos cortos, reportaron que 24 % de los
pacientes requeria de esta maniobra para garantizar una funduplicatura libre de
tension.

Mattos Farah,®® en un estudio aleatorizado en el que compara las técnicas de
Nissen y de Nissen-Rossetti, requirié de esta maniobra en el 2 % de los casos. En
nuestra casuistica sélo en dos pacientes (5,1%), que tenian asignada la técnica de
Nissen-Rossetti, se considerd necesaria la ligadura y seccién de los vasos cortos
con este fin.

En la tabla1 se reflejan las caracteristicas preoperatorias de los grupos de estudio.
La edad en la muestra general oscilé en un rango entre los 18 y 78 afios, con una
edad media de 48 afos en ambos grupos (desviacion tipica de 12 y 13
respectivamente). El sexo femenino fue ligeramente el mas afectado, 56,4 %
(Nissen) y 62,2 % (Nissen-Rossetti).

La presencia de hernia hiatal y la esofagitis por reflujo, diagnosticadas en la
endoscopia preoperatoria fueron elevadas, el esdfago de Barrett se observd en
12,8 % de los pacientes tratados mediante la técnica de Nissen y en 8,1 % de los
tratados con la técnica de Nissen-Rossetti. El grado de afectacion de la motilidad
esofagica y la presencia de disfagia preoperatoria, variables relacionadas con la

disfagia postoperatoria tampoco presentaron diferencias significativas.
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La experiencia quirurgica del cirujano en técnicas antirreflujo fue similar en ambos
grupos, con un promedio de 9 afios en la realizacién de estos procederes.

La homogeneidad de los grupos en estudio hace evidente que el resultado en
relacion con la eficacia, no estuvo influido por las caracteristicas de ellos y si por el
tratamiento aplicado.

Tabla 1. Parametros preoperatorios segun grupo de tratamiento.

Técnica quirurgica
Parametros

preoperatorios

Nissen (39) Nissen-Rossetti (37) p valor

Edad 48 (£ 12)* afios 48 (+ 13)* afos 0,98

Sexo F 56,4 % F 62,2 % 0,61

Esofagitis 87,2 % 78,4 % 0,30

Hernia hiatal 84,6 % 78,4 % 0,48

Colecistectomia 18 % 27 % 0,34
asociada

Eso6fago de 12,8 % 8,1 % 0,87
Barrett

Disfagia 33,3 % 37,8 % 0,68
preoperatoria

TME severo 58,9 % 62,1 % 0,14

Experiencia 9 (x 2)* anos 9 (x 2)* anos 0,37
quirurgica

* Desviacion estandar.
Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.
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El hecho de que uno de los criterios de inclusion en el estudio es la presentacion
de la ERGE en su forma tipica, explica que la pirosis y la regurgitacion estuvieran
presentes en 90,7 % de los casos. La regurgitacion en 98,6 % de los pacientes y

la pirosis en 92,1 % (Fig. 3).

Disfagia
Nissen -
Regurgitacién y pirosis 90 B Rossetti
| M Nissen
Pirosis

Regurgitacién

0% 50% 100%

Figura 3. Sintomas preoperatorios segun grupo de tratamiento.

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

Varios estudios %#1:66

indican una prevalencia de la pirosis y la regurgitacion entre
75y 98 % y entre 48 y 91 % respectivamente, en pacientes afectados por la
ERGE, si bien estos sintomas tienen una sensibilidad relativamente alta (~70 %)
para el diagnostico de la ERGE, tienen una baja especificidad (53 %), no obstante,
son de gran importancia en el diagndstico clinico. Su severidad y frecuencia estan

en estrecha relacidon con la afectacion de la calidad de vida. Consideramos como
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otros autores*®:%’

que para el diagndstico clinico de la ERGE estos sintomas deben
tener una frecuencia minima de dos veces por semana.

Nuestro indice global de disfagia preoperatoria fue de 35,5 % (33,3 % Nissen y
37,8 % Nissen-Rossetti), similar a los reportados por Chrysos #* y Volkan.?” En un
estudio realizado sobre 11 495 pacientes portadores de esofagitis por reflujo se
encontré en el 37 % de ellos algin grado de disfagia.®®

La disfagia preoperatoria no es un sintoma tipico de la ERGE, se evalu6 en la
investigacion, teniendo en cuenta que la misma es considerada por algunos

autores®®°

como predictiva o al menos de riesgo para la aparicion o persistencia
de la disfagia en el postoperatorio, que es una de las variables principales del
estudio. Sus posibles causas son la hipersensibilidad producida por el acido
refluido, la presencia de hernia hiatal y los trastornos de la motilidad esofagica.

Al establecer la relacion entre la disfagia preoperatoria y postoperatoria en ambos
grupos de tratamiento, se observd que la misma disminuye después de la cirugia
clinica y estadisticamente de forma gradual hasta llegar al afo, donde s6lo un
paciente de los 27 (3,7 %) que presentaba este sintoma lo mantenia, no
encontrandose una correlacion entre ellas (Fig. 4). Fumagalli’' en una serie de 355
funduplicaturas laparoscopicas (disfagia preoperatoria de 8,7 %) y Cole’® en
401(disfagia preoperatoria de 33 %) tampoco encontraron como predictiva de
disfagia postoperatoria a la preoperatoria. Resultado diferente obtiene Tsereteli™
en una serie de 91 pacientes con un indice de disfagia de 5,5 % a los seis meses

de la cirugia, al presentarse este sintoma unicamente en pacientes que la referian

en el preoperatorio.
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Disfagia afio

Disfagia sexto mes
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Disfagia tercer mes L

Disfagia preoperatoria

Figura 4. Comportamiento de la disfagia postoperatoria en los pacientes con

disfagia preoperatoria.

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

Similar andlisis realizamos con la motilidad esofagica medida en el estudio
preoperatorio mediante manometria esofagica y la disfagia postoperatoria,
partiendo del hecho de que sélo fueron incluidos en el estudio los que tenian
alteracion de la misma.

Los pacientes afectados por la ERGE con trastornos severos de la motilidad son el
subgrupo mas controversial a la hora de decidir el tratamiento quirurgico. Los
trastornos de motilidad esofagica han sido considerados como un factor de riesgo
para la disfagia postoperatoria por lo que histéricamente han sido tomados en

cuenta para la seleccion de la técnica quirdrgica, recomendandose funduplicaturas
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parciales en estos pacientes con vistas a impedir o al menos disminuir la disfagia

18,20,69,70 17,26,27,30,70,71

postoperatoria, aunque en los ultimos anos varios estudios
niegan este criterio y preconizan la realizacion de la funduplicatura de Nissen
independientemente de la motilidad esofagica. En nuestro estudio la motilidad
esofagica preoperatoria se encontraba afectada de forma severa en mas de la
mitad de los pacientes de ambos grupos (59 % en los pacientes del grupo control
y de 62 % en el de estudio), y aunque no se demostro relacion entre los trastornos
de motilidad y la disfagia postoperatoria, la cual disminuyd significativamente

durante el ano de seguimiento en ambos grupos, ésta persistio s6lo en los de

motilidad con afectacion severa (Tab. 2).

Tabla 2. Comportamiento de la disfagia postoperatoria segun el grado de
trastorno de la motilidad esofagica.

Técnica Trastorno Numero de | Disfagia Disfagia Disfagia

de la pacientes tercer sexto 1 afo
motilidad mes mes

Nissen Severo 23 (59 %) 4 (10 %) 1(3 %) 1 (3 %)
Moderado 16 (41 %) 1 (3 %) 1(3 %)

Ligero 0
p = 0,30 p=0,79 p =0,39

Nissen- Severo 23 (62 %) 3 (8,1 %) 3 (8 %) 2 (5 %)
Rossetll  \ioderado 11 30%) 1(27%)  1(3%)

Ligero 3 (8%)
p=0,78 p=077 p=0,52
Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.
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El reflujo gastro-esofagico es considerado un importante factor etiolégico de la

dismotilidad esofagica, y en estudios’*™

en que se evalua la motilidad esofagica
en el preoperatorio y en el postoperatorio se reporta mejoria de la misma tras
funduplicaturas totales y consecuentemente disminucion de la disfagia.
Consideramos que esta sucesidon de acontecimientos fue determinante en
nuestros resultados.

En nuestra serie los trastornos de motilidad esofagica y la disfagia preoperatoria
no representaron factores de riesgo en la aparicion de disfagia postoperatoria al
igual que lo descrito por otros autores.”®"?

La disfagia es el sintoma postoperatorio mas frecuente y molesto en la cirugia
antirreflujo, es muy comun en el postoperatorio inmediato, probablemente debido
al edema del area quirurgica relacionado con la manipulacién y a la dismotilidad
esofagica transitoria. En el 90 % de los casos se resuelve espontdneamente antes
de los tres y seis meses y solo persiste alrededor de un 5 % pasado los seis

meses de la cirugia, acompanandose frecuentemente en estos casos de pérdida

de peso.”

El origen de la disfagia postoperatoria persistente puede deberse a obstruccion
mecanica, daio mucoso o disfuncion motora. La obstruccién mecanica puede ser
causada por una funduplicatura muy apretada o larga, a un excesivo cierre del
hiato o a un deslizamiento de la funduplicatura al térax, entre otras causas. Una
incompetente valvuloplastia que permita reflujo y dafio mucoso puede también ser
causa de esta complicacion. Los trastornos primarios del es6fago son causas
infrecuentes de disfagia postoperatoria en pacientes con ERGE.”
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Desde las primeras experiencias, en mdltiples series®°>%®7%7:

publicadas se
comparan las distintas técnicas quirdrgicas y uno de los aspectos mas
controversiales ha sido la seccién o no de los vasos cortos con el propésito de
realizar una funduplicatura mas holgada que evite o al menos disminuya la
disfagia. En la serie de Hunter y Swanstrom® la disfagia fue significativamente
mayor en los primeros seis meses y las dilataciones esofagicas mas frecuente en
los operados por la técnica de Nissen-Rossetti, en la cual no se seccionan los

vasos cortos, similares resultados reporta Leggett®

en una serie de 239 pacientes.
En un meta-andlisis realizado en Inglaterra con mas de 10 000 procederes
antirreflujo se encontr6 que de manera significativa el indice de disfagia
postoperatoria fue menor en pacientes a los que se le realizé la division de los
vasos cortos.?® Mayores indices de fracasos y de reintervenciones particularmente
debido a severa disfagia han sido reportados por reconocidos autores en
pacientes a los que no se les realizé seccién de vasos cortos. %%

Las ventajas tedricas de dividir los vasos cortos son: incrementar la movilidad del
fundus gastrico disminuyendo asi la tension de la funduplicatura, identificar con
mayor facilidad el borde lateral del fundus, mejor liberacion de las adherencias
posteriores del mismo y reducir la traccion sobre el bazo, lo que permitiria
conformar una funduplicatura que ofrezca menor compromiso mecanico.®®> No
obstante a esto, existen estudios?®*”>"’donde se evaluaron las consecuencias

mecanicas de la division o no de los vasos cortos mediante manometria

preoperatoria y postoperatoria y los resultados no mostraron diferencias
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significativas en sus resultados en cuanto a la presién basal y relajacién del EEI,
asi como en la longitud del eséfago intrabdominal lograda.

Catarci y colaboradores® publicaron en el afio 2004 una serie de estudios
prospectivos aleatorizados (uno de cirugia convencional y tres de cirugia
laparoscopica) en los que comparan las técnicas de Nissen y de Nissen-Rossetti,
en los mismos no se encontraron diferencias significativas en cuanto a los indices
de disfagia postoperatoria. En estos, se excluyeron los pacientes con trastornos de
la motilidad esofagica con el fin de no agregar posibles causas de disfagia a los
propésitos de las investigaciones (repercusion de la ligadura de los vasos cortos

sobre la disfagia postoperatoria). Estudios mas recientes®’%°

reportan similares
resultados no encontrandose diferencias significativas en cuanto a la disfagia o
cambios manométricos a nivel del EElI en el postoperatorio al comparar las
técnicas de Nissen y de Nissen-Rossetti, pero igualmente con la exclusion de
pacientes con trastornos de la motilidad esofagica. Mattos Farah y colaboradores™
en su estudio comparativo de las dos técnicas encontraron mayor indice de
disfagia a los tres meses en los pacientes en que no se seccionaron los vasos
cortos, siendo similares los indices a partir de los seis meses.

En nuestros resultados la disfagia postoperatoria no mostré diferencias entre los
dos grupos de tratamiento en los diversos periodos analizados (Fig. 5). Existio en
el primer mes un incremento considerable de ella en ambos grupos al compararla
con la preoperatoria, la mayor parte de ella transitoria. A partir del tercer mes

existio una considerable disminucion de la disfagia hasta llegar a una incidencia

global por debajo de 4 % al afo (p=0,58).
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Figura 5. Disfagia postoperatoria segun grupo de tratamiento.

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

En el grupo al que realizamos la técnica de Nissen persistié una disfagia severa a
partir de los tres meses en dos casos que requirieron reintervencion, siendo
nuestro indice de reintervencién global de 2,6 % (Nissen 5,1 %), inferior al
reportado en estudios multicentricos efectuados en Austria 8" y Dinamarca ® que
reportan 4,9 % y 5 % respectivamente (Tab. 3). Una de las reintervenciones se
efectud a los siete meses, no encontrandose en el acto operatorio causa aparente
de la disfagia, no obstante se deshizo la funduplicatura, mejorando la disfagia,
aunque al afio persistia algun grado de la misma. En el otro caso, al realizarse
estudios endoscopicos y radiograficos contrastados se encontrd que la
funduplicatura estaba herniada a través del hiato esofagico. En la reintervencion

se confirmé el diagnéstico, y se realizd, tras la reduccion del segmento herniado,
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un nuevo cierre del pilar y una nueva funduplicatura con remisién total de los
sintomas. Existe la hipotesis de que la seccion de los vasos cortos al dejar mas
libre el fundus gastrico puede facilitar la migracién del mismo a través del hiato, al
eliminarse el mas importante mecanismo de fijacion de este,?”® |6gicamente no

podemos confirmar esta hipétesis en nuestro caso.

Tabla 3. Disfagia postoperatoria segun grupo de tratamiento.

Primer mes Tercer mes Sexto mes

18 20 34 33 37 33 38 35

(46,1%) (54%) (87,1) (89,1%) (94,8%) (89,1%) (97,4%) (94,5%)

7 6 0 1 0 2 0 1
6 3 3 2 0 2 1 1
8 8 2 1 2 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0 0
39 37 39 37 39 37 39 37

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

En seis pacientes en que persistid la disfagia (grado 2-3) pasado los tres meses

de la intervencion (tres en Nissen, tres en Nissen-Rossetti) realizamos dilataciones
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a pesar de que ni endoscopica ni radiograficamente existia evidencia que
justificara la misma. Solo en la mitad de ellos existi6 mejoria discreta de la
sintomatologia. Coincidimos a partir de esta experiencia con otros autores® que
plantean que no se justifica la dilatacion empirica en pacientes en que no existan
evidencias radiolégicas ni endoscépicas que expliquen esta disfagia.

Si bien en nuestras primeras experiencias utilizabamos la ferulizacion esofagica
recomendada con el fin no tan solo de evitar una funduplicatura muy apretada,
sino también, para evitar un cierre de los pilares demasiado ajustado, esto se
abandoné al ganar experiencia en estos procederes. Durante la realizacion de
este estudio en ninguno de los pacientes se realizé esta maniobra. Ya desde la
Conferencia de Consenso sobre Cirugia Antirreflujo Laparoscopica realizada en
1996 en el transcurso del 4to. Congreso Internacional de la Asociacién Europea de
Cirugia Endoscopica (EAES) la mayor parte de los expertos encuestados
considerd innecesaria esta maniobra.®®

En la tabla 4 se muestran varias series que reportan la incidencia de disfagia en

26,30,78,86

distintos momentos del postoperatorio, con excepcion de la serie de

Dallemagne, estos resultados corresponden a estudios prospectivos aleatorizados

que comparan las técnicas de Nissen y Nissen-Rossetti.

Tabla 4. Disfagia postoperatoria. Reporte de series.
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No. 1 mes 3 meses 6 meses 1 afo
pacientes

Nissen Nissen- Nissen Nissen- Nissen Nissen- Nissen Nissen-

Rossetti Rossetti Rossetti Rossetti
Dallemagne 118 17 %
1993
Watson* 90 56 % 56 % 48 % 48 % 28 % 33 %
1999
Blomqvist* 92 23 % 34 % 24 % 36 %
2000
Crysos * 56 42 % 34 % 17 % 16 %
2001
Farah* 90 30 % 56 % 7% 7%
2007
CNCMA 80 50 % 50 % 13 % 11 % 5% 11 % 3% 5%
2010

* Series que excluyen pacientes con motilidad esofagica afectada.

Nuestros indices de disfagia fueron bajos a partir del tercer mes, teniendo en
cuenta que la escala de disfagia utilizada es comun o al menos similar a las de las
series comparadas y mas aun si tenemos en consideraciéon que en los estudios
aleatorizados fueron excluidos los paciente con afectacion de la motilidad con
excepcion de uno, que solo excluyd los de afectacion severa que en nuestra serie
representaron el 58,9 % y 62,1 % de los que conformaron los dos grupos.

Al ano, al evaluar las variables de regurgitacion y pirosis encontramos que ambas
estaban presentes en un caso operado segun la técnica de Nissen y la presencia
de regurgitacion se reportd en un caso al que se le realizé la técnica de Nissen-

Rossetti. En ambos casos lo consideramos como recidiva de la enfermedad, ya
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que los sintomas habian desaparecido tras la cirugia y reaparecieron pasados los

seis meses (Tab. 5).

Tabla 5. Sintomas preoperatorio y postoperatorio segun grupo de tratamiento.

Preoperatorio Postoperatorio ( afo)

SINGCINES

Nissen- Nissen-
Nissen Total Nissen Total
Rossetti Rossetti
Regurgitacion 39 36 75 - 1 1
100% 97,2 % 98,6 % 2,7 % 1,3 %
Pirosis 36 34 70 - - -

923% 918% 921 %

Regurgitacion y 36 33 69 1 - 1
pirosis 923% 89,1 % 90,7% 25% 1,3 %
Disfagia 13 14 27 1 2 3

333% 378% 355% 25% 5,4 % 3,9 %

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

El indice de recidiva de la enfermedad de nuestra serie determinado por la
presencia de pirosis y regurgitacion o ambas para las técnicas de Nissen y de

Nissen-Rossetti fue de 2,5 % y 2,7 % respectivamente. indices algo méas elevados
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son presentados por Blomqvist %2 (3,9 % y 4,6 %) y Chrysos % (4,5 % y 3,5 %) en
sus publicaciones. Un estudio multicéntrico realizado por la Sociedad Francesa de
Cirugia Laparoscopica reportd sobre una serie de 1 470 funduplicaturas
laparoscopicas indices de recidiva de la enfermedad a los dos afos de 5,1 % para
la de Nissen, 5,2 % para la de Nissen-Rossetti y de 5,6 % para la de Toupet."’

Las funduplicaturas de Nissen y Nissen-Rossetti han mostrado histéricamente
buenos resultados en cuanto a la remision de los sintomas de la enfermedad.
Dallemagne,® quien introdujo la funduplicatura de Nissen laparoscopica en 1991,
reporta 93 % de remisién de los sintomas entre los cinco y diez afios de realizada,
similares resultados muestran otras publicaciones.'3%8791

Rossetti'? publicé en 1977 su experiencia en 1 000 pacientes operados segln su
modificacién con un seguimiento a largo plazo a mas del 50 % de ellos donde
determind que el 87 % se encontraba asintomatico, mientras que un 10 % referia
algun trastorno postoperatorio como disfagia y atrapamiento aéreo. En el afio 2007
Del Genio®® mostré sus resultados en 380 funduplicaturas de Nissen-Rossetti para
el tratamiento de la ERGE con resultados satisfactorios en 92,6 % y recidiva de la
enfermedad al afio en 3,8 % de los casos. Reportes mas recientes de esta técnica
muestran similares resultados.””%

Consideramos el éxito de la cirugia evaluado al afio cuando existid remision total
de los sintomas (pirosis y regurgitacion) y ausencia de disfagia. En la muestra
estudiada la proporcion de éxitos para la funduplicatura laparoscopica de Nissen

fue de 94,8 %, mientras que para la de Nissen-Rossetti fue de 91,8 % en valores

absolutos (Tab. 6). Se demostré estadisticamente que la diferencia observada
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entre los dos tratamientos fue debida a las variaciones aleatorias, no existiendo
diferencia estadistica entre la eficacia de los dos tratamientos, lo que confirma la
veracidad de la hipétesis nula (p= 0,60). Ademas, se realizd6 una prueba no
paramétrica binomial, donde se comparé la eficacia obtenida en cada uno de los
grupos con el valor 95 % de prueba, resultando que ambas cirugias tuvieron una

eficacia no diferente de 95 % (Nissen p= 0,58 ,Nissen- Rossetti p=0,28).

Tabla 6. Eficacia de las técnicas segun grupo de tratamiento.

Eficacia Técnica quirurgica

Nissen Nissen - Rossetti Total
Exito 37 (94,8 %) 34 (91,8 %) 71 (93,4%)
Fracaso 2 (5,1 %) 3 (8,1 %) 5 (6,5 %)
Total 39 (100 %) 37 (100 %) 76 (100 %)

Estadigrafo X* =1,17 gl=1 p=0,27

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

Se realizé también la evaluacion funcional de Visick®* al mes, a los tres, seis y
doce meses de la cirugia, ya que la misma nos permitié identificar otros sintomas
postoperatorios, ademas de las variables principales del estudio (pirosis,
regurgitacion y disfagia). A partir del tercer mes mas del 93 % de los pacientes
estaban clasificados como Visick I, Il (buenos resultados). La disfagia fue el

sintoma con mayor repercusion en esta evaluacion, seguida por el dolor en el
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hombro, la imposibilidad de eructar, el meteorismo y la plenitud postprandial

temprana (Fig. 6).

100,00% v

95,00% -
90,00% -

| Nissen
85,00% - Hm Nissen-Rossetti
80,00% -
75,00% T T T f

mes tres meses seis meses ano

Figura 6. Evaluacion funcional de Visick (I, II)

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

Como se muestra en la tabla 7 el tiempo quirdrgico empleado en la funduplicatura
de Nissen fue significativamente mayor. La seccion de los vasos cortos requiere
de un tiempo adicional para su realizaciéon independientemente de la fuente de
energia utilizada para esto. En un estudio que compara el bisturi ultrasénico con
la pinza bipolar como fuentes de energia para la seccién de los vasos cortos, el
tiempo requerido para esta division fue de 20 £ 12 min. con el uso de la pinza
bipolar y de 22 + 12 min. con el bisturi ultrasonico.?® En nuestra serie la seccién de
vasos se realiz6 indistintamente con ambas fuentes de energia. La division de los

vasos entre grapas de titanio, que utilizamos en nuestras primeras experiencias,
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fue abandonada por la inseguridad que proporcionaba la caida de estas, en

ocasiones, al conformar la funduplicatura.

En una revision que incluye varios estudios prospectivos aleatorizados %6 donde se
comparan ambas técnicas, los resultados en cuanto al tiempo empleado en la
cirugia fue de 78,3 + 22,9 minutos para el proceder de Nissen-Rossetti y 105
1£13,2 minutos para el de Nissen, resultado muy similar obtuvimos en nuestra

serie.

Tabla 7. Comportamiento del tiempo operatorio con relacién a la técnica quirurgica

Tiempo quirdargico (minutos)

Técnica
quirdrgica Media Desviacion Error tipico de

estandar la media
Nissen 96,28 41,97 6,72
71,89 36,19 5,95

Nissen-Rossetti

Estadigrafo t=2,70 gl=74 p=0,00

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.

La presencia de complicaciones en el transoperatorio y durante el primer mes se
muestra en la tabla 8. Ocurrieron diez complicaciones en todo el estudio, seis
(15%) en pacientes del grupo operados segun la técnica de Nissen (grupo control)
y en cuatro (10,5 %) en los de Nissen-Rossetti (grupo estudio). Se presentaron
tres accidentes transoperatorios dependientes de la técnica asignada (Nissen),

que representaron la mitad de las complicaciones de este grupo. Fueron dos
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sangramientos durante la seccién de vasos cortos, uno que se controlo en el acto
operatorio y no requiri6 de transfusion y otro que se convirti6 a cirugia
convencional, pues durante las maniobras para controlarlo se lesioné el bazo lo
que obligé a una esplenectomia. Otros dos sangramientos de poca intensidad se
produjeron, uno en cada grupo, una laceracion hepatica producida por el
separador hepatico y otro durante la diseccién del hiato, no requirieron de

transfusién sanguinea ni otras medidas especiales, en ninguno de los dos casos.

Tabla 8. Complicaciones perioperatorias segun grupo de tratamiento.

Complicaciones transy Nissen- Rossetti n=38
postoperatorias

No % No %

Sangrado del hiatos 1 2,6%
Laceracion hepatica 1 2,5%

Deserosamiento gastrico 1 2,6%
Neumomediastino 1 2,5%

Neumotdrax 1 2,6%
Diarreas 1 2,5%

Infeccién de la herida 1 2,6%
Sangrado de vasos cortos 2 5%

Laceracion esplénica 1 2,5%

MORBILIDAD 6 15% 4 10,5%

Fuente: Registro del cuaderno de recogida de datos.
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En el transcurso de un proceder de Nissen ocurri6 un neumomediastino y un
neumotérax en el de Nissen-Rossetti, en ambos casos estos eventos se
manejaron por los anestesiodlogos en el transoperatorio, el caso del neumotdérax no
requirié de un drenaje pleural. Un deserosamiento gastrico que requirié de sutura,
una infeccion de la herida quirdrgica y una diarrea postoperatoria fueron las
restantes complicaciones reportadas en nuestra casuistica para una morbilidad
perioperatoria global de 12,8 % (Nissen 15 % / Nissen-Rossetti 10,5 %). Watson #*
en su estudio reporta un indice de morbilidad en el primer mes de 14 % para el
proceder de Nissen y de 12 % para el de Nissen-Rossetti y Catarci y
colaboradores?® informan 18,7 % y 11,5 % respectivamente.

Otros indices de complicaciones intraoperatorias y perioperatorias se muestran en
la tabla 9.%°

En un estudio multicéntrico realizado en Alemania® que abarcé un total de 2 540
funduplicaturas de las cuales 65 % eran funduplicaturas totales la morbilidad
perioperatoria global fue de 7,7 %, destacandose una significativa diferencia entre
los centros con mas experiencias en estos procederes que en los que se
realizaban con poca frecuencia (14 % vs. 51 %, p< 0,001). El indice de

conversion en ese estudio fue de 2,9 %.
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Tabla 9. Funduplicatura de Nissen laparoscopica. Complicaciones transoperatorias

y postoperatorias.

=

Cuschieri 1993 116 13,8%
Cadiere 1994 80 13,8%
Hallerback 1994 51 13,7%
Anvari 1995 164 9,1%
Rattner and Brooks1995 74 10,8%
Watson 1995 230 8,7%
Cattey 1996 100 8,0%
Gotley 1996 200 12%
Leggett 1998 138 10,9%

Nuestro indice global de conversién fue de 1,2 % (Nissen 2,5 %), Leggett %

en un
estudio comparativo entre las dos técnicas en 234 pacientes reporta 1,4 % para
los tratados con la técnica de Nissen-Rossetti y 4 % para los de Nissen.

Aunque en este estudio al que hacemos referencia, no fue significativa la
diferencia entre los indices de conversién, en tres de los cuatro pacientes en que
fue necesario convertir a cirugia convencional la realizacion de una técnica de

Nissen se debid a sangrado durante la division de los vasos cortos. Este mayor

riesgo de sangrado, durante la seccidon de vasos cortos al igual que de lesiones
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gastricas y esplénicas con el uso de las fuentes de energia ya ha sido referido por
otros autores.?”**

No hubo en nuestro estudio diferencias significativas en cuanto a la estancia
hospitalaria, siendo de 24 horas o menos en el 90 % de los operados segun la
técnica de Nissen y en el 94 % por la de Nissen-Rossetti.

A pesar de que muchos autores'®'7+18:20.36.95

preconizan la rutinaria division de los
vasos cortos, consideramos, a partir de nuestra experiencia y los resultados de
este estudio, de que esta maniobra quirurgica, ademas de prolongar el tiempo
quirurgico, aumenta la posibilidad de accidentes transoperatorios sin agregar
beneficios en cuanto al control de la enfermedad y a la incidencia de la disfagia
postoperatoria. No obstante, consideramos que ante la menor duda de realizar
una funduplicatura lo suficientemente holgada, ya sea por condiciones anatomicas
del fundus gastrico o por inexperiencia del cirujano, esta maniobra debe ser
realizada.

Coincidimos a partir de nuestros resultados con autores’**%

que plantean que
los resultados de la cirugia antirreflujo son muy dependientes de una adecuada
indicacion y de la experiencia del cirujano, independientemente de la técnica
quirurgica empleada. Somos de la opinion de que el hecho de que estas técnicas

fueran realizadas por especialistas con mas de nueve anos de experiencias en las

mismas influyé de manera especial en los resultados obtenidos.
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CONCLUSIONES



Conclusiones

1.

La funduplicatura laparoscopica de Nissen-Rossetti resulté en nuestro estudio
un procedimiento tan eficaz y seguro como la de Nissen para el tratamiento de
la ERGE porque logra el control de los sintomas en el paciente y no aumenta la
incidencia de disfagia postoperatoria independientemente del grado de
afectacion de la motilidad esofagica.

La disfagia preoperatoria no mostré relacién con la disfagia postoperatoria en
ninguno de los grupos de tratamiento.

Los trastornos de la motilidad esofagica no agregaron riesgo al éxito de las dos

funduplicaturas al no mostrar relacion con la disfagia postoperatoria.

. Los resultados funcionales postoperatorios medidos segun la escala de Visick

fueron satisfactorios en ambos grupos de tratamiento.

La funduplicatura laparoscopica de Nissen-Rossetti mostré ventajas sobre la
funduplicatura de Nissen, en cuanto a la disminucién del tiempo quirurgico y
menor riesgo de accidentes transoperatorios al no requerir la seccién de los

vasos cortos.

78



RECOMENDACIONES



Recomendaciones

1. Realizar la funduplicatura laparoscopica de Nissen-Rossetti en el tratamiento
quirurgico de la ERGE siempre y cuando lo permita las dimensiones del fundus
gastrico.

2. Proponer la realizacion de un nuevo ensayo clinico que compare la
funduplicatura laparoscopica de Nissen-Rossetti con la funduplicatura parcial

de Toupet en pacientes con trastornos severos de la motilidad esofagica.
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ANEXOS



Anexo 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento de Participacion en el Ensayo Clinico
Titulo: Eficacia de la fundoplicatura laparoscépica de Nissen- Rossetti en el

tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Informacion al Paciente

Con la presentacion de esta informacion y el Apartado de Declaraciones y Firmas, se le
solicita su participacién como sujeto de investigacion en este Ensayo Clinico. Usted tiene
el derecho de conocer todo lo relacionado con la investigacion, de modo de que pueda

decidir si acepta o no participar en el estudio.

Es preciso que comprenda qué ocurrira si Usted firma este modelo accediendo a
participar en la investigacion. La informacion puede contener palabras que Usted
no entienda. Por favor, pidale al médico (Investigador Responsable) que le

explique y aclare todas sus interrogantes, pues esa es su responsabilidad.

A quién llamar en caso de necesidad
Dr. ,

Investigador Responsable

Direccion y teléfonos:

Propdsito y concepcion general del estudio

Este ensayo clinico constituye una investigacion que pretende determinar la
eficacia y seguridad de la técnica de Nissen-Rossetti para el tratamiento de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico. Esta técnica sera realizada de forma
aleatoria a la mitad de los pacientes que participan en el ensayo. El resto sera

tratado con la técnica de Nissen.

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /

(Y DU /4 Ry P /4 oy




Informacion general

Datos de la enfermedad: La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) se produce
como consecuencia del reflujo patolégico del contenido gastrico al eséfago. En la
actualidad constituye una de las entidades nosoldgicas del aparato digestivo de mayor
prevalencia en Cuba. Los sintomas tipicos de la enfermedad son la pirosis (sensacion de
ardor o quemazdn que surge del estbmago y se irradia por el area retroesternal) que se
considera el sintoma mas comun de la ERGE vy la regurgitaciéon (como la percepcion del

fluido, del reflujo gastrico, en la boca o hipofaringe.

Detalles de la técnica: El tratamiento quirdrgico esta dirigido a reconstruir la barrera anti-

reflujo que se encuentra alterada en los pacientes afectados por esta enfermedad. Se

coloca el fundus gastricos alrededor del eséfago por debajo del diafragma para crear una

valvula, que impida el paso del contenido gastrico al estdmago.

Riesgos de la cirugia antirreflujo: A pesar de la adecuada eleccidon de la técnica, puede
presentarse sangramiento o desgarros de los vasos cortos, infeccion de los puertos
quirurgicos, perforacion de visceras huecas, etc. La institucién cuenta con el personal
capacitado y los recursos necesarios para afrontar estas complicaciones en caso de

presentarse.

Participacién voluntaria e informada

Su aprobacion de participacion en el estudio es totalmente voluntaria y no representa
compromiso alguno con el médico, ni con el hospital, pues usted puede aceptar o no
participar en el mismo con garantias de recibir la atencidon meédica adecuada que necesite,
en caso de no dar su aprobacién. De igual forma puede abandonarla voluntariamente
cuando lo desee, sin tener que dar explicaciones y sin que repercuta en sus cuidados

médicos.

Usted tiene el derecho de tomarse el tiempo que estime conveniente para analizar este
documento y su médico de asistencia esta en el deber de aclarar cualquier inquietud que
Usted tenga al respecto. Su aprobacion de participacion en el estudio sera dada cuando
Usted firme y feche el Apartado de Declaraciones y Firmas, que le sera entregado por el

medico, del cual también debe conservar copia.

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Confidencialidad de la informacion

La informacién que resulte de esta investigacion, asi como lo relacionado con su identidad
y datos personales se mantendran bajo confidencialidad y en caso de que se necesite
hacer referencia a estos, se hara a través de un codigo de identificacion que le sera
asignado desde el momento en que dé su aprobacién por escrito. La informaciéon que se
derive de este estudio podra ser utilizada en publicaciones o presentaciones en eventos

cientificos, refiriéndose a su persona a través de cédigos, nunca a través de su nombre.

Si usted decide abandonar el estudio, debe aclararle al médico si no quiere que sus
resultados sean empleados en la investigacién. De no hacerlo, los datos obtenidos hasta

ese momento seran utilizados para el estudio.

Costos

Todos los gastos relacionados con el estudio correran a cargo de la institucion. Usted no
recibira ninguna remuneracién econdmica por participar en este estudio, ni tendra que

pagar los medicamentos y materiales que seran empleados en la cirugia.

Procedimientos legales

Previo a la inclusién de los pacientes, el estudio fue sometido al andlisis por un Comité de
Revision y Etica y por el Consejo Cientifico de este hospital, los cuales garantizaran que
se cumplan con los requisitos éticos, metodoldgicos y cientificos necesarios para la
realizacion de esta investigacion con el objetivo de proteger sus derechos como paciente

y como individuo auténomo.

Otros aspectos de relevancia

Si durante el estudio se producen descubrimientos significativos como por ejemplo la
aparicion de eventos adversos graves que no se conozcan hasta el momento, usted

recibira la informacion al respecto.

En su Historia Clinica se recogera que usted es un sujeto de investigacion.

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Declaraciones y firmas del paciente

Yo:

(Nombre y apellidos del paciente)

He leido y comprendido la Hoja de Informacién que me ha sido entregada.
He podido hacer todas las preguntas que me preocupaban sobre el estudio.
He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Comprendo que mi participacién en el estudio es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

» Cuando yo lo desee.

» Sin tener que dar explicaciones.

» Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.
>

He tenido contacto con el Dr. , el cual
(Nombres y apellidos del investigador clinico) me explico
todos los aspectos relacionados con el ensayo clinico.

Y para expresar libremente mi conformidad de participar en el estudio firmo este modelo.

Firma del paciente: Fechado por el paciente: |_ ||/ |_|_I1]__|_|

(Dia/Mes/Afo)
Firma del investigador responsable:

Fechado por el Investigador Responsable: |||/ |_|_I/1_|_|

(Dia/Mes/Afo)

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Anexo 2

REGISTRO DE INCLUIDOS Y NO INCLUIDOS

Datos sobre la Institucién: 1. Hospital |__|__|

Fecha de Sies Si es No Incluido refiera el
. ¢ El paciente se Inclusion incluido (los) numero(s) de la(s)
Imma!es del incluyo? dia/mes/afio refiera#de| *Causas de no-inclusion /
paciente inclusion Fecha de evaluacion
Si No
/
I—HLL o | o LﬁﬂjL'LLLJ A [
/
Sl = T B e A L i et T /B A
N N
/
Sl = T =N L et IR BT O A
N N
/
-l | oo |
N |
/
Sl = T B e A L i et T /B A
N N
/
Sl = T B = A L L T /A
N N
/
e = T B i I Y T I A
N N
/
S = T e A L i et T /A A
N N
/
Sl = T B = A L L T /A
N N
/
e = T B i A Y A
N N
/
I—HLL o | o LﬁﬂjL'LLLJ ]

*Ver causa de no inclusién detras.

Firma del investigador:
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Causas de no inclusion

7. Pacientes con sintomas atipicos de ERGE.

8. Pacientes en los que se sospecha recidiva del ERGE tras cirugia antirreflujo.
9. Pacientes con estenosis péptica esofagica como complicacién de la ERGE.
10. Pacientes que se negaron a participar en el estudio.

11. Personas con incapacidad mental y/o trastornos psiquicos severos.

12. Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Anexo 3

INCLUSION

Datos de la Institucion 1. Hospital: | || | | |

Datos Generales del paciente

2. Iniciales del paciente: |__|_|__|_|/ 3. No. de Inclusién: |__ |||
4. Fecha de Inclusién: |||/ |__|_I/|__|__| (Dia/Mes/Afio)
5. Edad: |_|_| Afos [ 4

6. Sexo: Masculino 4 Femenino [,
7. Colordelapiel: Blanca 11 Negra [, Mestiza [] 3

Verificacion de los Criterios de Seleccidn

Inclusién (Una respuesta negativa, descalifica al individuo para entrar al|Si |No
estudio)

8. Pacientes con edades comprendidas entre 18 y 80 afos, ambas |1 |2
inclusive.

9. Pacientes que cumplan con los criterios diagnosticos. U (o
10. Pacientes con sintomas tipicos de la enfermedad. O | D2
11. Pacientes con trastornos de la motilidad esofagica. U (o
12. Pacientes que otorguen su consentimiento de participacion. U | D2
Exclusién (Una respuesta positiva, descalifica al individuo para entrar al |Si | No
estudio)

13. Pacientes con sintomas atipicos de ERGE. 01 | 0o
14. Pacientes en los que se sospecha recidiva del ERGE tras cirugia| , |,
antirreflujo.

15. Pacientes con estenosis péptica esofagica como complicacion de la

ERGE.

16. Personas con incapacidad mental y/o trastornos psiquicos severos. |11 |2
17. Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. U B2
18. Pacientes que se negaron a participar en el estudio U (o

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Anexo 4

EVALUACION PREOPERATORIA

Datos de la Institucion 1. Hospital: || || | |

Datos Generales del paciente
2. Iniciales del paciente: |_| | || 3. No. de Inclusién: |||

EVALUACION PREOPERATORIA

4. Antecedentes patoldgicos potencialmente desfavorables sobre la evolucién quirlrgica:

Coronariopatia (a) Diabetes mellitus (g)
Valvulopatia cardiaca (b) Anemia (h)
Arritmias cardiacas (c) Hepatopatia (i)
Hipertension arterial (d) Nefropatia (j)

Asma bronquial (e) Hernia hiatal (k)
Neumopatia (f) Otras (1)

5. Factores que predisponen hacia la enfermedad por reflujo:
Obesidad (a)
Ingestion de bebidas alcohdlicas (b)
Habito de fumar (c)
Consumo de café (d)

Habitos higiénico-dietéticos inadecuados (e)

Otros (f)
6. Sintomas Tipicos 7. Infrecuentes 8. Atipicos
Pirosis (1a) [ Disfagia (2a) 71 Dolor toracico (3a)
Regurgitacion [0 Dolor epigastrico 71 Disfonia (3b)
(1b) (2b) [1 Laringitis péptica (3c)
(1 Vomitos (2¢) [1 Broncoespasmo (3d)
[ Eructos (2d) [1 Tos espasmaddica (3e)
[l Hipo en salvas (2e) [ Crisis asficticas (3f)
[ Sialorrea (2f)
Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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. Evaluacion endoscopica preoperatoria

9.Esofagitis Si---- No---- 10.Hernia Hiatal: Si--- No--

Grados de la esofagitis: "I menor de3 cm (a)

71 Grado | (a) 1 de3ab5cm(b)
"/ Grado li(b) 7] masde5cm(c)
[0 Grado lll (c)
O Grado IV(d)
[ GradoV (e)

11. Tono del EEI: _ mmHg 12. Motilidad esofagica:

O N I i
ormal (a) [1 Trastorno motor ligero (a)

LI Hipertonico (b) 1 Trastorno motor moderado (b)

"/ Hipotdnico (c) 7] Trastorno motor severo (c)

[0 Ausente (d)

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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EVALUACION TRANSOPERATORIA

13. Cirujano: -------------—-- 14. Experiencia quirurgica:--------- afnos

15. 1er ayudante: --------------m--

16. Camarografo:

17. Fecha de la intervencién:- | 4g Tiempo quirtirgico 19. Operacién
-------------- (Mln) Realizada:

Endoscépica (a)
Convertida (b)

20. Causa que motiva la conversion:
Dificultad técnica para la diseccién del hiatus esofagico (a)

Dificultad técnica para movilizar la U.E.G. (b)
Dificultad técnica para la realizacion de la funduplicatura (c)
Complicacién transoperatoria (d)

[1 Otras. (Especifique)

21. Técnica quirurgica empleada:

Nissen (a) Nissen-Rossetti (b)

22. Otros procederes laparoscopicos asociados:

Colecistectomia

23. Complicaciones transoperatorias
Sangramiento durante diseccion hiatal (a)
Sangramiento durante la seccién de vasos cortos (b)
Neumomediastino (c)
Apertura de la mucosa esofagica (d)
Apertura de la mucosa gastrica (e)

Otro (Especifique)

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Anaxo 5

Ciudad de La Habana, 14 de Mayo de 2003,
eAfio de la Altemativa Bolivariana para las Américas._ s

Par cuante, el Comité de Etlca Médlea del Cantro de Clrogla Endassdplea, en
aje-cicky de las funciones para o cual ha sy creado, sagun eeplucitn de (3

direccién del cenfro, s& ha reunids para evaluar al Protocale de Investigacitn:

“Eficacia de la fundoplicatura laparoecdplca de Nissen-Rossettl en of
iratamlante da la enfermedad por reflulo gastrepsofdglco.” del Dr. Miguet
Angal Martinez Alfonso, y ofros autoras.

Uina ver evahiads al preyasts d& investgacidn, sonsidararaas gus cumple con las
normas aticas establacidas, pravistas para la investinacisn en esta faze, por lo que

formamos el siguiznte acuerdn:

Acuerda 8-2005: Aprobar pai parta del Comitd de Elica kédica al Protocolo da
Investigacidn "Eficacia da a fundaolicatura laparnscopica de Missen-Fossett en el
tratamizrta de |8 enfermecad por refiujo gastroesefsgion” del D Miguel Angal

Martinez Alfenso, ¥ atrs altorss.

Presidenta — |
fe:/ e\
EUF"I|-:;|E|.|:I-EI?_ rake t - 2 5| Juan Haukisl wﬁ
1 \ i &
Miarnbr \ " Lo iefibro
j . £ 3 - _. ;/ d II!
[ ..'. Gotr / ."'\-.\_\_‘_.___,.-""-' 1
ﬁ?fw ST I
Vivian Sanchez-Toledo Aha B z Wilath

Miembra \ Wi



Anexo §

=3
(=, LENTRO DE CIRUGIA END0SCOPICA
CONSEMN BIEKTIFICH

De: Dr Julidn Ruiz Tamrez
Presidente Consejo Gientifico.
Centro Macional de Cinlgla de Minime Asceso

A Dirzccidn Maclanal de Ciencia v Tecnica
a de Docenda & Investigaciones
MIN3AR

AVAaL

Er reunitn ded Conseje Clertifice del CNCMA, efectuads & T de Mayo del
2005 s valord la calidad v riged ¢el Broyects de irvestigacion: “Eficacia de la
funduplicatura laparascopica de Nissen-Rossettl en el tratamlento de la
enfermedad por reflulo pastroesofigico’, del autor Dr. Migeel Angel
Martinez Afonso, para ser presentado & 12 Convocatoria del Pragrama Ramal
Cientifico - Tacnico 2005,

Dicha invesligacion se insarta denlro da las lineas de investigacidn de la
institucitn, cumzle con los requerimientos cianifficos v m&todoldgicos v =e
destaca por &l alip nivel cantffico, élico v profasiaral de los investigadores.
Wale =efiglar ademds que sa respefan las normas élicas vigenie= para |a
iTnesfigacion en humanos

For todo lo anteror aste Consejo Ciantifico decids tomar &l siguisnts acusrdo:

Acugrds 132005, Gtargar Aval dal OC del CHOMA al Prayacte: *Eflcacla de
Ia fupduplicatura laparcscdplea de Missen-Ressettl en al fratamlento de la
enfermedad por reflule gastroesofigles *, con recomendasian;

1. Analizar sl Provecte an e Comitd de dtica de la institueidn,

Dado en Ciudad de la Hakana a los T dias del mes de Maye del 2005

D, Julian
Presidente



Anexo 7

EVALUACION DE RESPUESTA

Datos de la Institucion 1. Hospital: |__|_ | | | |

Datos Generales del paciente

2. Iniciales del paciente: |__|__ | || 3. No. de Inclusion: |__|__|
4. Periodo de evaluacion_ | |11 mes|_ |23 meses| |36 meses|_|s.
5. ¢ El paciente asisti¢ a consulta? Si 4 No (1>

En caso de respuesta afirmativa senale a continuacion:
Fechadelaconsulta: |_ | _|/|_|_I|_|_| (Dia/Mes/Aho)

EVALUACION POSTOPERATORIA

6. Estadia postoperatoria (dias): 7. Comienzo de la via oral. Horas
8. Complicaciones postoperatorias: Si  No Especifique:
9. Evaluacion 1er 3er mes | 6to mes | 10. Disfagia 1er 3er 6to
funcional de mes post mes mes mes
Visick
Grado | Grado 0
Grado Il Grado 1
Grado lll Grado 2
Grado IV Grado 3
Grado V Grado 4
11. Pirosis Si No
12. Regurgitacion Si No
Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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Anexo 8

EVALUACION FINAL

Datos de la Institucion 1. Hospital: |_ ||| ||

Datos Generales del paciente

2. Iniciales del paciente: |__|__ | | | 3. No. de Inclusion: |__|__|_|
4. Periodo de evaluacion_ |__| 112 meses.
5. ¢El paciente asisti¢ a consulta? Si 4 No [,

En caso de respuesta afirmativa sehale a continuacion:

Fechadelaconsulta: |__ | _|/|__|_||_|__| (Dia/Mes/Aho)
6. Examen Afo 8.Disfagia Ano
clinico:7.Evaluacion
funcional de Visick
Grado | Grado 0
Grado |l Grado 1
Grado Il Grado 2
Grado IV Grado 3
Grado V Grado 4
9. Pirosis  Si-——- No------
10. Regurgitacion Si------ No------ 11. Otros
12. Complicaciones postoperatorias: Si No Especifique:

13. Tratamiento de los trastornos postoperatorios encontrados
[l Meédico
[1 Endoscdpico (dilatacion esofagica)
[l Quirdrgico (especifique)
[l Otro (especifique)

Firma del investigador: Fecha (dia/mes/afio) /
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