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1. RESUMENES

1.1. ESPANOL

Titulo:

“EVALUACION DE LA RECIDIVA CLINICA Y FUNCIONAL EN PACIENTES
INTERVENIDOS DE CIRUGIA ANTIRREFLUJO”

Introduccion:

En la actualidad, la funduplicatura Nissen laparoscopica (FNL) se considera el
procedimiento antirreflujo gold standard para el control del reflujo
gastroesofagico (RGE), superando en eficacia y eficiencia al tratamiento médico.
Sin embargo, el éxito de la cirugia es menor dependiendo de la sintomatologia
inicial que presenten los pacientes, siendo especialmente significativa la peor
respuesta de los sintomas atipicos.

Objetivo:

Valorar la evolucién de los sintomas, junto con la recidiva de reflujo
gastroesofagico (RGE) en pacientes intervenidos quirurgicamente, teniendo en
cuenta parametro clinicos y pruebas funcionales, asi como su mantenimiento en
un tiempo prolongado.

Material y Métodos:

Estudio transversal observacional retrospectivo con finalidad descriptiva y
analitica, en el que se incluyeron 171 pacientes intervenidos mediante
funduplicatura tipo Nissen desde el afio 2006 hasta el 2016.

Todos los pacientes se realizan endoscopia, pHmetria y manometria esofagica
previo a la cirugia. Tras la misma, se realiza un seguimiento estrecho durante el
primer afno, programando cuatro revisiones y realizando nuevamente las pruebas
funcionales a los 6 meses de la cirugia. En dicho periodo se recogen la
recurrencia y la aparicion de nuevos sintomas, y se comparan las pruebas
funcionales con las del preoperatorio, relacionando los sintomas con las
alteraciones de las mismas.

Finalmente, se realiza una visita a largo plazo, 9,01 = 1,11 afos, en la cual se
recogen datos sobre mejoria clinica, necesidad de tomar inhibidores de la bomba
de protones (IBPs) y calidad de vida.

Resultados:

De los 171 pacientes sometidos a estudio, el 86.55 % (148 pacientes) no
presentaron ninguna complicacién perioperatoria. Durante la evaluacion de los
resultados durante el primer afio, el sintoma mas prevalente registrado fue la
disfagia, presente en un 16.37 % (28 pacientes) en su revision al afo. La tasa de
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reflujo en la misma revision fue 7.02 % (12 pacientes). No se objetivd ninguna
mejoria con respecto a la sintomatologia extradigestiva tras la cirugia, siendo su
prevalencia en torno al 11,5% en los dos periodos. No hemos tenido ninguna
significacion estadistica en las relaciones entre los sintomas y las pruebas
funcionales, tanto en el preoperatorio como en el postoperatorio, comportandose
de manera independiente. Igualmente, no hemos podido demostrar que la edad,
el indice de masa corporal (IMC) y el tipo de sintoma inicial sean predictivos de
una mayor tasa de éxito tras la cirugia.

En referencia a la revision a largo plazo, todos nuestros pacientes manifestaron
mejoria, ya sea de manera parcial (31%) o completa (69%). El 66% dejaron de
utilizar IBPs de manera habitual y el 83,6% de los pacientes refieren una mejoria
total de su calidad de vida.

Conclusiones:

La funduplicatura tipo Nissen es una técnica segura y reproducible, con pocas
complicaciones perioperatorias. La mejora de la sintomatologia digestiva se
produce en casi un 90% de los pacientes, sin observar mejoria en los sintomas
atipicos después de la cirugia.

A pesar de los buenos resultados a largo plazo, la disfagia sigue siendo un
sintoma prevalente y de dificil resolucion.

No hemos podido relacionar la recurrencia clinica a largo plazo con cambios en
los parametros de las pruebas funcionales; ni que factores como la edad, el
indice de masa corporal y el tipo de sintoma inicial influyan en la probabilidad de
éxito quirurgico.

La funduplicatura Nissen mejora la calidad de vida y los sintomas de los
pacientes con reflujo gastroesofagico, reduciendo la necesidad de inhibidores de
la bomba de protones a largo plazo.
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1.2. INGLES

Title:

"EVALUATION OF CLINICAL AND FUNCTIONAL RECURRENCE IN PATIENTS
UNDERGOING ANTI-REFLUX SURGERY"

Introduction:

Currently, laparoscopic Nissen fundoplication (LNSF) is considered the gold
standard anti-reflux procedure for the control of gastroesophageal reflux (GER),
surpassing medical treatment in efficacy and efficiency.

However, the success of surgery varies depending on the initial symptoms of
patients, with the poorer response of atypical symptoms being particularly
significant.

Objective:

Assesing the evolution of symptoms and GER recurrence in patients undergoing
anti-reflux surgery, considering clinical parameters and functional tests, as well
as their maintenance in the long term.

Material and Methods:

A retrospective observational cross-sectional study was performed in which
included 171 patients undergoing LNF between 2006 and 2016 were included.

Preoperative endoscopy, pH monitoring, and esophageal manometry were
performed. Follow-up was conducted during the first year with four revisions and
functional tests at 6 months postoperatively. Information on symptom recurrence
was collected and test results were compared with those of the preoperative
period.

A long-term visit (9.01 * 1.11 years) was conducted to evaluate clinical
improvement, need for proton pump inhibitors (PPIs), and quality of life.

Results:

Of the 171 patients studied, 86.55% of patients (148) had no perioperative
complications. The most prevalent symptom at one year was dysphagia (16.37 %,
28 patients), while the reflux rate was 7.02% (12 patients). No improvement in
extra-digestive symptoms was observed. The relationship between symptoms
and functional tests was not statistically significant, nor were factors such as age,
body mass index (BMI), or initial symptom predictive of surgical success.

Long-term, all patients showed improvement, with 66% no longer using PPIs
regularly and 83.6% reporting complete improvement in quality of life.
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Conclusions:

LNF is a safe and reproducible surgical technique, with few complications. It
improves digestive symptoms in almost 90% of patients but not ameliorate
atypical symptoms was observed.

Despite the good long-term results, dysphagia remains a prevalent symptom
which is difficult to resolve.

We have not been able to correlate long-term clinical recurrence with changes in
functional test parameters, nor have we found that factors such as age, body
mass index, and type of initial symptom influence the probability of surgical
success.

Nissen fundoplication improves quality of life and symptoms of patients with
gastroesophageal reflux, reducing the need for long-term proton pump inhibitors.

11
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2. ABREVIATURAS

RGE
ERGE
AD
UEG
UGE
EEI
CE
IBPs
TEG
HSA
AD
ORL
Mi
IMC

Reflujo gastroesofagico

Enfermedad por reflujo gastroesofagico
Arcos dentales

Union esofagogastrica

Union gastroesofagica

Esfinter esofagico inferior

Cuerpo esofagico

Inhibidores de la bomba de protones
Transito gastroesofagico

Hospital Sur Alcorcén

Aparato Digestivo
Otorrinolaringologia

Medicina Interna

indice de masa corporal
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4. INTRODUCCION

4.1. GENERALIDADES

El término «reflujo gastroesofagico» (RGE) se utiliza para describir la condicion
fisiolégica causada por el paso retrégrado del contenido acido del estomago
hacia el esofago, lo que puede provocar en ocasiones sintomas molestos y
complicaciones. Es la afeccibn mas comun del sistema digestivo superior.

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) ocurre cuando la
regurgitacion acida ocasiona sintomas o dafos estructurales digestivos o
extradigestivos. Es una enfermedad crdénica con sintomas intermitentes de
gravedad variable y periodos de remisién. En muchas ocasiones los sintomas
persistentes pueden interferir con la calidad de vida y causar morbilidad.

La incidencia del reflujo gastroesofagico (RGE) puede variar segun la poblacion
estudiada y los criterios de diagndstico utilizados. Se estima que alrededor del
20% de la poblacion adulta en paises occidentales experimenta sintomas de
reflujo al menos una vez a la semana (Richter et al. 2018). Sin embargo, es
importante tener en cuenta que no todos los individuos con sintomas de reflujo
tienen enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) clinicamente significativa.
Ademas, la incidencia puede ser mas alta en ciertos grupos de riesgo, como las
personas con obesidad, embarazo, tabaquismo o consumo excesivo de alcohol.

| <10%
[ 10-14,9%
15-19,9%
0 20-24,9%
. >25%

Fig.1. Prevalencia mundial de sintomas semanales de reflujo gastroesofagico, basados en sintomas con
una frecuencia de una vez a la semana o mas. (Richter JE, Rubenstein JH. Presentation and
epidemiology of gastroesophageal reflux disease. Gastroenterology 2018;143:1179-87.)
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Las opciones de tratamiento abarcan desde recomendaciones sobre cambios en
el estilo de vida y medidas dietéticas, hasta el uso de diversos farmacos y la
cirugia.

En la mayoria de los estudios comparativos entre el tratamiento quirdrgico y
farmacoldgico del RGE, se concluye que la cirugia es ligeramente mas efectiva
a largo plazo, lo que ha generado controversia entre cirujanos y especialistas en
gastroenterologia. Se argumenta que el tratamiento médico, aunque efectivo
para controlar la pirosis y la esofagitis, no aborda las causas subyacentes del
reflujo ni los sintomas mecanicos. Ademas, se consideran otros factores como el
costo, la efectividad, los efectos secundarios de los medicamentos y la
insatisfaccion asociada con tratamientos prolongados. Por estas razones, tanto
especialistas como pacientes a menudo optan por la cirugia antirreflujo, cuyo
principal objetivo es mejorar la competencia mecanica del cardias.

4.2. CONSIDERACIONES ANATOMICAS

El esofago es un conducto musculomembranoso que se extiende
aproximadamente 25 centimetros en longitud, aunque esta medida puede variar
segun la edad, sexo y estatura. Su funcion principal es transportar los alimentos
desde la faringe hasta el estbmago. Se origina al nivel de la sexta vértebra
cervical y se extiende hasta la undécima vértebra toracica, atravesando tres
regiones anatémicas. A diferencia de otros érganos digestivos, el es6fago carece
de serosa y un mesenterio tipico. La mayor parte de su recorrido se encuentra
en el mediastino posterior, un espacio anatdomico ubicado en la linea media,
detras del pericardio, y esta limitado externamente por la pleura mediastinica y
posteriormente por la columna vertebral. (Gronnier et al. 2019)
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Figura 2. Esdfago in situ. Extraido de F. Netter. Atlas de Anatomia Humana. (4.a ed.)

4.2.1. Limites:

a.- Superior:

La parte superior estd delimitada por el fasciculo cricoideo del musculo
constrictor inferior de la faringe, donde pasa el nervio laringeo inferior y se
extiende hasta la sexta vértebra cervical (C6), situada en el borde inferior del
cartilago cricoides.
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b.- Inferior:

La parte inferior corresponde al cardias en la union esofagogastrica, que se
extiende hasta el borde izquierdo de la décima o undécima vértebra toracica (T10
o T11). Esta area se puede identificar externamente por la curvatura entre el
borde izquierdo del eséfago y el fundus.

4.2.2. Direccién y longitud:

El es6fago tiene un trayecto anterior a la columna vertebral, cuyas inflexiones
acompafa hasta T4 para luego alejarse de forma progresiva. En sentido
transversal, presenta tres curvaturas leves: una inflexién cervical a la izquierda,
a la derecha en T4 y a la izquierda en T7. (Gronnier et al. 2019)

La longitud total del es6fago es de unos 25 cm segun el sexo, la edad y la
estatura. Clinicamente, se usan como referencias las mediciones de la
endoscopia: la unién faringoesofagica esta situada a 15 cm de los incisivos
superiores o arcos dentales (AD), la proyeccion de la bifurcacién traqueal a 25
cm y la union esofagogastrica a 40 cm. El es6fago cervical mide 5-6 cm de largo
y se extiende desde C6 hasta T1. En su parte inicial, las fibras del musculo
constrictor inferior de la faringe asociadas con las del musculo cricofaringeo se
mezclan con las fibras circulares de la muscular para formar el esfinter superior
del eséfago. El esofago toracico se extiende desde T1 hasta T10-T11 y mide 16
cm (a 21-37 cm de los AD). El es6fago diafragmatico cruza el hiato esofagico a
nivel de T10-T11. El eséfago abdominal tiene una longitud estimada en 3 cm,
variable segun los autores (a 37-40 cm de los AD).

4.2.3. Capas y estructura histolégica:

La estructura anatomica del es6fago humano se compone de varios estratos
superpuestos:

1. Epitelio escamoso: Forma la capa interna de la mucosa esofagica y esta
revestido por una fina capa de mucus secretada por glandulas esofagicas
para facilitar el paso del alimento hacia el estdmago.

2. Capa mucosa: Compuesta por el epitelio y el tejido conectivo subyacente,
proporciona proteccidon y soporte al epitelio. Contiene glandulas
esofagicas y se separa de la submucosa mediante la capa muscularis
mucosae.

3. Capa submucosa: Situada debajo de la mucosa, esta compuesta por
tejido conectivo denso y contiene glandulas esofagicas que secretan
moco Yy otras sustancias.
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4. Capa muscular: Consiste en dos capas de musculo liso, una circular

interna y otra longitudinal externa, que se contraen coordinadamente para
generar ondas peristalticas que impulsan el alimento hacia el estbmago.

Capa adventicia: El esé6fago toracico no esta recubierto por una serosa,
sino por un plano adventicial, constituido por el tejido de conexion del
mediastino posterior. El es6fago abdominal esta cubierto por una serosa.

La unidn esofagogastrica, también conocida como unién gastroesofagica, es la
transicion entre el eséfago y el estbmago. En ella, se observa una transiciéon
abrupta entre el epitelio escamoso estratificado del eséfago y el epitelio cilindrico
simple del estbmago. Visualmente, esta transicidon se representa como una linea
irregular conocida como "linea Z".

Ademas de su estructura tubular, el eséfago presenta dos zonas con funcién
valvular, conocidas como esfinteres:

1.

Esfinter esofagico superior: Situado en la entrada del es6fago, divide la
faringe del esofago y esta formado por el musculo cricofaringeo. Aunque
es un musculo estriado, su funcion es involuntaria y esta controlada por el
nervio vago y ramas del plexo esoféagico.

Esfinter esofagico inferior: Aunque no es una estructura anatémica que se
puede delimitar independientemente, actua como un esfinter controlado
por mecanismos neurohormonales. Los ultimos centimetros del eséfago
distal conforman un segmento de alta presidbn que actua como un
verdadero “esfinter fisioldgico”, impidiendo el ascenso del contenido
gastrico. Su funcién principal es prevenir el reflujo del contenido acido del
estdmago hacia el eso6fago.
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Figura 3. Musculatura del eséfago. Extraido de F. Netter. Atlas de Anatomia Humana. (4.a ed.)

4.2.4. Irrigacién arterial:

El es6fago presenta una amplia vascularizaciéon arterial que, en parte, comparte
con las estructuras vecinas. Las arterias, de tamafno reducido, penetran en la
pared esofagica, formando redes en las diferentes capas.

e La porcion cervical del esofago recibe irrigacion de las arterias esofagicas
superiores o cervicales, que se originan en la arteria tiroidea inferior, una
rama de la arteria subclavia. Ademas, las arterias accesorias del eséfago
cervical pueden derivar de diversas arterias, como la subclavia, carétida
comun, vertebral, faringeas ascendentes, cervical superficial y tronco
costocervical.

e En el esdéfago toracico, las ramas arteriales provienen de las arterias
bronquiales, la aorta y las intercostales derechas. Las arterias bronquiales
emiten ramificaciones esofagicas cerca de la bifurcacion traqueal, siendo
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la mas comun aquella que se origina en la arteria bronquial inferior
izquierda. Variaciones anatomicas en las arterias bronquiales son
comunes. Cerca de la bifurcacion traqueal, el es6fago puede recibir
irrigacion de la aorta, cayado aodrtico, intercostales superiores, mamaria
interna y carétida. Las ramas adrticas esofagicas generalmente se dividen
en ramificaciones ascendentes y descendentes que se anastomosan con
otras arterias.

e En la porcion distal del es6fago, el suministro arterial proviene de ramas
de la hoz de la arteria coronaria, dirigidas hacia la region
esofagocardiotuberositaria. Estas ramas se anastomosan con otras
arterias importantes, como las ramas de la arteria esofagica mayor. Otras
arterias, como las ramas de la diafragmatica inferior izquierda o la
esplénica, contribuyen de manera secundaria a la irrigacion esofagica.

4.2.5. Drenaje venoso:

Surgen de una densa red venosa con conexiones longitudinales, ubicada en la
submucosa y en continuacién con un plexo muscular periesofagico. La
disposicion de las venas es altamente variable. El drenaje venoso de los dos
tercios superiores del es6fago se encamina hacia el sistema cava superior a
través de las venas tiroideas inferiores, mientras que hacia el sistema acigos
fluye a través de las venas bronquiales, pericardicas y frénicas superiores. Por
otro lado, el drenaje venoso del tercio inferior del eséfago se dirige hacia el
sistema porta, principalmente mediante la vena gastrica izquierda. No hay una
delimitacidn clara entre estas dos zonas y se establecen numerosas conexiones
entre ambos sistemas dentro de la pared esofagica, dando lugar a anastomosis
porto-cavas fisiologicas.

4.2.6. Sistema linfatico:

Existe un plexo submucoso compuesto por canales linfaticos interconectados,
que facilitan el transporte del material absorbido hacia los ganglios linfaticos
periesofagicos para su depuracién. Estos canales estan equipados con valvulas
semilunares que dirigen el flujo. Aunque no se han establecido conclusiones
definitivas, en condiciones normales, la parte superior del eséfago tiende a
drenar preferentemente en el conducto toracico, la parte inferior lo hace en la
cisterna de Pequet a través de los ganglios celiacos, y la parte media puede
hacerlo en ambas direcciones. Sin embargo, en presencia de cancer, estas rutas
preferenciales pueden alterarse debido a la obstruccion tumoral de los canales
linfaticos, lo que resulta en su dilatacion y la incompetencia de las valvulas,
permitiendo asi un flujo retrogrado. Ademas, el plexo submucoso facilita la
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diseminacion tumoral, lo que puede llevar a la formacion de implantes
submucosos a distancia del tumor primario. Por lo tanto, los margenes de
seguridad en la reseccién del es6fago por cancer deben ser mas amplios que en
otros segmentos del tracto digestivo y no garantizan la radicalidad del
procedimiento.

4.2.7. Inervacion:

e Inervacion intramural

La red nerviosa intramural del eséfago comprende fibras nerviosas y una gran
cantidad de ganglios que forman los plexos de Meissner (submucoso),
encargado de regular la contraccion de la muscularis mucosae, y de Auerbach
(mientérico), encargado de regular el movimiento peristaltico del eséfago. En el
plexo mientérico se identifican tres tipos de neuronas: las argirdfilas, las
argirofobas y las células intersticiales de Cajal, estas ultimas consideradas como
mediadoras entre las neuronas y el musculo, y recientemente implicadas en los
trastornos motores que afectan todo el tracto digestivo.

e Parasimpatica

Las fibras parasimpaticas, originadas en los nervios vagos, se dividen en
ramificaciones que alcanzan la faringe, la laringe, la traquea y el esdéfago. Al
llegar a la bifurcacion traqueal, forman un plexo alrededor del eséfago y se
organizan en dos troncos principales: uno frontal, principalmente del nervio vago
izquierdo, y otro trasero, del nervio vago derecho. La transmision nerviosa en el
musculo liso del eséfago ocurre a través de conexiones en los ganglios del plexo
mientérico, mientras que en el musculo estriado, la transmisién sucede
directamente en la placa motora.

e Simpatica

Las fibras simpaticas proceden de las cadenas simpaticas cervical y toracica,
que proporcionan cuatro ramas derechas y tres izquierdas. Estas ramas forman
una red alrededor del es6fago, mezclandose con fibras parasimpaticas. También
el plexo celiaco contribuye a la inervacién simpatica del eséfago.

4.3. UNION ESOFAGOGASTRICA (UEG)

4.3.1. Anatomia: (Townsend, C. et al. Sabiston 20° edicion)

El orificio del hiato esofagico, con unas dimensiones de aproximadamente 3,5
cm de longitud y 2 cm de ancho, se encuentra ubicado anterior al hiato adrtico,
en la porcion muscular vertebral del diafragma. Orientado en un plano casi
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vertical, las fibras que lo conforman tienen su origen principalmente en L2-L3,
con la parte mas anterior del orificio a nivel de D10.

El esofago atraviesa el hiato en una direccion oblicua, descendiendo de arriba
hacia abajo y de atras hacia adelante, ingresando al abdomen y continuando con
el estbmago después de un recorrido intraabdominal de aproximadamente 2-4
cm. Funcionalmente, el hiato esofagico actua como un punto de anclaje en la
columna lumbar, ejerciendo una fuerza que tiende a mantener el eséfago dirigido
hacia abajo, hacia atras y hacia la derecha, evitando su ascenso hacia el térax
durante la respiracion y la deglucion. El diafragma cumple una funcién similar a
la de un esfinter extrinseco, comparable al papel del elevador del ano en la
continencia anorrectal.

En la unién esofagogastrica (UEG), el borde derecho del eséfago se conecta sin
cambiar de direccion con la curvatura menor gastrica, mientras que el borde
izquierdo forma un angulo agudo abierto hacia arriba con el fundus gastrico
(dngulo de His). El pliegue mucoso correspondiente a este angulo recibe el
nombre de "valvula de Gubaroff".

Existe una diferencia de presion entre la cavidad toracica y abdominal,
favoreciendo la presion abdominal durante la inspiracion. Cada vez que se traga,
los musculos del es6fago se contraen, acortando el eséfago y elevando la union
esofagogastrica (UEG). Para evitar que la UEG sea succionada hacia arriba por
la presion negativa intratoracica durante la deglucion y la inspiracion, hay varias
estructuras que sujetan el contenido (eséfago y cardias) al continente (hiato
esofagico):

e La membrana frenoesofagica, que conecta el es6fago al diafragma. Esta
membrana se compone de una porcidn superior que se extiende desde la
parte superior del diafragma hasta el eséfago, aproximadamente 2 cm por
encima del hiato, y una porcion inferior que se extiende desde la parte
inferior del diafragma hasta el es6fago, aproximadamente 1 cm por debajo
del hiato. Juntas, forman una estructura que se asemeja a dos conos
unidos por la base en el nivel del hiato esofagico.

e La membrana frenogastrica, que une el cardias y el fundus gastrico al
peritoneo parietal posterior y a la parte inferior del hemidiafragma
izquierdo.

Estas estructuras son flexibles y pueden liberarse facilmente, lo que permite que
el cirujano movilice ampliamente el es6fago abdominal durante procedimientos
quirurgicos. Ademas, varias otras estructuras contribuyen a mantener el cardias
en la cavidad abdominal, como los ligamentos gastroesplénico, gastrohepatico y
gastrocdlico, los nervios vagos, las arterias coronaria estomaquica y gastrica
posterior, y el peritoneo en su configuraciéon normal.
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Figura 4. Seccion de la unién gastroesofagica (UGE) que muestra la relacién del peritoneo con la
membrana frenoesofagica. La membrana frenoesofagica continia como una estructura independiente en
el mediastino posterior. El peritoneo parietal contintia como el peritoneo visceral cuando se refleja sobre el
estomago. Extraido de Manual de Sabiston. Tratado de cirugia. (20.a ed.)

4.3.2. Fisiopatologia de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE):

Los mecanismos antirreflujo endégenos comprenden el esfinter esofagico
inferior (EEI) y el aclaramiento esofagico espontaneo. La ERGE es el resultado
del fracaso de estos mecanismos antirreflujo endégenos.

La funcion principal del esfinter esofagico inferior (EEI) es prevenir el reflujo del
contenido gastrico hacia el eséfago. El EEI no es una estructura anatémica
independiente, sino mas bien una region de alta presion ubicada en la parte
inferior del esdfago, que puede ser identificada mediante manometria esofagica.

El EEI esta compuesto por cuatro componentes anatémicos:

1. La musculatura intrinseca del eséfago distal permanece en un estado de
contraccion tonica. Tras iniciarse la deglucion, estas fibras musculares se
relajan para permitir el paso de liquidos o alimentos hacia el estbmago,
luego vuelven a contraerse ténicamente.

2. Las fibras oblicuas del cardias gastrico estan dispuestas en diagonal
desde la unién cardias-fondo hasta la curvatura menor del estbmago. Se
encuentran a la misma profundidad anatdomica que las fibras musculares
circulares del eséfago y contribuyen de manera significativa a la zona de
alta presion del EELI.
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3. Los pilares del diafragma rodean el esofago al pasar a través del hiato
esofagico. Durante la inspiracion, cuando la presion intratoracica es
menor que la presion intraabdominal, el diametro anteroposterior de la
abertura crural disminuye, comprimiendo el eséfago y aumentando la
presion medida en el EEI. Es importante medir esta presion en la mitad o
al final de la espiracion debido a la fluctuacién de la presion del EEL.

4. Cuando la unién gastroesofagica (UGE) esta firmemente anclada en la
cavidad abdominal, el aumento de la presién intraabdominal se transmite
a la UGE, lo que eleva la presion en el es6fago distal y previene el reflujo
espontaneo del contenido gastrico.

El reflujo gastroesofagico (RGE) ocurre cuando la presion dentro del estdmago
supera la zona de alta presion en el esofago distal. Esto puede suceder por dos
razones principales: una presion de reposo insuficiente en el esfinter esofagico
inferior (EEI) (es decir, EEI hipotenso) o la relajacion espontanea del EEI en
ausencia de contraccion peristaltica del esofago. El EEI hipotenso generalmente
estd asociado con hernia de hiato, donde la unién gastroesofagica (UGE) se
desplaza hacia el mediastino posterior. Sin embargo, también puede ocurrir
cuando el EEI esta en su posicion anatdmica normal, e incluso pequefios
cambios en la zona de alta presion pueden afectar su eficacia. Es esencial
reconocer que el RGE es un proceso fisioldgico normal que puede ocurrir incluso
cuando el EEIl esta funcionando correctamente. La distincion entre el reflujo
fisiologico (RGE) y el reflujo patolégico (es decir, enfermedad por reflujo
gastroesofagico, ERGE) depende de factores como la duracion total de la
exposicion del eséfago al acido, los sintomas del paciente y la presencia de
lesiones en la mucosa esofagica.

Las hernias de hiato suelen asociarse a la ERGE, porque su anatomia anormal
altera la eficacia del EEI. Las hernias de hiato se clasifican en cuatro tipos (I a
IV). La hernia de tipo |, también llamada hernia por deslizamiento, se caracteriza
por la migracion de la UGE al mediastino posterior. Aunque en muchas ocasiones
son asintomaticas, cuando alcanzan un tamano significativo se asocian a una
alteracion de la funcién del EEI, ocasionando ERGE. En las hernias de hiato tipo
Il, o paraesofagicas, el EEl permanece anclado en su lugar anatdmico, migrando
una parte del fundus gastrico. Las hernias tipo Ill son mixtas, con un componente
de cada una de las anteriores. Y las hernias tipo IV se producen cuando cualquier
viscera abdominal migra al mediastino a través del hiato esofagico.
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Figura 5. Clasificacién hernia de hiato. Extraido de Manual de Cirugia esofagogastrica (22 ed.) AEC

4.4. CUADRO CLINICO POR ENFERMEDAD POR REFLUJO
ESOFAGOGASTRICO (ERGE) (Ortiz et al. 2017. Manual AEC)

4.4.1. Sintomas tipicos:

Los sintomas esofagicos mas comunes de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE) incluyen pirosis, regurgitacion y reflujo acido. La pirosis
y la regurgitaciéon son los sintomas mas prevalentes en la presentacion inicial. La
pirosis, especifica de la ERGE, se caracteriza por una sensacién de ardor o
causticidad en la region epigastrica o retroesternal, sin irradiacion hacia la
espalda ni sensacion de presion, distintiva de la pancreatitis y el sindrome
coronario agudo, respectivamente. Es crucial indagar en detalle sobre los
sintomas del paciente para distinguir la pirosis tipica de otros trastornos como
Ulcera péptica, colelitiasis o enfermedad arterial coronaria.

La presencia de regurgitaciéon suele indicar la progresion de la ERGE. En casos
graves, los pacientes pueden experimentar episodios de regurgitacion al
inclinarse hacia adelante, con la regurgitacion del contenido gastrico a la
orofaringe y la boca, lo que puede generar un sabor amargo descrito como acido
o bilis, conocido como reflujo acido. Es crucial diferenciar entre regurgitacion de
alimentos no digeridos o digeridos, ya que la primera es poco comun en la ERGE
y puede indicar la presencia de otro trastorno, como un diverticulo esofagico o
acalasia.

4.4.2. Sintomas atipicos (extradigestivos):

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es la afeccion esofagica mas
comun que presenta sintomas respiratorios con frecuencia. Estos sintomas
extraesofagicos se atribuyen a dos mecanismos principales: la microaspiracion
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recurrente o intermitente del material refluido y un reflejo nervioso mediado por
el nervio vago.

En muchas ocasiones, son los especialistas en neumologia u
otorrinolaringologia, quienes sospechan la existencia de ERGE vy solicitan una
consulta con un especialista en aparato digestivo. Una historia clinica detallada
puede revelar algunos sintomas que deben confirmarse mediante pruebas
complementarias apropiadas, como la endoscopia y la pHmetria de larga
duracion si se sospecha de ERGE, o el transito baritado, la endoscopia y la
manometria esofagica si se sospecha acalasia, obstruccion organica esofagica
o diverticulo esofagico (p. €j. el diverticulo de Zenker).

En algunas situaciones, los pacientes ya han sido diagnosticados con
enfermedades esofagicas como ERGE, acalasia, obstruccién organica,
diverticulo esofagico o faringeo, y se observan sintomas respiratorios nocturnos
desde el inicio del cuadro esofagico o que aparecen mas adelante durante la
evolucion. En estos casos, es crucial investigar activamente la aparicion de
sintomas respiratorios como parte de cualquier protocolo clinico aplicado a estos
pacientes.

En el caso de la ERGE, para detectar la posible microaspiracién del material
refluido, la demostracién pHmétrica del reflujo gastroesofagico patolégico con
catéteres de doble canal es de gran utilidad, ya que permite objetivar episodios
de reflujo acido en el es6fago proximal. Otras técnicas, como el estudio mediante
técnicas isotdpicas que muestran contenido isotopico en areas pulmonares,
pueden ser utilizadas, aunque son menos comunes en la actualidad.

La tos crénica como consecuencia del reflujo gastroesofagico patoldgico es dificil
de evaluar, ya que también puede atribuirse a accesos de tos prolongados. Tanto
la endoscopia como la pHmetria de larga duracion pueden mostrar resultados
contradictorios, y el resultado favorable de la terapia antisecretora se postula
como una prueba indirecta de la asociacion entre ambas situaciones.

La ronquera, como sintoma de laringitis posterior relacionada con el reflujo
gastroesofagico patoldgico, es motivo de interés debido a su alta asociacion. Sin
embargo, es necesario analizar cuidadosamente los datos, ya que otros factores
presentes en los pacientes con ERGE, como el tabaquismo, la alergia y el
alcoholismo, pueden influir en la relacion entre ERGE vy laringitis posterior. Por lo
tanto, en todo protocolo clinico sobre la ERGE, es importante incluir una seccion
para evaluar la presencia de ronquera, especialmente si es matutina y
desaparece a lo largo del dia. La pHmetria con catéteres de doble canal con
demostracion de reflujo patolégico en el esdfago proximal o con un patréon
nocturno puede ser util para determinar la responsabilidad del reflujo
gastroesofagico patolégico en la génesis de este sintoma. Ademas, la
laringoscopia con biopsia permite el diagnostico de la patologia laringea. En
algunos casos, el tratamiento antisecretor puede ser efectivo, pero en otros
pacientes puede ser necesario recurrir al tratamiento quirdrgico del reflujo
gastroesofagico patologico.
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Vomitos

Hinchazén abdominal

Sintomas Extradigestivos
Tos cronica

Dolor torécico

Ronquera

Dolor de garganta

Dolor de oidos

Asma inducida por el reflujo
Dolor dental

Mal aliento

Tos nocturna

Sinusitis crénica

Figura 6. Clasificacién de sintomas

4.5. PRUEBAS DIAGNOSTICAS

En numerosas ocasiones, la presencia de sintomas tipicos de reflujo
gastroesofagico y la mejoria de los mismos con farmacos inhibidores de la
bomba de protones (IBP) son suficientes para elaborar un diagndstico clinico y
un tratamiento conservador. Sin embargo, antes de plantear una cirugia
antirreflujo en un paciente candidato, es necesaria la realizaciéon de
determinadas pruebas que nos confirmen la existencia de dicho reflujo y nos
determinen la motilidad esofagica y en concreto la eficacia del EEI. Igualmente
se valorara la existencia de hernia de hiato y de las lesiones mucosas del
esofago que hayan podido derivarse del reflujo.

32



INTRODUCCION

EFICACIA DE LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS PARA EL ESTUDIO DEL RGE

T oo Diagnéstico d
Diagnéstico de la ~ Diagnéstico del it
hernia hiatal RGE o sl
esofdgicas del RGE
Radiologia e + -
Endoscopia + + +H+
Manometria + ++ ++
pHmetria - +++ -
Isétopos - ++ -
RGE: reflujo gastroesofdgico.

Figura 7. Eficacia de las pruebas diagnésticas. Extraido de Manual de Cirugia esofagogastrica (22 ed.)
AEC

4.5.1. Radiologia:

El estudio de transito esofagogastrico (TEG) con bario es una técnica diagndstica
cuyo uso se ha limitado a unas indicaciones muy especificas. Parece de gran
utilidad para identificar anomalias anatdmicas como la hernia hiatal deslizante
(HHD), la estenosis péptica, trastornos motores del es6fago y la presencia de un
anillo de Schatzki.

Figura 8. Serie gastrointestinal superior que muestra una hernia de hiato grande. Extraido de Manual de
Sabiston. Tratado de cirugia. (20.a ed.)
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4.5.2. Endoscopia:

La endoscopia es la técnica diagnostica mas util para determinar las
consecuencias esofagicas de la exposicidn al reflujo gastroesofagico patolégico.
Asociada a la toma de biopsias, permite determinar la existencia de esofagitis, y
el grado de la misma (clasificacion de los Savary-Miller y de los Angeles),
estenosis pépticas, ulceraciones o eséfago de Barret. Es la técnica de eleccion
para el diagndstico y seguimiento de esta ultima, permitiendo descartar
malignidad a través de las biopsias repetidas.

En ocasiones también es util para determinar la existencia de hernia de hiato y
el tamafio de la misma.

Figura 9. Fotografias endoscopicas de los cuatro grados de esofagitis (de A a D) utilizando el
sistema de clasificacién de Los Angeles. (Extraido de Sleisenger y Fordtran. Enfermedades
digestivas y hepaticas, 11.2 Edicion 2022)

Clasificacion de Los Angeles:

e Grado A: Una (o mas) lesiones de la mucosa, menores o iguales a 5 mm
de longitud, que no se extienden entre la parte superior de dos pliegues
de la mucosa.

e Grado B: Una (0 mas) lesiones de la mucosa, de longitud mayor a 5 mm,
que no se extienden entre la parte superior de dos pliegues de la mucosa.

1
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e Grado C: Una (o mas) lesiones de la mucosa, que se extienden mas alla
de la parte superior de dos pliegues de la mucosa, pero que afectan a
menos del 75 % de la circunferencia del esofago.

e Grado D: Una (0 mas) lesiones de la mucosa, que afectan al menos a un
75 % de la circunferencia esofagica.

Clasificacion de Savary-Miller:

e Grado I: Lesiones eritematosas, exudativas, erosivas, superficiales,
unicas o multiples, no confluentes.

e Grado |Il: Lesiones erosivas y exudativas, confluentes que no
comprometen toda la circunferencia del es6fago.

e Grado lll: Lesiones erosivas, exudativas, que comprometen todo el
didmetro, con infiltracion inflamatoria de la pared, pero sin estenosis.

e Grado |IV: Lesiones cronicas, con ulceraciones, fibrosis de la pared,
estenosis, acortamiento del eséfago y cicatrizacion del epitelio glandular
(Barrett).

4.5.3. Manometria esofagica:

Es la exploracion de eleccidn para determinar los trastornos motores del cuerpo
esofagico y del esfinter esofagico inferior (EEI).

La manometria de alta resolucioén se realiza a través de un catéter flexible de 32
canales equipado con sensores de presion, colocados a intervalos de 1 cm, que
se introduce en el eséfago a través de las fosas nasales. Durante el estudio, que
dura unos 15 minutos, el paciente realiza 10 degluciones. Se genera un grafico
con una representacion visual en color que muestra la actividad del esfinter
esofagico superior, el esfinter esofagico inferior (EEI) y el cuerpo del eséfago. En
el grafico, el tiempo se representa en el eje horizontal, la longitud del eséfago en
el eje vertical, y la presion se indica mediante una escala de colores (Manual de
Sabiston. Tratado de cirugia. 20.a ed.).
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Deglucion

E e B S

[
\ e
Peristaltismo normal

‘. |

Figura 10. Manometria esofagica de alta resolucién Extraido de Manual de Sabiston. Tratado de cirugia.
(20.a ed.)

La manometria es especialmente util para valorar trastornos motores del cuerpo
esofagico como la acalasia o la aperistalsis por esclerodermia, situaciones muy
a tener en cuenta antes de plantear una cirugia antirreflujo.

CLASIFICACION DE CHICAGO DE LOS TRASTORNOS MOTORES
ESOFAGICOS (V 3.0)

Trastornos con obstruccién al flujo de la unién esofagogdstrica:
- Acalosia de tipo | (acalasia cldsica)

— Acalasia de tipo Il (acalasia con compresién panesofdgical
— Acalasia de tipo Il (acalasia vigorosa)

— Obstruccion al flujo de la unién esofagogdastrica

Trastornos mayores del peristaltismo (no observados en sujefos sanos:
— Aperistalsis (ausencia de peristaltismo)

- Espasmo esofagico distal

— Eséfago hipercontractil (Jackhammer Esophagus)

Alteraciones menores del peristaltismo:
— Peristalsis ineficaz

Figura 11. Trastornos motores esofagicos. Extraido de Manual de Cirugia esofagogastrica (2% ed.) AEC
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En general, el trastorno motor mas relacionado con la ERGE es la hipotonia del
EEI. Suele existir buena correlacion entre el tono del EEl y la presencia o no de
ERGE, de forma que cuando la presion del EEl es menor de 5 mmHg, las
posibilidades de que exista ERGE son muy elevadas. Igualmente nos informa de
la longitud total de EEI y de su porcion abdominal. (Pefia Aldea et al. 2017.
Manual AEC)

4.5.4. pHmetria 24 horas:

Es la técnica de eleccidn para determinar la existencia de reflujo acido
patoldgico. Se realiza con un catéter fino que se coloca a través de las fosas
nasales durante 24 horas.

Estos registros se realizan de manera ambulatoria y permiten estudiar
adecuadamente el reflujo en diferentes situaciones en las que ocurre con mayor
frecuencia, como después de comer y durante los periodos de descanso en
posicion supina.

La monitorizacién ambulatoria del pH genera una gran cantidad de datos
relativos a la exposicién esofagica al acido, como el numero total de episodios
de reflujo (pH < 4), el episodio mas largo de reflujo, el numero de episodios que
duran mas de 5 min y el porcentaje de tiempo que se produce el reflujo en
posicion vertical y en posicion supina. Una formula asigna a cada uno de estos
puntos de datos una importancia relativa en funcion de su capacidad para
producir lesiones esofagicas, y se calcula la puntuacion de DeMeester
compuesta. La exposicién anormal del eséfago distal al acido se define por una
puntuacion de DeMeester de 14,7 o superior. (Townsend, C. et al. Sabiston. 20°
edicion)

4.6. INDICACIONES QUIRURGICAS

En general, todos los pacientes con sintomas tipicos de ERGE son tratados
empiricamente con inhibidores de la bomba de protones (IBPs) durante 8
semanas. Los IBP constituyen el tratamiento de primera eleccidn, y en los casos
de esofagitis leve se consigue una curacion cercana al 80-90% durante este
tratamiento (Ortiz Escandell et al. et al. 2017. Manual AEC). No obstante, los
pacientes con esofagitis graves requieren dosis mayores o tratamientos mas
prolongados para atenuar los sintomas.

Otro problema del tratamiento conservador es la alta recurrencia de la clinica y
los hallazgos endoscopicos tras finalizar el tratamiento, que puede ser hasta de
casi el 100% de los pacientes.

Esta necesidad del tratamiento médico a largo plazo, junto con la posible
existencia de complicaciones derivadas de la exposicion al reflujo acido
patolégico, hace que la cirugia antirreflujo se presente como una alternativa
|
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eficaz. Se establecen una serie de indicaciones absolutas y relativas para
recomendar la intervencion quirurgica:

e Indicaciones absolutas:

1. Negativa del paciente al tratamiento farmacolégico prolongado

2. Persistencia de sintomas tipicos de ERGE y/o de lesiones endoscdpicas
secundarias a pesar del tratamiento médico

3. Complicaciones respiratorias de repeticion

4. Complicaciones hemorragicas de repeticion

e Indicaciones relativas:

1. Recidiva precoz tras finalizar el tratamiento conservador
2. Estenosis esofagica y/o ulcera péptica

3. Esofago de Barret. Es importante aclarar que la cirugia no hace desaparecer
el segmento metaplasico, por lo que siguen siendo necesarios los controles
habituales tras la misma.

En cualquier caso, y a pesar de que se hayan establecido unas indicaciones, es
importante valorar cada caso individualmente, junto con los resultados de las
pruebas diagndsticas y establecer qué pacientes se van a beneficiar de realizar
una cirugia antirreflujo.

4.7. TECNICAS QUIRURGICAS

Desde que Rudolph Nissen publicara su técnica en 1956, la funduplicatura 360°
se ha convertido en la técnica antirreflujo de eleccion para pacientes con ERGE.
Es una técnica eficaz, con buenos resultados a corto, medio y largo plazo; es
segura, con un bajo indice de morbimortalidad, y es facil de ejecutar y
reproducible por la mayor parte de los cirujanos. (Ortiz Escandell et al. et al.
2017. Manual AEC)

Para evitar los efectos indeseables de la técnica de Nissen inicial, que
ocasionaba una imposibilidad para eructar y/o vomitar, un atrapamiento aéreo
gastrico y una disfagia en mayor o menor grado, se han realizado modificaciones
actuales, acordando que la funduplicatura debe quedar laxa (floppy Nissen) y
corta, de unos 2-4 cm. Estas modificaciones van a minimizar dichas
complicaciones, convirtiendo la funduplicatura 360° en la técnica de eleccion

incluso en pacientes con trastornos motores leves/moderados del cuerpo
I —
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esofagico. Las funduplicaturas parciales generalmente se reservan para
trastornos graves como la acalasia.

A continuacion, se describen las técnicas mas frecuentes.

4.7.1. Técnica de Nissen:

Es una funduplicatura total de 360° que origina un mecanismo valvular para
impedir el paso del contenido gastrico al esféfago. Actualmente la técnica
laparoscopica es de eleccion en casi todos los pacientes, dado el facil acceso y
la baja tasa de complicaciones. Todos los pacientes del presente estudio han
sido intervenidos con esta técnica y por el mismo cirujano, de tal manera que los
resultados pueden ser facilmente comparables. Los pasos mas importantes son:

1.

2.

Diseccion del esofago abdominal liberandolo de la membrana
frenoesofagica

Visualizacién de los pilares diafragmaticos, que se aproximan con 2-3
puntos de sutura irreabsorbible

Liberacion de fundus gastrico con/sin seccién de vasos cortos para una
correcta movilizacion

Paso a través de la cara posterior esofagica del fundus, rodeando toda la
circunferencia y aproximando los bordes con 2-4 puntos de sutura
irreabsorbible.

l s
-

N\

Figura 12. Fundoplicatura de Nissen. Extraida de Encycl. Méd. Chir. (Elsevier, Paris-France), Techniques

chirurgicales —Appareil digestif, 40-189, 1995,
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4.7.2. Técnica de Toupet:

Es una funduplicatura parcial posterior, generalmente de entre 180° a 270°. Los
pasos quirurgicos son similares al Nissen, pero con la diferencia que no se cierra
completamente la funduplicatura entre si, sino que se fija lateralmente sobre los
bordes derecho e izquierdo del eséfago con puntos irreabsorbibles.

Esta técnica reporta menos incidencia de disfagia a largo plazo que la técnica de
Nissen. En contraposicion, parece que el control del reflujo no tiene resultados
tan exitosos.

4.7.3. Técnica de Dor:

Funduplicatura parcial anterior. El fundus se pliega sobre la cara anterior del
eséfago y se ancla al hiato y al es6fago. Es la mas utilizada tras la intervencién
de acalasia.

Esofago

Esofago

Figura 13. Tres tipos de funduplicatura. A: Nissen; B: Dor; C: Toupet. Extraida de Manual de Sabiston.
Tratado de cirugia. (20.a ed.)

40



INTRODUCCION

4.7.4. Intervencidén de Collis (Manual de Cirugia esofagogastrica AEC 2%ed.)
Se realiza en los casos de esdéfago corto, cuando no haya un segmento de
eso6fago abdominal para realizar una funduplicatura sin tension. Se confecciona
un alargamiento esofagico desde el angulo de Hiss y se asocia a una
funduplicatura Nissen.

4.7.5. Otras intervenciones:

Intervenciones como Belsey-Mark, que crea un repliegue entre esdéfago y
estdbmago, con cierta funcién valvular, o la operacion de Hill, que asegura el EEI
infradiafragmatico, son de un uso muy minoritario, y su realizacién es
excepcional, dados los buenos resultados que la técnica de Nissen ha tenido a
largo plazo.

4.7.6. Nuevas técnicas:
e Sistema LINX: (Gaete L. et al. 2021)

Es un dispositivo que consiste en una cadena expansible de cuentas de titanio
con un nucleo magnético disefiadas para aumentar el tono del esfinter esofagico
inferior (EEI) y evitar su relajacion inadecuada. Los resultados preliminares han
sido alentadores, sin embargo, no esta exento de complicaciones.

Las indicaciones mas aceptadas son: RGE con motilidad esofagica normal y sin
esofagitis erosiva, hernia hiatal < 3 cm, IMC <35 kg/m? y pacientes sin cirugias
gastroesofagicas previas. Se instala por via laparoscépica.

e RefluxStop: (Hernandez Matias et al. 2023)

Es un dispositivo implantable estéril de un solo uso, disefiado para mantener la
unién gastroesofagica (UGE) en posiciéon intraabdominal, permitiendo el normal
funcionamiento del esfinter esofagico inferior (EEI) y por tanto eliminando el
RGE. El dispositivo se compone de un cubo de silicona estéril que esta formado
por 5 piezas.

Sistema LINX RefluxStop
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4.8. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

En el momento actual los sintomas relacionados con la ERGE originan un
problema sanitario, con gran numero de consultas médicas y de consumo de
medicamentos a largo plazo. Dados los buenos resultados que la cirugia puede
ofrecer a un grupo importante de esos pacientes, segun los datos de la literatura,
nos parece interesante evaluar en nuestro centro como es el resultado a largo
plazo, y si hay algun factor predisponente que se relacione con el mayor o menor
éxito de la cirugia.

Segun los datos recogidos, una gran cantidad de personas experimentan en el
postoperatorio sintomas digestivos, en ocasiones similares a los previos, como
pirosis, disfonia, y en otras ocasiones sintomas en relacion a la técnica
quirurgica, como atrapamiento aéreo, disfagia o regurgitaciéon. A pesar de dichos
sintomas, es significativo ver que las pruebas funcionales realizadas en el
postoperatorio generalmente no muestran alteraciones, por lo que los datos
objetivos no se corresponden con la clinica que refiere el paciente. En la mayoria,
estos sintomas tienden a mejorar con el paso del tiempo, sin realizar ningun
procedimiento afadido, por lo que parece que la funduplicatura tiene un efecto
progresivo también a lo largo de los meses/afos.

A pesar de todo esto, casi todos los pacientes perciben una mejoria importante
de su clinica y por consecuencia, de su calidad de vida, mostrandose satisfechos
con los resultados a largo plazo.

Nuestro objetivo principal es valorar la evolucion de los sintomas de reflujo
gastroesofagico (RGE) en pacientes intervenidos quirurgicamente, teniendo en
cuenta parametro clinicos y pruebas funcionales, con el fin de establecer cuando
hay una recidiva real, documentada por los resultados objetivos y cuando son
so6lo sintomas percibidos por el paciente.
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5. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

5.1. HIPOTESIS

Hipotesis:

La funduplicatura Nissen laparoscopica es una técnica segura, facilmente
reproducible y con buenos resultados a largo plazo para el control del
RGE

La recidiva clinica y/o aparicion de nuevos sintomas tras la cirugia no se
relaciona sistematicamente con la alteracion de los parametros de las
pruebas funcionales

5.2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo principal:

El objetivo principal de este estudio es valorar la evolucién de los sintomas, junto
con la recidiva de reflujo gastroesofagico (RGE) en pacientes intervenidos
quirurgicamente, teniendo en cuenta parametro clinicos y pruebas funcionales,
asi como su mantenimiento en un tiempo prolongado.

Objetivos especificos:

Determinar los pacientes libres de enfermedad a los 6 meses, al afo y
pasado un intervalo de 7-10 afnos tras la cirugia

Valorar las complicaciones asociadas a la cirugia antirreflujo

Relacionar la correspondencia entre aparicion de sintomas en pacientes
operados y la alteracion de pruebas funcionales

Valorar si existe relacion entre la presencia de determinados factores
preoperatorios y la mejor evolucién de la clinica tras la cirugia
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6. MATERIAL Y METODOS

6.1. PLANTEAMIENTO GENERAL

Desde enero de 2006 hasta diciembre del 2016 se han intervenido en el Hospital
Quironsalud Sur un total 298 pacientes de reflujo gastroesofagico (RGE)
mediante la técnica de funduplicatura Nissen laparoscépica. Todos los pacientes
de este estudio se han intervenido por el mismo cirujano, perteneciente al
servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo de dicho centro, quien ha
seguido igualmente el postoperatorio y la evolucién posterior en consulta.

Las pruebas funcionales pre y postoperatorias (manometria y pHmetria) han sido
realizadas por el mismo cirujano que interviene quirurgicamente a los pacientes.

6.2. TIPO DE ESTUDIO

Planteamos un estudio descriptivo, observacional retrospectivo, en el que se
busque la prevalencia de sintomas y alteraciones en las pruebas funcionales, a
corto y medio plazo, en pacientes intervenidos de funduplicatura tipo Nissen
laparoscopica. Igualmente se valorara la mejoria a largo plazo, entre 7 -10 afios,
segun el seguimiento en consulta, con la mejoria de la calidad de vida y la
necesidad de tomar inhibidores de la bomba de protones (IBPs).

6.3. SELECCION DE PACIENTES Y MUESTRA

Se han incluido en el estudio todos los pacientes intervenidos por un determinado
cirujano en el Hospital Quironsalud Sur de funduplicatura tipo Nissen
laparoscopica entre enero 2006 y diciembre 2016.

Las indicaciones de la cirugia no so6lo incluyeron a pacientes con enfermedad
por reflujo gastroesofagico (ERGE), si no también aquellos con hernias de hiato
sintomaticas, con dolor retroesternal, epigastralgia y/o disfagia. En todos los
pacientes se habia constatado:

- Fracaso del tratamiento médico, ya sea precoz o tardio

- Negativa del paciente a seguir un tratamiento meédico a largo plazo, por
intolerancia o falta de adherencia

- Presencia de complicaciones de la enfermedad

En funcion de todos estos datos se han establecido unos criterios de inclusion y
exclusion
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6.3.1. Criterios de inclusion

- Haber sido intervenidos de cirugia antirreflujo tipo Nissen laparoscopica entre
enero 2006 hasta diciembre 2016 en Hospital Quironsalud Sur por un
determinado cirujano.

- Haber firmado el consentimiento informado de la cirugia y hacer seguimiento
en dicho centro

6.3.2. Criterios de exclusion

- Pacientes que hayan sido intervenidos por una técnica quirurgica diferente a la
funduplicatura Nissen

- Pacientes con conversion a cirugia abierta por diversas complicaciones

- Pacientes que no se hayan realizado las pruebas funcionales de manometria y
pHmetria previas a la cirugia o las postoperatorias

- Pacientes que no hayan realizado el seguimiento en consulta que precisa este
estudio

6.3.3. Muestra

Una vez establecidos los criterios de exclusion, de los 298 pacientes iniciales se
han excluido un 42,6%. Dichos pacientes no han completado la realizacion de
las pruebas funcionales y no han hecho un correcto seguimiento para su
valoracion a largo plazo.

Por lo tanto, el tamafio muestral final se compone de 171 pacientes. Todos ellos
se han intervenido de Nissen laparoscépico entre enero 2006 y diciembre 2016.
Han sido sometidos a pruebas funcionales pre y postoperatorias y seguidos en
consulta a largo plazo, entre 7-10 afos tras la cirugia.

6.4. DATOS GENERALES

Los sujetos del estudio son pacientes intervenidos de funduplicatura tipo Nissen
en el hospital Quironsalud Sur, entre enero 2006 y diciembre 2016. De dichos
pacientes se ha recogido la fecha de la cirugia, el sexo y la edad y las medidas
antropométricas correspondientes a peso (kg) y altura (cm).

Todos los casos han sido remitidos a la consulta de Cirugia General desde
diversos servicios médicos y/o quirurgicos, tanto de propio centro como de
centros externos. Aunque no tiene demasiada relevancia para lo que se pretende

medir en este estudio si se ha dejado constancia de dichos servicios como dato
|
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complementario. Los servicios de procedencia que se han documentado son:
Cirugia  General 'y Digestivo, Aparato  Digestivo, Neumologia,
Otorrinolaringologia, Neumologia, M. Interna y Cardiologia. Igualmente, algun
paciente fue derivado desde Pediatria y Neurologia.

Un dato de especial interés es el sintoma/s que presentaba el paciente al inicio
del estudio, que han hecho sospechar la existencia de reflujo gastroesofagico
(RGE). Esos sintomas han sido catalogados como de origen digestivo, tales
como pirosis, epigastralgia, disfagia, regurgitacién, etc, como de origen
extradigestivo, fundamentalmente tos, faringitis, laringitis/disfonia... Algunos
pacientes han presentado sintomas mixtos, compatibilizando los sintomas
digestivos con los extradigestivos.

Todos los pacientes se han realizado previamente a valorar cirugia las pruebas
funcionales correspondientes, manometria y pHmetria y una endoscopia
digestiva alta:

Manometria esofaqgica

Los estudios manométricos fueron realizados en el Servicio de Cirugia General
y del Aparato Digestivo del Hospital Quironsalud Sur, por el mismo cirujano
responsable del paciente.

La técnica consiste en introducir a través de los orificios nasales un catéter
flexible de 32 canales con dispositivos sensibles a la presién dispuestos a
intervalos de 1 cm. El estudio se realiza aproximadamente en 15 min y durante
este tiempo el paciente debe realizar 10 degluciones, para lo que se le
proporciona un vaso de agua, a modo de facilitacién.

Los datos manomeétricos utilizados como variables de estudio fueron la longitud
del esfinter esofagico inferior (EEI) total, la longitud del EEI abdominal, la presién
de reposo del EEI. Igualmente se valoraron si habia alteracion del EEI y alguna
patologia de motilidad en el cuerpo esofagico (CE), tal como espasmo esofagico
difuso, acalasia, eséfago en cascanueces, aperistalsis o trastornos inespecificos.
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Medidas en el cuerpo
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Figura 14. Trazados lineales representativos de la manometria esofagica estandar. Una deglucion de
liquido inicia el peristaltismo esofagico y la relajacion del esfinter esofagico inferior (EEI). Extraido de
Manual de Sabiston. Tratado de cirugia. (21.a ed.)

PH-metria esofaqgica ambulatoria de 24 horas

Al igual que la manometria, las pruebas de pH-metria también fueron realizadas
por el Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo del Hospital
Quironsalud Sur, por el mismo cirujano responsable del paciente.

El reqgistro de los datos se lleva a cabo mediante la insercion de un catéter a
través de la nariz, que se coloca a una distancia de 5 cm por encima del extremo
superior del esfinter esofagico inferior (EEI), lo cual se determina mediante la
manometria. Para realizar esta prueba se realiza generalmente se suspenden
los IBPs un tiempo minimo de 7-10 dias. Una vez que se coloca el catéter, se
instruye al paciente para que continue con sus actividades normales durante las
24 horas de duracion de la prueba.

Se han usado como variables el porcentaje de tiempo con pH < 4, el nimero total
de reflujos, el numero total de reflujos > 5 minutos, el reflujo mas largo total y el
score esofagico DeMeester.
I —
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Endoscopia digestiva alta

La endoscopia digestiva alta se efectu6 mediante fibroscopio y segun la técnica
habitual. Todas las exploraciones fueron realizadas por facultativos del Servicio
de Aparato Digestivo del Hospital Quironsalud Sur.

La valoracion de las lesiones esofagicas se realizé siguiendo los criterios y
clasificacion de Savary y Miller modificada, agrupando la esofagitis en leve
(grado | y Il) y grave (grado Il y IV). Igualmente se valoré la presencia de Barret,
estenosis péptica e islotes de mucosa gastrica.

La exploracion se acompafié de toma de biopsia para estudio histolégico en
aquellos pacientes que presentaban lesiones endoscopicas o dudas
diagndsticas, aunque su resultado no se ha tenido en cuenta para este estudio.
Se describe la presencia o no de hernia de hiato y el tamafio de la misma.

Figura 15. Estenosis péptica por ERGE. (Extraido de Sleisenger y Fordtran. Enfermedades
digestivas y hepaticas, 11.2 Edicion 2022)

Finalmente se describen las complicaciones de la técnica quirurgica en el
postoperatorio inmediato y a corto plazo y los sintomas de los pacientes en las
revisiones posteriores, a los 15 dias, a los 3 meses, a los 6 meses (que es donde
se indican las pruebas funcionales postoperatorias) y al ano.

Se han incluido en el estudio los pacientes que han realizado un seguimiento a
largo plazo, entre los 7-10 afos de la cirugia. En esta visita se ha tenido en
cuenta si en general han tenido mejoria de sintomas, si precisan tomar IBPs y si
su calidad de vida ha mejorado respecto a antes de la cirugia.
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6.5. TECNICA QUIRURGICA

6.5.1. Indicaciones

Las indicaciones de la técnica quirurgica se han descrito ya previamente en la
Introduccion del estudio.

6.5.2. Técnica de Nissen

Todos los pacientes incluidos en el presente estudio se han intervenido por la
técnica de Nissen laparoscépica. Como ya se ha mencionado anteriormente, se
realiza una funduplicatura completa, de 360°, movilizando el fundus gastrico,
que se pasa a través de la cara posterior esofagica para realizar una envoltura
a través del mismo. Previamente se ha procedido al cierre parcial del hiato
esofagico con 2 o 3 puntos entre los pilares.

Es una técnica segura, con buenos resultados ya establecidos a largo plazo y
facilmente reproducible. Describimos los principales pasos de dicha técnica:

Figura 16. Disposicion de trocares. Extraido de Goussens et al. Tratamiento quirdrgico del reflujo
gastroesofagico del adulto. EMC - Técnicas quirdrgicas - Aparato digestivo 2022;38(4):1-18 [Articulo E —
40-188

e Diseccidn esofagica: Se inicia la cirugia con la seccion del epipldn menor
hasta ver el pilar derecho del diafragma. Posteriormente se aborda la
membrana frenoesofagica y se diseca el pilar izquierdo. Se moviliza el
esofago abdominal liberando las adherencias de la cara posterior, por
donde se pasa un drenaje a modo de lazo para traccionar.
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Figuras 17 y 18. Seccién de epiplén menos y liberacion de pilar izquierdo. Extraido de Goussens et al.
Tratamiento quirtirgico del reflujo gastroesofagico del adulto. EMC - Técnicas quirdrgicas - Aparato
digestivo 2022;38(4):1-18 Articulo E — 40-188

52



MATERIAL Y METODOS

Cierre de los pilares del diafragma: Una vez disecados los pilares y
completamente movilizado el eséfago, se procede al cierre de los
mismos con dos o tres puntos de sutura no reabsorbible, dependiendo
de la apertura del hiato. Este procedimiento es indispensable para evitar
el ascenso de la funduplicatura al térax o la produccion de hernias
paraesofagicas.

Figura 19. Cierre de pilares diafragmaticos. Extraido de Goussens et al. Tratamiento quirargico del reflujo
gastroesofagico del adulto. EMC - Técnicas quirtrgicas - Aparato digestivo 2022;38(4):1-18 Articulo E —

40-188

Confeccién de funduplicatura: Todos nuestros pacientes tienen realizada
la técnica de Nissen, que corresponde a una funduplicatura 360°. En
nuestro caso no realizamos calibracién con ninguna sonda, simplemente
se procura que la funduplicatura no sea larga y quede holgada.
Igualmente, no se realiza la seccion de los vasos cortos de manera
sistematica, unicamente en los pacientes en los que el fundus no pueda
ser movilizado sin tension.

Se realiza el paso del fundus gastrico a través de la cara posterior del

esofago y se procede a la confeccion de la funduplicatura, con puntos de
sutura no reabsorbible.
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Figuras 20 y 21. Paso de fundus tras la liberacion del eséfago abdominal y confeccién de funduplicatura.
Extraido de Goussens et al. Tratamiento quirdrgico del reflujo gastroesofagico del adulto. EMC - Técnicas
quirdrgicas - Aparato digestivo 2022;38(4):1-18 Articulo E — 40-188
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6.6. METODOLOGIA ESTADISTICA

El analisis estadistico se ha realizado con el programa SPSS y la colaboracién
de Biodatev.

6.6.1. Analisis descriptivos

Los datos se han descrito mediante medias y desviaciones estandar, asi como
medianas y rangos intercuartilicos para las variables cuantitativas continuas y
mediante proporciones para las variables cualitativas.

6.6.2. Analisis de comparaciones multiples

En primer lugar, para determinar los cambios producidos en las variables
funcionales y sintomaticas tras la intervencion, se ha realizado un analisis de
comparaciones multiples comparando los valores de dichas variables antes y
después de la intervencion. Por otro lado, para determinar la asociacion existente
entre las variables funcionales y los sintomas, se han realizado otros analisis de
comparaciones multiples. En todos los casos, la relacion entre variables
cuantitativas frente a cualitativas, se ha determinado mediante test de Kruskal-
Wallis o test de Wilcoxon. Por otro lado, la relaciéon entre variables cualitativas,
se ha realizado mediante test de Fisher. Cada serie de comparaciones multiples
se ha corregido con el método FDR.

6.6.3. Modelo de regresion logistica

A partir de la variable dependiente de interés (mejoria clinica de los pacientes en
la revision a largo plazo), se ajustdé un modelo de regresion logistica segun el
protocolo de Zuur & leno. En primer lugar, se determind la estructura del error de
los datos ajustando el modelo mas alla del 6ptimo (Beyond the optimal model),
el cual incluyé el momento de la revision a largo plazo, el sexo, la edad, el indice
de masa corporal, el tipo de sintoma inicial y todas las interacciones de primer
nivel entre cada factor fijo. De esta forma, el modelo quedo de la siguiente forma:

Mejoria ~ (Tiem_rev_larga + Sexo + Edad + IMC + Tipo_sintoma)"2

Finalmente, se reporta el modelo éptimo en el que se han eliminado todas las
interacciones. Para la interpretacién del modelo, se ha atendido a los coeficientes
y a los resultados del ANOVA calculado con el paquete car v.3.1.0. Para los
factores categoricos significativos, se han realizado comparaciones post-hoc por
medio del paquete emmeans v.1.7.5.

Todos los modelos anidados se han comparado entre si mediante el criterio de
informacién de Akaike corregido (AICc) calculado con el paquete MuMin1
v.1.46.0. En todos los analisis se ha utilizado a = 0,05.
|
55



SSSSSSSSSS

RESULTADOS



RESULTADOS

/. RESULTADOS

7.1. INTRODUCCION

El presente estudio tiene como objetivo analizar la eficacia a largo plazo de la
técnica de Nissen laparoscépica para determinar si la intervencidén quirurgica
produce una mejora significativa tanto en los sintomas como en los parametros
objetivos de las pruebas diagndsticas, asi como la evolucion de los mismos con
el paso de los afos.

Para ello, se ha disefiado un estudio observacional longitudinal retrospectivo que
incluye a 171 pacientes. Se analizaran los datos recopilando informacion sobre
sus caracteristicas demograficas, las variables de las pruebas diagndsticas
preoperatorias 'y postoperatorias, la presencia de complicaciones
postoperatorias, las revisiones en consulta y la evolucién de los sintomas a largo
plazo (7-10 afnos después de la intervencion).

En este sentido, los objetivos de este estudio son:

e Determinar los cambios en las variables funcionales y sintomaticas
mediante la comparacion de los valores preoperatorios con los
postoperatorios de las variables de las pruebas funcionales (manometria,
pHmetria y endoscopia) y de los sintomas.

e Relacionar los sintomas con las variables funcionales en el preoperatorio,
analizando la asociacion entre el tipo de sintoma vy las variables de las
pruebas diagndsticas preoperatorias.

e Relacionar los sintomas con las variables funcionales en el
postoperatorio, analizando la asociacion entre el tipo de sintoma vy las
variables de las pruebas diagndsticas postoperatorias.

7.2. ANALISIS DESCRIPTIVOS

Se parte de una muestra de 171 pacientes. A continuacion, se presentan tres
tablas con los analisis descriptivos de las variables relativas a los pacientes
intervenidos y sus datos de revisidon a largo plazo (Tabla 1), los analisis
descriptivos de las variables medidas en el pre y el postoperatorio (Tabla 2) y la
tabla de las mediciones realizadas en las sucesivas revisiones (Tabla 3).
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7.2.1. Caracteristicas de los pacientes intervenidos

Global Varén Mujer
N 171 106 65
Nissen 171 (100%) 106 (100%) 65 (100%)
Edad 4235 £ 11.98 39.92 £ 11.14 46.29 £ 12.32
Peso (kg) 73.43 £ 138 T7B.78 £ 1237 6469+ 114
Talla (cm) 171.02 £ 10.2  176.71 = 7.52 161.74 + 6.52
Centro del que procede
HSA 137 (80.12 ’%) 84 (79.25 %) 53 (81.54%)
Externo 34 (19.88 %) 22 (20.75 %) 12 (18.46 %)
Servicio del que procede
AD 91 (53.22%) 58 (54.72%) 33 (50.77%)
CGD 62 (36.26 %) 39 (36.79 %) 23 (35.38%)
MI 0 (0%) 0(0%) 0(0%)
ORL 13 (7.6 %) 6 (5.66 %) 7 (10.77 %)
Tipo de sintoma
Digestivo 136 (79.53%) 87 (82.08%) 49 (75.38%)
Extradigestivo 20 (11.7%) 11 (10.38%) 9 (13.85%)
Mixtos 15 (8.77%) 8 (7.55%) 7 (10.77 %)
Asintomatico 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Tipo de sintoma digestivo
No 22 (12.87%) 12 (11.32%) 10 (15.38%)
Pirosis 114 (66.67%) 69 (65.00%) 45 (69.23%)
Epigastralgia 25 (14.62%) 19 (17.92%) 6 (9.23%)
Disfagia 7 (4.00 %) 3 (2.83%) 4(6.15%)
Otros 3 (L75%) 3 (2.83%) 0(0%)
Tipo de sintoma extradigestivo
No 134 (78.36%) 86 (81.13%) 48 (73.85%)
Tos 8 (4.68%) 5 (4.72%) 3 (4.62%)
Faringitis 7 (4.00%) 4 (3.77%) 3 (4.62%)
Asma 5 (2.92%) 2 (1.89%) 3 (4.62%)
Laringitis/disfonia 6 (3.51%) 4 (3.77%) 2 (3.08%)
Otros 11 (6.43 %) 5 (4.72%) 6 (9.23%)
Endoscopia
Normal 80 (46.78%) 42 (39.62%) 38 (58.46%)
Barret 20 (11.7%) 17 (16.04%) 3 (4.62%)
Esofagitis leve 46 (26.9%) 20 (27.36%) 17 (26.15%)
Esofagitis grave 16 (9.36 %) 14 (13.21%) 2 (3.08%)
Otros 9 (5.26 %) 4 (3.77%) 5 (7.69%)
Hernia de Hiato
si 113 (66.08%) 70 (66.04 %) 43 (66.15%)
no 58 (33.92%) 36 (33.96%) 22 (33.85%)
Tamaiio de la hernia de hiato (em) 2.69 + 1.26 2.81 + 1.32 248 +1.13
Complicaciones
si 23 (13.45 %) 11 (10.38 %) 12 (18.46 %)
no 148 (86.55 %) 95 (89.62 %) 53 (81.54%)
Tipo de complicacién
Disfagia limitante 4(2.34%) 2 (1.89%) 2 (3.08%)
Eventracitn 8 (4.68 %) 6 (5.66 %) 2 (3.08%)
Hematoma-Seroma 4(2.34%) 1 (0.94%) 3 (4.62%)
Infeccién de la herida 4(2.34%) 2 (1.89%) 2 (3.08%)
Neumotorax 1(0.58%) 0(0%) 1(1.54%)
NN 1 (0.58%) 0 (0%) 1(1.54%)
Reingreso-vémitos 1 (0.58%) 0 (0%) 1(1.54%)
Tiempo transcurrido (afios) 9.01 + 1.11 9.05 + 1.12 8.95 + 1.1

Mejoria clinica

Completa 118 (69.01%) 77 (72.64%) 41 (63.08%)

Parcial 53 (30.99%) 29 (27.36%) 24 (36.92%)
Necesidad de usar protector gastrico

No 113 (66.08%) 73 (68.87%) 40 (61.54%)

Si. Igual 6 (3.51%) 2 (1.89%) 4 (6.15 %)

Si. Ocasional 52 (30.41%) 31 (29.25%) 21 (32.31%)
Mejora en la calidad de vida

Nada 2 (L17%) 0(0%) 2 (3.08 %)

Parcialmente 26 (15.2%) 15 (14.15%) 11 (16.92%)

Totalmente 143 (83.63%) 91 (85.85%) 52 (80%)

Tabla 1: Caracteristicas de los pacientes intervenidos y sus datos de revision a largo plazo. (N = 171)

1
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Los datos obtenidos de nuestra muestra de 171 pacientes intervenidos revelan
diversas caracteristicas descriptivas que proporcionan una vision detallada de la
poblacién estudiada y los resultados de la técnica quirurgica a largo plazo.

Atendiendo a la distribucion por género, se observa que la mayoria de los
pacientes fueron hombres (106 pacientes, 62%), mientras que el restante fue
mujeres (65 pacientes, 38%). En relacion con la edad, se encontré una edad
promedio de 42.35 anos, con una desviacion estandar de 11.98. Al analizar el
peso Yy la talla de los pacientes, se identifica una media de peso de 73.43 kg y
una media de talla de 171.02 cm.

En cuanto a la procedencia de los pacientes, la mayoria (137 pacientes, 80.12%)
provenia del hospital donde se realizé el estudio (HSA), mientras que un
porcentaje menor (34 pacientes, 19.88%) fue referido desde centros externos.
En términos de los servicios hospitalarios del cual procedian, la mayoria de los
pacientes fueron derivados del servicio de Aparato Digestivo (91 pacientes,
53.22%), seguido por el servicio de Cirugia General y Digestiva (62 pacientes,
36.26%). Se observé una baja representacion de pacientes derivados de los
servicios de Medicina Interna (MI) y Otorrinolaringologia (ORL).

En relacién con los sintomas presentados por los pacientes, la mayoria reportd
sintomas digestivos (136 pacientes, 79.53%), seguido por sintomas
extradigestivos (20 pacientes, 11.7%). Ademas, se identificaron pacientes con
sintomas mixtos (15 pacientes, 8.77%). En cuanto a los sintomas digestivos
especificos, la pirosis fue el mas comun (114 pacientes, 66.67%), seguido por la
epigastralgia (25 pacientes, 14.62%). Por otro lado, en los sintomas
extradigestivos, la tos fue el mas reportado (8 pacientes, 4.68%).
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En los hallazgos endoscépicos se observé que la mayoria de los pacientes
presentaban endoscopias normales (80 pacientes, 46.78%), seguido por casos
de esofagitis leve (46 pacientes, 26.9%). La presencia de hernia de hiato se
valoré de manera independiente, estando presente en 113 pacientes, (66.08%).
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En términos de complicaciones postoperatorias, se registraron complicaciones
en 23 pacientes (13.45%), siendo las mas comunes la disfagia limitante y las
eventraciones.

Tipo de complicacion

La necesidad de usar un protector gastrico es un aspecto importante a considerar
en pacientes sometidos a cirugia de Nissen laparoscépica para el reflujo
gastroesofagico (ERGE). En nuestra muestra, observamos que la mayoria de los
pacientes (66.08%) no necesitaban usar un protector gastrico después de la
cirugia. Sin embargo, un pequefio porcentaje de pacientes (3.51%) requeria el
mismo régimen de medicacidn gastrica después de la intervencion, lo que indica
una falta de mejoria en los sintomas gastrointestinales. Por otro lado, un numero
significativo de pacientes (30.41%) necesitaba usar ocasionalmente un protector
gastrico, lo que sugiere una mejoria parcial en los sintomas gastroesofagicos.
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En términos de mejora clinica y calidad de vida postoperatoria, la mayoria de los
pacientes experimentaron una mejora completa (118 pacientes, 69.01%) y una
mejora total en la calidad de vida (143 pacientes, 83.63%).
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1204
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Totalmente

7.2.2. Resultados de las pruebas funcionales de los pacientes en el
preoperatorio y el postoperatorio

Preoperatorio  Postoperatorio

N 171 171
Longitud total del EEI 284+ 1.09 417 £ 091
Longitud abdominal del EEI 1.88 + 0.97 3.22 4+ 0.85
Presion en reposo del EEI 9.81 = 6.49 19.54 £+ 8.2
Normalidad del EEI

Alterado 152 (88.89%) 13 (7.6%)

Normal 19 (11.11 %) 153 (89.47%)

Hipertensivo 0(0%) 5 (2.92%)

Normalidad del cuerpo esofagico

Normal 97 (56.73 %) 104 (60.82 %)

Trastorno inesp. grave 10 (5.85 %) 13 (7.6 %)

Trastorno inesp. leve 52 (30.41 %) 47 (27.49 %)

Aperistalsis 9 (5.26%) 6 (3.51%)

Espasmo esofdg. difuso 3(1.75%) 1 (0.58 %)
Porcentaje de tiempo con pH <4 13.02 + 12.92  1.92 4+ 4.99
Numero total de reflujos 169.3 + 120.97 37.49 + 45.58
Numero de reflujos >5 min 5.51 + 5.85 0.73 + 1.43
Reflujo mas largo total 30.25 £ 36.82 6.2 +£8.82
Score DeMeester 50.63 + 45.19  8.25 + 12.47
pHmetria

Patologico 139 (81.29%) 17 (9.94%)

No patologico

32 (18.71%)

153 (89.47 %)

Tabla 2: Resultados de las pruebas funcionales de los pacientes en el preoperatorio y el postoperatorio.

(N=171)
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La tabla 2 presenta las caracteristicas de los pacientes tanto en el preoperatorio
como en el postoperatorio, con un total de 171 pacientes en cada grupo. A
continuacion, se describen detalladamente los cambios observados en las
diferentes variables entre ambos momentos.

Como se puede observar en la tabla la unica variable medida que empeora en el
postoperatorio es la presenta de trastorno motor inespecifico grave, aumentando
su incidencia del 5,85% al 7,6%
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7.2.3. Estadistica descriptiva de las variables medidas en el seguimiento

primera segunda tercera cuarta

N 171 171 171 171

Sintomas
Asintomético 48 (28.07%) 66 (38.6%) 904 (54.97%) 101 (59.06 %)
Atasco ocasional 11 (6.43%) 16 (9.36%) 13 (7.6%) 9 (5.26%)
Atrapamiento aéreo 22 (12.87%) 25 (14.62%) 17 (9.94%) 14 (8.19%)
Disfagia T1(41.52%) 47 (27.49%) 29 (16.96%) 28 (16.37%)
Epigastralgia 5 (2.92%) 6 (3.51%) 3 (1.75 %) 3 (1.75%)
Episodio de asma 1 (0.58 %) 0(0%) 0(0%) 0(0%)
Faringitis 0(0%) 1(0.58%) 2 (117 %) 0 (0%)
Inapetente 0 (0%) 1 (0.58%) 0 (0%) 0 (0%)
Meteorismo 0 (0%) b (0%) 0(0%) 4(2.34%)
Plenitud postprandial 3 (1.75 %) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Reflujo 8 (4.68%) 8 (4.68%) 12 (7.02%) 12 (1.02%)
Regurgitacion 2 (1.17%) 1 (0.58%) 1 (0.58%) 0 (0%)

Tabla 3: Estadistica descriptiva de las variables medidas en el seguimiento de los pacientes por momento
de medicion (primera revision: a los 15 dias; segunda revision: a los 3 meses; tercera revision: a los 6

meses; cuarta revision: a los 12 meses). (N = 171)

Esta tabla presenta las diferentes visitas de seguimiento que realizan los
pacientes durante el primer afio tras la cirugia.

En cuanto a los sintomas reportados por los pacientes en cada revision, se
observa una variacion en su prevalencia a lo largo del tiempo:

En la primera revisién a los 15 dias, el 28.07% de los pacientes se
reportaron como asintomaticos, mientras que el 41.52% presentaron
disfagia como sintoma principal.

En la segunda revision a los 3 meses, la proporcion de pacientes
asintomaticos aumentd a 38.6%, mientras que la prevalencia de disfagia
disminuy® significativamente al 27.49%.

En la tercera revision a los 6 meses, la proporcion de pacientes
asintomaticos continué aumentando a 54.97%, con una disminucion
adicional en la prevalencia de disfagia al 16.96%.

En la cuarta revision a los 12 meses, la mayoria de los pacientes (59.06%)
se reportaron como asintomaticos, mientras que la prevalencia de disfagia
se mantuvo relativamente estable en el 16.37%.
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De esta grafica se puede objetivar que hay sintomas que mejoran con el tiempo
de una manera mas significativa que otros, mientras que algunos fluctuan a lo
largo del tiempo sin mejorar nada.

Mejora progresiva:

1.

3.

Asintomatico: Dados los buenos resultados tras la cirugia el numero de
pacientes asintomaticos aumenta tras cada revision. Inicialmente, el
28.07% de los pacientes se reportaron como asintomaticos a los 15 dias
de la cirugia, y esta proporcion aumento significativamente a medida que
pasaba el tiempo, alcanzando el 59.06% a los 12 meses. Esto sugiere una
mejora constante en la condicidon de los pacientes a lo largo del periodo
de seguimiento.

Disfagia: Aunque inicialmente reportada por el 41.52% de los pacientes
en la primera revisidon, la prevalencia de la disfagia disminuyo
gradualmente con el tiempo, alcanzando el 16.37% en la cuarta revision.

Atasco ocasional y Atrapamiento aéreo: Ambos sintomas también
mostraron una disminucion gradual en su prevalencia a lo largo de las
revisiones. Aunque su incidencia inicial fue menor que la disfagia, también
experimentaron una mejora significativa con el tiempo.
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Empeoramiento:

4. Reflujo y Meteorismo: En los resultados vemos un ligero aumento de la
prevalencia en la cuarta revision en comparacion con las dos primeras

7.3. ANALISIS DE COMPARACIONES MULTIPLES

Estos analisis pretenden comparar la relacion existente entre unas variables y
otras, para encontrar una posible causalidad entre ellas.

7.3.1. Comparaciones multiples para comprobar los cambios en los
sintomas y en las variables funcionales.

Preoperatorio Postoperatorio  p-valor FDR

Tipo de sintoma

Digestivo 79.53 % (a) 33.92% (a) 5.0e-04 5.5e-04 Fxk

Extradigestivo 11.7% (b) 11.11% (b)

Mixtos 8.77% (b) 0% (c)

Asintomatico 0% (c) 54.97% (d)
Longitud total del EEI 2.84 £ 1.09 (a) 417 £ 0.91 (b) 5.7e-27 8.5e-27 F¥¥
Longitud abdominal del EEI 1.88 = 0.97 3.22 = 0.85 2.8¢-30 5.Te-30 ***
Presion en reposo del EEI 9.81 + 6.49 19.54 + 8.2 2.0e-31  4.9e-31 F¥¥
Normalidad del EEI

Alterado 88.80% (a) 7.6% (a) 5.0e-04 5.5e-04 F¥*

Normal 11.11% (b) 80.47% (b)

Hipertensivo 0% (c) 2.92% (a)
Normalidad del cuerpo esofagico

Normal 56.73% (a) 60.82% (a) 0.663  0.663

Trastorno inesp. grave 5.85% (b) 76% (b)

Trastorno inesp. leve 30.41% (c) 27.49% (c)

Aperistalsis 5.26% (b) 3.51% (bd)

Espasmo esofdg. difuso 1.75% (b) 0.58% (d)
Porcentaje de tiempo con pH <4 13.02 £ 1292 (a) 1.92 £4.99 (b) 5.9e-39 3.5e-38 ***
Niimero total de reflujos 169.3 + 120.97 37.49 + 4558 1.0e-35 3.1e-35 ***
Numero de reflujos >5 min 5.51 £ 5.85 0.73 £ 1.43 3.2e-27 5.5e-27 F¥¥
Reflujo mas largo total 30.25 & 36.82 6.2 = 8.82 1.4e-26 1.8e-26 *¥*
Score DeMeester 50.63 + 45.19 8.25 + 1247 5.5e-38 2.2e-37 F¥¥
pHmetria

Patologico 81.29% (a) 10% (a) l.le-43 1.3e-42 *¥*

No patolégico 18.71% (b) 90% (b)

Las letras diferentes indican diferencias significativas entre las categorias de cada columna

Tabla 4: Comparaciones multiples para comprobar los cambios en los sintomas y en las variables
funcionales. Se muestra las proporciones y el resultado del test de Fisher para las variables cualitativas,
asi como media = desviacion estandar junto con el p-valor del test de Wilcoxon para las variables
cuantitativas. El p-valor se ajusté con el método FDR. Los resultados significativos se indican con
asteriscos: p <0.001: ***; p <0.01: **; p <0.05: *; p <0.1: -.
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La mayoria de las asociaciones de esta tabla han resultado estadisticamente
significativas, excepto la mejoria de sintomas extradigestivos y los trastornos
motores del cuerpo esofagico, que permanecen de similares caracteristicas en
ambos periodos. Si analizamos por cada item:

1. Tipo de sintoma:

En el periodo preoperatorio, el 79.53% de los pacientes
presentaban sintomas digestivos, mientras que en el
postoperatorio este porcentaje disminuyo significativamente al
33.92%.

Los sintomas extradigestivos se mantuvieron casi iguales entre
ambos periodos, con alrededor del 11% de los pacientes.

Los sintomas mixtos fueron menos comunes, representando el
8.77% en el preoperatorio y desapareciendo completamente en el
postoperatorio.

El grupo asintomatico fue poco representado antes de la
intervencién (0%), pero aumentd significativamente al 54.97%
después de la misma.

2. Variables funcionales del esfinter esofagico inferior (EEI):

La longitud total del EEI aumentd significativamente en el
postoperatorio (de 2.84 a 4.17), al igual que la longitud abdominal
del EEI (de 1.88 a 3.22).

La presion en reposo del EEIl también experimentd un aumento
considerable después de la intervencién (de 9.81 a 19.54).

3. Normalidad del EEI:

En el preoperatorio, la mayoria de los pacientes presentaban
alteraciones en el EEI (88.89%), mientras que en el postoperatorio
este porcentaje disminuy6 significativamente al 7.6%.

La normalidad del EEI aument6 considerablemente después de la
intervencion (de 11.11% a 89.47%).

4. Normalidad del cuerpo esofagico:

La normalidad del cuerpo esofagico se mantuvo relativamente
constante entre ambos periodos, con alrededor del 56-60% de los
pacientes en ambos casos.
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. Porcentaje de tiempo con pH <4:

o El porcentaje de tiempo con pH <4 disminuyo significativamente en
el postoperatorio en comparacion con el preoperatorio (de 13.02 a
1.92).

. Numero total de reflujos y reflujos >5 min:

e Tanto el numero total de reflujos como el numero de reflujos >5
minutos  disminuyeron significativamente después de la
intervencion.

. Reflujo mas largo total y Score DeMeester:

o Eltiempo del reflujo mas largo total y el Score DeMeester también
disminuyeron significativamente en el postoperatorio en
comparaciéon con el preoperatorio.

. pHmetria:

e La proporcion de pHmetrias patolégicas  disminuyd
significativamente después de la intervencion (de 81.29% a 10%),
mientras que la proporcién de pHmetrias no patoldgicas aumento
considerablemente (de 18.71% a 90%).
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7.3.2. Relacion de sintomas con las variables funcionales en el

preoperatorio:

En la tabla 5 se realiza una comparacion multiple para valorar si existe asociacion
entre la alteracion de determinados parametros funcionales con algun tipo de
sintoma en concreto. Los resultados mostraron que ninguna de las variables
analizadas en el preoperatorio tiene una relaciéon con el tipo de sintoma, no

siendo estadisticamente significativa ninguna asociacion.

Digestivo Extradigestivo Mixto p-valor FDR

Longitud total del EEI 2.86 = 1.08 (a) 2.63 £ 0.89 (a) 2.91 £ 1.49 (a) 0.606 0.866
Longitud abdominal del EEI 1.89 £ 1.01 (a) 1.82 £+ 0.72 (a) 1.9 + 0.93 (a) 0.943 0.943
Presién en reposo del EEI 9.75 + 6.55 (a) 10.73 + 7.13 (a) 9.07 + 5.24 (a) 0.751 0.938
Normalidad del EEL

Alterado 90.44% (a) 80% (a) 86.67% (a) 0.311  0.622

Normal 9.56 % (b) 20% (b) 13.33% (b)
Normalidad del cuerpo esofagico

Normal 55.88 % (a) 60% (a) 60% (a) 0.870  0.943

Trastorno inesp. grave 6.62% (b) 5% (be) 0% (b)

Trastorno inesp. leve 30.15% (c) 35% (ab) 26.67% (ab)

Aperistalsis 5.15% (b) 0% (c) 13.33% (ab)
Espasmo esofdg. difuso 2.21% (b) 0% (c) 0% (b)
Porcentaje de tiempo con pH <4 13.18 £ 13.00 (a) 16.08 £ 14.92 (a)  7.53 &+ 5.03 (a) 0.129 0.622
Ntimero total de reflujos 169.53 + 116.31 (a) 198.8 £ 158.95 (a) 127.87 £ 99.34 (a) 0.187 0.622
Ntimero de reflujos >5 min 5.53 + 5.8 (a) 7.7+ 6.93 (a) 247 £ 3 (b) 0.026 0.259
Reflujo més largo total 20.98 £ 38.44 (a) 31.45 + 26.05 (a)  31.07 £35.92 (a)  0.429 0.715
Score DeMeester 51.19 + 45.4 (a) 59.74 &+ 54.43 (a)  33.39 £ 21.53 (a)  0.277 0.622

Las letras diferentes indican diferencias significativas entre las categorfas de cada columna

Tabla 5: Comparaciones muiltiples para comprobar la asociacion entre las variables funcionales y el tipo de
sintoma en el preoperatorio. Se muestra las proporciones y el resultado del test de Fisher para las variables
cualitativas, asi como media * desviacién estandar junto con el p-valor del test de Wilcoxon para las
variables cuantitativas. El p-valor se ajusté con el método FDR. Los resultados significativos se indican con
asteriscos: p <0.001: ***; p <0.01: **; p <0.05: *; p <0.1: -
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En el analisis de asociacion entre las variables funcionales y el tipo de sintoma
en el preoperatorio, se observa que las variables estudiadas, como la longitud y
presion del esfinter esofagico inferior (EEI), la normalidad del cuerpo esofagico
y el Score DeMeester y demas, no muestran diferencias significativas entre los
grupos de sintomas digestivos, extradigestivos y mixtos. Esto sugiere que la
I —
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alteracion de estas variables no es predictiva del tipo de sintoma que
experimenta un paciente antes de la cirugia.

7.3.3 Relacion de sintomas con las variables funcionales en el
postoperatorio:

Las comparaciones multiples para ver la asociaciéon entre las variables
funcionales y el sintoma en el postoperatorio mostraron que ninguna de las
variables analizadas en el postoperatorio tiene una relacion con el tipo de
sintoma.

Digestivo Extradigestivo Asintoméatico p-valor FDR

Longitud total del EEI 425+ 1.14 (a)  4.26 £+ 1.02 (a) 4.09 £ 0.7 (a) 0.688 0.764
Longitud abdominal del EEI 337T+£095 (a) 324+ 1.08 (a) 312+ 0.72 (a) 0.306  0.383
Presién en reposo del EEI 21.15 +£ 837 (a) 17.17 £6.42 (a)  19.02 £+ 8.31 (a) 0.097 0.324
Normalidad del EEI

Alterado 8.62% (a) 5.26 % (a) 7.45% (a) 0.898  0.898

Normal 89.66 % (b) 89.47% (b) 89.36% (b)

Hipertensivo 1.72% (a) 5.26% (a) 3.19% (a)
Normalidad del cuerpo esofagico

Normal 55.17% (a) 52.63% (a) 65.96 % (a) 0.273  0.383

Trastorno inesp. grave 5.17% (b) 10.53 % (bc) 8.51% (b)

Trastorno inesp. leve 34.48% (a) 31.58 % (ab) 22.31% (c)

Aperistalsis 5.17% (b) 0% (c) 3.19% (bd)

Espasmo esofig. difuso 0% (b) 5.26 % (bc) 0% (d)
Porcentaje de tiempo con pH <4 1.76 + 2.62 (a) 2.5 + 3.05 (a) 1.91 + 6.28 (a) 0.159  0.360
Niimero total de reflujos 44.9 £ 56.05 (a) 51.53 £ 52.59 (a) 30.08 £ 34.74 (a) 0.091  0.324
Numero de reflujos >5 min 0.79 £ 1.68 (a)  1.32 &+ 2.03 (a) 0.57 £ 1.04 (a) 0.188 0.360
Reflujo mas largo total 6.57 £ 10.13 (a) 8.32 + 8.87 (a) 5.54 £ 7.9 (a) 0.216  0.360
Score DeMeester 8.99 + 13 (a) 16.06 + 24.05 (a) 6.21 £ 7.19 (a) 0.095 0.324

Las letras diferentes indican diferencias significativas entre las categorias de cada columna

Tabla 6: Comparaciones muiltiples para comprobar la asociacion entre las variables funcionales y el tipo de
sintoma en el postoperatorio. Se muestra las proporciones y el resultado del test de Fisher para las variables
cualitativas, asi como media * desviacion estandar junto con el p-valor del test de Wilcoxon para las
variables cuantitativas. El p-valor se ajusté con el método FDR. Los resultados significativos se indican con
asteriscos: p <0.001: ***; p <0.01: **; p <0.05: *; p <0.1: -
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7.3.4 Relacion entre la mejoria de los pacientes y las variables iniciales:

A partir del modelo mas alla del 6ptimo, se ha determinado que, para la mejoria
clinica Mejoria, la mejor estructura fija es la siguiente:

Mejoria ~ Tiem_rev_larga + Sexo + Edad + IMC + Tipo_sintoma

Ajustado a una distribucion binomial, este modelo muestra un buen ajuste de los
residuos y se cumplen las asunciones necesarias (ausencia de multicolinealidad
y ausencia de outliers).

Atendiendo a este modelo, no se han encontrado efectos fijos significativos

SS  Df F-valor <i>p</i>-valor

Tiem_ rev_ larga 0.599 1 0.571 0.451
Sexo 1.893 1 1.803 0.181
Edad 0.114 1 0.109 0.742
IMC 0.465 1 0.443 0.507
Tipo_sintoma 0.563 2 0.268 0.765
Residuals 172.213 164

Tabla 7: ANOVA de tipo Il obtenida en el modelo para evaluar la mejoria clinica de los pacientes
sometidos a una intervencion antirreflujo en la revisén a largo plazo. SS: Suma de cuadrados; Df: Grados
de libertad. Los resultados significativos se indican con asteriscos: p <0.001: *** p <0.01: ** p <0.05: *; p

<0.1

En el ANOVA, se evalua si existe alguna diferencia significativa en la variable
dependiente (en este caso, la mejoria clinica de los pacientes) en funcion de las
variables independientes o predictores (sexo, edad, IMC, tipo de sintoma, etc.).
Se observa que ninguna de las variables tiene un valor p menor que 0.05, lo que
sugiere que no hay diferencias significativas en la mejoria clinica relacionadas
con estas variables en la revision a largo plazo.

Es importante destacar que la suma de cuadrados residual (Residuals) es
significativamente mayor que las sumas de cuadrados asociadas con las
variables individuales, lo que indica que una cantidad significativa de la
variabilidad en la mejoria clinica no se explica por las variables incluidas en el
modelo. Esto sugiere que puede haber otros factores no considerados que
influyen en la mejoria clinica de los pacientes en la revisién a largo plazo.
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8. DISCUSION

Antes de iniciar el analisis critico de nuestros resultados nos parece conveniente
recordar que nuestro objetivo principal es valorar la presencia de sintomas en el
postoperatorio, ya sean recurrentes o de nueva a aparicion, y poder relacionarlos
con la alteracion o no de las pruebas funcionales.

Creemos que la funduplicatura Nissen es una técnica segura y que constituye el
gold standard del tratamiento del reflujo gastroesofagico. No obstante, a pesar
de los buenos resultados que apunta la literatura, no es despreciable que pueden
existir complicaciones, tanto perioperatorias como a largo plazo, que merece la
pena abordar en esta discusion.

Es especialmente relevante destacar el seguimiento estrecho que han tenido
nuestros pacientes, documentando los sintomas hasta en cuatro visitas durante
el primer ano, y la opinion global del paciente en su visita a largo plazo.

Igualmente destacamos la homogeneidad de nuestro grupo. Recordemos que
todos los sujetos del estudio estan intervenidos por el mismo cirujano, con la
misma técnica. Al igual que las pruebas funcionales, que se realizaron en el
mismo centro, y por el mismo médico que interviene a los pacientes.
Consideramos que todos estos detalles aportan validez al estudio.

8.1. SINTOMAS DE ERGE

8.1.1. Sintomas de ERGE iniciales

Centrandonos en los resultados descriptivos de nuestros pacientes,
posiblemente lo mas relevante a tener en cuenta sea la prevalencia de los
sintomas que hacen que el paciente sea derivado a la consulta de cirugia general
y plantear una intervencion quirurgica.

Como ya se menciondé en el apartado de resultados, la mayoria de nuestros
pacientes reportaron sintomas digestivos (136, 79.53%), seguido por sintomas
extradigestivos (20 pacientes, 11.7%). Ademas, se identificaron pacientes con
sintomas mixtos (15 pacientes, 8.77%). En cuanto a los sintomas digestivos
especificos, la pirosis fue el mas comun (114 pacientes, 66.67%), seguido por la
epigastralgia (25 pacientes, 14.62%). Por otro lado, en los sintomas
extradigestivos, la tos fue el mas reportado (8 pacientes, 4.68%).

Revisando la prevalencia de la clinica, en otros estudios encontramos resultados
similares. Segun Tafalla et al., 2010, el sintoma mas prevalente sigue siendo la
pirosis, seguido de la regurgitacién acida y la epigastralgia, que en nuestro
estudio corresponde con el segundo sintoma mas prevalente. La tos sigue
siendo el sintoma extradigestivo mas frecuente entre los pacientes.
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Figura 22. Tafalla et al., 2010. Prevalencia de sintomas en su estudio de ERGE

Ponce et al., 2010 compara pacientes con sintomas de ERGE en dos grupos.
Por un lado, pacientes sin ningun tipo de tratamiento, y por otro, pacientes con
persistencia de sintomas que han recibido al menos durante 4 semanas
tratamiento con inhibidores de la bomba de protones (IBPs). El 99% de los
pacientes sin tratamiento aquejaba pirosis (el 79,5%, pirosis nocturna), el 75,6%,
regurgitacion y el 74%, ambos. De los pacientes que recibian tratamiento y con
persistencia de sintomas, el 97,2% referia presentar pirosis (el 81,3%, pirosis
nocturna), el 81,6%, regurgitacion y el 78,5%, ambos. Referian sintomas
dispépticos asociados a igual frecuencia los 2 grupos de estudio (el 88,2% de los
no tratados y el 88,9% de los tratados). Los sintomas supraesofagicos fueron
mas frecuentes en los pacientes que recibian tratamiento (59,5%) que en los que
no lo recibian (49%) (p < 0,05).

En nuestro estudio no se han reportado datos significativos de regurgitacion
acida en comparacion con otros de la literatura, posiblemente por la subjetividad
en las respuestas del paciente o porque dicha sintomatologia esté incluida entre
la pirosis y la epigastralgia.

8.1.2. Relacién sintomas pre y postoperatorios

Analizando nuestros datos en comparaciones multiples, observamos que hay
una clara diferencia entre la evolucion de los sintomas digestivos y
extradigestivos en los pacientes tras la cirugia antirreflujo. Cabe destacar que la
tabla de comparaciones multiples se realiza a los 6 meses de la cirugia.

e« En el periodo preoperatorio, el 79.53% de los pacientes presentaban
sintomas digestivos, mientras que en el postoperatorio este porcentaje

1
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disminuy® significativamente al 33.92%. Si valoramos la evolucion a mas
tiempo muchos de los sintomas continuan mejorando con el paso de los
meses.

o Los sintomas extradigestivos se mantuvieron casi iguales entre ambos
periodos, presentes en un 11% de los pacientes.

Segun la literatura, la cirugia ha demostrado mejorar hasta en un 80-90% los
sintomas tipicos. Algunos autores (Diaz de Liafio et al. 2007) (Carrasquer et al
2012) han reportado igualmente una mejoria sustancial de los sintomas atipicos.
Sin embargo, hay una variabilidad importante y es dificil establecer un margen
de mejoria. En nuestro estudio no se detecta apenas resolucién de dichos
sintomas a los 6 meses de la cirugia, mientras que la mejoria es franca con
respecto a los sintomas tipicos.

Preoperatorio y postoperatorio: sintomas atipicos de reflujo

Tos Dolor toracico Asma Afonia Picor laringofaringeo
Antes de la operacion 6 4 2 7 17
Después de la operacion 1 0 0 1 3

Figura 23. Diaz de Liafio A et al 2007. Resultados de la fundoplicatura laparoscdpica en la enfermedad
por reflujo gastroesofagico con sintomas atipicos. Cir Esp. 2007;81(5):252-6

Algunos autores como Fernando et al. (2005), Rakita et al. (2006) y Allen et al.
(2004) demostraron una mejoria del 84%, 83% y 71% respectivamente de sus
pacientes con sintomas faringolaringeos o respiratorios tras la cirugia
antirreflujo.

Parece que la mejoria mas clara que ofrece la cirugia es concretamente sobre el
asma (Rodriguez-Téllez et al. 2006), (Yates et al. Sabiston 2018),
recomendandose como primera opcidon sobre el tratamiento médico. “En
pacientes que padecen de asma y enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE), se ha observado que la cirugia antirreflujo ofrece mejores resultados en
el control de los sintomas respiratorios en comparacion con el tratamiento
médico. Se ha encontrado que casi el 90% de los nifios y el 70% de los adultos
con asma y ERGE experimentan una mejoria en los sintomas respiratorios
después de someterse a cirugia antirreflujo. Se ha observado que los pacientes
tratados con cirugia antirreflujo tienen una mayor probabilidad de experimentar
alivio en los sintomas de asma, suspender el uso de esteroides sistémicos y
mejorar la tasa de flujo espiratorio maximo en comparacion con aquellos tratados
unicamente con medicamentos antisecretores”.

En el resto de casos de sintomas extradigestivos, no se ha demostrado
superioridad del tratamiento quirdrgico sobre el médico para el control de la
clinica.
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Con estos resultados cabria preguntarnos por qué nuestros pacientes con
sintomas atipicos no han mejorado tras la cirugia antirreflujo. Varias ideas que
proponemaos son:

- Posiblemente la cantidad de pacientes con presencia exclusiva de sintomas
extradigestivos es pequena (20 pacientes / 11,7%), y no constituya una muestra
significativa para evaluar la mejoria.

- De la misma manera nuestra tabla de comparaciones esta realizada a los 6
meses, puede ser que con un poco mas de tiempo se experimentara una mejoria
algo mayor de dichos sintomas.

- Otra posibilidad es pensar que la causa de dicha sintomatologia no fuera el
RGE, si no que fueran pacientes con presencia de un RGE asintomatico y
presentaran clinica respiratoria debido a otra etiologia. Obviamente, si la causa
de tales sintomas no es el reflujo acido, cabe esperar que los pacientes no
experimenten mejoria alguna en el postoperatorio.

Debemos insistir en que una cuidada seleccién y exploracién de los pacientes
es indispensable para obtener resultados mas exitosos tras la funduplicatura.

8.1.3. Sintomas postoperatorios en las revisiones del primer afo:

Esta relacion nos interesa especialmente. Hemos observado que hay sintomas
que mejoran con el tiempo de una manera mas significativa que otros, mientras
que algunos fluctuan sin mejorar nada o incluso aumenta su prevalencia.

Disfagia:

Podemos valorar de manera mas especifica un sintoma presente en la mayoria
de estudios a largo plazo de las técnicas antirreflujo, que es la disfagia. Aunque
inicialmente reportada por el 41.52% de los pacientes en la primera revision, la
prevalencia de la disfagia disminuyé gradualmente con el tiempo, alcanzando el
27,49% en la segunda visita (3 meses) y estabilizandose posteriormente en la
tercera y cuarta revision, siendo de 16,96% y 16.37% respectivamente.

Los datos que recogen otros autores (Hunter et al., 1996) igualmente sostienen
que la disfagia mejora con el paso de los meses, salvo un pequefio porcentaje.
En este estudio se toman datos durante los 3 primeros meses con diferentes
técnicas de funduplicatura. La disfagia moderada a severa para alimentos
solidos estuvo presente en 30 (54%), 8 (17%) y 13 (16%) pacientes sometidos a
funduplicaturas de Rosetti-Nissen, Nissen y Toupet, respectivamente, en el
primer mes después de la operacion (p < 0.001). La disfagia moderada a severa
persistio a los 3 meses en seis (11%), uno (2%) y dos (2%) pacientes sometidos
a funduplicaturas laparoscépicas de Rosetti-Nissen, Nissen y Toupet,
respectivamente (p < 0.05). En este caso, parece que el sintoma disfagia mejora
mas rapidamente que en nuestro estudio.

I —

82



DISCUSION

Segun Granderath et al., (2005), la disfagia es una complicacién frecuente pero
generalmente transitoria, resolviéndose en semanas tras la cirugia. Un pequefio
porcentaje de pacientes desarrolla disfagia persistente, y segun su estudio, en el
que revisa a 50 pacientes, la causa mas frecuente de disfagia a largo plazo (90%)
o disfagia persistente es el cierre del hiato esofagico excesivamente apretado.

En el articulo publicado por Wills et al., 2001 se compara la incidencia de disfagia
en diversos estudios, comparando estos resultados.

Incidence of dysphagia (%) Intervention for dysphagia (%)
No. of Early Intermediate Late
Reference Year patients Preop. (<3 months) (3-6 months) (> 6 months) Endoscopy Reoperation
Perdikis et al.”™ 1997
Perdikis et al®* 1996 } 20cS 20 & 4 1
Watson et al.5” 1996 174 20 11 6 2 3
Hunter et al.®® 1996 184 28 5 3 0
Gotley et al® 1996 200 54 17 36 3 1
O'Reilly et al.5® 1996 100 4 2 0 2 0
Watson et al.'! 1997 102 33 56 48 3 2
Anvari and Allen® 1998 381 54 14 7 2 0
Kiviluoto et al.” 1998 200 30 19 2 2
Patti et al.”’ 1998 201 5 2
Dallemagne et al.™ 1998 622 38 100 12 2 2 1
Rydberg et al.'® 1999 106 20 8
Watson et al.”™® 1999 107 26 25 3
Franzen et al.'® 1999 101 66 11
Soper and Dunnegan®* 1999 290 7 2
Bohmer et al.® 2000 106 27 18 2
Total 4942 4 34 14 6 3 1

Figura 24. Wills et al., 2001. Incidencia de disfagia pre y postoperatoria

Aunque los resultados son bastante heterogéneos todos los estudios manifiestan
que existe una disfagia inicial, que generalmente mejora con los meses,
existiendo un porcentaje de pacientes que permanecen con la misma mas alla
del afo de seguimiento.

Atasco ocasional y Atrapamiento aéreo:

Ambos sintomas también mostraron una disminucion gradual en su prevalencia
a lo largo de las revisiones. Aunque su incidencia inicial fue menor que la
disfagia, también experimentaron una mejora significativa con el tiempo.

Pirosis/reflujo y Meteorismo:

Segun nuestros datos estos son los parametros que tienden a empeorar con el
paso de los meses. La presencia de reflujo fue del 7% al afio, mientras que en el
postoperatorio reciente (15 dias) fue de 4,68%. Y el meteorismo también se
incrementd del 0 al 2,4% al afio.

En el estudio de Humphries et al. (2013) se realiza un estudio de numerosos
sintomas presentes en el preoperatorio, en comparacion con el postoperatorio.

1
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Tras la cirugia se reporta una aparicion de nuevos sintomas, como la disfagia, o
el gas bloat, que suelen mejorar con el paso de los meses. Sin embargo, como
también detalla nuestro estudio, es con el paso de los meses cuando se produce
la recurrencia de otros sintomas, como pirosis/reflujo o el meteorismo, que se
ven incrementados a lo largo del tiempo.

14 4

12 1

10
W New Symptoms

Number of Patients

\ [J Recurrent Symptoms

CLONDTOWON® OONGQOONQQOONQ:OONQ
Duration of Follow-up (months)

Number of dissatisfied patients with complaints of new
symptoms versus complaints of recurrent symptoms displayed by
timing of occurrence

incrasseo * p<0.05. Mann-Whitney
U test

* decreased

-
o
"

Median Likert Scale
(0=not bothersome / 10=very bothersome)
O = N W b O O N O

Heartburn Dysphagia Heartburn Dysphagia
Severity Frequency Severity Frequency
L (After Sleep) A (After Sleep) )
b § Y
Less than or Equal to 1 Year More than 1 Year
After Fundoplication After Fundoplication

Symptoms reported by dissatisfied patients at short-term
follow-up assessment (within 1 year of fundoplication) versus an
extended follow-up assessment (more than 1 year after fundoplication)

Figuras 25 'y 26. Humpbhries et al. (2013)
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El estudio de Sobrino-Cossio et al. (2017), que compara la funduplicatura 180°
con respecto al Nissen (360°) al afio de seguimiento, reporta que “la prevalencia
de sintomas posquirurgicos nuevos, persistentes y recurrentes es del 2 al 20%.
Posterior a la cirugia antirreflujo, existe una prevalencia de persistencia de reflujo
que es del 8.2 y el 10.1%, y disfagia del 7.5y el 5.1% a 2 anos y 5 afios del
postoperatorio, respectivamente.”

Tabla 1 Eficacia y seguridad entre dos métodos de cirugia antirreflujo

Seguimiento a un ano 180° 360° IC del 95% P

Puntaje de disfagia 2.8 4.8 Diferencia promedio —2.25 —2.66a —1.83 0.001
Distension por gas 11% 18% RR 0.59 0.36-0.97 0.04
Flatulencia 14% 25% RR 0.57 0.35-0.91 0.02
Incapacidad para eructar 19% 3% RR 0.63 0.40-0.99 0.05
Distension abdominal 34% 44% RR 0.74 0.55-0.99 0.04
Exposicion anormal acido - - Diferencia promedio 0.19 —0.07 a 0.46 0.15
Esofagitis 19% 13% RR 1.42 0.69-2.91 0.34
Score de pirosis - - Diferencia promedio 1.27 —0.36 2 2.90 0.13
Tasa de dilatacion 1.4 2.8 RR 0.60 0.19-1.91 0.39
Tasa de reoperacion 5.7 2.8 RR 2.08 0.80-5.41 0.13

Tomado de Pennathur et al.'?.

Figuras 27. Sobrino-Cossio et al. (2017)

En resumen, aunque los datos son variables, todos los estudios, incluido el
nuestro, muestran la misma tendencia en la evolucién de los sintomas, tanto los
que aparecen de inicio como los que recurren con el paso de los meses. Nuestra
recurrencia de pirosis/reflujo al afio es del 7%, tal vez un poco menor que la de
la literatura, pero la disfagia es mayor, siendo del 16,37% al afio. Si analizamos
conjuntamente el volumen de pacientes con pirosis/reflujo mas epigastralgia, en
el preoperatorio alcanzaban el 80%, mientras que en la revision al afo el
sumatorio de los mismos fue de apenas un 9%.

En relacion a nuestros objetivos especificos, efectivamente, parece que la
funduplicatura tipo Nissen provoca una disminucion significativa de los sintomas
iniciales. Esta disminucion es mas relevante en los sintomas digestivos,
permaneciendo en nuestro caso de similar valor lo sintomatologia atipica.
Posiblemente tengamos que incluir en el estudio un numero mayor de pacientes
con esta clinica exclusiva, para valorar mejor los resultados a largo plazo.

8.1.4. Revision a largo plazo (7-10 ainos):

Todos los pacientes incluidos en el estudio han sido valorados en consulta tras
pasar unos 7-10 afos de la cirugia. La media de esta revision estuvo en torno a
los 9 afios.

En esa consulta se hace especial hincapié en tres aspectos fundamentales: si
los pacientes han mejorado de manera completa, parcial o nada; si precisan
|
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tomar inhibidores de la bomba de protones (IBPs) tras la cirugia, ya sea en la
misma dosis previa a la intervencion, en menor dosis y en general cdmo perciben
gque ha cambiado su calidad de vida, nada, parcialmente o totalmente tras la
funduplicatura.

En cuanto a la mejoria, ninguno de nuestros pacientes manifestd no haber
mejorado nada. Todos mejoraron ya sea de manera parcial (31%) o completa
(69%), siendo el grupo de varones los que mas mejoraron en su totalidad, un
72,6%, frente a un 63% de mujeres.

El uso de inhibidores de la bomba de protones (IBPs) es otro aspecto importante
que puede traducir el éxito o fracaso de la cirugia en cuanto al control de
sintomas. El 66% de los pacientes de nuestro estudio dejaron de utilizar IBPs de
manera habitual. Un 30,41% siguen tomando IBPs pero de manera ocasional o
por lo menos es menor dosis que en el preoperatorio frente a un 3,5% que
seguian tomando la misma dosis de inhibidores que previamente a intervenirse.

En cuanto a la calidad de vida, el 83,6% de los pacientes refieren una mejoria
total de su calidad de vida. Solamente el 1,17% manifesté que no habia habido
ningun cambio.

Todos los estudios consultados manifiestan excelentes resultados en la
percepcion del paciente de mejoria, siendo mucho mas variable la necesidad de
tomar IBPs posteriormente a la cirugia.

En el estudio de Schwameis et al 2020, se investiga la efectividad de la
fundoplicatura de Nissen laparoscopica en pacientes con enfermedad por reflujo
gastroesofagico que no responden adecuadamente a los IBPs. Incluyé a
pacientes operados entre 2008 y 2014, evaluando su satisfaccion y alivio de
sintomas de pirosis después de la cirugia.

Los resultados mostraron que todos los pacientes, independientemente de su
respuesta previa a IBPs, estaban todos satisfechos (100%) con el alivio de sus
sintomas después de la cirugia, con una puntuacion de satisfaccién media de
9.5/10.
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Clinical outcomes and satisfaction after Nissen fundoplication

n (Vo) n=75(100) NR:n=26(35) PR:n=36(48) GR:n=13(17) P-value
Satisfied patients 75 (100) 26 (100) 36 (100) 13 (100) 1.0
Mean satisfaction score (0-10) 9.5 9.6 9.6 9.2 0.19
Degree of HB relief 0.09
Excellent/Good 74 (98.7) 26 (100) 36 (100) 12 (92.3)
Fair 1(1.3) 0(0) 0(0) 1(7.7)
Poor 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Mean HB relief (%) 96.7 97.1 98.1 93.6 0.29
(80-100) (90-100) (80-100) (80-100)
Superior HB control by Nissen over PPIY| 74 (98.7) 26 (100) 36 (100) 12 (92.3) 0.09
Postop. PPI use 8 (10.7) 2(8) 4(11) 2(15) 0.75
NR, no response; PR, partial response; GR, good response; HB, heartburn; PPI, proton pump inhibitors.
Comparison of outcomes between patients with a follow-up time < 4 years and >4 years
n (%) n="75(100) F/U < 4 years n =37 (year) F/U = 4 years n = 38 (year) P-value
Satisfied patients 75 (100) 37 (100) 38 (100) 1.0
Mean satisfaction score (0-10) 9.5 9.65 9.42 0.277
Degree of HB relief 74 (98.7) 36 (97.3) 38 (100) 0.493
Excellent/Good 1(1.3) 1(2.7) 0(0)
Fair 0(0) 0(0) 0(0)
Poor
Mean HB relief (%) 96.7 98.46 96.84 0.26
(80-100)
Superior HB control by Nissen 74 (98.7) 36 (97.3) 38 (100) 0.493

over PPIY

HB, heartburn; PPI, proton pump inhibitors.

Figura 28. Schwameis et al 2020. Clinical outcome after laparoscopic Nissen fundoplication in patients

with GERD and PPl refractory heartburn

Con respecto al uso de IBPs, el 10,7% de los pacientes manifiestan seguir

tomandolos, sin especificar la frecuencia de su uso.

Hopkins et al. 2020 compara los sintomas a largo plazo y el grado de satisfaccion
de pacientes intervenidos de Nissen vs funduplicatura anterior 90°. Con respecto
al Nissen, encuentra que un 22% de pacientes siguen tomando IBPs tras la
cirugia y casi el 84% estad muy satisfecho y volveria a intervenirse.

Resultados muy similares estan reportados por Korkolis et al. (2015). Realiza
una encuesta a 46 pacientes intervenidos de funduplicatura Nissen, y reporta
una mejoria del 100% de los pacientes, al igual que nuestro estudio, con una
necesidad de IBPs de 17,4%. Sus datos de mejoria de la calidad de vida son del

91,3%, frente a nuestro mas de 97%.
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Questionnaire for Quality of Life (B)

| Yes [ No |

Did you have gastroesophageal reflux 0% 100%

ion?
after the operation Figura 29.

Have you receive antacid after the 17.4% 826%  , 1oiis et al (2015)
operation?

Has your everyday life improved? 91.3% 8.7%

Has your quality of life improved? 91.3% 8.7%

En resumen, creo que la funduplicatura Nissen mejora globalmente la calidad de
vida y los sintomas de los pacientes con reflujo gastroesofagico, disminuyendo
las necesidades de IBPs. A pesar de la aparicion de cierto grado de disfagia,
atrapamiento aéreo y otros sintomas secundarios a la funduplicatura la
percepcion de los pacientes sigue siendo muy positiva en relacién al tratamiento
quirurgico.

8.2. COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Atendiendo a las complicaciones quirurgicas, en ningun paciente de este estudio
se tuvo que convertir a cirugia abierta. De nuestros 171 pacientes registramos
complicaciones en 23 (13,45%). Reportamos 4 casos de disfagia limitante
(2.34%), que fue en el postoperatorio inmediato y obligd a prolongar el ingreso
hasta la resolucion con tratamiento conservador. Se produjeron 8 (4.68%)
eventraciones de trocares, 4 (2.34%) hematomas-seromas y 4 (2.34%)
infecciones de herida quirdrgica documentadas. Un paciente tuvo un
neumotorax, tratado mediante drenaje endotoracico con buena evolucion; hubo
un reingreso por vomitos que también pudo resolverse con tratamiento
conservador. Por un error tipografico aparece en los estudios y graficos como
NN lo que nosotros calificamos como hemorragia intraoperatoria. Se produjo en
un paciente y pudo resolverse por laparoscopia, precisando trasfusion de un
concentrado y con un postoperatorio sin complicaciones afiadidas.

En el estudio de la tesis doctoral de Rodriguez R., “Evaluacion de la eficacia de
la funduplicatura Nissen laparoscopica mediante el uso de un cuestionario de
calidad de vida y estudio esofagogastrico baritado” (2016), realizado en el
hospital Nuestra Sefiora del Prado en un total de 107 pacientes, ellos registran
cinco casos: un caso de neumotoérax bilateral, incompleto y sin disnea asociada,
que se resolvidé espontaneamente sin necesidad de tubo de térax; otro caso de
evisceracion a través de orificio de trocar de 10 mm, que preciso cirugia urgente,
sin necesidad de reseccion intestinal; otro caso de hematoma de pared en
relaciéon con el punto de insercion del trocar que se resolvido con tratamiento

1
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conservador y, por ultimo, otro de infeccion de herida quirurgica umbilical.
Incluyen un caso de fistula biliar tras otro procedimiento asociado.

Si comparamos este estudio con el de otros autores y con nuestros resultados,
vemos que nuestras complicaciones quirurgicas han sido en general menores
que las de los demas autores. Tenemos una tasa de conversion y una mortalidad
del 0%, nuestras complicaciones intraoperatorias han sido dos (1,2%), una
hemorragia que pudo controlarse por laparoscopia, sin necesidad de convertir, y
un neumotoérax, resuelto con un drenaje endotoracico.

Si es significativamente mayor el porcentaje de complicaciones mas tardias (21
pacientes: 12,2%). Posiblemente sea debido a que hemos incluido en este grupo
las 8 eventraciones de trécares, y algunas de ellas fueron posteriores a las 4
semanas, con lo cual se ve aumentada la proporcion.

Complicaciones
postoperatorias
( <4 semanas)

Tasa de Complicaciones
conversion intraeperatorias

Collet, 1995

Peters H, 1998

Zuninotto, 1999

Pohl, 2001

Anvari M, 2003

Priego, 2008

Moral 2012

Estudio HNSP

STl 71 [ 0% [ 12% [ 122% [ 0%

En relacion a los publicado en la literatura, como Pohl et al. 2001 y Tuomo et al.
2008, impresiona de que nuestras complicaciones han sido ligeramente
mayores.
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Table 3. Cause for Claims After Fundoplication
Among 220 Patients in Finland From 1987 to 2001

Patients Patients With
With Open Laparoscopic
Fundoplication, Fundoplication, P

Type No. No. Value
Problems with wound 24 16 002
Dysphagia 1 43 <001
Esophageal perforation 2 12 08
Fundic perforation 3 11 23
Abdominal hemorrhage 7 9 56
Complicated paraesophageal 0 ] 06

hernia
Pulmonary complications 0 7 .04
Other infections 0 1 45
Intestinal complications 0 1 45
Dissatisfaction with 4 19 05

surgical result

No symptom relief 0 12
Relapse of symptoms 4 7

Problems not related to 4 14 20

fundoplication?
Total 45 139 <.001

2Dental injuries and postoperative prolonged pain in the upper extremities
and neck related to the positioning of the patient during surgery.

Figura 30. Tuomo et al. Complications in
Antireflux Surgery National-Based Analysis of
Laparoscopic and Open Fundoplications. Arch

Surg. 2008;143(4):359-365

Schietroma, et al (2020), analizan las complicaciones en un grupo muy amplio
de pacientes, que ademas separan por edades. La tasa de complicaciones en
este estudio es comparable a la nuestra, en cuanto a hematomas, neumotdrax o
hemorragias intraabdominales. Al tener en cuenta las eventraciones a largo
plazo, nuestras complicaciones globales ascienden al 12%.

Complications

All Young Adult Elderly Very elderly P

Patients n 569 219 248 91 1

Intra-operative complications
Capsular tear in spleen 4(0.7) 2 1 / 1 0.562
Laceration in liver 1(0.2) / 1 / / 0.738
Haemorrhage 6 (1.0) 2 2 1 1 0.286
Gastric perforation 3(0.5) / 2 1 / 0.312
Oesophageal perforation 1(0.2) / / 1 / 0.602
Pneumothorax 4(0.7) / 2 1 1 0.296
Total 19 (3.3)

Early post-operative complications
Trocar site complication 12 (2.1) 4 5 2 1 0.308
Haematoma 8 (1.4) 3 3 1 1
Infection 4(0.7) 1 2 1 /
Upper respiratory tract infection 4(0.7) / 2 1 1 0.206
Intra-abdominal abscess 2(0.3) / 1 1 / 0.702
Diarrhoea 9 (1.5) 2 4 2 1 0.612
Hiccup 12 (2.1) 4 4 2 2 0.488
Total 39 (6.8)

Values are in n (%). /: no cases reported

Figura 31. Schietroma, et al (2020). Laparoscopic anti-reflux surgery in the elderly. Journal of Minimal
Access Surgery | Volume 16 | Issue 3 | July-September 2020

No obstante, la gran heterogeneidad con la que cada autor recoge sus datos, en
ocasiones la mezcla entre las complicaciones inmediatas y mas tardias y otras
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variaciones hacen dificil que los resultados se puedan comparar de manera
significativa. Recordemos que una parte de las complicaciones o sintomas a
largo plazo nosotros las contemplamos posteriormente en las revisiones tras la
cirugia.

En conclusion, y atendiendo a la parte de nuestra hipétesis que considera que la
funduplicatura tipo Nissen con todas sus variantes constituye la técnica de
eleccion para el tratamiento del reflujo gastroesofagico, parece demostrado que
es un procedimiento seguro y efectivo a largo plazo, siendo una técnica
facilmente reproducible, y con escasa morbimortalidad en todos los estudios
considerados.

8.3. MEJORIA PRUEBAS FUNCIONALES

Con respecto a las mediciones y parametros relacionados con la funcion
esofagica y el reflujo gastroesofagico hemos observado que en general todos los
parametros mejoran tras la cirugia.

La funduplicatura provoca que haya un aumento de longitud del esfinter
esofagico inferior (EEI), tanto total como en su segmento abdominal, siendo el
cambio anatémico mas significativo. La presion que dicha valvula ejerce sobre el
cardias aumenta significativamente en el postoperatorio, pasando de 9,81 mmHg
a 19,54 mmHg en nuestro estudio, evitando de esta manera el reflujo acido del
estbmago. Ademas, es muy probable que el cierre de los pilares del hiato tenga
también un papel significativo en aumentar esta presion. Como ya se comentd
anteriormente, el estudio de Granderath et al., (2005), establece que la causa
mas frecuente de disfagia a largo plazo (90%) o disfagia persistente es el cierre
del hiato esofagico excesivamente apretado.

Results of manometry and 24-hour pH-metry in the whole series and in patients
in whom both studies were available in preoperative and postoperative periods

Series with preoperative and postoperative data (n = 79)
Parameter Overall series (n = 111) Preoperative Postoperative P
Manometric data
LESp* (mm Hg) 12 =1 12.1 =1 178 = 1 <0.05
Peristalsis amplitude (mm Hg)
Upper third 55 +3 54 =3 48 =3 NS
Middle third 48 = 3 48 =3 353 NS
Lower third 67 =3 66 =3 80 =5 <0.05
Primary peristalsis (%) 90 90 90 NS
Simultaneous waves (%) 17 15 16 NS
pHmetric data
Reflux time (%) 95 =1 94 + 1 0.7 +x1 <0.05
DeMeester score (n) 304 304 2x3 <0.05

Values given as mean * SEM.
LESp = lower esophageal sphincter pressure.
*P values between preoperative and postoperative values.

Figura 32. Vidal et al. (2006) Symptoms Control After Laparoscopic Fundoplication. Journal of
Gastrointestinal Surgery
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En el estudio de Vidal et al. (2006), se realizé un seguimiento de 130 pacientes
tras realizarles una funduplicatura Nissen-Rosetti. Como en nuestro caso, todos
los pacientes tienen realizadas pruebas funcionales, pre y postoperatorias.
Atendiendo a la tabla superior, vemos que en su caso la presion del EEl aumenta
mas discretamente que en nuestro estudio, pasando de una mediade 12 a 17,8
en el postoperatorio. En cuanto a la pHmetria, el tiempo de exposicion a reflujo
acido y puntuacion DeMeester también disminuyeron de manera
estadisticamente significativa. Igualmente, la peristalsis en el tercio inferior
esofagico también parece aumentada de manera significativa.

En resumen, nuestro analisis reporta que un 90% de los pacientes presentaron
una presion de EEI y una puntuacion DeMeester normales tras la cirugia, que
interpretamos como un resultado exitoso.

8.3.1. Alteraciones de la motilidad esofagica

Un dato que nos parece relevante destacar es el aumento de las alteraciones de
la motilidad esofagica en pacientes intervenidos. En nuestros casos, el trastorno
inespecifico grave se incrementd de un 5.85 % a un 7.6 %, y el trastorno leve se
mantuvo mas o menos estable, del 30.41 % al 27.49 %.

Si comparamos nuestro estudio con otros autores, como Marjoux et al. (2012),
estariamos de acuerdo con que la cirugia antirreflujo podria modificar la motilidad
esofagica. El aumento de la amplitud de las contracciones peristalticas puede

ser una respuesta adaptativa a

Before surgery After surgery la funduplicatura. La excesiva
Nomnal HPe A
peristalsis tension de la .valv.u’la es ’Ia
n=3 tercera complicacion mas

Normal peristalsis
n=11

Weak or frequent
failed peristalsis

comun de la cirugia antirreflujo.

n=6 Su frecuencia puede haber
EGJ outflow aumentado con el desarrollo de
obstruction . : Lo
=2 la técnica laparoscopica.
Normal En sus resultados, 9 pacientes
> peristalsis
n=1 presentaron un trastorno de
0o [Weak peristalsio weakorfrequent | Motilidad esofagica antes de la
subjects n=7 falledlfir;stalms cirugia y 16 después. La
|[Achatasia pattern obstruccion d.el flujo del EEI (p’=
n=1 2), la acalasia con compresion
esofagica (n = 1) y la ausencia
__,| Weak peristalsis . . _
Frequent failed n=1 de peristalsis (n = 1) se
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peristalsis
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Esophageal peristalsis integrity according to the Chicago
classification: esophageal motility diagnosis before and after anti-

reflux surgery

Figura 33. Marjoux et al. (2012)
. ___________________________________________________________________________________________________|

Aperistalsis
n=1

encontraron solo después de la
cirugia.
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8.3.2. Necesidad de establecer valores manométricos normales en
pacientes intervenidos de funduplicatura.

El estudio de Weijenborg et al. (2015) se centra en establecer valores normales
para la manometria esofagica de alta resolucién (HRM) después de una cirugia
antirreflujo exitosa, especificamente la fundoplicatura de Toupet y Nissen, en
pacientes sin disfagia postoperatoria.

Se incluyeron 40 pacientes sin disfagia postoperatoria ni estasis esofagica en el
esofagograma de bario, 3 meses después de someterse a fundoplicatura de
Toupet o Nissen. Los resultados mostraron diferencias significativas entre los dos
tipos de cirugia. Los pacientes que se sometieron a fundoplicatura de Nissen
presentaron una presion de reposo en la union esofagogastrica (UGE) y una
presiéon de relajacion mas altas en comparacién con aquellos que se sometieron
a fundoplicatura de Toupet. Esto indica una modificacién mas significativa en la
funcion del UGE después de la fundoplicatura de Nissen, posiblemente debido a
la naturaleza mas restrictiva de esta operacion.

Ademas, la contractilidad esofagica distal, fue significativamente mas alta y la
longitud de la zona de transicion fue significativamente mas corta en pacientes
después de la fundoplicatura de Nissen comparado con la fundoplicatura de
Toupet. Estos hallazgos sugieren que la manometria esofagica de alta resolucion
puede variar significativamente después de la cirugia antirreflujo dependiendo
del tipo de fundoplicatura realizada, y establece un conjunto de valores normales
que pueden ser utiles en la evaluacion clinica de pacientes con disfagia
postoperatoria.
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Normal values of UES and EGJ parameters after fundoplication

After Toupet fundoplication After Nissen fundoplication

Percentiles Percentiles

Mean SD Median 5th 95th  Mean SD Median 5th 95th  p-value 5th-95th Chicago*

UES
UES resting pressure (mmHg) 88.1 53.5 79.7 199 2430 643 279 59.2 314 121.9 0.08 26.3-85.1
UES residual pressure (mmHg]| 1.4 4.2 1.9 —7.0 11.3 2.6 4.0 1.4 -32 11.2 0.32 0.1-11.9
EGJ
EGJ length (cm) 3.9 0.8 3.9 2.0 5.1 3.9 0.7 4.0 2.4 5.3 0.96 n.a.
EGJ intra-abdominal length (cm) 2.7 1.1 2.8 0.1 4.4 2.7 0.8 2.8 0.1 4.0 091 n.a.
EGJ resting pressure (mmHg) 12.7 5.7 12.1 3.1 264 190 8.3 18.2 1.5 34.0 <0.01 5-31.6
IRP (mmHg) 7.4 2.9 72 3.1 15.0 13.0 4.7 13.0 5.1 244  <0.01 <14.7
IBP average max (mmHg) 13.7 3.4 13.7 8.6 215 152 3.6 14.6 9.9 22.6 0.18 <15
IBP at LESR (mmHg) 1.9 3.5 29 —4.6 8.3 5.6 5.2 6.0 -7.8 13.2 <0.05 n.a.

Figura 34. Weijenborg et al. (2015)

8.4. ASOCIACION ENTRE SINTOMAS Y VARIABLES FUNCIONALES EN EL
PREOPERATORIO

Uno de los objetivos especificos de nuestro estudio era determinar si podiamos
encontrar una relacion entre determinados parametros de las pruebas
funcionales y sintomas especificos.

En relacion a esta pregunta, se ha elaborado una comparacion multiple para en
la que se intenta buscar dicha relacion, sin evidenciar significacion estadistica en
ninguna de las asociaciones realizadas.

No podemos asegurar que la presencia de un determinado sintoma, ya sea
digestivo o atipico vaya a estar en relacion con una alteracién concreta de la
manometria o pHmetria en el preoperatorio.

Sin embargo, otros autores como Lawrence F. Borges, et al (2022) si han
evidenciado alguna relacion importante. En su estudio se examind la relacion
entre la motilidad esofagica anormal y la gravedad de los sintomas de reflujo
laringofaringeo utilizando la manometria de alta resolucién y el indice de
sintomas de reflujo (RSI). Se incluyeron 133 pacientes.
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Los resultados mostraron que los pacientes con motilidad esofagica ineficaz
tenian un RSI medio mas alto comparado con aquellos con motilidad normal
(23.7 vs 18.6). Se encontré una correlacion positiva significativa entre el RSl y el
porcentaje de degluciones fallidas, pero no con degluciones débiles. El analisis
multivariante reveld que el porcentaje de degluciones ineficaces (fallidas o
débiles) estaba significativamente asociado con un RSI mas alto.

Figura 35. Lawrence F. Borges, et al (2022). Manometria esofagica de alta resolucion que demuestra (A)
una deglucion normal (DCI 450-8000 mmHg.s.cm), (B) una deglucion débil (DCI 100-450 mmHg.s.cm), y
(C) una deglucion fallida (DCI <100 mmHg.s.cm).

El estudio concluyé que las degluciones ineficaces, particularmente las
degluciones fallidas, estan asociadas de manera independiente con un RSI mas
alto en pacientes con sospecha de reflujo laringofaringeo. Esto sugiere que la
dismotilidad esofagica puede jugar un papel en los sintomas de reflujo
laringofaringeo sospechados independientemente del reflujo.

8.5. ASOCIACION ENTRE SINTOMAS Y VARIABLES FUNCIONALES EN EL
POSTOPERATORIO

Al igual que en el caso anterior, pretendimos valorar la asociacion entre algun
tipo de sintoma tras la funduplicatura y una alteracion determinada de las
pruebas funcionales en el postoperatorio. Se hicieron comparaciones de
diferentes variables funcionales entre los grupos de pacientes con sintomas
digestivos, extradigestivos y asintomaticos en el postoperatorio.

Aunque ninguna de las comparaciones muestra diferencias estadisticamente
significativas, se observan algunas tendencias. Por ejemplo, llamativamente la
presion en reposo del EEI tiende a ser mas alta en pacientes con sintomas
digestivos en comparaciéon con los asintomaticos, aunque esta diferencia no
alcanza significacion estadistica (p = 0.097). Ademas, la proporcién de pacientes
con trastornos inespecificos graves en el cuerpo esofagico parece ser mas alta
en pacientes con sintomas extradigestivos en comparacion con los sintomas
digestivos (10.54% vs. 5.17% respectivamente), aunque la diferencia tampoco
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es estadisticamente significativa. Tal vez, con una muestra mayor se podria
encontrar una asociacion determinada.

Yamamoto et al (2016) estudio la asociacion entre la presencia de disfagia y de

pirosis/reflujo y las alteraciones de la manometria en el postoperatorio de una
funduplicatura de Nissen.

e El sintoma mas comun fue la disfagia (67%). Los pacientes con disfagia
mostraron una longitud significativamente mayor de la zona de alta
presion esofagica distal (HPZ) y una mayor presién de relajacion
integrada (IRP) en comparacion con aquellos sin disfagia. En particular,
los pacientes con una HPZ mas corta (2 cm) tenian menos
probabilidades de experimentar disfagia significativa.

o] [

& 3 + R

o o

o |

2 \

e [

ks 2 4 o

= |

£ ‘

> |

(] |

0 1 -
HPZ < 2cm T [
(n=11) 2cm < HPZ < 3cm —/
(n=22) HPZ > 4cm
(n=10)

HPZ: distal esophageal high pressure zone
Figura 36. Yamamoto et al (2016)

e EI 53% de los pacientes informé pirosis/reflujo, pero no hubo diferencias

significativas en los hallazgos de manometria entre pacientes con y sin
acidez. Solo 4 de los 28 pacientes con estudio de pH concomitante
mostraron un puntaje de DeMeester anormal (>14.7), y no hubo

correlacién entre los resultados del estudio de pH y la presion/longitud del
esfinter esofagico inferior y la IRP.

En conclusidon, ninguna de nuestras asociaciones entre la presencia de un
determinado sintoma y la alteracion de alguna medicién en las pruebas
funcionales se han podido demostrar. Parece que la hipétesis de que la aparicion

de clinica no esta relacionada sistematicamente con la alteracion de las pruebas
funcionales se cumple en este estudio.

Resultaria interesante, para estudios futuros, que pudiéramos relacionar la

manometria y pHmetria preoperatorias con la presencia o no de determinados
sintomas en el postoperatorio.
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En el estudio de Mattioli et al. (2004), realizado en poblacion pediatrica, se pudo
evaluar la importancia de la manometria esofagica en la prediccion del resultado
postoperatorio, aunque en conclusion, la manometria esofagica preoperatoria no
mostro diferencias entre los grupos y no ayudd a predecir el resultado de los
ninos que se sometieron a fundoplicatura laparoscopica floppy de Nissen-
Rossetti por enfermedad primaria de reflujo gastroesofagico.

8.6. FACTORES PREDICTIVOS DE EVOLUCION

Por ultimo, quisimos saber si algunos de los datos que teniamos de nuestros
pacientes, que habiamos recogido en la consulta preoperatoria, tales como el
sexo, edad, IMC, tipo de sintoma, etc (variables independientes o predictores)
podrian influenciar en la variable dependiente (en este caso, la mejoria clinica).

En el resultado de nuestro analisis no hay diferencias significativas en la mejoria
clinica relacionadas con estas variables en la revision a largo plazo. El sexo
femenino parece asociarse con una mayor probabilidad de éxito quirurgico,
aunque esta asociacion tampoco alcanzé significacion estadistica.

Ademas, el modelo sugiere que puede haber otros factores no considerados en
nuestro estudio que influyen en la mejoria clinica de los pacientes en la revision
a largo plazo.

Sin embargo, al consultar la literatura, si parece que otros autores han
encontrado relacion entre algunos de los factores que hemos estudiado y los
resultados a largo plazo.

Schietroma et al. (2017) evalua los resultados a largo plazo en funcién de la
obesidad. En su estudio indican que la duracion de la operacion fue
significativamente mas larga en pacientes obesos, y el uso de drenajes y mallas
para reparar hernias hiatales fue menor en el grupo de IMC normal. Sin embargo,
el tiempo de hospitalizacién, la tasa de conversion a cirugia abierta y las
complicaciones intraoperatorias y postoperatorias tempranas no se vieron
influenciadas por el IMC. Aunque no afectdé los resultados inmediatos
postoperatorios, el control del reflujo a largo plazo en pacientes obesos fue peor
en comparacion con los sujetos de peso normal. La recurrencia del reflujo,
evaluada mediante pHmetria, fue significativamente mas alta en el grupo de
pacientes obesos en comparacion con los de peso normal 0 con sobrepeso.

Morgenthal et al. (2007) concluye que, para mejorar los resultados a largo plazo
de la funduplicatura Nissen laparoscoépica, es crucial una seleccion preoperatoria
cuidadosa de los pacientes. Aquellos con sintomas atipicos, sin respuesta a IBP
0 con obesidad mérbida deben ser informados de su mayor riesgo de fracaso.
Aunque algunos pacientes con estos predictores negativos pueden tener
resultados exitosos, se necesita mas investigacion para determinar cuales de
estos pacientes pueden beneficiarse de la cirugia.
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En conclusion, parece que la obesidad o la presencia de sintomas atipicos en el
preoperatorio condicionan una peor respuesta a largo plazo a la técnica
quirurgica. A pesar de que hemos tenido en cuenta estos mismos factores en
nuestro analisis nosotros no hemos podido demostrar dicha asociacion. Un
mayor tamafo muestral o posiblemente una recogida de datos mas exhaustiva
pueda hacer que podamos tener en el futuro significacion estadistica al respecto.

8.7. LIMITACIONES

La gran pérdida de pacientes, mas del 40%, por la negativa a la
realizacion de las pruebas funcionales postoperatorias condiciona una
importante limitacion del tamafio muestral final. Dado que el volumen de
pacientes es muy grande y que la muestra final igualmente nos parecia
adecuada, se llevo a cabo el estudio. No obstante, es importante significar
la cantidad de informacion que hemos perdido debido a este hecho y si la
misma hubiera podido influir en los resultados que hemos obtenido.

Uno de los resultados mas significativos de nuestro estudio es la no
mejoria de los sintomas atipicos o extradigestivos tras la cirugia.
Consideramos que la cantidad de pacientes con presencia exclusiva de
dichos sintomas es pequefia y que tal vez, con una muestra mayor, podria
encontrarse un resultado diferente.

Igualmente, es importante una cuidada seleccion de los pacientes antes
de la indicacion quirurgica, especialmente en aquellos que refieren
sintomas atipicos. Establecer que la causa de los mismos es el RGE es
especialmente complejo en estos casos, y de una indicacion fallida puede
derivarse un mal resultado.

Aunque los resultados de la evaluacion de los pacientes a largo plazo son
excelentes, con una percepcion de la mejoria clinica y de la calidad de
vida muy buenos, la falta de utilizacion de una encuesta validada acerca
de estos parametros restaria validez al estudio. En el afo de inicio del
estudio no se valord esta posibilidad, al estar menos extendido su uso,
por lo que posteriormente ha sido compleja la introduccién de formularios
reglados
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9. CONCLUSIONES

e La funduplicatura tipo Nissen es una técnica segura, facilmente
reproducible y con pocas complicaciones perioperatorias.

¢ No se ha evidenciado ninguna mejoria de los sintomas extradigestivos
(atipicos) a los 6 meses de la cirugia.

e A pesar de los buenos resultados a largo plazo, con casi un 90% de
mejoria en los sintomas digestivos, la disfagia, en mayor o menor medida,
sigue siendo el sintoma mas prevalente al afio y de mas dificil resolucion.

e La funduplicatura Nissen mejora globalmente la calidad de vida y los
sintomas de los pacientes con reflujo gastroesofagico, disminuyendo las
necesidades de IBPs a muy largo plazo.

e La recidiva clinica y/o aparicion de nuevos sintomas en el seguimiento no
se relaciona sistematicamente con la alteracion de los parametros de las
pruebas funcionales.

e En cuanto a los factores predictivos de éxito quirurgico, la edad, el indice
de masa corporal (IMC) y el tipo de sintoma inicial no han mostrado una
asociacion significativa con la mejoria clinica a largo plazo.
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