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RESUMEN

Titulo:

Influencia del tamaiio del antro gastrico remanente y del diAmetro de la sonda en la
incidencia de reflujo gastroesofagico tras gastrectomia vertical laparoscopica:
Estudio prospectivo randomizado.

Introduccion:

La gastrectomia vertical (GV) es actualmente la técnica quirdrgica bariatrica mas realizada
a nivel mundial, con resultados consistentes en cuanto a pérdida de peso y mejoria o
resolucién de comorbilidades. No obstante, entre sus complicaciones a largo plazo destaca
la aparicion de reflujo gastroesofagico (RGE) de novo, asi como el empeoramiento del RGE
preexistente; afectando aproximadamente a un tercio de los pacientes sintomaticos antes
de la intervencion.

Aunque se postula que la propia cirugia podria debilitar varios de los mecanismos
antirreflujo a nivel de la unién gastro-esofagica, favoreciendo asi el desarrollo de RGE sobre
un estémago remanente sometido a mayor presién intraluminal, también se han descrito
casos de mejoria clinica del RGE tras la intervencién. Este fenémeno sugiere que los
mecanismos fisiopatolégicos implicados en la aparicion de RGE tras la GV ain no se
comprenden completamente.

A pesar del elevado volumen de procedimientos realizados, persisten aspectos técnicos que
no han sido estandarizados entre los distintos grupos quirurgicos. Entre ellos destacan la
controversia sobre la necesidad de preservar o resecar el antro gastrico, asi como el
didmetro adecuado de la sonda orogastrica utilizada para tutorizar la reseccidn. Esta
variabilidad técnica, unida a la heterogeneidad entre los criterios diagnoésticos de RGE
(clinicos, endoscépicos o mediante pruebas funcionales), limita la posibilidad de extraer
conclusiones sélidas que permitan identificar factores de riesgo o definir la técnica
quirurgica ideal.

Hipétesis:

La hipétesis inicial de este estudio fue que tanto el tamafio del antro gastrico remanente
como el didmetro de la sonda orogastrica utilizada podrian influir en la incidencia del reflujo
esofagogastrico tras la gastrectomia vertical.

Objetivos:

El objetivo principal del estudio fue determinar si existia una correlaciéon entre la
preservacién del antro gastrico y el didmetro de la sonda orogastrica, en relacién con la
incidencia del reflujo gastroesofagico tras la GV. Los objetivos secundarios del estudio
fueron: 1) evaluar la posible correlacidn entre los mismos aspectos técnicos en relacién con
el vaciamiento gastrico tras la GV, 2) analizar la relacién entre vaciamiento gastrico y RGE,
3) Identificar posibles factores predictores de desarrollo de RGE a los dos meses y al afio
tras la cirugia, 4) establecer si existe correlacion entre los aspectos técnicos evaluados



(tamafio antral y didmetro de sonda orogastrica) y los resultados clinicos, endoscépicos y
radiologicos a mas de 3 afios tras la GV.

Métodos:

Se disen6 un estudio piloto, prospectivo, randomizado, unicéntrico, con el objetivo de
analizar el efecto de dos variables técnicas principales en la gastroplastia vertical: Por un
lado, la distancia entre el piloro y la primera linea de seccién gastrica (2cm vs 5cm) y por
otro, el diametro de la sonda orogastrica utilizada para calibrar la manga géastrica (33 vs
42Fr).

En funcién de estas dos variables los pacientes incluidos en el estudio fueron asignados de
forma aleatoria en 4 grupos: 1 (2cm + 33Fr), 2 (5cm + 33Fr), 3 (2cm + 42Fr), 4 (5cm + 42Fr).

Se incluyeron pacientes con obesidad moérbida tributarios a GV como procedimiento
bariatrico primario, en ausencia de sintomas tipicos de RGE.

Para evaluar la presencia de RGE, se realiz6 a todos los pacientes una pHmetria de 24h en
tres momentos: en el periodo preoperatorio, a los dos meses y al afio de la cirugia. En esos
mismos tiempos se llevo a cabo una gammagrafia de vaciamiento gastrico para determinar
el porcentaje de vaciamiento gastrico a los 60 minutos, asi como una TC abdominal con
doble contraste oral (bicarbonato de sodio + gastrografin diluido al 3%) para calcular la
volumetria gastrica. Asimismo, se registraron de forma preoperatoria y postoperatoria (a
mas de 3 afios) sintomas clinicos de RGE, toma de IBPs, registros de peso y comorbilidades
asociadas, asi como test de calidad de vida (BAROS). Por otro lado, se realiz6é un estudio
endoscopico y un TEGD en el preoperatorio y a partir del tercer afio de la intervencién, para
determinar la presencia de esofagitis y hernia de hiato.

Resultados principales:

Se incluyeron 78 pacientes en el estudio. Los registros de pHmetria mostraron una media
de exposicion acida en eséfago distal de 6% en el periodo preoperatorio para el conjunto de
la muestra, que aumenté a 11% y a 13% a los dos meses y al afio de la cirugia, ambos
estadisticamente significativos.

El grupo 4 (5cm + 42Fr) presentd un aumento de la media de exposicion acida esofagica
significativamente superior en comparaciéon al grupo 2 (5cm + 33Fr). Al analizar los
resultados en funcién del tamafio antral detectamos que los pacientes con reseccién antral
(2cm) presentaban un aumento significativo de la media de exposicién acida, al igual que
aquellos intervenidos con sonda orogastrica de 42Fr.

Mediante analisis univariante y multivariante, se identificaron dos factores de riesgo para
el desarrollo de RGE al afio postoperatorio: el uso de una sonda orogastrica de 42 Fr (OR =
6,22) y el peso total al afio de la cirugia (OR = 1,06). No se identificaron factores predictores
significativos para el desarrollo de RGE a los dos meses. El tamafio del antro no se identifico
como factor de riesgo para desarrollo de RGE.



Los subgrupos intervenidos con sonda de 33Fr y preservacion antral (5cm) mostraron una
aceleracion del VG significativa tras la GV a los dos meses y al afio. No se identific6 una
correlacién entre RGE y VG, aunque hay tendencia a una asociacién débil entre las dos
variables al afio de la cirugia (R =-0,19).

La tasa de esofagitis erosiva preoperatoria fue del 14,8% (11,5% grado A, 3,3% grado B),
con un 25,6% de HH en el TEGD. A los 3 afos la tasa de esofagitis aumenté a 32,6%
identificando un aumento en el porcentaje de pacientes con grado B (9,6%) y un caso de
grado C (1,92%). La tasa de HH se mantuvo en un 27,6%. No se identificaron diferencias
significativas entre las tasas de esofagitis entre grupos. La incidencia de sintomas de RGE de
novo se situo en el 35,8%. La tasa de conversion a BGYR fue de 12,9% (7 pacientes). No se
identificaron diferencias significativas entre grupos respecto la pérdida ponderal, la tasa de
conversion a BGYR, la calidad de vida o la tasa de resolucion de comorbilidades.

Conclusiones:

A partir de los resultados observados en nuestro estudio, concluimos que ciertos aspectos
técnicos de la GV influyen en la incidencia de RGE. En particular, el uso de una sonda
orogastrica de 42Fr se asocié con un mayor riesgo de desarrollar RGE al afio de la cirugia.
Por el contrario, el tamafio del antro gastrico conservado no mostré un impacto significativo
en la aparicién de RGE. Tanto el uso de la sonda de 42Fr como un mayor peso total al primer
afio fueron identificados como factores de riesgo para el desarrollo de RGE patolégico al afio
tras la GV.

Por otro lado, la preservacion antral y el empleo de una sonda orogastrica de 33Fr se
asocian con una aceleracién significativa del VG. Aunque no se observd correlacion
estadisticamente significativa entre el VG y el RGE, si se identificé una tendencia hacia una
asociacion negativa entre ambas variables, lo que sugiere que la preservacion antral o el uso
de una sonda estrecha podrian ofrecer un beneficio clinico a estos pacientes.

La tasa de esofagitis se duplicé a los 3 afios de la cirugia, sin identificar diferencias
significativas entre los grupos. Tampoco se encontraron diferencias significativas entre
grupos en cuanto a la pérdida de peso a corto-medio plazo, en la calidad de vida, la tasa de
resolucion de comorbilidades o la tasa de conversion a BGYR.

Palabras clave: Obesidad, reflujo gastroesofagico, esofagitis, antro, sonda orogastrica,
vaciamiento gastrico, gastrectomia vertical.



ABSTRACT

Title:

Influence of Remnant Gastric Antrum Size and Bougie Diameter on the Incidence of
Gastroesophageal Reflux after Laparoscopic Sleeve Gastrectomy: A Prospective
Randomized Study

Introduction:

Sleeve gastrectomy (SG) is currently the most widely performed bariatric surgical
technique worldwide, with good results in terms of weight loss and improvement or
resolution of comorbidities. However, among its long-term complications, the development
of de novo gastroesophageal reflux disease (GERD) or worsening of pre-existing GERD
stands out, affecting approximately one-third of symptomatic patients prior to surgery.

Although the procedure itself is believed to potentially weaken several anti-reflux
mechanisms at the gastroesophageal junction— promoting GERD in a high-pressure
tubular stomach—some studies have reported clinical improvement of GERD after SG. This
suggests that the pathophysiological mechanisms involved in the development of GERD
following SG are not yet fully understood.

Despite the high volume of procedures performed globally, several technical aspects remain
non-standardized among surgical teams. These include the extent of antral preservation or
resection and the appropriate diameter of the bougie used to guide the resection. This
technical variability, combined with heterogeneity in GERD diagnostic criteria (clinical,
endoscopic, or functional testing), limits the ability to draw robust conclusions for
identifying risk factors or defining the optimal surgical approach.

Hypothesis:

The initial hypothesis was that both the size of the remnant gastric antrum and the diameter
of the orogastric bougie used during surgery could influence the incidence of
gastroesophageal reflux after sleeve gastrectomy.

Objectives:

The primary objective was to determine whether there is a correlation between antral
preservation and bougie diameter and the incidence of GERD following SG. Secondary
objectives included: 1) Evaluating the correlation between these technical aspects and
gastric emptying after SG. 2) Analyzing the relationship between gastric emptying and
GERD. 3) Identifying possible predictive factors for GERD at 2 months and 1 year
postoperatively. 4) Assessing whether a correlation exists between the technical variables
(antrum size and bougie diameter) and clinical, endoscopic, and radiological outcomes
beyond 3 years after SG.

Methods:

A pilot, prospective, randomized, single-center study was designed to assess the impact of
two key technical variables in SG: The distance from the pylorus to the first staple line (2 cm
vs. 5 cm), and the diameter of the orogastric bougie used to calibrate the gastric sleeve
(33 Frvs. 42 Fr).



Based on these variables, patients were randomized into four groups: Group 1 (2cm +
33 Fr), group 2 (5 cm + 33 Fr), group 3 (2 cm + 42 Fr), group 4 (5 cm + 42 Fr).

The study included morbidly obese patients undergoing SG as a primary bariatric
procedure, all without typical GERD symptoms at baseline.

GERD was evaluated through 24-hour pH monitoring at three timepoints: preoperatively, 2
months post-op, and 1-year post-op. Gastric emptying scintigraphy was also performed at
each of these timepoints to determine the percentage of gastric emptying at 60 minutes.
Abdominal CT with double oral contrast (sodium bicarbonate + 3% diluted gastrografin)
was used to calculate gastric volume. Preoperative and postoperative data (more than 3
years follow-up) included GERD symptoms, PPI use, weight loss, comorbidities rates and
quality-of-life assessment (BAROS test). Upper endoscopy and barium swallow test were
performed preoperatively and after 3 years to assess esophagitis and hiatal hernia (HH).

Main Results:

A total of 78 patients were included. pH monitoring showed a mean distal esophageal acid
exposure of 6% preoperatively, increasing to 11% at 2 months and 13% at 1 year, both
statistically significant.

Group 4 (5 cm + 42 Fr) had a significantly higher increase in acid exposure compared to
Group 2 (5 cm + 33 Fr). Analysis by antral size revealed that patients with antral resection
(2 cm) showed a significant increase in acid exposure, as did those who received a 42 Fr
bougie.

Univariate and multivariate analyses identified two significant risk factors for GERD
development at 1-year post-op: the use of a 42 Fr bougie (OR = 6,22) and total weight at 1
year (OR =1,06). No predictors were identified for GERD development at 2 months. Antrum
size was not found to be a risk factor for GERD development.

Subgroups with 33 Fr bougie and antral preservation (5cm) showed significantly
accelerated gastric emptying (GE) at both 2 months and 1 year. No statistically significant
correlation was found between GE and GERD, though a weak negative association was
observed at 1 year (R =-0,19).

The preoperative rate of erosive esophagitis was 14,8% (11,5% Grade A, 3,3% Grade B),
with HH present in 25,6% of patients. At 3 years post-op, the esophagitis rate increased to
32,6%, including 9,6% Grade B and one case of Grade C (1,92%). HH rate remained stable
at 27,6%. No significant differences in esophagitis rates were observed between groups.
The incidence of de novo GERD symptoms was 35,8%. The conversion rate to RYGB was
12,9% (7 patients). No significant group differences were found regarding weight loss,
conversion rates, quality of life, or comorbidity resolution.

Conclusions:

Based on our results, we concluded that certain technical aspects of SG influence the
incidence of GERD. Specifically, the use of a 42 Fr bougie was associated with a higher risk
of GERD at 1 year. In contrast, the preserved antrum size did not significantly impact GERD



development. The use of a 42 Fr bougie and higher body weight at 1 year were identified as
risk factors for pathologic GERD development.

Antral preservation and the use of a 33 Fr bougie were associated with significantly
accelerated GE. Although no statistically significant correlation was found between GE and
GERD, a weak inverse trend suggests that these technical factors might offer clinical benefits
for selected patients.

The rate of esophagitis doubled at 3 years, though no significant intergroup differences
were found. Likewise, no differences were observed in weight loss, quality of life,
comorbidity resolution, or conversion to RYGB among the different groups.

Keywords: Obesity, gastroesophageal reflux, esophagitis, antrum, orogastric bougie,
gastric emptying, sleeve gastrectomy.






1. INTRODUCCION

1.1 Obesidad: Definicion, epidemiologia e impacto

1.1.1 Definicién

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la obesidad se considera una enfermedad
crénica derivada de una excesiva o anormal acumulacién de grasa en el tejido adiposo. Esta
condicién supone un riesgo para la salud del individuo, comprometiendo su esperanza y
calidad de vida.

La obesidad se define por un porcentaje de masa grasa (MG) superior al 25% en hombres y
al 33% en mujeres!. El mejor medidor de la cantidad y distribucion de la grasa corporal es
la impedanciometria, que calcula el porcentaje de grasa corporal, agua y masa magra.
Cuando no se dispone de medidores de MG se utilizan parametros como el indice de masa
corporal (IMC) o el perimetro de cintura (PC) para estimar la misma. Estos parametros se
consideran valores orientativos para identificar a los pacientes con un exceso de grasa, ya
que el IMC por si solo no informa de la distribucién de la grasa corporal y no es capaz de
diferenciar entre masa magra (MM) y masa grasa (MG) y puede verse influido por la
estatura, edad avanzada, pacientes musculados o con retencién hidro salina o el embarazo.
Pese a ello se trata de una medicién pragmatica y orientativa, facil de realizar en la practica
clinica habitual. La OMS ha establecido una clasificacion de los grados de obesidad
basandose en los valores del IMC:

CATEGORIA VALORES IMC (Kg/m?2)
Peso insuficiente <18,5
Normopeso 18,5-249
Sobrepeso grado | 25-26,9
Sobrepeso grado 11 27-29,9
Obesidad tipo | 30 -34,9
Obesidad tipo I1 35-39,9
Obesidad tipo I1I (mérbida) 40-49,9
Obesidad tipo IV (extrema) >50

Tabla 1. Clasificacion de los tipos de obesidad en funcién del IMC.

Entre los factores clasicamente implicados en su etiopatogenia encontramos la edad
(especialmente mayores de 65 afios), el sexo (declive de hormonas anabélicas y estréogenos
tras la menopausia), la predisposicion genética, el sedentarismo, determinados farmacos
(antidiabéticos, anticonceptivos, antihistaminicos y psicotropos), la disfuncién hipotalamo-
hipofisaria y otras enfermedades endocrinas. Otros factores como el estatus
socioecondémico desfavorecido, el estrés, la privacién del suefio o los patrones alimentarios
también se han relacionado con la aparicién de esta enfermedad.



1.1.2 Epidemiologia

La obesidad se ha definido como la pandemia del siglo XXI. Segin el informe del World
Obesity Atlas 2023 de la World Obesity Federation se calcul6 que en 2020 habia mas de
2600 millones de personas con sobrepeso y obesidad (IMC>25), de los cuales 988 millones
tenfan IMC>30 (14% de la poblacién mundial). Se calcula que en 2030 se alcanzara los 4000
millones de individuos con sobrepeso y obesidad, llegando a representar un 46% de la
poblacién mundial y 1500 millones con IMC>30 que corresponderia a un 20% de la
poblacién mundial.

Table 1.1: Global overweight and obesity 2020-2035

Numbers of people (aged over 5 years) and percentage of the population with overweight or obesity*

2020 2025 2030 2035
Number with overweight or obesity (BMI=25kg/m?)
(millions) 2,603 3,041 3,507 4,005
Number with obesity (BMI 230kg/m?) (millions) 988 1,249 1,556 1,914
Proportion of the population with overweight or oBesity
(BMI =25kg/m?) 38% 42% 46% 51%
Proportion of the population with obesity (BMI 230kg/m?) | 14% 17% 20% 24%

Tabla 2. Prevalencia global de sobrepeso y obesidad (extraido de World Obesity Atlas, publicado en 2023).

La prevalencia de sobrepeso estimada en la poblacién adulta espafiola es del 34,3%. La
prevalencia de obesidad (IMC>30) es del 14,1% (datos Instituto Nacional de Estadistica
2022): el 16.5% de los varones y el 15.5% de las mujeres, y aumenta con la edad!2. La
comunidad auténoma con mayor porcentaje de sobrepeso corresponderia a Extremadura
(36,5%), con relacion a la obesidad seria Ceuta (21,5%).

1.1.3 Impacto socioeconémico

El impacto generado por el sobrepeso y la obesidad no solamente recae en los problemas
de salud poblacional que genera, como hemos definido previamente, sino que también
ocasiona un grave problema socioeconémico. Si nos fijamos en los datos expuestos
anteriormente, podriamos considerar que el 16% de la poblaciéon de nuestro pais es
potencialmente candidata a una cirugia bariatrica. Si afiadimos esto a todo el coste
sociosanitario, secundario a enfermedades asociadas a la obesidad, como la diabetes
mellitus (DM2), la hipertensién arterial (HTA), enfermedades cardiovasculares o
neoplasicas y a la disminuciéon de la esperanza de vida de estos pacientes, podemos
hacernos una idea de la importancia del problema.

La obesidad se ha convertido en una pesada carga para el sistema sanitario. Se estima que
un 7% del gasto sanitario total se debe a problemas relacionados con la obesidad (sin
considerar la cirugia bariatrica). En los paises europeos, supone un aumento del gasto
sanitario per capita del 20%, siendo el incremento en gasto farmacéutico superior al 68%



respecto los pacientes con normopeso. Es por ello que la prevencién y tratamiento del
sobrepeso y la obesidad deberia ser y es una prioridad para el Sistema Sanitario.

1.1.4 Comorbilidades asociadas a la obesidad

La obesidad moérbida es una enfermedad croénica, de origen multifactorial, con factores de
riesgo definidos y que conlleva un estado proinflamatorio que conduce a enfermedades
graves asociadas que acortan la esperanza de vida del paciente. Son patologias que
incrementan la mortalidad debido al exceso de peso y que son susceptibles de mejora
cuando el tratamiento de la obesidad es eficaz.

Por otro lado, la elevada prevalencia de sindrome metabdlico en la obesidad sugiere que sus
distintos componentes comparten la lipotoxicidad como mecanismo etiopatogénico:

La hipertension arterial (HTA) es una de las comorbilidades mas frecuentes con una
etiologia multifactorial que produce dafio tisular y un aumento de las resistencias
periféricas. Es un 25-40% mas frecuente en el paciente obeso que en la poblacién general.
Produce un incremento del tono simpatico y de los niveles de noradrenalina, alterando el
sistema renina-angiotensina.

La hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia, especialmente a expensas de la
disminucién de la HDL, son habituales en pacientes obesos. Las dislipemias favorecen los
depdsitos vasculares endoluminales de ateromas y la apariciéon de la HTA, cardiopatia
isquémica y accidentes cerebrovasculares, entre otros.

La Diabetes Mellitus 2 (DM2) es una de las patologias que con mas frecuencia se asocia a
la obesidad, ya que un 60-90% de los pacientes diabéticos son obesos, y la prevalencia de
DM?2 es el doble en pacientes obesos respecto a la poblaciéon general. La causa mas
importante y conocida de la diabetes asociada a la obesidad es la resistencia insulinica. La
ingesta excesiva provoca una estimulaciéon pancreatica progresiva y una elevacion de la
insulina circulante como mecanismo compensador, inicialmente pudiendo mantener
niveles de glucemia en limites normales. A medida que la obesidad progresa, aumenta la
resistencia a la insulina, hasta que la célula B-pancreatica no es capaz de compensar este
exceso y aparece la hiperglucemia y la DM2. La distribucion central de la grasa, el acimulo
visceral y la esteatosis hepatica se correlacionan con el aumento de los niveles de insulina.

El sindrome metabdlico es una variable de morbimortalidad independiente por el elevado
riesgo cardiovascular que conlleva. Es un conjunto de patologias asociadas que confiere un
riesgo vital superior al que tendrian por la suma de cada una de ellas. El denominador
comun que comparten es la resistencia a la insulina, favorecida o causada por el exceso de
grasa parda o intraabdominal.

Otras comorbilidades graves asociadas a la obesidad serian el sindrome apnea obstructiva
del suefio (AOS) y otras patologias respiratorias, y la esteatohepatitis no alcohélica
(EHNA, o NASH en inglés), pudiendo progresar a fibrosis y cirrosis hepatica e incluso a
carcinoma hepatocelular. También se ha asociado a otras comorbilidades como la artropatia
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degenerativa, infertilidad, preeclampsia, incontinencia urinaria, hernia y eventraciones de
pared abdominal, asif como alteraciones hormonales. Ademas, estd ampliamente descrita
por diferentes estudios la estrecha relacién entre cancer y obesidad siendo, junto con el
tabaco, los Unicos factores prevenibles para el desarrollo de procesos oncolégicos. La
obesidad no solo se asocia directamente con un mayor riesgo de desarrollar cancer, sino
con peores caracteristicas histolégicas del tumor y peor pronéstico de la enfermedad. Las
muertes por cancer atribuibles a la obesidad son del 20% en mujeres (31% mamay 31%
endometrio) y del 14% (54% colorrectal) en hombres3-

Por otro lado, no hay que olvidar otro tipo de comorbilidades como las psiquiatricas
(depresion, escasa o nula vida social, baja autoestima) asi como complicaciones
socioecondémicas (coste de problemas médicos causados por la obesidad, alto indice de
fracaso escolar, dificultad para obtener empleos, limitaciones para la actividad diaria...).

1.1.4.1 El reflujo en el paciente obeso

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es uno de los problemas de salud mas
comunes e importantes en el mundo, con una prevalencia del 15-20% en paises
desarrollados. Aproximadamente dos tercios de los pacientes con sintomas de ERGE tienen
un estudio endoscépico normal (ERGE no erosivo) y dos tercios de los pacientes que cursan
con esofagitis estdn asintomaticos. Esta escasa correlacion entre sintomatologia y lesion
organica es una de las caracteristicas mas importantes de esta enfermedad. Puede
presentarse con gran variedad de sintomas, siendo los mas frecuentes la pirosis
retroesternal, la regurgitacién acida y la disfagia, causando un importante deterioro de la
calidad de vida. A largo plazo, la ERGE puede conllevar complicaciones como el es6fago de
Barrett (EB) y en ultima instancia la degeneracién a adenocarcinoma de eséfago distal.

La obesidad y el sobrepeso son factores de riesgo descritos para la aparicién de ERGE. Entre
el 37-73% de los pacientes candidatos a cirugia bariatrica presentan sintomas de ERGE de
forma preoperatoria, con hallazgo de esofagitis erosiva (EE) entre el 4-34% de las
gastroscopias2629.37-39, superior respecto a la poblaciéon general. Destaca la escasa
correlacién entre la gravedad de los sintomas y los hallazgos endoscépicos, pudiendo
encontrar esofagitis en un 12% de los pacientes asintomaticos?°. Se estima que un IMC>25
multiplica por 1,76 el riesgo de presentar esofagitis erosiva, que aumenta en caso de
IMC>30 multiplicando por 2,5 el riesgo de tener sintomas de ERGE y esofagitis erosiva2°.

Los mecanismos fisiopatolégicos que aumentan la prevalencia de la ERGE en este grupo de
pacientes no estan claramente descritos y son objeto de estudio actualmente. Destacan
como posibles mecanismos el incremento de la presién intraabdominal secundaria a la
obesidad (principalmente en relacién al perimetro abdominal), el enlentecimiento del
vaciamiento gastrico (presente en el 25% de los pacientes con obesidad, y que puede estar
relacionado con la elevada prevalencia de DM en estos pacientes??), la disminucién de
presion en el EEI (a pesar que algunos estudios revelan un mayor tono del mismo
‘compensador’st), el aumento del niumero de relajaciones transitorias del EEI (relajaciones
espontdneas independientes de la ingesta de 10-60 segundos de duraci6n)?8 y una
prevalencia mas alta de hernia de hiato (hasta en un 40%¢3). El mayor consumo de grasas
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estimula la produccién de secretina y colecistoquinina que promueven la relajacién del EEL
También se han descrito como factores predisponentes la apnea obstructiva del suefio
(AOS), el consumo de alcohol y tabaco.

La elevada correlaciéon entre obesidad, RGE y hernia de hiato (factor de riesgo
independiente para desarrollar una esofagitis erosiva3®) hace que algunos grupos y
sociedades cientificas recomienden actualmente realizar de forma sistematica una
endoscopia digestiva alta preoperatoria antes de decidir la técnica quirtrgica*4 incluso en
pacientes asintomaticos, debido a la escasa correlacidén entre la clinica y los hallazgos
endoscopicos3?. Estas recomendaciones, como discutiremos mas adelante, son a dia de hoy
objeto de debate entre diferentes sociedades cientificas.

1.2 Tratamiento de la obesidad

El objetivo del tratamiento de la obesidad es conseguir una reduccién de peso suficiente
para mejorar la salud del individuo, mejorar su calidad de vida y que ésta sea mantenida en
el tiempo, consiguiendo la mejoria o remisién completa de las comorbilidades asociadas al
exceso de peso.

Hay que tener en cuenta que el manejo de la obesidad es multidisciplinario, considerando
multiples tratamientos con distintos resultados.

1.2.1 Tratamiento médico v farmacoldgico

En primer lugar, el tratamiento dietético es fundamental en todos los grados de obesidad,
con cambios en los habitos alimentarios del paciente para ajustar la alimentacién a sus
necesidades energéticas y con una reduccion del aporte calérico. Esto, junto con el ejercicio
fisico, contribuira a aumentar el gasto calédrico y fortalecerd musculatura y articulaciones.
La dieta y el ejercicio son, por lo tanto, el pilar fundamental para el tratamiento de la
obesidad, y pueden conseguir pérdidas de hasta un 10% a medio plazo, que pueden ser
suficientes en pacientes con sobrepeso u obesidad leve. Por lo contrario, hay que tener en
cuenta que en pacientes con obesidad moérbida (IMC>40) los resultados son moderados y
con elevada probabilidad de fracaso con la recuperacion del peso perdido a corto plazo.

El tratamiento farmacolégico estaria indicado en personas con obesidad tipo I (IMC>30)
o con sobrepeso (IMC>27) en presencia de comorbilidades y en combinacién con cambios
en el estilo de vida, pero nunca de forma unica. En pacientes sin comorbilidades asociadas
a la obesidad, el tratamiento farmacolégico estaria indicado cuando han fracasado las
medidas de cambios en estilo de vida o se constata recuperaciéon ponderal tras haber
perdido peso con medidas dietéticas. Debe interrumpirse si, transcurridos 3 meses de
tratamiento a dosis maxima efectiva, no se alcanza una pérdida de peso total superior al 5%
en pacientes no diabéticos, o superior al 3% en pacientes con DM246, y debe ofrecerse a
largo plazo si se tolera bien y la pérdida ponderal supera el 5%, aunque actualmente no se
dispone de experiencia en tratamientos mas alla de los 4 afios.

12



En Europa actualmente disponemos de tres farmacos aprobados por la FDA para el
tratamiento de la obesidad a fecha de esta publicacién: Orlistat (inhibidor lipasa
pancreatica), la combinacién de Bupropion/Naltrexona y Liraglutida 3mg (agonistas de la
GLP1)146. Respecto a los agonistas de la GLP1 los resultados de distintos metaanalisis
(agonistas GLP1 vs placebo/otros antidiabéticos orales/insulina) demostraron pérdidas de
peso significativamente superiores en el grupo de agonistas GLP1, del orden de 2,9Kg de
media (rango 3,6 a 2,2 con un IC 95%)10. En los ultimos afios se estan desarrollando nuevos
farmacos pendientes de ensayos clinicos, con el objetivo de determinar tanto su eficacia
como las dosis y duracién del tratamiento.

1.2.2 Tratamiento quirurgico de la obesidad

En la actualidad la unica alternativa efectiva para pacientes con obesidad mérbida es el
tratamiento quirirgico, capaz de conseguir pérdidas significativas de peso mantenidas a
largo plazo (superior a 5 afios)68. Si comparamos el tratamiento quirdrgico con el
tratamiento médico, los resultados del primero son muy superiores, consiguiendo pérdidas
globales de peso del 20-25% que se mantienen en el tiempo, avalado por estudios con
seguimientos de mas de 10 afios”8. Esta pérdida de peso se acompafia de una remision o
mejoria de las comorbilidades asociadas a la obesidad mérbida: 86% de los casos de la DM2,
62% de los casos de HTA, un 70% de las hiperlipidemias y un 86% de los AOS. Ademas, ha
demostrado una reducciéon de la mortalidad global un 40% y un aumento de la
supervivencia en torno a 10 afios (reduce un 92% de la mortalidad por DM2, un 56% la
mortalidad por infarto de miocardio y un 60% de la mortalidad por cancer en los obesos
morbidos)7s.

La cirugia bariatrica no solamente ha demostrado ser mas efectiva en el tratamiento de la
obesidad y sus comorbilidades respecto otros tratamientos. Segiin recientes metaanalisis
ha evidenciado ser coste-efectiva (en pacientes con y sin diabetes) en un plazo de 10 afios o
superior?’, en términos de remisién de comorbilidades, que generan menor gasto en
medicamentos y en el tratamiento de las complicaciones de las comorbilidades asociadas a
la obesidad.

La cirugia bariatrica es una cirugia mayor y por lo tanto no esta exenta de riesgos. Teniendo
en cuenta que algunos de los pacientes con obesidad mérbida pueden asociar enfermedades
graves (insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, esteatosis hepatica o cirrosis, aumento
del riesgo de canceres...) la morbilidad postoperatoria puede aumentar hasta el 30% en
algunos casos. La cirugia debe plantearse cuando han fracasado otros tratamientos en
obesidades de larga evolucion. Cabe recordar que la intervencién quirdrgica por si sola no
sera efectiva, por lo que el 50% del resultado dependera del cambio en los habitos dietéticos
y conductuales del paciente.

En 1991 el comité de expertos del Instituto Nacional de Salud americano (NIH) estableci6
la recomendacién de valorar la cirugia bariatrica en pacientes con IMC>40Kg/m2 o
>35Kg/m2 con comorbilidades asociadas a la obesidad. Desde entonces el
conocimiento sobre la obesidad y la cirugia metabdlica ha ido aumentando
progresivamente, con datos consistentes a largo plazo, y su seguridad y eficacia ha
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permitido aumentar sus indicaciones. Asi pues, las Ultimas indicaciones para la cirugia
bariatrica de las grandes sociedades mundiales (IFSO, ASMBS y la SECO entre otros)
afiadieron, desde 2022, la recomendacion de valorar la cirugia bariatrica/metabélica en
pacientes con IMC =35 Kg/m2 independientemente de la presencia, ausencia o
severidad de las comorbilidades asociadas y en IMC =30 Kg/m2 con DM2 y/o HTA
mal controlados a pesar de un tratamiento médico 6ptimo?5L. Por otro lado considera
diferentes definiciones respecto el umbral de IMC entre distintas poblaciones, definiendo
en la poblacion asiatica el umbral de obesidad en IMC>25 Kg/mz2.

Encontramos otros criterios que se deberian considerar en el momento de valorar si un
paciente fuera candidato a estos procedimientos con mayor probabilidad de éxito:

- Edad entre 18-65 afios (orientativo): Seguin el consenso de las ultimas guias no
existe limite de edad para considerar la cirugia bariatrica, por lo que se debe
considerar cada paciente de forma individual en funcién de las comorbilidades y la
fragilidads!.

- Obesidad de larga evolucion (mas de 1 afio, preferiblemente superior a 5 afios)

- Fracasos continuados en tratamientos conservadores supervisados

- Ausencia de trastornos endocrinos que sean la causa de la obesidad

- Ausencia de enfermedades graves (cardiacas, hepaticas, renales)

- Estabilidad psicolégica: ausencia de alcoholismo, drogodependencia, alteraciones
psiquiatricas mayores o trastornos del comportamiento alimentario.

- Capacidad para comprender los mecanismos por los que se pierde peso tras la
cirugia bariatrica y sus objetivos.

- Compromiso de adhesién a los seguimientos

- Capacidad para aportar el consentimiento informado

Ala hora de considerar las contraindicaciones de la intervencion quirtrgica debemos tener

en cuenta las edades extremas, asi como la patologia acompafiante, como la hepatorrenal
grave, cardiovascular y psiquiatrica, entre otras.

1.2.3 Técnicas quirurgicas en cirugia bariatrica

La cirugia de la obesidad tiene una historia relativamente corta. La primera cirugia
metabdlica realizada se atribuye al Dr. Kremen en 1954 (Figura 1), que consistia en un
bypass yeyuno-ileal, con la realizaciéon de una anastomosis entre el yeyuno proximal y el
fleon distal. Resulté en graves consecuencias metabdlicas, como diarrea y deshidratacién,
porlo que la técnica fue abandonada desde un inicio. Posteriormente el Dr. Henry Buchwald
realizd el bypass ileal (con anastomosis yeyuno-célica) con mejoria del perfil lipidico en
pacientes con historia de dislipemia familiar manteniendo sus efectos a largo plazo. Se
realizaron posteriores modificaciones de esta técnica en las décadas del 1960 y 1970, sin
conseguir establecerse la técnica a nivel global.

Fue en 1966 cuando el equipo de los doctores Mason e Ito, cirujanos de la Universidad de
lowa, detectaron que los pacientes con gastrectomias subtotales por patologia maligna
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gastrica perdian un porcentaje importante de peso, y propusieron el primer bypass gastrico.
Inicialmente consistia en una transeccion gastrica horizontal con una gastroyeyunostomia
de 20mm con un asa en Omega en la curvatura mayor gastrica, retrocolica (Figura 2).

< :v—':,‘ o ‘&';t

T

Figura 1. Bypass yeyuno-ileal de Kremen (1954) Figura 2. Bypass de Mason (1967)

Dado que los pacientes presentaban reflujo biliar severo, se propuso una reconstruccién en
‘Y de Roux’, para evitar el paso del contenido biliar a la cavidad gastrica o al eséfago (Figura
3). En comparaciéon con el bypass yeyuno-ileal, los pacientes presentaban menos
complicaciones posteriores. Mas tarde se fueron desarrollando multiples modificaciones
técnicas para mejorar los resultados de la pérdida ponderal, como el bypass gastrico de
Fobi-Capella (Figura 4) que consiste en la colocacién de una banda anillada en el reservorio
gastrico para minimizar su posterior dilatacién y disminuir el riesgo de reganancia
postoperatoria. Del mismo modo se han estudiado posibles modificaciones del volumen del
reservorio, siendo aceptado en la actualidad la realizacién de reservorios pequefios (<30cc).

Figura 3. Bypass gastrico en Y de Roux. Figura 4. Bypass gastrico de Fobi-Capella

En 1994 el Dr. Alan Wittgrove realizé el primer bypass gastrico laparoscopico. Gracias al
desarrollo de las técnicas minimamente invasivas, la cirugia bariatrica y metabdlica ha
experimentado un crecimiento exponencial en las tltimas dos décadas. Este crecimiento se
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debe a que el abordaje minimamente invasivo se ha asociado a una tasa menor de
complicaciones, menor estancia hospitalaria, recuperacién postoperatoria mas precoz y
menor morbilidad.

Con el objetivo de minimizar las complicaciones y la \
complejidad de la técnica, el Dr. Rutledge desarrollé en
1997 el ‘Mini-Gastric Bypass’ (Figura 5) consistente en la
confeccién de un reservorio gastrico mas largo con una
gastroyeyunostomia antec6lica 100-200cm distal al
angulo de Treitz. Entre sus complicaciones destacaria la
mayor incidencia de reflujo biliar respecto el bypass
gastrico en ‘Y de Roux’ (BGYR).

Figura 5. Mini-Gastric Bypass. | |

Paralelamente, se desarrollaron procedimientos puramente restrictivos como alternativa al
bypass gastrico, con la idea de disponer de técnicas con menos morbi-mortalidad y
técnicamente mas sencillas sin asociar componente hipoabsortivo. El procedimiento mas
aceptado inicialmente fue la gastroplastia con banda gastrica (Figura 6), con un desarrollo
posterior del tipo de bandas y del nimero de procedimientos realizados, especialmente con
el aumento de la cirugia laparoscopica, siendo el Dr. Cadiere en 1992 el primero en realizar
la colocacién de una banda gastrica por via minimamente invasiva.

Pouct A

¥ p— @\

Figura 6. Gastroplastia vertical con banda Figura 7. Banda gastrica ajustable

En 1976 Scopinaro propuso una modificacién técnica del bypass yeyuno-ileal conocida
como derivacién biliopancreatica (Figura 8). Consistia en la realizacién de una gastrectomia
distal con un asa biliar larga y un canal comun corto (50cm). Reporté pérdidas de exceso de
peso superiores al 79% mantenidas en un plazo a mas de 25 afios con bajas tasas de
complicaciones, principalmente anemia, malnutricién y tlceras gastricas. Posteriormente
se propusieron modificaciones de esta técnica, la mas aceptada fue el Switch Duodenal
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(Figura 9), descrita por Marceau y Hess. Dichas modificaciones consistian en la realizacién
de una gastrectomia vertical preservando la funcién pildrica y posteriormente la confeccion
de una anastomosis duodeno-ileal a 100cm de la valvula ileocecal. En cuanto a resultados
demostré una pérdida de peso similar, con disminucidn de las tasas de complicaciones.

Remanente gastrico 200ml|

- , Asa biliopancreatica
alimentaria

200cm

Asa comuin 50cm

Figura 8. Derivacion biliopancreatica Figura 9. Switch duodenal

Dado que las derivaciones biliopancreaticas expuestas anteriormente suponian
intervenciones quirurgicas complejas y prolongadas el Dr.Gagner propuso el concepto de la
cirugia en dos tiempos en el afio 2003, empezando por la realizaciéon de una gastrectomia
vertical y posteriormente completar en un segundo tiempo con la realizacién de una técnica
hipoabsortiva (switch duodenal, bypass gastrico en Y de Roux, etc.), indicado especialmente
en pacientes superobesos (IMC >60). Dado que se registraron pérdidas de exceso de peso
del 56% en estos pacientes tras el primer tiempo quirdrgico muchos autores propusieron
la gastrectomia vertical (Figura 10) como ‘procedimiento tnico’ para el tratamiento de la
obesidad. Como ventajas potenciales de ser un procedimiento unico destacaban la
posibilidad de una pérdida ponderal suficiente por si solo junto con una menor morbilidad
perioperatoria, manteniendo la continuidad del tracto digestivo y con la posibilidad de
realizar otro procedimiento bariatrico posteriormente.

Finalmente, en 2007 el Dr. Andrés Sanchez-Pernaute del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid describe una técnica quirdrgica conocida como SADI-S (Single Anastomosis
Duodeno-Ileal Switch) que consiste en la realizacién de una gastrectomia vertical con la
posterior realizaciéon de una Unica anastomosis duodeno-ileal creando un asa comun de
entre 250-300cm (Figura 11).
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Figura 10. Gastrectomia vertical Figura 11. Bypass tipo SADI-S

Actualmente agrupamos los distintos procedimientos expuestos anteriormente en 3
grandes grupos en funcién del mecanismo de accién para la pérdida de peso:

- Técnicas restrictivas: El efecto principal es la reduccién del volumen total de alimento
ingerido mediante la constitucién de un pequeio reservorio gastrico (60-150 ml) con salida
estrecha. Cuando este pequefio reservorio se llena de alimento se obtiene sensacién de
saciedad temprana y plenitud que frena la ingesta, pero no es el inico mecanismo que actda
en la pérdida de peso. Encontramos vias neuro-hormonales implicadas, 1a mas conocida la
de la ghrelina, hormona sintetizada en el fundus gastrico, que tiene efecto estimulante del
apetito e induce a la ingesta.

- Técnicas hipoabsortivas (malabsortivas): Basadas en la modificacidon de la anatomia del
tracto gastrointestinal para reducir la superficie funcional del intestino delgado disponible
para la absorciéon de macronutrientes y micronutrientes.

- Técnicas mixtas: Combinacién de las dos anteriores.

En la actualidad no hay una tinica técnica que claramente predomine sobre el resto y todas
ellas tienen una serie de ventajas, pero también inconvenientes. Es recomendable
individualizar cada paciente y tener un correcto conocimiento de las peculiaridades de cada
técnica para poder tomar una decisién consensuada para elegir el procedimiento mas
adecuado para cada caso. Hoy en dia la via de abordaje gold standard para la cirugia
bariatrica es la via minimamente invasiva, laparoscdpica o robotica.

Para considerar que una técnica quirurgica en cirugia bariatrica este aceptada debe cumplir
unos criterios de idoneidad segun la International Federation for the Surgery of Obesity
(IFSO)7:

- Pérdida de mas del 50% del exceso de peso mantenida a largo plazo
- Beneficiar a mas del 75% de pacientes a los que se aplique

- Promover una buena calidad de vida

- Serreversible y reproducible
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A pesar de ello, los resultados de la cirugia bariatrica no deben ser solo expresados en
términos de pérdida de peso, sino también en la resolucién de comorbilidades, mejoria de
calidad de vida y de las complicaciones derivadas. Por ello se han establecido criterios de
calidad para definir la ‘buena practica’ en cirugia bariatrica que se resumen a
continuacions:

- Porcentaje de sobrepeso perdido: (peso inicial - peso final) / (peso inicial - peso
ideal) = >50% al primer afio de la cirugia.

- Porcentaje de exceso de IMC perdido: (IMC inicial - IMC actual / IMC inicial - 25)
x100 = >50% al primer afio de la cirugia.

- IMC esperado (0,33IMC inicial + 14) = >100% a los 2 afios de la cirugia.

- Porcentaje del exceso del IMC perdido esperado [IMC inicial - IMC final / IMC inicial
- (0,33IMC inicial + 14)] = >40% a los 2 afios en BPGY.

- DM2 - >60% con remisién completa (1-5 afios de la cirugia). Se define remisién
completa como una HbAlc <6% y normalizacién de la glucemia (100mg/dl) en
ayunas sin medicacién durante un afio como minimo.

- HTA - Resolucidén de la HTA, con reduccién del tratamiento coadyuvante o sin €],
en todos los procedimientos quirurgicos a los 2 afios de seguimiento con un
porcentaje minimo de un 70%.

- Dislipemia - Resolucion de la hipercolesterolemia y la hipertrigliceridemia con
reduccion del tratamiento coadyuvante o sin €1, a los 2 afios de seguimiento con un
porcentaje minimo de un 70%.

- SAHOS - Polisomnografia normal (<5 eventos/h) al menos en un 25% de los
pacientes con AOS a partir del afio de la cirugia.

- Sindrome metabodlico 2 Metas minimas de buen grado de control metabélico (con
o sin tratamiento activo coadyuvante): HbAlc <7%, cLDL <100mg/dL, triglicéridos
<150mg/dL, cHDL >40 mg/dL en hombres o >50 mg/dL en mujeres, y TA
<140/80mmHg.

- Mortalidad de <0.5%

- Morbilidad <10%.

- Calidad de vida (Test de BAROS completo) = >6 (1-5 afios de la cirugia).
- Cirugia de revision: <2% anual.

Los avances tecnoldgicos, la mejor formacién de los equipos multidisciplinares y la
simplificaciéon de las técnicas quirdrgicas laparoscopicas ha convertido la cirugia bariatrica
en una de las mas seguras y eficaces, pero esta eficacia y seguridad debe cumplir unos
requerimientos minimos en los resultados expuestos en este apartado.
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1.3 Gastrectomia vertical

1.3.1 Introduccién histérica

La gastrectomia vertical (GV) ha experimentado un auge espectacular en los dltimos diez
afios, y se ha convertido en la técnica quirdrgica bariatrica mas realizada en el mundo?. Los
datos recogidos por la American Society for Metabolic and Bariatric Surgery (ASMBS) en
2021 mostraban a lo largo de los afios una tendencia a realizar mas gastrectomias verticales
y menos técnicas mixtas/hipoabsortivas, siendo la GV el 60% de los procedimientos

realizados a nivel mundial (Tabla 3) con datos recogidos hasta 2019.

Published March 2021
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 m
Total 158,000 173,000 179,000 193,000 196,000 216,000 228,000 252,000 [PI X
Sleeve  17.8%  33.0%  421%  51.7%  53.6%  581%  59.4%  61.4% [
RYGB 36.7%  375%  342%  268%  23.0% 18.7% 17.8%  17.0% 17.8%
Band 35.4%  202%  14.0% 9.5% 5.7% 3.4% 2.7% 1.1% 0.9%
BPD-DS  0.9% 1.0% 1.0% 0.4% 0.6% 0.6% 0.7% 0.8% 0.9%
Revislon  6.0% 6.0% 6.0% 115%  13.6% 14.0% 14.1% 15.4% 16.7%
Other 32% 2.3% 2.7% 0.1% 3.2% 2.6% 2.5% 2.3% m
Balloons - - - - 0.3% 2.6% 2.8% 2.0%

Tabla 3. Porcentaje de tipo de intervencién bariatrica en el mundo a lo largo de los afios. Extraida de la American
Society for Metabolic and Bariatric Surgery (ASMBS). Marzo 2021.

Actualizaciones mas recientes muestran datos inicamente de EEUU publicados en 202482,
que se recogen en la Tabla 4. Podemos comprobar una tendencia en los ultimos afios de un
leve decrecimiento en el nimero de procedimientos de GV que se mantiene por encima del
50%, con un aumento de la tasa de técnicas mixtas, la mas frecuente de las cuales sigue
siendo el BGYR. Cabe destacar también la aparicién en los ultimos afios de nuevas técnicas
como el SADI-S o el OAGB, asi como el incremento del niimero de procedimientos

revisionales al 11% (previo del 6%).

Procedure 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Sleeve 17.8% 33.0% 42.1% 51.7% 53.6% 58.1% 59.4% 61.4% 59.4% 61.4% 58.1% 57.4%
RYGB 36.7% 37.5% 34.2% 26.8% 23.0% 18.7% 17.8% 17.0% 17.8% 20.8% 21.5% 22.2%
Band 35.4% 20.2% 14.0% 9.5% 5.7% 3.4% 2.8% 1.1% 9% 12% 4% 9%
BPD-DS 9% 1.0% 1.0% 4% 6% 6% 1% 8% 9% 1.8% 2.1% 2.2%
Revision 6.0% 6.0% 6.0% 11.5% 13.6% 13.9% 14.1% 15.4% 16.7% 11.1% 11.8% 11.0%
SADI 2% 4% 6%
OAGB 1% 4% 4%
Other 3.2% 2.3% 2.7% 1% 3.2% 2.6% 2.5% 2.3% 2.4% 6% 2.8% 2.2%
ESG 8% 8% 1.6%
Balloons 4% 2.7% 2.8% 2.0% 1.8% 1.4% 1.6% 1.6%

Tabla 4. Porcentaje de procedimientos de cirugia bariatrica y metabdlica primarios hasta 2022, publicados por
la American Society for Metabolic and Bariatric Surgery (ASMBS)82. RYGB (Bypass Gdstrico en Y de Roux), BPD-DS
(derivacion biliopancredtica con swith duodenal), SADI (Single Anastomosis Duodenoileal), OAGB (Bypass gdstrico

de una anastomosis o One Anastonosis Gastric Bypass), ESG (gastroplastia vertical endoscépica).
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1.3.2 Técnica guiriurgica vy mecanismos de acciéon

La GV es un procedimiento quirdrgico clasificado como restrictivo que consiste en la
reseccion de la curvatura mayor gastrica dejando un remanente gastrico tubular estrecho a
expensas de la curvatura menor. Parte de su popularidad creciente se debe a que se
considera una técnica mas sencilla quirdrgicamente, con tiempos intraoperatorios menores
y menor tasa de complicaciones (en particular por la ausencia de anastomosis digestivas),
manteniendo la continuidad del tubo digestivo, que permite que siga siendo accesible a
exploraciones endoscépicas. Del mismo modo se evita la malabsorcién de oligoelementos,
vitaminas y de sindrome de vaciamiento gastrico rapido (dumping) al preservar la funcién
pilérica.

La eficacia en términos de pérdida ponderal de la GV se debe por una parte a su efecto
restrictivo por disminucién de volumen gastrico, y por otra parte a la reduccién de la
secrecion de Ghrelina (hormona orexigena), que se sintetiza principalmente en el fundus
gastrico y que regula el apetito. Se evidencia una disminucién significativa de los niveles de
Ghrelina en los pacientes intervenidos de GV a los 6 meses, que aumentan al primer afio de
la intervencions3.

Tras la colocacién de los trécares y realizacién de neumoperitoneo, se inicia la liberacién de
la curvatura mayor gastrica con bisturi ultrasénico o energia bipolar, para realizar
hemostasia y liberar las estructuras. El limite distal de la reseccién gastrica se fija a una
distancia variable del piloro, que se sitia entre 2-6cm, y determina la reseccién o la
preservacién del antro gastrico, que tiene una importante funcién en el vaciamiento, como
explicaremos posteriormente. Se continda la liberacién de la curvatura mayor gastrica en
direccion craneal hasta los vasos cortos donde se inicia la liberacion del fundus gastrico tras
identificar el punto de referencia formado por el borde izquierdo del pilar diafragmatico
izquierdo. Una vez identificado el punto de referencia anatémico, la diseccién del fundus
gastrico se prosigue medialmente y finaliza a nivel del angulo de His.

Se procede a colocar una sonda orogastrica tutora para evitar la estenosis del tubo gastrico
y estandarizar su calibre. El didmetro de la sonda no esta estandarizado y varia entre los
diferentes grupos, entre 32-42Fr. Conviene evitar las sondas flexibles por aumento del
riesgo de grapado inadvertido. Se recomienda usar cargas de 60mm para disminuir el riesgo
de grapado en espiral o el cruce de los grapados sucesivos. Respecto el tipo de carga, suele
admitirse que el antro es mas grueso que el cuerpo gastrico, y que el fundus es la parte mas
fina, por lo que muchos cirujanos optan por adaptar la altura de las grapas al grosor de cada
porcidén en lugar de usar el mismo tamafio en toda la linea de reseccion. El grapado puede
reforzarse con materiales de tejido reabsorbible sintético o de origen animal, o con material
de sutura.

Durante el grapado hay que procurar dejar suficiente espacio al nivel de la incisura angular
del estémago, ya que a pesar de la sonda tutora, es a este nivel donde se produce la mayoria
de las estenosis gastricas. Para el grapado del fundus gastrico se realiza una ligera tracciéon
hacia el bazo para lateralizarlo con el fin de realizar la reseccion en su totalidad. El dltimo
grapado se realiza a una distancia de 1cm lateralmente al angulo de His, para no grapar el
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esofago abdominal que podria favorecer la aparicion de una fistula a ese nivel. Tras
completar la reseccion, se realiza una revision de la hemostasia especialmente a nivel de la
linea de grapado. Para finalizar, se puede realizar una prueba de hermeticidad con azul de
metileno para presurizar el tubo gastrico, realizado por muchos grupos, a pesar de que no
hay consenso en cuanto a su necesidad. No se recomienda dejar drenajes intraabdominales
de forma rutinaria.

Dado que no hay una técnica estandarizada para la GV, en la actualidad hay ciertos aspectos
técnicos que son tema de debate y que pueden variar entre distintos grupos como hemos
indicado en los parrafos anteriores. Dichos aspectos seran abordados y discutidos en mayor
profundidad en futuros apartados.

1.3.3 Indicaciones vy contraindicaciones de la gastrectomia vertical

Inicialmente, la gastrectomia vertical (GV) se indicaba para pacientes con IMC elevado como
primer paso para reducir complicaciones. Sin embargo, los buenos resultados han
permitido ampliar su uso en otros contextos. Aunque se recomienda en pacientes con IMC
inferior a 45 kg/m? como técnica tnica, su versatilidad la hace valida en otros rangos de
exceso de peso, pudiendo realizar una cirugia de revisidn posterior en casos de fracaso en
la pérdida de peso.

La GV tiene también un papel importante en pacientes con contraindicacién para técnicas
hipoabsortivas (enfermedad inflamatoria intestinal, sindromes malabsortivos, pacientes
que requieran niveles plasmaticos de medicacién estables, como por ejemplo farmacos
inmunosupresores...) asi como pacientes pluripatologicos de elevado riesgo (trasplantados,
enfermedades cardiovasculares, insuficiencia renal, cirréticos...), adolescentes, etc. Se
mantiene la indicacién en caso de obesidad grado IV como primer tiempo para una técnica
mixta/hipoabsortiva posteriormente en un segundo tiempo.

Respecto a las contraindicaciones, no hay una limitacién absoluta respecto la edad. Se
considera una buena técnica para pacientes en edades extremas por su perfil de seguridad
y poca comorbilidad asociada, por lo que las ultimas guias de la ASMB recomiendan evaluar
la fragilidad de forma individualizada en lugar de establecer un limite de edad
determinado5!. El resto de las contraindicaciones son las mismas que las de la cirugia
bariatrica expuestas previamente.

De forma mas especifica se ha asociado la GV a un aumento de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE) por lo que se acepta en las dltimas guias contraindicar la técnica en
pacientes con esofago de Barrett o esofagitis grado C-D7. A pesar de ello el ultimo
documento de consenso todavia mostr6 discrepancia entre expertos con un 83% de
desacuerdo a la hora de indicar este procedimiento en pacientes con sintomas de ERGESS.

En caso de hernia de hiato concomitante, en general se acepta la correcciéon de esta en el
mismo acto operatorio y no contraindica de forma absoluta la realizaciéon de la GV
posteriormente54. Concretamente, en pacientes con clinica de ERGE preoperatoria, la
reparacion en el mismo acto de la HH mostr6é una mejoria clinica en 9 de 11 estudios
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analizados en los Ultimos metaanadlisis, que correspondi6 al 51% de toda la muestra, sin
influir en la pérdida ponderal’4. En caso de realizar en una misma cirugia la reparacion de
la HH junto con la GV no se observ6 un aumento en las tasas de reintervencion ni reingreso,
con baja morbi-mortalidad por lo que se acepta la realizacion de los dos procedimientos en
un mismo acto54. En caso de pacientes asintomaticos con HH de pequefio tamafio no hay un
claro consenso sobre si hay que realizar hiatoplastia sistematicamente en todos los casos, a
falta de mayor numero de estudios.

A pesar de todo ello, en caso de RGE se recomienda la realizacién de BGYR como
procedimiento bariatrico de eleccién dada la elevada tasa de remision de RGE que esta

técnica proporciona’s.

1.3.4 Resultados de la técnica

Se han realizado multiples estudios comparando la GV con otras técnicas como la banda
gastrica o el BGYR a largo plazo?s. El objetivo principal de estos estudios es comparar la
pérdida de peso, expresado como porcentaje de pérdida de exceso de peso, y de forma
secundaria comparar la mejoria/resoluciéon de comorbilidades, calidad de vida y morbi-
mortalidad entre las diferentes técnicas.

La GV ha demostrado buenos resultados a corto plazo, equiparables o no inferiores al bypass
gastrico. En términos de pérdida de exceso de peso, la GV alcanza hasta el 49% a los 5
afios2425, inferiores respecto el bypass gastrico (57%) pero sin diferencias estadisticamente
significativas a los 5 afios. No se encuentran diferencias estadisticamente significativas en
términos de remision de la DM2, la dislipemia, la mejoria en la calidad de vida y la morbi-
mortalidad5®. Comparado con la GV, el bypass gastrico presenta mejor resolucion de la HTA
en términos de disminucién de medicaciéon anti-hipertensiva. La morbilidad en las
diferentes series oscila entre 6-15% con una mortalidad del 0,17-0,8%. El sangrado y la fuga
de la linea de grapado (1-5%), especialmente a nivel de angulo de His, son las
complicaciones de mas dificil manejo25. A largo plazo destaca la estenosis de la manga
gastrica (3%) o el RGE (6%)25.

Por todo ello, actualmente la GV se considera una técnica segura en centros con experiencia.
En pacientes con IMC inferior a 45 es una técnica efectiva a corto plazo en cuanto a la
pérdida ponderal, aunque a largo plazo (superior a 10 afios) su efectividad parece disminuir
silo comparamos con otros procedimientos mixtos/hipoabsortivos. Se estima que hasta un
30% de los pacientes intervenidos de GV podrian precisar cirugia revisional con importante
variabilidad entre distintas series660-62. La principal indicacién para la cirugia revisional tras
la GV sigue siendo la reganancia ponderal o pérdida insuficiente, seguido por la aparicién
de ERGE (inferior al 10% de los casos) que es la segunda indicacion en frecuencia. La
conversion a BGYR es el procedimiento mas frecuentemente realizado si se indica para
tratar el RGE63.75,
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1.4 Gastrectomia vertical y reflujo

1.4.1 Fisiologia gastrica

1.4.1.1 Funcién motora

En condiciones normales el estdmago tiene principalmente una funcién de almacenamiento,
motora y de inicio de la digestion de las proteinas. Encontramos tres porciones principales
en la anatomia basica del estdmago: el fundus, el cuerpo y el antro. Fisiol6gicamente resulta
mas adecuado dividirlo en la porcién craneal formada por los dos tercios superiores del
cuerpo y el fundus, y la porcién caudal constituida por el resto del cuerpo y el antro.

Las funciones motoras del estémago son triples:

1)

2)

3)

Almacenamiento de grandes cantidades de alimentos al inicio de la ingesta hasta que
puedan ser procesados en el mismo estdmago, duodeno y el resto de intestino.
Inicialmente la distension gastrica desencadena un ‘reflejo vagovagal’ que genera una
disminucién del tono de la pared muscular del cuerpo gastrico para acomodar grandes
cantidades de alimento. La relajacién completa de la pared permite almacenar entre 0.8
y 1.5L de alimento sin aumentar la presion intragastrica inicialmente.

Mezcla de estos alimentos con las secreciones gastricas hasta formar una papilla
semiliquida llamada quimo. La parte superior/media de la pared gastrica inicia débiles
ondas peristalticas (ondas de constricciéon o de mezcla) que se dirigen hacia el antro
cada 15-20 segundos. Conforme avanzan hacia el antro aumentan de intensidad y
generan presiones cada vez mayores propulsando el alimento. Cuando una onda
peristaltica se aproxima al piloro (de escasos mms3) el propio musculo pilérico se
contrae dificultando el vaciamiento del alimento que no se ha fragmentado. En
consecuencia, la mayor parte del contenido del antro resulta comprimido por la onda
peristaltica contra el piloro y retrocede nuevamente hacia el cuerpo. Este circulo de
propulsién-retropulsion constituye el mecanismo de mezcla, asi como fragmentacion
del contenido gastrico, y por lo tanto influye en la velocidad del vaciamiento gastrico.

Vaciamiento lento del quimo desde el estémago al intestino delgado a un ritmo
adecuado para que este pueda digerirlo y absorberlo adecuadamente. La velocidad del
vaciamiento se regula por sefiales procedentes tanto del estbmago como del duodeno,
siendo este ultimo el que proporciona sefiales mas potentes inhibitorias de modo que
no lleguen grandes proporciones de alimento que el intestino delgado no sea capaz de
digerir y absorber.

Entre los factores que estimulan el vaciamiento encontramos:

- Elaumento de volumen gastrico. No es el incremento de la presion de los alimentos
almacenados el que estimula el vaciamiento gastrico, sino que es la propia
distension de la pared gastrica la que genera reflejos mientéricos locales en la propia
pared, aumentando el peristaltismo gastrico y reduciendo el tono pilérico.
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- Gastrina: Hormona liberada por la mucosa del antro gastrico y que estimula la
secrecion de jugo gastrico y el peristaltismo.

Entre los factores duodenales que inhiben el vaciamiento gastrico encontramos:
- Elgrado de distensién del duodeno.
- Lapresencia de cualquier grado de irritaciéon de la mucosa duodenal.
- El grado de acidez del quimo duodenal, su osmolaridad y la presencia de
determinados productos de degradacion en el quimo, especialmente productos de
degradacion de las proteinas y grasas.

Al penetrar en el duodeno los lipidos estimulan la secreciéon de distintas hormonas
uniéndose a receptores de células epiteliales del duodeno y yeyuno, que generan un efecto
inhibitorio sobre el peristaltismo gastrico y aumentan la fuerza de contraccion del esfinter
pilérico. La mas potente de estas hormonas es la colecistoquinina (CCK) liberada por la
mucosa del yeyuno en respuesta a sustancias grasas del quimo, que actia como inhibidor y
bloquea el efecto procinético de la gastrina. Otros inhibidores descritos son la secretina y el
péptido inhibidor gastrico (PIG).

Es probable que el control mas importante resida en las sefales inhibitorias de
retroalimentacion del duodeno, en funcién del volumen del quimo y de su grado de acidez
o en la cantidad excesiva de proteinas o de grasa no procesada.

Fundus
Lower
esophageal —#,
sphincter

Pyloric sphincter

s

I Antrum

Duodenum Pacemaker cells

Figura 12. Marcapasos gastrico.

Por otro lado, encontramos el ‘marcapasos gastrico’ que consiste en la estructura anatémica
donde se originan las ondas peristalticas gastricas, situado a nivel de curvatura mayor
gastrica en cuerpo-alto, formado por células de Cajal que inician y propagan las ondas
peristalticas lentas. En la GV se realiza una reseccién de dicha area que contiene el
marcapasos, lo que produce que se generen marcapasos ‘ectopicos’ a nivel distal o proximal
que producen ondas de mayor velocidad, lo que podria traducirse a alteraciones en el
vaciamiento y motilidad gastrica tras la GVé4. A pesar de ello la correlacién y significacién a
nivel clinico y terapéutico de estos cambios electrofisiolégicos todavia no esta clara y se
necesitan mas estudios.

1.4.1.2 Funcionamiento de la Unién Esofagogastrica

Al iniciar la deglucién los esfinteres esofagicos superior (EES) e inferior (EEI) se relajan y
las ondas peristalticas primarias esofagicas propulsan el bolo alimentario hacia el
estomago. El bolo distiende el eséfago y a través de la activacion de los receptores de
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estiramiento genera ondas peristalticas secundarias. Las ondas terciarias son aberrantes y
no propulsivas. La peristalsis esofagica se modula en funcién del volumen, temperatura del
bolo y de su acidez.

El gradiente de presiones entre el estdmago (+5mmHg) y el es6fago distal (-5mmHg) es de
aproximadamente 10mmHg, siendo el reflujo un fendmeno esperable, por lo que existen
distintos mecanismos antirreflujo a nivel de la unién esofagogastrica (UEG) para compensar
este gradiente fisioldgico.

- Mecanismos extrinsecos:

o Esfinter diafragmatico o crura diafragmatica
Compresion del es6fago intraabdominal por parte del fundus gastrico
Angulo de His (angulo de insercién del eséfago en el estémago)

o
o Roseta mucosa de la union esofagogastrica (UEG)
o Ligamento frenoesofagico

- Mecanismos intrinsecos:
o Esfinter esofagico inferior (EEI) = Fibras sling y clasp
o Tono basal del EEI
o Resistencia epitelial intrinseca
o Aclaramiento acido

Figura 13. Mecanismos antirreflujo de la UEG. En verde fibras clasp y en morado fibras sling, que corresponden
ambas a fibras musculares que participan en la contraccién del EEIL. En amarillo las lineas indican la direccién
de la presion del fundus gastrico sobre el esdfago intraabdominal disminuyendo el angulo de His. En azul la
crura diafragmatica. (tomado de Poggi et al. Posibles aspectos técnicos implicados en la aparicién del RGE tras
gastrectomia vertical. Consideraciones para la técnica quirudrgica. Cir Esp, 2023).

El reflujo fisiol6gico se debe habitualmente a relajaciones transitorias del EEI, que ocurren
entre 3-6 veces por hora para permitir la expulsién de gases desde el estémago, al activarse
por la distension de la pared gastrica y de los receptores subcardiales de tension. Son caidas
bruscas del tono esfinteriano que no son inducidas por la deglucién, con exposiciones
esofagicas minimas al acido, asintomaticas y rapidamente aclaradas. Como hemos
comentado el gradiente negativo entre el es6fago toracico y el intraabdominal favorece el
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reflujo gastrico cuando el tono muscular del EEI disminuye en estas relajaciones
transitorias.

Por otro lado, en el reflujo patolégico intervienen tres grandes factores: excesiva
frecuencia de relajaciones transitorias del EEI, una presion basal del EEI excesivamente baja
e incrementos de presién intraabdominal. De ellos las relajaciones transitorias del EEI son
responsables de la ERGE en casi el 70% de los casos en el paciente obeso?23.

El EEI esta formado por fibras musculares sling y clasp, que conforman un esfinter
asimétrico y que mantienen un angulo de His agudo (Figura 13). Se consideran el principal
mecanismo antirreflujo. Su competencia se debe a la relacién entre la longitud global del
esfinter, la longitud intraabdominal y la presién basal. Una presidn basal inferior a 6mmHg,
una longitud intraabdominal menor a 1cm y una longitud total de menos de 2cm formarian
un EEI mecanicamente defectuoso (cardias incompetente) que se observa en pacientes con
ERGE. El angulo de His (angulo de insercién del es6fago en el estémago) es una barrera
parcial que se mantiene por la contracciéon ténica de las fibras sling realizando una
aproximacion del fundus hacia el esé6fago formando un angulo agudo. Cuanto mas agudo el
angulo mas se dificulta el reflujo.

1.4.2 Cambios tras la gastrectomia vertical

1.4.2.1 Cambios anatomo-fisiolégicos de la UEG

Durante la realizacién de la GV, la seccion gastrica de la curvatura mayor finaliza a nivel del
pilar diafragmatico izquierdo que corresponderia al dngulo de His con el objetivo de
conseguir una reseccion completa del fundus gastrico. Si tenemos en cuenta el
funcionamiento de la UEG y sus mecanismos antirreflujo expuestos en el apartado anterior,
podemos ver que se generara una alteracion en las estructuras que configuran parte del
mecanismo antirreflujo y la UEG.

La reseccién parcial del estomago y de la totalidad del fundus gastrico producira una
disminucién de las presiones del EEI dado que las fibras sling quedaran seccionadas, no
pudiendo contraerse correctamente. La ausencia del fundus gastrico genera la pérdida del
angulo de His y la ausencia de este mecanismo de compuerta sobre el eso6fago
intraabdominal por parte del propio fundus. La reduccién del volumen del estémago podria
generar un aumento de la presion intragastrica, como refleja el estudio de Poggi et al,, que
también podria influir en la aparicién de RGE7e.

Todos estos cambios anatémicos tras la realizacién de una GV (Figura 14) generan una
disminucién de las presiones en el EEI pudiendo generar un cardias y una UEG
incompetente, que a su vez causa una incompetencia del mecanismo antirreflujo que puede
favorecer o empeorar el RGE en pacientes intervenidos de una GV.
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REFLUJO GASTROESOFAGICO

- Seccion de Fibras Sling

- Perdida del Angulo de His

- Baja de la Presion del EEI
Pérdida del Fondo Gastrico

- Incremento de Presion Gastrica

- Apertura de la Union GE

Figura 14. Alteraciones de los mecanismos antirreflujo tras la GV. (tomado de Poggi et al. Posibles aspectos
técnicos implicados en la apariciéon del RGE tras gastrectomia vertical. Consideraciones para la técnica
quirtrgica. Cir Esp, 2023).

Dichos cambios quedan reflejados en el articulo de Poggi L et al. publicado en 2023 en el
que se analizaron registros pre y postoperatorios (12 afio de seguimiento) de pacientes
intervenidos de GV. En esta muestra de 66 pacientes hubo un aumento de los sintomas de
RGE del 28% al 62%. La presion basal del EEI calculado por manometria disminuy6 de 12,26
+6,87mmHg a 8,8+6,28 mmHg tras la GV, generando un EEI incompetente que aument6 del
31,82% al 63,64% (p<0,05) de los pacientes. Respecto a las pHmetrias un 47% de los
pacientes presentaban registros patoldgicos de forma preoperatoria que aumentaron hasta
un 88% de los registros tras la GV (p<0,05). Un 84% de los enfermos con registro normal
presentaron registros patologicos tras la GV y el 96% de los pacientes con registro
patolégico preoperatorio persistieron con registro alterado?e.

1.4.2.2 Cambios en el vaciamiento gastrico

Entre los multiples mecanismos que participan en la pérdida de peso trasla GV se encuentra
el vaciamiento gastrico. Varios estudios han intentado determinar si existen cambios en este
vaciamiento tras la cirugia obteniendo resultados contradictorios#9:50.

A nivel tedrico el vaciamiento gastrico tras la GV podria verse modificado por varios
mecanismos:

- Reseccion completa del fundus: Disminuye la capacidad de distension y de
almacenamiento del alimento lo que deberia estimular el vaciamiento gastrico.

- Alteracién en la compliancia y contractilidad de la tubuladura gastrica, generando
un aumento de la presion intragastrica que actuaria como estimulador del
vaciamiento gastrico.

- Alteracién en el ‘marcapasos’ gastrico que inicia las contracciones para la
propulsién del alimento generando focos de marcapasos ‘ectépicos’ con cambios en
la velocidad y propagacidén de las ondas peristalticass.
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- Alteracion de la accion del antro gastrico en la fragmentaciéon de los alimentos
solidos en caso de que se realice la reseccion de este durante la GV, que dificultaria
el vaciado de contenido gastrico a través del piloro.

El hecho de no disponer, como se ha comentado en apartados anteriores, de una técnica
quirurgica estandarizada hace que los resultados de distintos grupos sean dispares y por lo
tanto no comparables en muchas ocasiones. Si bien parece que tras la GV existe una
tendencia global a la aceleracién del vaciamiento (hecho que iria en linea a un aumento de
los efectos estimuladores del VG expuestos en el parrafo anterior) son estudios con poco
volumen de pacientes y con variacién de los aspectos técnicos de la cirugia que no permiten
establecer comparaciones entre ellos354950. La influencia de la antrectomia en la GVL sobre
los cambios en el VG se discutira en los siguientes apartados.

1.4.3 Reflujo esofagogastrico tras la gastrectomia vertical

1.4.3.1 Estudio preoperatorio de los pacientes

Como se refleja en apartados anteriores, la ERGE es mas prevalente en pacientes con
obesidad morbida respecto la poblacion general. En la evaluacién preoperatoria de estos
pacientes se debe realizar una anamnesis dirigida a sintomas de RGE (tipicos y atipicos) asi
como documentar la toma de inhibidores de bomba de protones (IBP) entre otras. Cabe
destacar la elevada prevalencia de toma de estos medicamentos en este grupo de pacientes
(1/4 aproximadamente) y de sintomas de RGE que pueden alcanzar el 40% de los pacientes
con obesidad en algunas series3°.

Distintos estudios evaluaron los hallazgos de las gastroscopias de rutina en pacientes
candidatos a cirugia bariatrica que mostraron una prevalencia de esofagitis erosiva (EE) de
un 33% y la presencia de HH en un 15,7%. Cabe destacar que dentro del grupo de pacientes
con EE el 38% tomaba IBPs previamente, mientras que se evidenci6 EE en el 21% de los
pacientes que no tomaban. En conclusién, aproximadamente 2/3 de los pacientes (62%)
presentaban criterios de ERGE (por presencia de sintomas, por hallazgo de EE en la
endoscopia o por toma crénica previa de IBPs) incluyendo un 12% de pacientes con EE,
pero sin clinica previa de reflujo3e.

Dos metaanalisis estudiaron la utilidad de realizar gastroscopias rutinarias a los pacientes
tributarios de CB67.¢8. En ambos, los hallazgos endoscopicos modificaron en un 7,6% de los
pacientes la indicacién quirurgica, especialmente en caso de deteccion de esofagitis graves
(C/D de los Angeles, es6fago de Barrett), hallazgo de lesiones malignas o HH sintomaticas
paraesofagicas o de gran tamafio (mas de 2cm) entre otras. En caso de considerar cualquier
rango de esofagitis una contraindicacién para la realizaciéon de una GV, la cifra ascenderia
hasta el 20,6% de los pacientes. A pesar de ello el hallazgo de esofagitis erosiva sigue siendo
una contraindicacién relativa, por lo que no existe actualmente un consenso claro al
respectos7.58,

A pesar de los datos expuestos, la realizaciéon de pruebas endoscopicas preoperatorias de
rutina en pacientes candidatos a CB es un tema controvertido hoy en dia entre las diferentes
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sociedades cientificas. Existen dos grandes corrientes: sociedades que consideran que en
ausencia de sintomas de reflujo no seria necesaria una endoscopia digestiva alta de rutina
en caso de realizar una GV, como la ASMBS, SAGES, I[FSO y ASGE#4. Por otro lado, sociedades
como la EAES en las ultimas guias de 2020 sugieren que, dado que los sintomas son malos
predictores de lesiones endoscépicas subyacentes, se recomienda (recomendacién débil)
realizar gastroscopia de rutina en todos los pacientes de forma preoperatoria 7. A pesar de
ello concluye que la realizacién de la gastroscopia de forma selectiva a pacientes
sintomaticos parece ser ‘mas apropiada’.

1.4.3.2 Seguimiento y controles

Existe gran variedad de estudios que pretenden evaluar el efecto de la GV sobre el RGE
postoperatorio con gran diversidad de resultados. Por un lado, hay estudios que describen
una mejorfa de los sintomas, mientras que otros reportan un empeoramiento de estos.
Encontramos en ellos gran heterogeneidad respecto a los criterios para su diagnoéstico
(datos clinicos, test validados, hallazgos endoscoépicos o realizacion de estudios funcionales)
y seguimiento posterior, por lo que es complicado establecer conclusiones claras en las
revisiones sistematicas y metaanalisis.

Si nos fijamos en los grandes estudios prospectivos randomizados como el SM-BOSS en los
que se realizé un seguimiento superior a 5 afios comparando resultados entre GV y BGYR,
destaca una tasa de remision de ERGE del 25% a los 5 afios en pacientes sometidos a GV vs
60,4% en el grupo de BGYR (p=0,002). E1 31,6% de los pacientes del grupo GV desarrollaron
ERGE de novo comparado con el 10% del grupo BGYR (p=0,01), con una tasa de conversién
de GV a BGYR del 9% por mal control de los sintomas de RGE?5. Se observan tasas similares
de conversién en otros estudios prospectivos randomizados como el SLEEVEPASS con un
6% de los pacientes convertidos a BGYR por reflujo2+.

La ultima revision sistematica publicada en 2016 reporté en 8/10 estudios la aparicién de
RGE de novo a largo plazo entre el 10-23% de los pacientes incluidosés. Unicamente 2
estudios describieron una mejoria en los sintomas de RGE tras la GV. Incluso en algunas
series se describen casos de displasia y eso6fago de Barrett en hasta el 17% de los
pacientese®e.

En la misma linea, las Gltimas revisiones sistematicas realizadas analizaron resultados del
seguimiento de pacientes intervenidos de GV. En 7 trabajos se disponia de datos clinicos y
funcionales pre y postoperatorios que incluian pacientes con hallazgo de EE en endoscopias
previas a la cirugia. E1 21,8% de los pacientes tenian clinica preoperatoria de RGE. La tasa
de RGE de novo fue de 16,1%. Del grupo de pacientes con clinica previa, el 1% presentaron
empeoramiento de la clinica tras la GV. Algunos trabajos (menos numerosos) abogan por la
mejoria del reflujo tras la realizacion de esta técnica.

En el dltimo documento de posicionamiento de la IFSO publicado en 2020 respecto la
necesidad de realizar gastroscopias de control tras la cirugia bariatrica, se recomienda la
realizacién de gastroscopias de rutina a todo paciente intervenido quirtrgicamente. En el
caso concreto de la GV, se recomienda realizarla al afio y posteriormente cada 2-3 afios con
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el objetivo de detectar esofagitis asintomaticas o es6fago de Barrett en el seguimiento de
estos pacientes, hasta que se disponga de mayores datos para determinar la incidencia
exacta de estas patologias en estos pacientes2z44,

4.3.3 Algoritmo terapéutico del paciente con reflujo gastro-esofiagico tras
gastrectomia vertical

Ante la aparicion de sintomas de RGE en un paciente intervenido de una GV se recomendaria
la realizacién de una endoscopia digestiva alta, asi como inicio de tratamiento con IBPs y
una revisién de pautas dietéticas del paciente.

En caso de hallazgo de esofagitis leve tipo A se recomendaria continuar con el tratamiento
meédico con IBPS y medidas higiénico-dietéticas y repetir la gastroscopia en 6-12 meses. En
caso de esofagitis grado B o superior, o en caso de hallazgo de HH, se recomendaria realizar
estudio funcional con manometria de alta resoluciéon (MAR) y pHmetria de 24h previo a
valorar la cirugia de conversién a BGYR con reparacion de la HH en caso de existirss.

En caso de RGE tras GV sin correcto control sintomatico ni remisién endoscdpica de la EE
con tratamiento médico, estaria indicada la conversion a BGYR, con una tasa de remision
del RGE del 99%71,

Se propone por lo tanto el siguiente algoritmo terapéutico para el manejo del RGE en estos
pacientes:

Paciente intervenido de gastrectomia vertical

Gastroscopia de rutina en todos los pacientes

Esofagitis leve (A) Esofagitis moderada/grave (B, C, D, EB)
Sin hallazgos Hernia de Hiato

Si empeoramiento

IBPs + medidas H/D

Estudio funcional con MAR y pHmetria
Reevaluar en 6-12m

I

Valorar conversion BGYR
+/- hiatoplastia

Figura 15. Algoritmo diagnéstico-terapéutico de seguimiento en pacientes intervenidos de GV en nuestro
centro.
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1.4.4 Consideraciones técnicas durante la gastrectomia vertical

Tras realizar la GV, el didmetro de la luz gastrica disminuye y la presion intraluminal
gastrica aumenta. La reseccion del fundus gastrico disminuye el reflejo vasovagal y hay una
aboliciéon de la relajacion gastrica fisiolégica postprandial. Estos dos mecanismos provocan
un aumento de la presion intraluminal gastrica y favorecen el paso retrégrado del contenido
alimentario hacia el es6fago distal32. Esta situacion puede ser agravada si se realiza una
manga gastrica demasiado estrecha o si se genera estenosis (edema, kinking, angulacién...)
pudiendo empeorar la clinica de RGE. Se calcula que la estenosis ocurre en solamente un
0,5-4% de los casos, por lo que no se puede explicar el aumento de la incidencia de ERGE
tras la GV por este mecanismo Unicamente.

Se ha discutido también la posible relaciéon de la ‘morfologia de la gastrica’ y la ERGE. El
estudio de Lazoura et al. realiz6 un transito eséfago-gastro-duodenal (TEGD) a los pacientes
intervenidos de GV y los clasific6 en 3 diferentes grupos segun el patrén radioldgico e
intent6 relacionarlos con la incidencia de ERGE: la tubuladura gastrica homogénea, el
patron de pouch superior (siendo mas ancho en tercio superior) y el patrén de pouch
inferior (siendo mas ancho el antro). Se identific6 mas regurgitaciéon y vomitos en los
pacientes con la tubuladura gastrica homogénea y menor tasa de sintomas
gastrointestinales en los pacientes con el pouch inferior. A pesar de ello la tasa de pirosis
fue similar en los 3 grupos sin diferencias significativas 337273,

Otro aspecto de controversia ha sido el tamafio de la sonda utilizada para calibrar la manga
gastrica. Clasicamente, se han dividido en tres grandes grupos segun su didmetro: tamafio
pequeio ‘S’ (<32 Fr), tamafio mediano ‘M’ (33-36 Fr) y tamafio grande ‘L’ (> 40 Fr). Los
metaanadlisis y revisiones sistematicas mas recientes apoyan el uso de sondas
pequenas/medianas (<36 Fr) ya que muestran un mayor porcentaje de pérdida de exceso
de peso de forma significativa respecto las sondas de tamafio grande (>40Fr)1415. Respecto
a las complicaciones postoperatorias, tanto globales como especificas (fistula gastrica) en
relacion al diametro, el grupo que ha presentado menor tasa de complicaciones ha sido el
mediano (33-36 Fr), aunque sin diferencias significativas en los metaanalisis evaluados1415.
Estas conclusiones justifican que en los documentos de consenso de las diferentes
sociedades cientificas, el didmetro de sonda aconsejado sea igual o superior a 36Fr 7.58.
Respecto ala aparicion de RGE trasla GVL no se identificaron diferencias significativas entre
distintos tamafios de sondas, aunque una vez mas, los criterios diagndsticos de RGE son
heterogéneos entre grupos y no se recogen otros aspectos que podrian influir en el RGE de
novo.

Por otro lado, la preservacién antral también es objeto de debate. Algunos cirujanos apoyan
la preservacién antral para prevenir estenosis de la tubuladura gastrica y por lo tanto
disminuir el riesgo de fuga de la linea de grapas, a pesar de que encontramos estudios que
no muestran un aumento significativo de complicaciones en pacientes con antrectomial4.
No queda bien definido el efecto de la preservacién o reseccion antral sobre el vaciamiento
gastrico o la pérdida ponderal tras la cirugia. La mayoria de los estudios describen un
aceleramiento del VG tras la GV con o sin preservacion antral en comparacion a valores
preoperatorios, pero son estudios con pocos pacientes (menos de 20) y que no realizan
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comparaciones entre distintas técnicas, encontrando también en la literatura estudios que
muestran un retraso en el VG tras la GVL. Los estudios randomizados prospectivos de Garay
et al. y Eskandaros que compararon los efectos de la preservacion (5-6cm) o reseccion
antral (2cm) sobre el VG describieron un VG mas acelerado en el grupo de preservacion
antral3580. A pesar de que en el estudio de Garay no se observé diferencia en la pérdida
ponderal, estudios como el de Eskandaros, Wickremasinghe et al. o recientemente
Hamantepe et al. realizado en pacientes superobesos describen una mayor pérdida
ponderal en el grupo de reseccién antral, sin un incremento de los riesgos quirirgicos79-81.
Se propone que al realizar la reseccién antral se reduce el riesgo de dilatacion del antro, que
podria desempefiar un papel de reservorio disminuyendo la capacidad restrictiva de la
tubuladura gastrica, dificultando una correcta pérdida ponderal20.21,

También se han realizado estudios para analizar el efecto del uso de dispositivos de refuerzo
de lineas de grapado o la distancia del piloro sobre la fuga anastomotica o la aparicién de
fistulas con resultados muy heterogéneos 11-13,

Por todo ello, en conclusién, encontramos en la literatura articulos heterogéneos con
distintos resultados que no permiten estandarizar los distintos aspectos técnicos que tienen
un papel en la cirugia de la GV actualmente.

Por este motivo se han realizado conferencias y documentos de consenso de expertos con
la finalidad de intentar aportar evidencia cientifica y determinar las mejores practicas
clinicas con recomendaciones de la maxima calidad posible51.58,

En lo que se refiere a aspectos técnicos hubo un 85,2% de acuerdo en iniciar gastrectomia
a 4-5cm de distancia del piloro para preservar la regién antral y un 92,5% de consenso en
utilizar sondas orogastricas de 36-40Fr. Un 81,5% de los expertos concordaron en que
existe evidencia insuficiente para recomendar el refuerzo de la linea de secciéon de forma
sistematica. Se podria concluir por lo tanto que todavia faltan mayor nimero de estudios
aleatorizados que aporten mayor evidencia con el fin de aportar resultados mas claros
respecto los aspectos técnicos que mejoren los resultados postoperatorios y minimicen las
posibles complicaciones.

Todo lo discutido anteriormente parece sugerir que los aspectos técnicos en la cirugia de la
GV podrian influir en la apariciéon del RGE postoperatorio, como por ejemplo evitar la
estenosis de la manga gastrica, lesiones en el EEI y las fibras sling (sin realizar la secciéon
gastrica demasiado cerca del EEI) y no utilizar sondas de calibre menor a 32Fr. Hoy en dia
la evidencia cientifica se basa mayoritariamente en estudios retrospectivos y con poca
muestra por lo que es dificil extraer conclusiones consistentes.

A pesar de ser el procedimiento baridtrico mas frecuentemente realizado en el mundo
todavia no se dispone de una técnica quirurgica estandarizada universal, con variabilidad
en aspectos técnicos, indicaciéon/contraindicacién de la cirugia, estudios preoperatorios y
tiempos/exploraciones complementarias realizadas en el seguimiento entre distintos
grupos y sociedades.
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Hemos avanzado en el consenso de varios aspectos técnicos, pero persisten controversias
en otros que requieren estudios aleatorizados para analizar los cambios inducidos en la
fisiopatologia de algunos de los pasos técnicos de esta intervencidn.

34



HIPOTESIS DE TRABAJO

35



2. HIPOTESIS DE TRABAJO

- El tamafio del antro gastrico remanente influye en la incidencia de reflujo
gastroesofagico tras la gastrectomia vertical.

- El didmetro de la sonda orogastrica influye en la incidencia del reflujo
gastroesofagico tras la gastrectomia vertical.
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3. OBJETIVOS

Objetivo principal:

- Establecer si existe una correlaciéon entre la preservacién del antro gastrico y el
didmetro de la sonda orogastrica con la incidencia de reflujo gastroesofagico tras la GVL.

Objetivos secundarios:

Analizar la posible correlacion entre la preservacion del antro gastrico y el diametro de
la sonda orogastrica con el vaciamiento gastrico tras la GVL.

- Determinar si existe una relacién entre el vaciamiento gastrico y la incidencia de reflujo
gastroesofagico durante el primer afio tras la GVL.

- Identificar posibles factores predictores del desarrollo de reflujo gastroesofagico tras la
GVL alos dos meses y al afio.

- Evaluar la correlacién entre la preservacion del antro gastrico y el didmetro de la sonda

orogastrica con los resultados clinicos, endoscépicos y radiolégicos en pacientes
sometidos a GVL en un seguimiento superior a tres afios.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1 Diseiio

Con el fin de responder a las preguntas formuladas en la hip6tesis se disefié un estudio
piloto, prospectivo, aleatorizado a simple ciego, unicéntrico. Los pacientes que cumplian
criterios de inclusién en el estudio fueron asignados de forma aleatoria en cuatro grupos
distintos mediante sobres de randomizacion. El paciente desconocié los aspectos técnicos
de la cirugia que se le realizo.

La inclusién de los pacientes en el estudio se llevo a cabo entre octubre de 2013 y octubre
de 2018 con un seguimiento minimo de tres afios tras la intervencién. El estudio se registro
en la base de datos Clinical Trials.gov (NCT02144545) y fue aprobado por el Comité de Etica
del centro.

4.2 Ambito

El estudio fue realizado en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona. Es un centro
de alta complejidad y tercer nivel, ubicado en el centro de la ciudad de Barcelona, y es uno
de los cinco hospitales de tercer nivel de la ciudad. Se trata de un centro universitario, con
formacion preclinica (Universitat Autonoma de Barcelona) y clinica (residentes sistema
MIR). Abarca una poblacién de 407550 habitantes que corresponde al 24,22% de la
poblacién de la ciudad, de los cuales un 22,93% son pacientes mayores de 65 afios.

Esta gestionado por la Fundaci6 de Gestié Sanitaria del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
Dispone de 548 camas de hospitalizaciéon y 22 quir6fanos de cirugia mayor.

La unidad de Cirugia Esofagogastrica y Bariatrica se encuentra englobada dentro del
servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo. La unidad forma parte del equipo
multidisciplinar de tratamiento de la obesidad mérbida de nuestro centro. El equipo
quirurgico estaba formado en el momento de la realizacién del estudio por 2 cirujanas, las
dos con mas de 10 afios de experiencia en cirugia laparoscopica y de la obesidad. En el
momento de la realizacién del estudio en nuestro centro se realizaban 40 cirugias
bariatricas anuales, todas ellas por abordaje laparoscépico. Aproximadamente el 40% de
las intervenciones correspondian a GVL.

4.3 Poblacion de estudio

La poblacion de estudio fue compuesta por pacientes con obesidad mérbida que cumplian
criterios de intervencion quirurgica en los que se indic6 la GVL como técnica primaria.
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4.3.1 Tamaio de la muestra

Para el calculo del tamafio muestral dado que al inicio del estudio se desconocia la
incidencia exacta de reflujo tras GVL, teniendo en cuenta el volumen del centro (15-16
GVL/afo) y un umbral de significacién estadistica de 0,05 se decidié disefiar un estudio
piloto con un minimo de 15 pacientes por grupo.

4.3.2 Seleccién de sujetos

La seleccion de los pacientes se llevd a cabo en consultas externas entre octubre de 2013 y
marzo de 2019, a partir de aquellos sujetos presentados y aceptados como candidatos a
cirugia bariatrica por el comité multidisciplinar de cirugia bariatrica y metabdlica de
nuestro centro segun el protocolo de la unidad, de acuerdo con los criterios establecidos en
1992 por la National Institutes of Health (NIH) en momento del estudio, siempre y cuando
cumplieran todos los criterios de inclusién y ninguno de exclusidn.

Atodos los pacientes se les entreg6 y explicé la hoja informativa para inclusion en el estudio.

Los pacientes que aceptaron participar en el estudio firmaron el consentimiento informado
(Anexo 1). Se incluyeron en lista de espera y se intervinieron en un plazo maximo de un afio.

4.3.3 Criterios de inclusion v exclusién

Se incluyeron aquellos pacientes candidatos a gastrectomia vertical que cumplian los
siguientes criterios de inclusion:

- Pacientes entre 18-70 afios

- Indicacion de cirugia bariatrica acorde a los criterios de la NIH

- No historia de sintomas de reflujo gastroesofagico

- Capacitados para comprender el estudio y firmar consentimiento informado de
participacion.

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

- No aceptacién del estudio.

- Pacientes con cirugia esofagogastrica previa

- Pacientes con reflujo sintomatico o con hallazgo de hernia de hiato de mas de 4cm en
las exploraciones complementarias previas a la cirugia que precisaran una reparacién
de la misma en el mismo acto quirdrgico.

Para que un paciente formara parte del estudio, debia cumplir todos los criterios de
inclusion y ninguno de los criterios de exclusion.

4.3.4 Criterios de retirada v abandono

- Voluntad expresa del paciente para no continuar en el ensayo
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- Alteraciones en la condicién clinica del paciente que impide su continuidad en el
estudio.

- Violacién del protocolo

- Pérdida de seguimiento

- Decisién facultativa

4.3.5 Duracion prevista del Ensayo Clinico

La duracidn prevista del Ensayo Clinico del periodo de inclusiéon fue de 4-5 afios, con 2 afios
de seguimiento postoperatorio minimo en todos los pacientes. En una segunda fase con el
objetivo de incluir datos a mas largo plazo (minimo 3 afios postoperatorios) se amplié la
recogida de datos con estudio endoscépico y con transito esofagogastroduodenal asi como
recogida de datos clinicos de sintomas de reflujo, toma de IBPs y tasa de conversién por
ERGE.

4.3.6 Técnicas de enmascaramiento

Se llevé a cabo un estudio aleatorizado de simple ciego. La aleatorizacion se realiz6 a cabo
mediante un programa disefiado para este fin, por parte de un investigador ajeno al equipo
clinico de cirugia, en un sobre cerrado y el paciente no conocié el grupo en el que era
incluido. Con este sistema se mantuvo el caracter ciego del estudio, pero no doble ciego,
dado que los cirujanos del seguimiento fueron los mismos que llevaban a cabo la
intervencion y, en consecuencia, conocian las variables técnicas.

Tras iniciar la cirugia y llevar a cabo la exploracién laparoscépica de la cavidad abdominal
se procedid a la apertura del sobre en el quiréfano para determinar la distancia del piloro a

la primera linea de seccién y el tamafio de la sonda orogastrica a utilizar.

Los pacientes fueron incluidos en el estudio de forma consecutiva. Se asign6 un cédigo a
cada paciente del estudio con el fin de mantener la confidencialidad del paciente.

4.3.7 Intervenciones del estudio

Se asignaron 4 grupos distintos en funciéon de dos parametros:
1) Distancia desde el piloro hasta primera linea de seccién: 2cm vs 5cm. Se
considerd que si la distancia era de 2cm se realizaba reseccién del antro y si la

distancia era de 5cm, se preservaba el antro.

2) Diametro de la sonda Foucher: 33 Fr (estrecha) vs 42 Fr (ancha). Este
parametro nos permitira valorar el mayor o menor didmetro del tubo gastrico.

De este modo en funcién de estos dos criterios los pacientes se aleatorizaban en 4 grupos
distintos como se indica en la tabla siguiente:
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Distancia desde piloro hasta
primera linea de seccion

2cm 5cm
33 Fr Grupo 1 Grupo 2
Diametro de sonda
Foucher 42 Fr Grupo 3 Grupo 4

Tabla 5. Grupos a estudio.

4.3.7.1 Gastrectomia vertical laparoscépica

Los pacientes del estudio fueron intervenidos por el mismo equipo quirdrgico de nuestro
centro. Se traté de una técnica quirurgica idéntica y reproducible en todos los casos.

Bajo anestesia general se coloca al paciente en una posicién de ‘silla de playa’, con ambos
brazos cerrados. El cirujano principal se coloca entre las piernas del paciente, el primer
ayudante a la izquierda del paciente y el segundo ayudante a la derecha del paciente (ver
Figura 16). Previamente se realiza desinfecciéon de la piel con solucién de clorhexidina
alcohdlica al 2% y se entalla el campo quirtrgico.

Figura 16. Colocacion del equipo quirdrgico para la realizacion de la GVL

Colocacion inicial de trocar 6ptico de 12mm en hipocondrio izquierdo, a una distancia
aproximada de 20 cm desde la apdfisis xifoides y a unos 12cm de la linea media, por el que
se realiza el neumoperitoneo. Colocacion bajo vision directa de un trécar de 11mm en linea
media a la misma altura del primer trdécar y que se utiliza para la éptica. Un tercer trocar de
12 mm se coloca a nivel pararectal derecho, ligeramente superior a los dos trocares
anteriores y que se utiliza para la mano izquierda del cirujano. Se colocan otros dos trocares
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de 5 mm, uno en cada flanco, el derecho para el separador hepatico y el izquierdo para el
primer ayudante (ver Figura 17).

Figura 17. Colocacion de los trécares para la realizacion de la GVL

Se inicia la cirugia con una revisiéon del abdomen del paciente con el fin de determinar la
presencia de adherencias que puedan dificultar el procedimiento, asi como el examen de la
superficie hepatica para evaluar si existe sospecha de hepatopatia que requiera la
realizaciéon de una biopsia complementaria. En caso de adherencias se procede a su
liberacion antes de iniciar la disecciéon gastrica.

Se inicia la apertura de la curvatura mayor gastrica con dispositivo de energia ultrasénica
Harmonic® (Ethicon Endo Surgery, Florida, EE. UU.) con seccién de los vasos cortos hasta
alcanzar el pilar diafragmatico izquierdo y en sentido descendente en direccion al piloro. Se
explora y se liberan las adherencias en la cara posterior gastrica en caso de existir. Una vez
finalizada la diseccion de la curvatura mayor gastrica se coloca una sonda orogastrica (33
Fr vs 42 Fr en funcidén del grupo asignado en el estudio) y se inicia la seccién gastricaa 2 o
5cm del antro gastrico segin grupo de estudio randomizado. Para la seccién gastrica se
utiliza la endograpadora Echelon Endopath™ flex 60mm (Ethicon EndoSurgery, Florida,
EEUU) con dispositivo de proteccion Seamguard® (Gore, Arizona, EEUU) y se realiza
préximo a la sonda Foucher para calibrar la tubuladura gastrica. Tras finalizar la seccion
gastrica se realiza hemostasia de la linea de grapas con clips de 5mm marca Ligaclip 5mm®
(Ethicon Endosurgery, Florida EE. UU.) si se precisa. Se realiza prueba de estanqueidad de
la linea de seccién mediante introduccidn a través de la Sonda Foucher de azul de metileno
diluido (2cc de azul metileno en 500cc de suero fisioldgico). Tras confirmar estanqueidad
se retira dicha sonda. Se coloca drenaje de silicona de tipo aspirativo (Blake) a baja presion
de 19mm de didmetro segun criterio del equipo quirtrgico. Se realiza cierre de los trécares
de 11 y 12mm con punto de Vicryl® 2/0 (Ethicon Endosurgery, Florida EE. UU.) con
dispositivo de cierre de fascia (Carter-Thomason SG, Cooper Surgical Inc, Trumbull EE. UU.)
y cierre de la piel con sutura intradérmica Monocryl® 4/0 (Ethicon Endosurgery, Florida
EE. UU.).

44



4.3.7.2 Manejo perioperatorio

Los cuidados perioperatorios de los pacientes se realizaron siguiendo el protocolo del
Enhanced Recovery After Surgery (ERAS).

- Profilaxis antibidtica: Cefazolina 2 gr en peso inferior a 150 Kg o 3 gr en caso de peso
superior a 150 Kg, de forma preoperatoria. Administraciéon de una segunda dosis si la
cirugia se prolonga mas de 4 horas o en caso de pérdida hematica superior a 1,5L. En
alérgicos a la penicilina se utiliza la combinacién de gentamicina 5mg/Kg (dosis maxima
400mg) + clindamicina 900mg, repitiendo la dosis segin las mismas condiciones
especificadas.

- Profilaxis tromboembdlica: Uso de botas de compresion intermitente (Venaflow Elite
Foot Cuff, DJO, California EE. UU.) desde el inicio de la cirugia hasta el inicio de la primera
administracion de Heparina de Bajo Peso Molecular (HBPM) a las 6-8 h postoperatorias,
con dosis profilacticas ajustadas por peso, manteniendo su administracién durante 28
dias tras la cirugia.

- Control temperatura perioperatoria para mantener una temperatura central de los
pacientes igual o superior a 36 °C, mediante colocaciéon de termdémetro esofagico. Uso
de mantas con sistemas de aire caliente convectivo y administracién de sueros
calentados.

- Control glicemia: Durante la fase intraoperatoria y en el postoperatorio inmediato
mantener glicemias que no superen 150-200mg/dl mediante el uso de insulina rapida,
tanto en pacientes diabéticos como no.

- Sueroterapia ajustada por peso y pérdidas estimadas.

- Analgesia - En el 4rea de reanimacion, uso de analgesia convencional, segiin protocolo
de la Unidad del Dolor: Dexketoprofeno 50mg c/8h, metamizol 1g c/8h, paracetamol 1g
c/8h. Si el dolor persiste (EVA mas de 4 puntos) rescate con: Morfina en dosis Unica
endovenosa 2-5 mg/dosis maxima de 10mg o Metadona en dosis inica endovenosa 0,1
mg/kg magro/dosis.

- No utilizacién de sonda nasogastrica ni sondaje vesical de forma rutinaria.

- Observacién en area de Reanimacion durante 6 horas. Estableciéndose los siguientes
criterios para el traslado a planta de hospitalizacion: Estabilidad hemodindmica, dolor
controlado, ausencia de descenso de hemoglobina de mas de un punto u otras
complicaciones postoperatorias inmediatas y tras revaloracién por equipo de
Anestesiologia.

- Inicio de dieta hidrica/liquida a partir de las 6 horas postoperatorias en ausencia de
complicaciones.

- Movilizacién precoz a las 6 horas postoperatorias en ausencia de complicaciones.
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En el seguimiento en planta también se aplican los criterios ERAS: Movilizacion precoz del
paciente, progresion de dieta oral siguiendo pautas del servicio de Dietética y Nutricion del
centro y paso de analgesia a via oral a las 48 horas postoperatorias.

Serealiza de un transito es6fago-gastro-duodenal (TEGD) a las 24-48 horas postoperatorias
para comprobar correcto paso de la tubuladura gastrica y descartar fugas de contraste o
fistulas de forma precoz. Este transito no se contempla como variable para los resultados
del presente estudio, y forma parte de la practica clinica habitual de nuestra unidad. En
aquellos pacientes portadores de drenaje aspirativo, éste se retira a las 24-48 horas en
ausencia de débito hematico o intestinal previo al alta. Los pacientes son evaluados por el
equipo de Nutricion del hospital para la entrega de las pautas dietéticas previo al alta. Se
mantiene la profilaxis antitrombética durante 30 dias con HBPM ajustado a peso del
paciente.

Los pacientes son dados de alta hospitalaria segtn los siguientes criterios:

- Estabilidad hemodinamica

- Buen control del dolor

- Afebril

- Correcta tolerancia a la dieta oral
- Analitica correcta

Se realiza posteriormente un seguimiento ambulatorio con control en consultas externas
para revision de heridas a la semana del alta y posteriormente al mes de la intervencion
quirargica.
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4.3.8 Variables del estudio

4.3.8.1 Variables clinicas

- Edad (afios)
- Sexo (hombre / mujer)
- Talla (m)
- Comorbilidades previas: HTA, DM2, DLP, AOS en tratamiento con CPAP (Presente /
ausente)
- Comorbilidades después de 3 afios:
e HTA (remisién completa / remisién parcial / no remision / ausente
preoperatoriamente)
e DM2 (remisiéon completa / remision parcial / no remisiéon / ausente
preoperatoriamente)
e DLP (remisién / no remisién / ausente preoperatoriamente)
e AOS (retirada CPAP / mantenimiento CPAP / ausente preoperatoriamente)

- Peso del paciente (Kg)
e Peso preoperatorio
e Peso al afo de la cirugia
e Pesoalos dos afos de la cirugia
e Peso amas de 3 afios de la cirugia

indice de Masa Corporal inicial (Kg/m2): Calculado dividiendo el peso del paciente
por su talla al cuadrado segun la siguiente formula - Peso (Kg)/Talla?

e IMC preoperatorio

e [MC al afio de la cirugia

e [MC alos dos afios de la cirugia

e [MC amasde 3 afios de la cirugia

- Exceso de peso inicial (Kg) = Peso inicial - Peso ideal.

- Porcentaje pérdida exceso de peso (%EWL segtn sus siglas en ingles ‘Excess Weight
Loss’). Se calcula dividiendo la diferencia entre el peso inicial y el actual entre su peso
inicial menos peso ideal x100 segun la siguiente formula:

%EWL = [(Peso inicial - Peso actual) / (Peso inicial - Peso ideal)] x 100.

e %EWL al aflo de seguimiento
e 9%EWL alos dos afios de seguimiento
e 9%EWL a mas de 3 afios de seguimiento

- Testde calidad de vida postoperatorio (BAROS) a mas de 3 afios. Se entreg6 test de

calidad de vida BAROS durante el seguimiento postoperatorio a partir de los 3 afios (Ver
Anexo 2).
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- Complicaciones postoperatorias segin la escala de Clavien-Dindo. Se registraron
las complicaciones postoperatorias presentadas por el paciente y se clasificaron
mediante sistema de clasificacion Clavien-Dindo (Ver anexo 3)78.

- Aparicion de sintomas de RGE. Se realiz6 anamnesis dirigida para sintomas tipicos de
reflujo gastroesofagico siguiendo los criterios de Lyon.
e Preoperatorio. (Si / No)
e Postoperatorio a mas de 3 afios. (Si / No)

-  Toma de IBPs
e Preoperatorio. (Si / No)
e Postoperatorio a mas de 3 afios. (Si / No)

- Conversion a BGYR por RGE tras la GVL (niimero de casos y porcentaje).
Tiempo hasta conversion a BGYR por RGE tras la GVL (afios).

4.3.8.2 Variables pruebas complementarias

Transito Eséfago-Gastroduodenal (TEGD): Se realizé un TEGD con contraste baritado de

forma preoperatoria y posteriormente a partir de los 3 afios de la cirugia para estudiar la
presencia de HH. Variables:

e HH preoperatoria (Si/No)

e HH amas de 3 aftos (Si/No)

Manometria de Alta Resolucién (MAR): Se realiz6 una MAR de forma preoperatoria en
todos los pacientes para determinar longitud i presion basal del EEI. Variables:

e Presion Basal EEI preoperatoria (mmHg)
e Longitud EEI preoperatoria (mm)

Fibrogastroscopia (FGS): Se realiz6 una FGS de forma preoperatoria y posteriormente a
partir de los 3 afios para determinar la presencia de esofagitis erosiva, el grado de esofagitis
segln la clasificacién de Los Angeles o es6fago de Barrett (EB). Variables:

o Esofagitis erosiva preoperatoria (Ausencia, A, B, C, D 0 EB)

o Esofagitis erosiva a mas de 3 afios (Ausencia, A, B, C, D 0 EB)

Tomografia Axial Computarizada (TAC): Se realiz6 una tomografia computarizada (TC)

multidetector con doble contraste oral con Gastrografin® diluido al 3% + bicarbonato de
sodio para conseguir una reacciéon gaseosa que generara una distension completa de la
cavidad gastrica. El paciente ingiere el contraste hasta que refiere sensacion de llenado
maximo. En este momento se coloca el paciente en decubito supino y se realiza la TC desde
la carina traqueal hasta la sinfisis pubica en cortes de 2Zmm. Se utiliz6 el programa Phillips
IntelliSpace® con software 3D por parte del equipo de Radiologia de nuestro centro para
calcular la volumetria gastrica. De este modo se estudiaron las siguientes variables:
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- Volumen gastrico total (cc)
e Volumen gastrico total preoperatorio
e Volumen gastrico total a los 2 meses de la cirugia
e Volumen gastrico total al afio de la cirugia

- Volumen cuerpo gastrico (cc): Volumen gastrico total — volumen antral.
e Volumen cuerpo gastrico preoperatorio
e Volumen cuerpo gastrico a los 2 meses de la cirugia
e Volumen cuerpo gastrico al afio de la cirugia

- Volumen antral (cc): Volumen gastrico total — volumen cuerpo gastrico
e Volumen antral preoperatorio
e Volumen antral a los 2 meses de la cirugia
e Volumen antral al afio de la cirugia

- Porcentaje de volumen gastrico resecado (%): Se calculara dividiendo volumen
resecado entre el volumen gastrico total preoperatorio x 100 siguiendo la formula:

% Volumen gdstrico resecado = [(Volumen gdstrico total preoperatorio - Volumen
gdstrico actual) / (volumen gdstrico total preoperatorio)] x 100.

e Porcentaje volumen gastrico resecado a los 2 meses de la cirugia
e Porcentaje volumen gastrico resecado al afio de la cirugia.

Gammagrafia de vaciamiento gastrico: El vaciamiento gastrico (VG) se determiné a partir
de una gammagrafia de vaciamiento gastrico. Los pacientes realizaron la ingesta de
alimento marcado con 99mTc-DTPA junto con 200cc de agua. Se realiz6 un registro
dinamico del vaciamiento gastrico a los 60 minutos de la ingesta para incluir tanto la fase
liquida como la sélida. Los resultados se expresaron como porcentaje de volumen ingerido
vaciado respecto el total de la ingesta a los 60 minutos.

Se considerd que existia un retraso del vaciamiento gastrico si mas del 50% de la ingesta
permanecia en la camara gastrica a los 60 minutos. Del mismo modo se consideré un
vaciamiento gastrico acelerado si a los 60 minutos habia menos del 50% del volumen
ingerido dentro de la cavidad gastrica. Variables a estudio:
- Porcentaje de Vaciamiento gastrico (%VG). Segun la siguiente férmula:
%VG = (Volumen gdstrico vaciado / volumen total ingerido) x100
e  %VG preoperatorio

e  %VGalos 2 meses de la cirugia
e  %VG al afio de la cirugfa.

49



- Diferencia porcentaje de VG. Se estudio la evolucién del VG en el tiempo comparando
el valor preoperatorio con el valor a los 2 meses y al afio. De este modo se registraron
las siguientes variables.

e Diferencia VG entre 2 meses e inicial = %VG 2 meses - %VG inicial.
o Diferencia VG entre 1 afio y 2 meses = %VG 1 afio - %VG 2 meses
e Diferencia VG entre 1 afio - inicial = %VG 1 afio - %VG inicial

Registro pHmetria esofagica de 24h: Se realiz6é una pHmetria de 24h para estudio del pH
en el canal esofagico distal durante 24h. Se considerd que el registro era patolégico si el pH
del es6fago distal era menor de 4 durante mas del 4% del tiempo de realizacion de la prueba.
Los resultados se expresaron de dos formas distintas:

1. Forma numérica: Indicando el valor del porcentaje del tiempo de duraciéon de la
prueba (24 horas) en la que el canal distal esofagico se encontraba con un pH
inferior a 4.

2. Forma dicotémica: Normal vs Patoldgico. Se considerdé como punto de corte un
4% del tiempo de duracion de la prueba. Por lo tanto, un pH inferior a 4 se considerd
normal si duraba menos del 4% del tiempo y patoldgico si duraba mas de un 4% del
tiempo.

Se expresaron las variables de la siguiente forma:

- Canal Distal Tiempo (%). Media del porcentaje de tiempo total de duracion de la
prueba en el que el canal distal se encuentra en pH<4.

e Porcentaje tiempo Canal Distal en pH<4 preoperatorio (%)
e Porcentaje tiempo Canal Distal en pH<4 2 meses (%)
e Porcentaje tiempo Canal Distal en pH<4 1 afio (%)

e Porcentaje registros normales preoperatorio (%)

e Porcentaje registros patoldgicos preoperatorio (%)
e Porcentaje registros normales a los 2 meses (%)

e Porcentaje registros patoldgicos a los 2 meses (%)
e Porcentaje registros normales al afio (%)

e Porcentaje registros patoldgicos al afo (%)

- Diferencia Tiempo Canal Distal (%): Evolucion de la variable en el tiempo. Se calcul6d
la diferencia entre las medias de los porcentajes de tiempo en que el canal distal se

encontraba en pH inferior a 4 en el tiempo (preoperatorio versus 2 meses versus 1 afio):

Media

o Diferencia porcentaje Canal Distal Tiempo entre 2 meses e inicial
%Canal Distal Tiempo 2 meses — Media % Canal Distal Tiempo inicial.

o Diferencia porcentaje Canal Distal Tiempo entre 12 afio y 2 meses = Media
%Canal Distal Tiempo 1 afio - Media %Canal Distal Tiempo 2 meses.
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o Diferencia porcentaje Canal Distal Tiempo entre 12 afio e inicial = Media % Canal
Distal Tiempo 1 afio - Media % Canal Distal Tiempo inicial.

En la Tabla 6 se resumen las variables registradas en los distintos momentos del estudio.

Tiempo medio hasta conversion

Corto plazo Medio plazo
PrelQ 2 meses | 1afo | 2 aino >3 afos
Caracteristicas basales:
- Edad
X

- Sexo
Medidas antropométricas:
- Talla
- Peso
- Exceso de peso X X X X
- IMC
- %EWL
Registro comorbilidades X X
Sintomas ERGE y toma IBPs X X
Manometria
- Longitud EEI X
- Presion EEI
Estudio endoscoépico y TEGD
- Incidencia HH

. : . . X X
- Incidencia esofagitis erosiva
Estudio funcional gastrico:
- TC volumetria
- Gammagrafia de VG X X X
- pHmetria 24h
Calidad de Vida (BAROS)
Complicaciones (C-D)
Tasa conversion (%) X

Tabla 6. Resumen variables y cronograma.

4.3.9 Andlisis estadistico

Inicialmente se procedi6 a un andlisis comparativo entre los grupos, para evaluar si eran

comparables.

Las variables categéricas, se describieron mediante el nimero de casos y su porcentaje para
cada grupo, se analizaron mediante la prueba x2 o la prueba exacta de Fisher. Los datos
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continuos se presentan como media (DS) o mediana (rango), con andlisis por prueba de
Student y test U Mann-Whitney respectivamente.

Sobre la variable principal se emple6 también una aproximacién multivariante, entrando en
dicho analisis aquellas variables que clinicamente fueron relevantes y las que en una
aproximacion bivariante mostraron tendencia, dicho modelo fue un modelo de regresion
lineal multiple.

En todos los casos el nivel de significacion fue el usual del 5% (alfa = 0,05). Los andlisis se
llevaron a cabo mediante el paquete estadistico SPSS.

Las responsables de la creacién de la base de datos fueron las doctoras Eulalia Ballester y
Berta Gonzalo. El andlisis de este fue realizado por el doctor Ignasi Gich del Servicio de
Epidemiologia y Salud Publica del HSCSP. Se contd también con la colaboracién del equipo
externo Sail Biometria SERVICIO DE ASESORIA A LA INVESTIGACION Y LOGISTICA, SL.
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5. RESULTADOS

5.1 Resultados generales

Desde octubre de 2013 hasta octubre de 2018 se intervinieron 79 pacientes de cirugia
bariatrica en nuestro centro que fueron incluidos en el estudio. Al inicio de la cirugia los
pacientes fueron asignados de forma aleatoria en 4 grupos, en funcién de dos variables: la
distancia del piloro a la primera linea de seccién de la curvatura mayor gastrica (2cm vs
5cm) y el diametro de la sonda orogastrica utilizada para tutorizar la seccién gastrica (33
vs 42Fr). Los pacientes quedaron distribuidos como se indica en la Tabla 7:

- Grupo 1: 2cm + 33Fr
- Grupo 2: 5cm + 33 Fr
- Grupo 3:2cm + 42 Fr

2cm 5m

Grupo 1 Grupo 2

- Grupo 4: 5cm + 42 Fr 33Fr  N-20 N = 22
Grupo 3 Grupo 4
42Fr N5 N =22

Tabla 7. Distribucion de los pacientes por grupos tras la randomizacion.

No existieron casos de conversion a cirugia abierta. La indicacién de GVL se modific6é en un
paciente por hallazgo intraoperatorio de una lesiéon gastrica dependiente de la pared,
sugestiva de tumor GIST, no objetivado en las pruebas preoperatorias (TEGD y FGS). En este
caso se procedio a la realizacion de una reseccion gastrica atipica en cufia y la paciente fue
excluida del estudio. En el resto de los pacientes (n =78) no se modificé la indicacion de GV.

Todos los pacientes fueron estudiados de forma preoperatoria con pHmetria de 24h,
gammagrafia de vaciamiento gastrico y TAC con estudio de volumetria gastrica, de acuerdo
con lo referido en la Tabla 6. Los parametros se estudiaron en la muestra global y en funciéon
del grupo asignado.

Se establecieron 2 periodos de seguimiento:
- A corto plazo: Seguimiento del primer afio postoperatorio con realizaciéon de
pHmetria de 24h, gammagrafia de vaciamiento gastrico y TAC con estudio de
volumetria gastrica a los 2 meses y al afio de la cirugia.

- A medio/largo plazo: Seguimiento a partir de los 3 afios de la cirugia con realizacion
de fibrogastroscopia y TEGD.

De los 78 pacientes incluidos, se registraron dos pérdidas por ausencia de cumplimiento en
la realizacion de las distintas pruebas complementarias establecidas en el seguimiento a
corto plazo (12 afio).
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El seguimiento clinico del resto de pacientes (n=76) fue completo en el primer periodo del
estudio (12 afio postoperatorio), sin registrar pérdidas de seguimiento. El 69,7% de la
cohorte (n=53) completo el seguimiento durante el segundo periodo.

De los 23 pacientes no incluidos en el analisis estadistico del segundo periodo, dos pacientes
fueron retirados del estudio por desarrollo de patologia oncoldgica durante el seguimiento
(un paciente adenocarcinoma de pancreas y una paciente neoplasia de mama). Un paciente
desarrollé ERGE de forma precoz y precis6 conversion a BGYR a los 2 afios postoperatorios,
por lo que sus resultados endoscopicos/anatémicos a largo plazo no se incluyeron en el
analisis del segundo periodo de estudio, pero si se registraron sus resultados clinicos dentro
del estudio. Los 20 pacientes restantes no acudieron a seguimiento programado ni se
realizaron los controles endoscépicos ni radiolégicos a los 3 afios por lo que se consideran
pérdidas en el seguimiento. Todos estos datos quedan recogidos en el diagrama de flujo que
se presenta a continuacion:

79 GVL

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

1 exclusiéon r—— Hallazgo lesion géstrica

intraoperatoria
Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
N =20 N =22 N=15 N=21
2 pérdidas por ausencia de seguimiento 12 afio post-GVL
76 analizados primer periodo
53 pacientes 23 excluidos/pérdidas >32 afios post-GVL
>3¢ afios
20 pérdidas en seguimiento 2 retiradas por neoplasia 1 conversion BGYR por RGE

alos 2 afios

Figura 18. Diagrama de flujo

55



Con la finalidad de aumentar el tamafio muestral en cada grupo, aumentar la potencia
estadistica y estudiar cada variable de forma independiente, se decidié llevar a cabo un
segundo analisis agrupando a los pacientes en dos grupos: en funcién del tamafio del antro
(2 cm vs 5 cm) o del didmetro de la sonda orogastrica (33 Fr vs 42 Fr).

Se analiz6 en cada apartado las diferencias de la muestra global, entre grupos y la evolucion
de las distintas variables a lo largo del tiempo dentro de cada grupo.

5.1.1 Caracteristicas demograficas de la serie

Los 4 grupos fueron homogéneos y comparables en cuanto a sexo, edad, peso inicial, IMC
inicial, exceso de peso y principales comorbilidades (HTA, DLP, DM2 y tratamiento con
CPAP por AOS).

Lamedia de edad de los pacientes de la muestra fue de 50,40 +12 afios, con una edad minima
de 23 afos y una maxima de 66 anos. El 76,92% (n=60) fueron mujeres y el peso medio
inicial fue de 115,87 +20 Kg con un exceso de peso medio de 56,76 +19Kg. El IMC medio de
la muestra fue de 43,39+7 Kg/m2. En la Tabla 8 se presentan las caracteristicas
demograficas y antropométricas de la cohorte de forma global y de cada uno de los grupos,
sin encontrar diferencias estadisticamente significativas.

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 p
(N=78) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21)

Edad (afos)
Media (DE) 50,40 (12) 49,70 (12) 50,09 (13) 49,33 (10) 52,14 (12) NS
Sexo n (%)
Hombre 18 (23,1%) 6 (30%) 2 (9,1%) 4 (26,6%) 6 (28,5%)
Mujer 60 (76,9%) 14 (70%) 20 (90,9%) 11 (73,4%) 15 (71,5%) NS
Talla (cm)
Media (DE) 163 (9) 163 (6) 161 (10) 166 (12) 163 (7) NS
Peso inicial (Kg)
Media (DE) 115,87 (20) 118,4 (15) 113,2 (20) 118,5 (28) 114,3 (18) NS
IMC inicial (Kg/m?)
Media (DE) 43,39 (7) 44,28 (7) 43,36 (7) 42,74 (9) 43,02 (6) NS
Exceso de peso (Kg)
Media (DE) 56,76 (19) 59,35 (17) 55,18 (19) 57,87 (25) 55,14 (19) NS
HTA
N (%) 41 (53,25%) 11 (55%) 9 (42,86%) 10 (66,6%) 11 (52,3%) NS
CPAP
N (%) 31 (40,2%) 8 (40%) 8 (38,1%) 5 (33,3%) 10 (47,6%) NS
Dislipemia
N (%) 34 (44,1%) 9 (45%) 13 (61,9%) 6 (40%) 6 (28,5%) NS
DM2
N (%) 20 (26%) 7 (35%) 3 (14,3%) 4 (26,6%) 6 (28,6%) NS

Tabla 8. Caracteristicas antropométricas de la cohorte y entre grupos.
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El 91% de los pacientes (n=71) no presentaron complicaciones postoperatorias, dos
pacientes (2,5%) presentaron complicaciones tipo I de la clasificacién de Clavien-Dindo, 4
pacientes (5,1%) tipo Il y un paciente tipo IIIA (fistula gastrica con necesidad de colocacion
de sonda nasoyeyunal de alimentacién endoscdépicamente. No se encontraron diferencias
significativas entre las tasas de complicaciones de los cuatro grupos (Tabla recogida en
Anexo 4).
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5.2 Resultados preoperatorios

5.2.1 Resultados de estudio de TEGD

La incidencia de HH preoperatoria por TEGD fue de 25,6% en el global de la muestra. En
todos los casos se tratd de HH tipo I menor a 2cm no tributaria a reparacién intraoperatoria
en el mismo acto. No se identificaron diferencias entre los grupos de forma preoperatoria.

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N=78) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21)
Hernia de hiato por
TEGD (%)
No 58 (74,4%) 14 (70%) 17 (81%) 9 (60%) 17 (85%) NS
Si 20 (25,6%) 6 (30%) 4 (19%) 6 (40%) 3 (15%)
Tabla 9. TEGD preoperatorios de la muestra global y por grupos.
5.2.2 Resultados del estudio endoscépico
Se disponia de endoscopia preoperatoria en 61 pacientes de la muestra. En un 14,8% de los
pacientes se identificaron signos de esofagitis a pesar de no presentar sintomas de RGE, de
las cuales, la mayoria (7/9) fue grado A (Tabla 10), sin diferencias significativas entre
grupos. No se identific6 ninglin paciente con esofagitis grado C/D ni es6fago de Barrett de
forma preoperatoria.
Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N=78) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21)
Esofagitis (%)
No 52 (85,2%) 10 (71,5%) 16 (94,1%) 8 (72,7%) 18 (94,7%) NS
Si 9 (14,8%) 4 (28,5%) 1 (5,9%) 3(27,3%) 1 (5,3%)
Esofagitis A 7 (11,5%) 3 (21,4%) 0 (0%) 3 (27,3%) 1 (5,3%) NS
Esofagitis B 2 (3,3%) 1(7,1%) 1 (5,9%) 0 (0%) 0 (0%) NS
Tabla 10. Gastroscopias preoperatorias de la muestra global y por grupos.
5.2.3 Sintomatologia clinica y toma de IBPs
Ningiin paciente presentaba sintomatologia compatible con RGE al inicio del estudio,
considerando la pirosis y la regurgitacidn acida (sintomas tipicos). A pesar de ello un 28,2%
(n=22) de los pacientes tomaba o tenia prescrito IBPs en su medicacion habitual por otros
motivos diferentes al RGE, principalmente por plurimedicacién o sintomas
funcionales/atipicos, sin diferencias entre grupos.
Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N=78) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21)
Toma IBPs (%)
No 56 (71,8%) 12 (60%) 16 (72,7%) 9 (60%) 16 (76,2%) NS
Si 22 (28,2%) 8 (40%) 6 (27,3%) 6 (40%) 5 (23,8%)

Tabla 11. Toma IBPs preoperatoria de la muestra global y por grupos.
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5.2.4 Resultados de pHmetrias 24h

La media de tiempo de exposiciéon acida en el canal distal (CD) esofagico de forma
preoperatoria fue del 6%. Se identificaron diferencias estadisticamente significativas entre
las medias de los grupos 1 (2cm + 33Fr) vs 3 (2cm + 42 Fr), sin diferencias entre el resto de
los grupos. Si expresamos la misma variable de forma dicotémica (considerando registro
normal <4% vs patoldgico >4%) no se observaron diferencias significativas entre los
grupos.

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N=73) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=19) (N=20) (N=14) (N=20)
CD tiempo inicial (%)
Media (DE) 6 (5) 4 (4)* 6 (6) 7 (5)* 7 (5) 0,04
Registro
Normal (%) 31(42,5%) | 11 (57,9%) 8 (40%) 4 (28,6%) 8 (40%) NS
Patolégico (%) 42 (57,5%) 8 (42,1%) 12 (60%) 10 (71,4%) 12 (60%)
Tabla 12. Registros de pHmetrias 24h preoperatorias de la muestra global y por grupos.
* La media del grupo 3 (2cm + 42Fr) fue significativamente superior respecto la del grupo 1 (2cm + 33Fr) de
forma preoperatoria.
5.2.5 Resultados manométricos
La media de la longitud del esfinter esofagico inferior (EEI) en el global de la cohorte fue de
3,15 cm y la presién basal de 22,1 mmHg, correspondiendo a valores dentro de la
normalidad. No hubo diferencias significativas entre los distintos grupos.
Total 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr P
(N=78) (N=20) (N=22) (N=15) (N=21)
Longitud EEI (cm)
Media (DE) 3,15 (0,63) 3,25 (0,6) 3,14 (0,5) 3,15 (0,6) 3,03 (0,6) NS
Pr basal (mmHg)
Media (DE) 22,1 (8) 23,3 (9) 20,7 (8) 19,5 (6) 24 (7) NS
Tabla 13. Registros de manometria preoperatorias de la muestra global y por grupos.
5.2.6 Resultados de vaciamiento gastrico basal
La media de VG basal fue del 56%=#25 en el global de la muestra, siendo dentro de la
normalidad. No se identificaron diferencias significativas entre los grupos.
Total 2cm + 33Fr 5cm + 33Fr 2cm + 42Fr 5cm + 42Fr p
(N = 78) (N = 20) (N = 22) (N = 15) (N =21)
VG basal (%)
Media (DE) 56 (25) 46 (30) 58 (22) 63 (20) 58 (23) NS

Tabla 14. Registros de vaciamiento gastrico basal de la muestra global y por grupos.
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2.7 Resultados de volumetria gastrica basal

La media del volumen gastrico preoperatorio medido por TC fue de 711,46cc +209. No se
identificaron diferencias significativas entre los cuatro grupos.

Media (DE)

Total 2cm + 33Fr 5cm + 33Fr 2cm + 42Fr 5cm + 42Fr P
(N=178) (N =20) (N = 22) (N =15) (N=21)
Volumen gastrico
preoperatorio (cc) 711,46 (209) 695,8 (157) 684,3 (196) 704 (243) 760,9 (247) NS

Tabla 15. Volumen gastrico basal de la muestra global y por grupos medido por TC.
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5.3 Resultados morfoldgicos y funcionales a corto plazo

5.3.1 Resultados de pHmetria 24h

5.3.1.1 Registro de pHmetria en la muestra global

Se observé un aumento estadisticamente significativo de la media de exposicién acida,
pasando de 6% preoperatorio a 11% (p 0,03) y 13% (p 0,008) a los 2 meses y al afio
respectivamente (Tabla 16). El porcentaje de registros patolégicos aument6 de un 57,5% a
un 64,5y 67,3% alos alos 2 meses y al afio.

5.3.1.2 Registro de pHmetria en funcién del grupo

Si analizamos los registros de pHmetrias por grupos (Tabla 16), identificamos diferencias
significativas preoperatorias entre los grupos 1 y 3 (comentado apartado 2.4). Si agrupamos
los registros de forma dicotémica (normal versus patoldgico) no se detectaron diferencias
significativas. Los cuatro grupos fueron comparables en cuanto a longitud y presién basal
del EEI, toma de IBPs, HH preoperatoria y tasa de esofagitis por endoscopia (Anexo 5).

No se identificaron diferencias significativas entre las medias de exposiciéon acida entre
grupos a los 2 meses y al afio.

Si valoramos la magnitud de los incrementos de exposicién acida observamos que la media
aumento en el grupo 1 a los 2 meses de forma significativa (+18%, p 0,04). A pesar de que
la media de exposicidn acida aumenté al afio en todos los grupos (diferencia 1 afio - inicial)
este aumento no mostrd ser estadisticamente significativo en ningun grupo al afio. Si
comparamos el aumento medio de exposicion acida entre grupos, ésta fue
significativamente superior en el grupo 4 versus 2 (+8% versus +5%, p 0,03**). Los grupos
con mayor tiempo de exposicion acida al afio fueron el 3 y 4.

- "o
© ~ ~ e
Sz 377 28
Preoperatorio 2 meses 1 afio 2 E S p So % P 5 £ p
SOE 5% E 5 &
[=) = = e
a QO
Global
Canal Distal Tiempo (%)
Media (DE) 6 (5) 11 (17) 13 (17) +6 (18) 0,03 +2 (5) NS +6 (17) 0,008
Registros normales (%) 31 (42,5%) 17 (35,4%) 17 (32,6%)
Registros patoldgicos (%) 42 (57,5%) 31 (64,5%) 35 (67,3%)
Grupo 1 (2cm + 33Fr)
Canal Distal Tiempo (%)
Media (DE) 4 (4)* 21 (29) 10 (12) +18 (30) 0,04 -9 (32) NS +5(11) NS
Registros normales (%) 11 (57,8%) 3 (21,5%) 7 (50%)
Registros patoldgicos (%) 8 (42,2%) 11 (78,5%) 7 (50%)
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Grupo 2 (5cm + 33Fr)

Canal Distal Tiempo (%)

Media (DE) 6 (6) 7 (6) 12 (22) +1(6) NS +7 (21) NS +5 (22) NS
kk

Registros normales (%) 8 (40%) 7 (43,7%) 7 (46,6%)

Registros patoldgicos (%) 12 (60%) 9 (56,3%) 8 (53,4%)

Grupo 3 (2cm + 42Fr)

Canal Distal Tiempo (%)

Media (DE) 7(5)* 8 (6) 17 (18) 0(7) NS +7 (19) NS +9 (19) NS

Registros normales (%) 4 (28,5%) 3 (33,4%) 1(11,2%)

Registros patoldgicos (%) 10 (71,5%) 6 (66,6%) 8 (88,8%)

Grupo 4 (5cm + 42Fr)

Canal Distal Tiempo (%)

Media (DE) 7 (5) 7(7) 14 (14) 0 (6) NS +11(17) NS +8 (15) NS
k%

Registros normales (%) 8 (40%) 4 (44,5%) 2 (14,3%)

Registros patoldgicos (%) 12 (60%) 5 (55,5%) 12 (85,7%)

P — valor entre grupos

Media (DE) 0,04* NS NS NS NS 0,03

Registros normales (%) NS NS NS

Registros patoldgicos (%) NS NS NS

Tabla 16. Registros de pHmetrias del global de la serie y en funcién del grupo
*p 0,04 solo significativo grupo 1 vs 3.
** p 0,03 solo significativo grupo 2 vs 4

Canal distal Tiempo (%)

0.3

0.2

0.1

0.0

2 meses

1 ano

Grupo

Grl (2cm + 33 Fr)
Gr2 (5cm + 33 Fr)
Gr3 (2cm + 42Fr)
Gr4 (5cm + 42Fr)

Figura 19. Registros de pHmetrias del global de la serie y en funcién del grupo
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5.3.1.3 Registro de pHmetria en funcién del tamaio del antro

Los dos grupos (2 y 5 cm) fueron comparables en longitud, presién basal del EEI, toma de
IBPs y HH preoperatoria. La tasa de esofagitis preoperatoria fue superior en el grupo 2 cm
(ver tabla Anexo 6).

No se identificaron diferencias estadisticamente significativas entre las medias de
exposicidn acida de los dos subgrupos de forma preoperatoria, a los 2 meses ni al afio.

El aumento del tiempo de exposicidn acida fue significativo inicamente en el grupo 2cm
tanto a los 2 meses como al afio. No se identificaron diferencias significativas entre el

aumento de exposicidn acida en el tiempo entre grupos.

© oA ©
T = R Sl a
) . c © c o ¥ cCO0wm
Preoperatorio 2 meses 1 afio 2EGT p ge o P 25 p
goE gme &AE
> 52 &<
2cm
Canal Distal Tiempo (%)
Media (DE) 6 (4) 16 (23) 13 (15) +11 (25) 0,05 -4 (29) NS | +7(14) | 0,03
Registros normales (%) 15 (45,5%) 6 (26,1%) 8 (34,7%)
Registros patoldgicos (%) 18 (54,5%) 17 (73,9%) 15 (65,3%)
5cm
Canal Distal Tiempo (%)
Media (DE) 7 (6) 7 (6) 13 (18) +1(6) NS +8(19) NS +6 (19) NS
Registros normales (%) 16 (40%) 11 (44%) 9 (31%)
Registros patoldgicos (%) 24 (60%) 14 (56%) 20 (69%)
P — valor entre grupos
Media (DE) NS NS NS NS NS NS
Registros normales (%) NS NS NS
Registros patoldgicos (%) NS NS NS
Tabla 17. Registro pHmetrias en funcién de antro.
Canal distal Tiempo (%)
0.2
Antro
2cm
Scm
0.1
Inicial 1 afio

2 meses

Figura 20. Registro pHmetrias en funcion de antro.
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5.3.1.4 Registro de pHmetria en funcién del didmetro de la sonda orogastrica

Los dos grupos fueron comparables en longitud, presiéon basal EEI, toma de IBPs, HH
preoperatoria y tasa de esofagitis previa a la cirugia (ver tabla Anexo 7).

No se identificaron diferencias significativas entre las medias de exposicién acida de forma
preoperatoria, a los 2 meses ni al afio entre los dos grupos. Si analizamos como variable
dicotémica, la tasa de registros patoldgicos fue significativamente superior en el grupo 42Fr
(51,8 versus 87%, p 0,008) al afio.

El aumento de la media de exposicidn acida fue significativa a los 2 meses en el grupo 33Fr
(+9%, p 0,03) y al afo en el grupo 42Fr (+8%, p 0,02). No se identificaron diferencias
significativas entre el aumento de exposicidon acida en el tiempo entre grupos.

° o) °
T = Y g l=
. . c!'® £ 50 - -Nr]
Preoperatorio 2 meses 1 afio QED p Pe o P Peo P
2Ce E°E S E
a aZ av
33Fr
Canal Distal Tiempo (%)
Media (DE) 5(5) 14 (21) 11 (17) +9 (22) 0,03 | -1(28) NS +5(17) NS
Registros normales (%) 19 (48,7%) 10 (33,4%) 14 (48,2%)
Registros patoldgicos (%) 20 (51,3%) 20 (66,6%) 15 (51,8%)
42 Fr
Canal Distal Tiempo (%)
Media (DE) 7 (5) 8 (6) 15 (15) +0 (6) NS 9 (17) NS +8 (16) 0,02
Registros normales (%) 12 (35,3%) 7 (38,8%) 3 (13%)
Registros patoldgicos (%) 22 (64,7%) 11 (61,2%) 20 (87%)
P — valor entre grupos
Media (DE) NS NS NS NS NS NS
Registros normales (%) NS NS 0,008
Registros patoldgicos (%) NS NS 0,008
Tabla 18. Registros de pHmetrias en funcién de sonda orogastrica.
Canal distal Tiempo (%)
0.20
0.15
Sonda
33Fr
42Fr
0.10 T
0.05
Inicial 2 meses 1 afio

Figura 21. Registros de pHmetrias en funcién de sonda orogastrica.

64




5.3.2 Resultados de vaciamiento gastrico

Del mismo modo se analizaron los resultados en primer lugar en la muestra global, después
en funcién de grupo, el tamafio antral y el didmetro de sonda orogdastrica en apartados
separados.

5.3.2.1 Vaciamiento G3strico en la muestra global

El VG preoperatorio medio de la muestra fue del 56% +25. A los dos meses aumentoé al 66%
y al 67% al afio de la cirugia. El aumento fue significativo a los 2 meses (+12%, p 0,001) y al
afo (+9%, p 0,02).

5.3.2.2 Vaciamiento Gastrico en funcién del grupo

Si clasificamos los pacientes por grupos no se identificaron diferencias estadisticamente
significativas entre las medias de VG de forma preoperatoria, ni a los 2 meses ni al afio.

El incremento del porcentaje de VG fue inicamente significativo a los 2 meses en los grupos
1 (2cm + 33Fr) y 4 (5cm + 42Fr). No se identificaron diferencias significativas en el
aceleramiento del porcentaje de VG entre grupos.

= - -
o =~ ~8
5% gNg g3
Preoperatorio 2 meses 1 afio g % p S cl, % P S % p
- = 10 -
5 E gk 2.0
~ (=] [a ]
Global
VG 60’ (%)
Media (DE) 56 (25) 66 (20) 67 (19) +12 (30) 0,0015 +0 (22) NS +9 (31) 0,02
Grupo 1 (2cm + 33Fr)
VG 60’ (%)
Media (DE) 46 (30) 65 (19) 70 (22) +26 (35) 0,01 +2(23) NS +20 (36) NS
Grupo 2 (5cm + 33Fr)
VG 60’ (%)
Media (DE) 58 (22) 64 (21) 70 (16) +6 (31) NS +3 (20) NS +11 (26) NS
Grupo 3 (2cm + 42Fr)
VG 60’ (%)
Media (DE) 63 (20) 65 (24) 64 (23) +5 (25) NS -5 (27) NS -3 (33) NS
Grupo 4 (5cm + 42Fr)
VG 60’ (%)
Media (DE) 58 (23) 69 (16) 65 (17) +14 (26) 0,03 -3 (18) NS +8 (29) NS
P — valor entre grupos
Media (DE) NS NS NS NS NS NS

Tabla 19. Registros de gammagrafia de VG en la muestra global y en funcién de grupo.
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Figura 22. Registros de gammagrafia de VG en la muestra global y en funcién de grupo.

5.3.2.3 Vaciamiento G3strico en funcion del tamaiio del antro

No se identificaron diferencias significativas entre las medias de porcentaje de VG entre

grupos en funciéon del tamafio del antro.

El grupo 2cm present6 un aceleramiento significativo del porcentaje de VG a los 2 meses
(+16%, p 0,01). El grupo 5cm present6 un aceleramiento significativo del porcentaje de VG
tanto a los 2 meses como al afio de la cirugia (+9%, p 0,04).

No se identificaron diferencias significativas en el aumento de la media del VG entre grupos

ni a los 2 meses ni al afo.

] 8N ]
T = R Sl a
. . c © c o @ [-I-Ir]
Preoperatorio 2 meses 1 aiio PES p e @ P 25 p
&8¢ g8 g EAE
a az &<
2cm
VG 60’ (%)
Media (DE) 54 (27) 65 (21) 67 (22) +16 (32) 0,01 -1 (25) NS +9 (36) NS
5cm
VG 60’ (%)
Media (DE) 58 (23) 66 (18) 67 (17) +9 (29) 0,04 +0 (19) NS | +9(28) 0,04
P — valor entre grupos
Media (DE) NS NS NS NS NS NS

Tabla 20. Registros de gammagrafia de VG en funcién del tamafio antral
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Figura 23. Registros de gammagrafia de VG en funcién del tamafio antral

5.3.2.4 Vaciamiento G3strico en funcion del didmetro de la sonda orogastrica

No se identificaron diferencias significativas entre las medias de porcentaje de VG entre los

grupos.

El grupo 33Fr presentd una aceleracién significativa del VG tanto a los 2 meses como al afio

(+14 y +15%, p 0,01 y 0,01 respectivamente). En el grupo 42Fr el aceleramiento fue

significativo Unicamente a los 2 meses (+10%, p 0,03). No se identificaron diferencias

significativas en el aumento de media de porcentaje de VG entre grupos.

] ol £
g1 g7 o8
Preoperatorio 2 meses 1 afio QEG p g2 P 25 p
o NE R 9 'E
ek e L E s
a al a
33Fr
VG 60’ (%)
Media (DE) 53 (27) 65 (20) 70 (19) +14(34) | 0,01 +3(21) NS +15 (31) 0,01
42 Fr
VG 60’ (%)
Media (DE) 60 (22) 67 (20) 64 (19) +10(26) | 0,03 -4 (22) NS +4 (30) NS
P — valor entre grupos
Media (DE) NS NS NS NS NS NS

Tabla 21. Registros de gammagrafia de VG en funcion del diametro de la sonda
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VG 60’ (%)

0.7 —|—
Sonda
. 33Fr
0.6 _o 42Fr
0.5

Inicial 2 meses 1 afio

Figura 24. Registros de gammagrafia de VG en funcién del didametro de la sonda.

5.3.3 Resultados volumétricos

5.3.3.1 Volumetria gastrica en la muestra global

El volumen gastrico medio preoperatorio de la muestra fue de 711,46¢cc £209,41. A los dos
meses el volumen gastrico medio disminuyé a 135,47cc +69,58 (p 0,0001) y al afio de la
cirugia aumenté a 203,38cc + 95,27 (p 0,0001).

Entre el primer afio y los dos meses el volumen gastrico se incrementé en una media de
+72,82cc £82, siendo este aumento del volumen estadisticamente significativo (p 0,0001).

5.3.3.2 Volumetria gastrica en funcién del grupo

No se identificaron diferencias significativas en el volumen total y el volumen del cuerpo
gastrico entre los 4 grupos. Se encontraron diferencias significativas en el volumen del antro
entre los grupos 1y 4 tanto a los 2 meses como al afio.
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o Q ]
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Global

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 711,46 (209) 135,47 (69) | 203,38(95) | 78(14) | 0,0001 | 70 (16) | 0,0001

Antro 21,24 (20) | 19,75 (19)

Cuerpo 114,67 (62) 184,47 (92)

Grupo 1

(2cm + 33Fr)

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 695,8 (157) 120,1 (69) 190 (106) 81 (14) 71 (17)

Antro 11,7 (14) 9,7 (9)

Cuerpo 107,6 (59) 180,2 (107)

Grupo 2

(5cm + 33Fr)

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 684,3 (196) 151,1(78) | 207,2(73) 75 (17) 69 (13)

Antro 34 (25) 31,5 (25)

Cuerpo 121,6 (68) 175,6 (70)

Grupo 3

(2cm + 42Fr)

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 704 (243) 108,5(34) | 169,6 (61) 82 (11) 75 (12)

Antro 15,3 (13) 12 (17)

Cuerpo 93,1 (31) 159,3 (63)

Grupo 4

(5cm + 42Fr)

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 760,9 (247) 147,1(72) | 230,5(118) | 78 (13) 65 (20)

Antro 17,7 (16) 20 (13)

Cuerpo 129,1 (74) 210,5 (112)

p- valor entre grupos

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total NS NS NS NS NS

Antro 0,001 0,002

Cuerpo NS NS

Tabla 22. Volumetria gastrica global y en funcién del grupo
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Figura 25. Volumetria gastrica global y en funcién del grupo

5.3.3.3 Volumetria gastrica en funcién del tamafio del antro

El volumen antral en el grupo de 2cm fue significativamente menor respecto el grupo de
5cm tanto a los 2 meses como al afio (13,42 versus 27,06ccy 10,68 versus 25,8cc, p 0,006 y
0,0001). A los 2 meses el volumen gastrico total fue significativamente menor en el grupo
2cm (144,77 versus 149,27cc, p=0,04) sin observar diferencias en el volumen total entre
grupos al aflo. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre el

porcentaje de volumen gastrico resecado entre grupos.

o o

2 2 E g2e
S s N =}
B 88 23
o 2 meses 1 aiio o5 o8
s- 4
g 9 o
[-% °\° - c\o -

2cm

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 699,19 (193) 144,77 (55) | 181,06 (88) | 82 (12) 73 (15)

Antro 13,42 (13) | 10,68 (13)

Cuerpo 100,97 (48) 171,55 (90)

5cm

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 720,8 (222) 149,27 (74) | 218,88(97) | 76 (15) 67 (17)

Antro 27,06 (22) | 25,81 (21)

Cuerpo 124,84 (70) 193 (94)

p- valor entre grupos

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total NS 0,04 NS NS NS

Antro 0,006 0,0001

Cuerpo NS NS

Tabla 23. Volumetria gastrica en funcion del tamafio antral
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Figura 26. Volumetria gastrica en funcién del tamafio antral

5.3.3.4 Volumetria gastrica en funcién del didmetro de la sonda orogistrica

El diAmetro de la sonda orogdastrica no genero diferencias estadisticamente significativas en
lo relativo al volumen gastrico total ni del cuerpo de la manga gastrica, ni a los 2 meses ni al
afio, ni tampoco en el porcentaje de volumen gastrico resecado.

o o
£ SE So
<] s N =)

“"f v o »w O
© " ‘S g ‘S T
o 2 meses 1 afo o g p ] p
2 R 5
] s 8 >9
o 9 o
& gl gt

33Fr

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 689,7 (177) 138,7 (75) | 199,6 (88) 77 (16) 70 (15)

Antro 24,8 (23) 22,03 (22)

Cuerpo 115,8 (64) 177,6 (87)

42Fr

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total 738,4 (243) 131,6 (62) | 207,4(103) | 80 (12) 69 (18)

Antro 16,6 (14) 17,15 (15)

Cuerpo 113,1 (61) 192,2 (99)

p- valor entre grupos

Volumen gastrico (cc)

Media (DE)

Total NS NS NS NS NS

Antro NS NS

Cuerpo NS NS

Tabla 24. Volumetria gastrica en funcién del didametro de la sonda orogastrica
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Figura 27. Volumetria gastrica en funcion del diametro de la sonda orogastrica
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5.3.4 Correlaciéon entre registros de pHmetrias v vaciamiento gastrico.

5.3.4.1 Correlaciéon entre registros de pHmetrias v vaciamiento gastrico en la muestra

La correlacion entre la media de exposicion acida en el canal distal y el porcentaje de VG a
los dos meses fue débil (R = 0,03) siendo no significativa. Al afio de la cirugia en el global de
la muestra la correlacion también fue débil pero negativa (R =-0,19), siendo no significativa.
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Figura 28. Correlacion entre pHmetria y el porcentaje de VG en la muestra global a los 2 meses (izquierda) y al
afio (derecha).

5.3.4.2 Correlaciéon entre registros de pHmetrias y vaciamiento gastrico en funciéon de
grupo

No se observo una correlacién fuerte entre las dos variables en ningtin grupo del estudio ni
alos dos meses ni al afio de la cirugia, sin ser estadisticamente significativo.

Grl (2cm + 33 Fr) Gr2 (5cm + 33 Fr)
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o
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© R=-0,07.p=0,86 R=-0,3.p=04
o
c
® o3
2
o P .
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Diferencia Vaciam (2 meses-Inicial) (%)
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Figura 29. Correlacién entre pHmetria y %VG en funcién del grupo a los 2 meses.
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Figura 30. Correlacion entre pHmetria y el porcentaje de VG en funcién del grupo al afio.

5.3.4.3 Correlaciéon entre registros de pHmetrias y vaciamiento gastrico en funciéon de
antro

Se identifica una correlacidn débil entre la exposicidn acida en el canal distal y el porcentaje
de VG tanto en el grupo 2cm como en el 5cm sin ser estadisticamente significativo.

08 2cm 5cm
R=0,08.p=0,7 R=-0,21.p=0,3
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Figura 31. Correlacion entre pHmetria y el porcentaje de VG en funcién del antro a los 2 meses de la cirugia.
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Figura 32. Correlacion entre pHmetria y el porcentaje de VG en funcién del antro al afio de la cirugia.

5.3.4.4 Correlaciéon entre registros de pHmetrias y vaciamiento gastrico en funciéon de
sonda

Se identifica una correlacion débil entre las dos variables no estadisticamente significativa,
que se acentua al afo en el grupo 33Fr.

08 33Fr 42Fr
R=0,06.p=0,7 R=-0,18.p=0,5

04 Sonda

33Fr
&= 42Fr

Diferencia CD Tiempo (2 meses-Inicial) (%)

0.5 -0.5 0.0 0.5
Diferencia Vaciam (2 meses-Inicial) (%)

Figura 33. Correlacion entre pHmetria y el porcentaje de VG en funcién de la sonda a los dos meses de la
cirugia.

75



33Fr 42Fr
R=-0,26.p=0,2 R=-0,09.p=0,6

Sonda

33Fr
s -~ 42Fr

Diferencia CD Tiempo (1 afio-Inicial) (%)

0.5 0.0 0 05

05 0.5 0.
Diferencia Vaciam Total (1 afio-Inicial) (%)

Figura 34. Correlacion entre pHmetria y el porcentaje de VG en funciéon de la sonda al afio de la cirugia.
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5.4 Resultados clinicos, endoscdpicos y radioldgicos a medio-largo
plazo

Se consideré como ‘medio-largo plazo’ el periodo de tiempo a partir del 32 afo
postoperatorio. De toda la muestra inicial dnicamente 53 pacientes respecto los 78
incluidos inicialmente completaron seguimiento clinico minimo de 3 afios, que
correspondio al 69,7% de la muestra inicial.

Los resultados de los estudios realizados en este periodo, por lo tanto, son expresados en

base auna ‘n’ de 53. El seguimiento medio de tiempo de este grupo de pacientes fue de 47,01
meses *25.

5.4.1 Resultados estudio TEGD

47 pacientes se realizaron un TEGD a partir del 32 afio postoperatorio. La tasa de hernia de
hiato fue del 27.66% (13 pacientes). Si desglosamos los resultados por grupos vemos que
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ellos. En ningtin grupo
se identifica un aumento significativo de la incidencia de HH. En todos los casos se trat6 de
una HH de tipo I todas ellas de menos de 2cm.

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 p
(N =78) 2cm+ 33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N =20) (N = 22) (N =15) (N=21)
TEGD
preoperatorio
HH (%) 19 (25%) 6 (30%) 4 (19%) 6 (40%) 3 (15%) NS
Total 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr P
(N=47) (N=12) (N=15) (N=6) (N=14)
TEGD
postoperatorio
HH (%) 13 (27,6%) 5 (41,67%) 1 (6,67%) 2 (33,33%) 5 (35,71%) NS
NS NS NS NS NS

Tabla 25. Resultados TEGD en muestra global y por grupos a largo plazo.

5.4.2 Resultados estudio endoscépico

De forma preoperatoria no se identificaron casos de esofagitis grado C/D ni eséfago de
Barrett. Tras el seguimiento a los 3 afios aumento el porcentaje de pacientes con esofagitis
erosivade un 14,75% aun 32,6%. En la Tabla 23 podemos ver como aumentan los pacientes
con todos los tipos de esofagitis y se identifica un paciente con esofagitis C en la muestra.
En nuestra serie no se ha desarrollado ningin caso de EB o esofagitis D a los 3 afios.

Si desglosamos resultados por grupos no se identifican diferencias estadisticamente
significativas entre ellos.
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Preoperatorio Postoperatorio >32 P
(N=61) (N=52)

No esofagitis 52 (85,25%) 35 (67,31%) NS
Esofagitis A 7 (11,48%) 11 (21,15%) NS
Esofagitis B 2 (3,28%) 5(9,6%) NS
Esofagitis C - 1(1,92%) NS
Esofagitis D - -
Esofago de Barrett - -

Tabla 26. Resultados endoscépicos preoperatorios vs postoperatorios a largo plazo en el global de la muestra.

GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=14) (N=16) (N=8) (N=14)
Esofagitis N(%)
Normal 9 (64,3%) 12 (75%) 5 (62,5%) 9 (64,3%) NS
Esofagitis A 2 (14,3%) 2 (12,5%) 3 (37,5%) 4 (28,57%)
Esofagitis B 3(21,43%) 2 (12,5%) - -
Esofagitis C - - - 1(7,14%)
Esofagitis D - - - -
Esofago de Barrett - - - -

Tabla 27. Resultados endoscopicos postoperatorios a largo plazo por grupos.

Subgrupo pacientes esofagitis inicial

Al inicio del estudio, 9 pacientes de la muestra presentaban esofagitis en la endoscopia
preoperaroria (Tabla 26). Al analizar la evolucion de este subgrupo tras la GVL, se observo
remision de la EE en 3 pacientes (uno con esofagitis tipo B y dos tipo A), lo que representa
el 33,3% del subgrupo. De los pacientes con EE persistente después de la GVL (n=4), uno
present6 empeoramiento, progresando de grado A a grado C tras la intervencién. Los datos
detallados de este subgrupo se presentan en el Anexo 8.

Subgrupo pacientes esofagitis de novo

Se analiz6 el subgrupo de pacientes (n=8) que presentaban una gastroscopia preoperatoria
normal y desarrollaron EE tras la cirugia. Los datos correspondientes se encuentran en el
Anexo 9. La tasa de EE de novo documentada en nuestro estudio fue del 18,1% (8 de 44
pacientes). De estos 8 pacientes, 6 presentaban registros de pHmetria preoperatorios
patolégicos, con un aumento de la exposiciéon acida tras la intervencién. Durante el
seguimiento, dos de ellos requirieron conversiéon a BGYR.

5.4.3 Sintomatologia clinica, toma IBPs v tasa de conversién

De los 53 pacientes del seguimiento un 35,85% (n = 19) desarrollaron sintomas de RGE
(pirosis y regurgitaciéon acida), sin observar diferencias significativas entre los cuatro
grupos.
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Un 54,72% tomaban IBPs de forma habitual, sin observar diferencias significativas entre los
cuatro grupos. El aumento en la tasa de toma de IBPs respecto el preoperatorio no fue
estadisticamente significativa.

En nuestra serie, la tasa de conversiéon a BGYR durante el seguimiento fue de 12,9% (7
pacientes de 54) incluyendo el caso del paciente con conversidn al 22 afio. El tiempo medio

para la cirugia de conversién respecto la primera intervencion fue de 4,5 £2,56 afios. En
todos ellos se realiz6 una conversiéon a BGYR por RGE mal controlado clinicamente. No hubo
diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N=53) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=14) (N=16) (N=8) (N=15)
Clinica RGE (%)
No 34 (64,2%) 8 (57,1%) 12 (75%) 3 (37,5%) 11(73,3%) | NS
Si 19 (35,8%) 6 (42,9%) 4 (25%) 5 (62,5%) 4 (26,7%)
Tabla 28. Resultados de sintomatologia clinica postoperatorios a largo plazo por grupos.
Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N=78) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21)

IBPs preoperatorio (%)
No 56 (71,8%) 12 (60%) 16 (72,7%) 9 (60%) 16 (76,2%) | NS
S 22 (28,2%) 8 (40%) 6 (27,3%) 6 (40%) 5 (23,8%)

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P

(N=53) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=14) (N=16) (N=8) (N=15)
IBPs postoperatorio (%)
No 24 (45,3%) 7 (50%) 8 (50%) 3 (37,5%) 6 (40%) NS
S 29 (54,7%) 7 (50%) 8 (50%) 5 (62,5%) 9 (60%)
NS NS NS NS NS

Tabla 29. Resultados de toma IBPs postoperatorios a largo plazo por grupos.

5.4.4 Pérdida ponderal v resoluciéon de comorbilidades

5.4.4.1 Pérdida ponderal v resolucion de comorbilidades muestra global

La Tabla 27 muestra los resultados de pérdida ponderal a corto y medio plazo en la muestra
global y la tasa de resolucién de comorbilidades. El porcentaje de EWL se mantuvo superior

al 50%.
Preoperatorio 19 aiio 2 aios >3 afos
Peso (Kg)
Media (DE) 115,8 (20,5) 82,11 (17) 82,93 (17,8) 86,9 (19)
IMC (Kg/m2)
Media (DE) 43,4 (7,47) 30,68 (6,3) 31,4 (6,9) 32,64 (7,3)
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%EWL
Media (DE)

62% (19)

60% (22)

53% (28)

HTA N (%)
Remisién completa
Remisién parcial

10 (24,4%)
2 (4,88%)

Remisién completa
Remisién parcial
No remisién

No remite 29 (70,7%)
DLP N (%)

Remisién 6 (18,7%)
No remisién 26 (81,25%)
DM2 N (%)

8 (40%)
2 (10%)
10 (50%)

Retirada CPAP
No
Si

21 (72,4%)
8 (27,6%)

Tabla 30. Pérdida ponderal y resoluciéon de comorbilidades muestra global.

5.4.4.2 Pérdida ponderal v resolucién de comorbilidades en funcién del grupo

No se identificaron diferencias estadisticamente significativas entre el peso, IMC o
porcentaje de EWL entre grupos de estudio.

GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=14) (N=16) (N=8) (N=14)
PESO (Kg)
Media (DE)
Preop 118,4 (15,5) 113,27 (20,4) 118,4 (28,8) 114,3 (18,8) NS
1° afo 81,77 (10,3) 79,63 (20,9) 87,9 (20,5) 81 (14,7) NS
2° aiio 81,6 (11,8) 82,3 (24,5) 83,26 (15) 84,7 (16,7) NS
>39 afo 86,8 (13,4) 86,7 (23,5) 90,1 (23,3) 85 (15,8) NS
IMC (Kg/m2)
Media (DE)
Preop 44,28 (7) 43,3 (8) 42,7 (9) 43 (6,5) NS
1° afio 30,4 (4,3) 30,5 (8,6) 31,4 (6,1) 30,5 (5,5 NS
2° afio 30,8 (5,1) 32 (9,5) 30 (6,4) 32,6 (54) NS
>39 afo 32,554 33,15 (9,6) 33 (8,3) 32 (5,8) NS
%%EWL
Preop
1° afio 62% (18) 64% (23) 55% (15) 63% (20) NS
20 afio 62% (19) 61% (26) 60% (19) 55% (21) NS
>3° afio 52% (26) 53% (29) 50% (25) 56% (31) NS
HTA N (%
Remisié(n Z)ompleta 2 (18,2%) 1(11,1%) 3 (30%) 4 (36,4%) NS
Remision parcial 1(9,1%) 1(11,1%) 0 (0%) 0 (0%)
No remite 8 (72,7%) 7 (77,8%) 7 (70%) 7 (63,6%)
DLP N (%)
Remision 1 (12,5%) 2 (15,3%) 3 (50%) 0 (0%) NS
No remisién 7 (87,5%) 11 (84,6%) 3 (50%) 5 (100%)
gngis'i\(lﬁrgo?gm ota 3 (42,9%) 0 (0%) 3 (75%) 2 (33,3%) NS
Remision parc?al 1 (14,2%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (16,7%)
No remision 3 (42,9%) 3 (100%) 1 (25%) 3 (50%)
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Retirada CPAP
No
Si

3 (42,9%)
4 (57,1%)

7 (87,5%)
1 (12,5%)

5 (100%)
0 (0%)

6 (66,6%)
3 (33,3%)

NS

Tabla 31. Pérdida ponderal y resolucion de comorbilidades por grupos.

5.4.5 Calidad de vida

La mayoria de los pacientes referian calidad de vida entre buena-excelente (3-5 puntos)
medida mediante test de Baros, que correspondi6 al 89,2% (n=64) de la muestra. Si
desglosamos por grupos vemos que no se identificaron diferencias estadisticamente
significativas entre ellos.

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 P
(N =53) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr Scm+42Fr
(N=14) (N=16) (N=8) (N=14)
0 1(1,4%) 0 (0%) 0 (0%) 1(7,6%) 0 (0%) NS
1 1(1,4%) 0 (0%) 1(5,5%) 0 (0%) 0 (0%) NS
2 5 (7%) 2 (10,5%) 2 (11,1%) 0 (0%) 1(4,7%) NS
3 27 (38%) 7 (36,8%) 6 (33,3%) 4 (30,7%) 10 (47,6%) NS
4 25 (35,2%) 6 (31,5%) 7 (38,9%) 5 (38,4%) 7 (33,3%) NS
5 12 (16%) 4 (21%) 2 (11,1%) 3 (23%) 3 (14,3%) NS

Tabla 32. Test calidad de vida (BAROS) del global de la muestra y por grupos.
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5.5 Factores predictores de reflujo gastroesofagico tras la GVL

En las Tablas 33 y 34 se detallan las variables incluidas en el estudio univariado a partir del
cual se desarroll6 el estudio multivariado. Se analizaron la OR de cada variable, su intervalo
de confianza (IC95%) y su nivel de significacion estadistica.

Se considero patolégico como registro pHmetria con >4% del tiempo con exposicién acida
en canal distal esofagico (pH<4). Se expresaran los resultados en dos apartados que

equivalen al momento de realizacion de la pHmetria, es decir, a los 2 meses y al afio.

5.5.1 Factores predictores de reflujo gastroesofagico a los 2 meses

No se identificaron factores predictores de desarrollo de RGE patolégico a los 2 meses.

Modelo univariante Modelo multivariante
Variable OR IC 95% p-valor OR IC 95% p-valor
Edad (afos) 0,98 0,92 -1,03 0,3
Sexo (M vs H) 0,49 0,12-1,76 0,2
Peso Inicial (Kg) 1,03 1-1,07 0,1 1,03 1-1,07 0,1
Talla (cm) 1,03 0,97-1,1 0,3
IMC Inicial (Kg/m2) 1,03 0,96 - 1,12 0,3
HH (si vs no) 1,55 0,42 - 6,58 0,5
Longitud EEI (cm) 0,83 0,3-2,29 0,7
Presion EEI (mmHg) | 1,05 0,97 - 1,15 0,2
Sonda (42 vs 33Fr) 0,79 0,23-2,7 0,6 0,73 | 0,2-2,77 0,6
Antro (5 vs 2cm) 0,45 0,13-1,49 0,1

Tabla 33. Analisis de posibles factores predictores para desarrollo de RGE a los 2 meses postoperatorios.

5.5.2 Factores predictores de reflujo gastroesofagico al aiio de la cirugia

Si analizamos las distintas variables al afio de la cirugia vemos que el tamafio de la sonda de
42Fr fue un factor de riesgo para el desarrollo de RGE patolégico con una OR de 6,22
estadisticamente significativa (p 0,01). El peso al afio de la cirugia pareci6 tener relaciéon
directa con la aparicién de RGE al afio de forma significativa en los modelos uni y
multivariante.

Por lo contrario, el tamafio antral, la presencia de HH tipo I de forma preoperatoria, el IMC
o el peso inicial no parecieron influir en la apariciéon de RGE al afio de la cirugia.
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Modelo univariante

Modelo multivariante

Variable OR IC 95% p-valor OR IC 95% p-valor
Edad (afios) 0,98 0,93 - 1,03 0,5
Sexo (M vs H) 0,26 0,04 - 1,11 0,1
Peso Inicial (Kg) 1,04 1-1,09 0,06
Peso 1 afio (Kg) 1,06 1,01-1,12 0,03 1,05 | 1,01-1,12 0,053
Talla (cm) 1,09 1-1,19 0,053
IMC Inicial (Kg/m2) 1,04 0,96 — 1,15 0,3
IMC 1 afio (Kg/m2) 1,07 0,97 - 1,2 0,2
HH (si vs no) 0,96 0,25 -4,14 0,9
Longitud EEI (cm) 1,07 0,37 - 3,07 0,9
Presion EEI (mmHg) 0,97 0,89 - 1,04 0,3
Sonda (42 vs 33Fr) 6,22 1,67 - 30,6 0,01 11,82 | 2,26 -92,79 0,0078
Antro (5 vs 2cm) 1,19 0,36 - 3,83 0,7

Tabla 34. Anilisis de posibles factores predictores para desarrollo de RGE al afio de la cirugia.
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6. DISCUSION

Actualmente la obesidad se considera la pandemia del siglo XXI. Las proyecciones indican
que su prevalencia continuard en aumento durante la préxima década, afectando hasta un
20% de la poblacion mundial para el afio 2030. El tratamiento quirtrgico, hasta la fecha, ha
demostrado ser significativamente mas eficaz que el tratamiento médico, logrando pérdidas
de peso sostenidas del 20-25% a largo plazo.

Desde su aceptacion por la comunidad cientifica como técnica Uinica para el tratamiento de
la obesidad, la GV ha experimentado un crecimiento exponencial en el nimero de
procedimientos realizados, consoliddndose como la cirugia bariatrica mas popular a nivel
mundial. Esta popularidad se debe, en gran parte, a sus ventajas frente a otras técnicas
bariatricas, como un menor tiempo operatorio, la ausencia de anastomosis y el
mantenimiento de la continuidad del tracto digestivo. Existe consenso en la estandarizacion
de algunos gestos técnicos, como la seccion en la vertiente gastrica del His o la prevencion
de estenosis en la incisura angularis. Sin embargo, persiste variabilidad en otros aspectos
técnicos cuyos posibles efectos fisiopatolégicos y su repercusion a corto y medio/largo
plazo todavia requiere un mayor conocimiento. Algunos de ellos serian el diAmetro 6ptimo
de la sonda orogastrica para la calibracion de la manga gastrica, la necesidad de
reseccion/preservacion del antro, el porcentaje ideal de volumen gastrico resecado y el uso
de refuerzo de suturas de forma sistematica.

Sin embargo, el aumento en la realizaciéon de GV, se ha asociado a un incremento en el
numero de pacientes con sintomas de RGE, tanto de nueva aparicién, como por
empeoramiento de sintomas preexistentes. Los estudios multicéntricos randomizados SM-
BOSS y SLEEVEPASS respaldaron esas observaciones, demostrando que la GV se asocia a un
riesgo significativamente mayor de desarrollar ERGE de novo, asi como de empeorar
sintomas prexistentes, en comparacion al BGYR. Segun estos estudios, la GV presentd tasas
de ERGE de novo del 31 %, y un empeoramiento sintomatico en mas de un tercio de los
pacientes, cifras significativamente superiores a las observadas en el grupo BGYR 2425, En
contraste, el BGYR mostro6 tasas de mejoria del reflujo que oscilaban entre el 40 y el 60 %,
muy por encima de las observadas tras GV, donde la mejoria se reporté tan solo en el 13-
25 % de los casos.

Un porcentaje significativo de pacientes, a los que se ha realizado GV, presenta sintomas
dificiles de controlar mediante tratamiento médico. Por ello, actualmente, el RGE constituye
la segunda indicacién mas frecuente de cirugia bariatrica revisional, representando hasta el
10% del total de conversiones realizadas 63.75. Esta situacion ha colocado el RGE posterior a
la GV en el foco de interés cientifico, y la literatura actual incluye diferentes estudios que
tratan de determinar los factores predictores, de riesgo y los mecanismos fisiopatolégicos
que expliquen estos resultados, incluyendo revisiones sistematicas y metaanalisis27.65.69,
Asimismo, se ha impulsado la necesidad de definir con mayor precisién las indicaciones y
contraindicaciones de esta técnica quirtrgica, asi como los perfiles de pacientes candidatos
a este procedimiento.
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Pero al analizar los datos publicados, uno de los principales problemas identificados es la
notable variabilidad en los criterios para diagnosticar la ERGE tanto de forma preoperatoria
(sintomas clinicos, indicacién de prescripciéon de IBPs, hallazgos endoscopicos o pruebas
funcionales) como en el periodo postoperatorio. A ello se suma la heterogeneidad técnica
entre los diferentes grupos quirdrgicos, lo que complica ain mas la obtenciéon de
conclusiones sélidas y establecer recomendaciones uniformes. Ademas, la escasa
correlacién entre la sintomatologia y los hallazgos endoscépicos en la ERGE incrementa la
incertidumbre sobre los resultados publicados. Estas discrepancias llevan a considerar que
un numero no despreciable de pacientes asintomaticos puedan presentar esofagitis erosiva
preoperatoriamente, sin ser identificados clinicamente.

Todo lo mencionado en este apartado queda reflejado en los documentos de consenso y
guias de recomendaciones existentes, donde no se alcanza un acuerdo claro sobre los
estudios preoperatorios necesarios, las contraindicaciones de la técnica, ni el seguimiento
requerido a realizar en estos pacientes (incluyendo la duraciéon del seguimiento, la
necesidad de realizar estudios endoscopicos en pacientes asintomaticos o la recomendacion
y duracién de IBPS en el postoperatorio).

El objetivo principal del presente estudio fue analizar la influencia de los aspectos técnicos
sobre laincidencia del RGE en pacientes sometidos a GVL. Para ello, nos propusimos realizar
esta evaluacion a través de la posible influencia de estos factores técnicos sobre cambios
anatémicos y fisiolégicos del estémago, como son el volumen y el vaciamiento gastrico.

Cambios funcionales gastricos a corto plazo tras la GVL en funcién del tamaiio
antral y el didmetro de sonda orogastrica.

Para este estudio, se seleccion6 un grupo de pacientes candidatos a cirugia bariatrica que
compartian como caracteristica clinica la ausencia de sintomas clinicos de reflujo (segun los
criterios de Lyon) en el momento de la indicaciéon quirtrgica. El inicio del estudio se
remonta a 2013, periodo en el que no se realizaba endoscopia digestiva alta de rutina en el
estudio preoperatorio. Esta prueba se solicitaba inicamente a criterio del cirujano tratante
y en funcién de la presencia de sintomas. Actualmente, continda sin existir un consenso
claro sobre la indicacién sistematica de esta exploracién en pacientes asintomaticos.
Asimismo, el hallazgo de esofagitis leve (A o B segtin la clasificacién de Los Angeles) no se
considerd una contraindicacién absoluta para la realizacién de la GVL. Actualmente atin
persiste la falta de consenso en la literatura sobre si estos hallazgos deben contraindicar la
realizacién de esta técnica quirurgica.

La variable dependiente seleccionada para establecer un diagndstico objetivo de RGE fue el
resultado del estudio funcional con pHmetria de 24h. Adicionalmente, se recogieron otras
variables potencialmente relacionadas con la incidencia de RGE; como la presencia de HH
en el periodo preoperatorio, el peso corporal y el IMC, el sexo del paciente, asi como la
presion y longitud basal del EEI antes de la intervencion. Estas variables fueron incluidas
en el analisis estadistico, tanto univariante como multivariante, para valorar su posible
impacto sobre la aparicién de RGE postoperatorio.
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RGE acido preoperatorio.

En nuestra muestra, se identific6 una tasa preoperatoria de esofagitis erosiva asintomatica
del 14,8%. La pHmetria esofagica preoperatoria mostré una media de exposicion acida de
+6%, con un 57,7% de registros clasificados como patolégicos (pH<4 en >4% del tiempo) y
hasta el 28,2% de los pacientes tomaba IBPs de forma crénica por motivos no relacionados
con una ERGE tipica (plurimedicacién, episodios aislados de reflujo o sintomas digestivos
no relacionados con la ERGE tipo dispepsia o epigastralgia). Estos hallazgos son
consistentes con los datos previamente publicados en la literatura, que refuerzan la fuerte
asociacion entre obesidad y ERGE, asi como la escasa concordancia entre la clinica y los
hallazgos endoscépicos en este tipo de pacientes.

El 25,6% de los pacientes presentaban HH por deslizamiento tipo [ de menos de 2cm,
diagnosticada por TEGD. El hallazgo de HH menores de 2cm no modificéd la técnica
quirurgica, ya que no requirié maniobras adicionales sobre el hiato. No obstante, dicha
variable fue considerada como un posible factor de riesgoy se incluy6é en el analisis
estadistico posterior.

RGE 4cido tras la GVL

Durante la realizacion de la GVL se actiia sobre diversos mecanismos naturales antirreflujo,
lo puede provocar una debilitacion funcional de la UEG. Entre los cambios anatémicos mas
relevantes se encuentran la reseccién completa del fundus gastrico, la pérdida del d&ngulo
de His, la seccién fibras clasp/sling, asi como la manipulacion de la ‘crura’ diafragmatica.
Ademas, la creacion de una manga gastrica de baja distensibilidad conlleva a un aumento
de presion intragastrica ante volumenes relativamente bajos, lo que cabe esperar que
contribuya a aumentar el riesgo de reflujo.

Estos mecanismos han sido ampliamente descritos en la literatura, incluyendo estudios
como el de Poggi et al.76, y que demuestran que la GVL es una técnica quirtrgica que
‘predispone’ al desarrollo de RGE postoperatorio. No obstante, no todos los pacientes
desarrollan esta complicacién y diversos estudios aleatorizados han mostrado que un
porcentaje relevante de pacientes experimenta una mejoria o incluso remisién del RGE tras
la intervencidn, probablemente asociada a la pérdida de peso y la reduccién de la presién
intraabdominal242s,

Sabemos que una técnica quirurgica inadecuada, como la estenosis de la manga gastrica a
nivel de incisura angularis o la no reparacién simultanea de una HH, influye en una mayor
incidencia de RGE?3. Pero no se dispone de suficiente informacién en cuanto al efecto de la
preservacién/reseccion antral y del didmetro de la sonda orogastrica sobre la funcionalidad
de la tubuladura gastrica y su posible influencia sobre el RGE.

En lo que respecta al efecto de la preservacion o reseccidn antral, la literatura disponible se
ha centrado principalmente en su influencia sobre el VG y la pérdida ponderal. Sabemos que
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el antro gastrico tiene efecto estimulador sobre el VG a través de dos mecanismos
principales: por un lado, alberga las células G responsables de la secreciéon de gastrina
(hormona con efecto estimulador del VG); y por otro, su contraccién mecanica participa en
la fragmentaciéon del alimento que facilitard su paso a través del piloro. Asi pues,
tedricamente la preservaciéon del antro podria acelerar el VG, lo que podria conllevar
una menor sensacién de saciedad postprandial y, en consecuencia, una menor pérdida de
peso tras la cirugia. En este sentido, su preservacién o reseccién, representa un factor
técnico relevante, con potencial influencia tanto en el VG como en los resultados
ponderales?980. Sin embargo, su impacto sobre el desarrollo de RGE no ha sido claramente
establecido y sigue siendo objeto de estudio.

Los estudios publicados en 2009 presentaban tamafios muestrales reducidos (menos de 20
aproximadamente) y no establecian comparaciones directas entre distintos aspectos
técnicos*950. Sin embargo, coincidian en describir un VG acelerado en comparacién con
pacientes no intervenidos, independientemente de si se preservaba o no el antro gastrico.
En el estudio de Garay et al., no se identificaron diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo de reseccién y preservacion antral, aunque el grupo con preservacion
experiment6 un mayor grado de aceleracion de VG, sin que ello se tradujera diferencias en
la pérdida ponderal3S. Por su parte, el estudio de Eskandaros et al. también evidencié un VG
mas acelerado en el grupo de preservacién antral, pero en este caso si que observaron una
asociacion con una menor pérdida de peso en dicho grupog?. Estos hallazgos coinciden con
los de Wickremasinghe et al., quien report6 una correlacidn entre mayor aceleraciéon del VG
y menor pérdida ponderal, sugiriendo asi un posible efecto negativo de la preservacién
antral sobre los resultados metabdlicos a medio plazo, al favorecerse un vaciamiento
excesivamente rapido?°.

Las mediciones de volumetria gastrica realizadas en nuestro estudio demostraron una
diferencia significativa de volumen antral entre los dos subgrupos, en funcién del punto de
inicio de la seccién gastrica: a 2cm del piloro (resecciéon antral) o a 5cm del piloro
(preservacién antral). El grupo con inicio a 2cm presentaba un aumento significativo en la
exposicidn acida del eséfago distal, tanto a los 2 meses como al afio postoperatorio. En
contraste, el grupo 5cm evidencié un aceleramiento significativo del porcentaje VG en los
mismos periodos de seguimiento. Al analizar estas dos variables (reflujo vs VG), se observo
una correlacién negativa débil, que no alcanzé significacion estadistica, pero que sugiere
que a mayor aceleracion del VG, podria traducirse una menor exposicion esofagica al reflujo
acido. En base a estos hallazgos, consideramos que la preservacién del antro podria actuar
como factor ‘protector’ frente al RGE acido, al favorecer un vaciamiento gastrico mas rapido
y reducir, de forma indirecta, la presién intragastrica prolongada que favorece el reflujo.

En cuanto al efecto de la sonda orogastrica, su influencia sobre el RGE no esta claramente
reflejada en la literatura actual. En nuestro estudio, si bien no se observaron diferencias
significativas en los volimenes del cuerpo gastrico ni en el volumen gastrico total entre los
dos grupos comparados, se confirmé que el grupo operado con sonda de calibre 42Fr
present6 un volumen gastrico total superior, en comparacion con calibres menores.
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El grupo intervenido con sonda 33Fr mostré un aceleramiento significativo del VG tanto a
los 2 meses como al afio de la cirugia. En cambio, en el grupo 42Fr, el aceleramiento fue
significativo Unicamente a los 2 meses, sin observarse cambios significativos al afo
postoperatorio. Este comportamiento podria atribuirse al menor volumen gastrico
residual en el grupo 33Fr, que generaria mayores presiones intragastricas, estimulando asf
un vaciamiento gastrico mas rapido. Estos hallazgos sugieren que, si bien un calibre menor
de sonda (33Fr) puede favorecer un vaciamiento gastrico mas rapido en el corto y medio
plazo, su impacto sobre el reflujo acido podria ser transitorio. En cambio, un mayor calibre
(42Fr) podria asociarse auna mayor exposicidn esofagica al acido a largo plazo,
posiblemente debido al mayor volumen gastrico remanente.

Otro factor que considerar que podria contribuir al impacto transitorio sobre el reflujo
acido eslarelacién entre el VG y la presién intragastrica. En el grupo intervenido con sonda
de 33Fr, la aceleracion del VG observada a los 2 meses se acompafia de un aumento del
reflujo acido, fendémeno que no se presenta en el grupo 42 Fr, a pesar de que también
muestra una aceleracion del VG en ese mismo periodo. Esta diferencia podria explicarse
por la menor compliance del tubo gastrico en los pacientes con sonda de 33 Fr, que genera
una mayor presidén intragastrica, actuando como un factor determinante en el aumento de
RGE, no compensado por la aceleracion del VG. En cambio, al afio de la cirugia, la aceleraciéon
del VG persiste inicamente en el grupo 33Fr, mientras que las diferencias en los resultados
de la pHmetria respecto al periodo preoperatorio desaparecen. Esto sugiere una posible
adaptacion progresiva de la distensibilidad del tubo gastrico, con una consecuente
disminucién de la presién intragastrica, siendo en esta etapa el vaciamiento gastrico el
factor predominante en la fisiopatologia del RGE.

Al igual que se observo con la influencia del tamafio antral, la curva de correlacion entre
el porcentaje de VG y la exposicion acida esofdgica mostré una tendencia negativa débil y
no significativa, mas marcada al afio de seguimiento. Esta relacion sugiere nuevamente que,
a mayor aceleracién del vaciamiento gastrico, la exposicion esofagica al 4cido tiende a ser
menor. Dicha correlacién respaldaria que el grupo con sonda de 33Fr, al presentar un VG
mas acelerado, se asocie con una menor exposicion al reflujo acido al afio, en contraposiciéon
al grupo 42Fr. En consecuencia, si bien inicialmente se planteé que una mayor presiéon
intraluminal, inducida por el uso de una sonda de menor calibre, podria favorecer un
aumento del RGE, nuestros hallazgos sugieren que, a mas largo plazo, superada la fase inicial
de menor distensibilidad gastrica, el empleo de sondas de mayor calibre (42Fr) podria
constituir un factor de riesgo para el desarrollo de reflujo acido postoperatorio. Una posible
explicacion radica en la combinacién de un mayor volumen gastrico residual y una mayor
capacidad secretora de acido, junto con una menor aceleracién del vaciamiento gastrico, lo
cual generaria un entorno mas favorable para la aparicién de reflujo.

Al analizar la combinaciéon de ambos aspectos técnicos (distancia del piloro + calibre de la
sonda), se observd que el grupo 1 (2cm + 33Fr) fue el Unico que presenté un aumento
significativo de la exposicion acida a los 2 meses, efecto que no se mantuvo al afio. Por otro
lado, el grupo 2 (5cm + 33Fr) mostré un aumento de la exposicién acida significativamente
menor al afio respecto el grupo 4 (5cm + 42Fr). Este hallazgo sugiere que a igualdad de
porcentaje de VG una tubuladura gastrica mas ancha podria generar una mayor cantidad de
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secrecion acida que facilitara el RGE. Ademas, la mayor proporcion de células G en el grupo
de 5 cm, responsables de la secrecion de gastrina, podria estimular la secrecién acida y, en
presencia de una manga gastrica mas amplia (grupo 4),intensificar el reflujo
gastroesofagico. Estos hallazgos subrayan la importancia de considerar de forma conjunta
el calibre de la sonda y la preservacion antral al planificar la técnica quirdrgica.

Aunque la diferencia no alcanzé significacion estadistica, la comparacién de la evolucién
entre los grupos 1 (2cm + 33Fr) y 3 (2cm + 42Fr) mostré que los valores medios de
exposicidn acida esofagica al afio de la cirugia tenian tendencia a ser mas elevados en el
grupo 3. Este hallazgo apoya la hipétesis previamente planteada: a igualdad de aceleracién
del VG, una tubuladura gastrica de mayor calibre (como la del grupo 42Fr) podria
permitir un mayor volumen de secrecién acida, lo cual contribuiria a una mayor exposiciéon
esofagica al acido y, por tanto, a un mayor riesgo de reflujo gastroesofagico.

Aunque estos resultados deben interpretarse con cautela por la falta de significacion
estadistica, el patrén observado refuerza la idea de que el diAmetro de la sonda orogastrica
podria influir de forma relevante en el entorno acido postoperatorio, especialmente cuando
se combina con otros factores técnicos como la extension de la reseccion antral.

Tanto en el andlisis univariante como en el multivariante, se confirmé que el principal factor
predictor de desarrollo de RGE patolégico fue el tamafio de la sonda orogastrica de 42Fr
que multiplic6 por 6,22 veces el riesgo de presentar esta complicacion de forma
estadisticamente significativa. En cambio, el tamafio antral no mostré asociaciéon
significativa con un aumento del riesgo de presentar RGE al afio de la cirugia y no pareci6
influir de forma relevante en su incidencia. Otro hallazgo destacable, fue la relacion
entre menor pérdida ponderal al afio y la presencia de RGE, lo que sugiere que un descenso
insuficiente de peso podria contribuir al mantenimiento de una presién intraabdominal
elevada, que actuaria como factor mecanico adicional favoreciendo el reflujo, especialmente
en el contexto de una UEG debilitada tras la cirugia.

En conclusion, los resultados de este estudio sugieren que el factor técnico con mayor
influencia sobre la exposicion acida tras la GVL es el uso de una sonda orogastrica de mayor
calibre (42Fr). Por su parte, aunque la preservacién antral se asocia a un mayor
aceleramiento del porcentaje de VG, este efecto no compensa el riesgo aumentado de reflujo
que implica una sonda de mayor diametro.

En base a estos hallazgos, la combinacién técnica que parece mas favorable en términos
funcionales seria el uso de una sonda estrecha junto con preservacién antral, ya que permite
un vaciamiento gastrico mas rapido, lo que podria actuar como factor protector frente al
desarrollo de reflujo gastroesofagico postoperatorio.

Correlacion entre la preservaciéon del antro gastrico y el diametro de la sonda
orogastrica en relaciéon con la pérdida de peso a corto y largo plazo tras la GVL

Numerosos ensayos clinicos randomizados y metaandlisis han evaluado la relacién entre
estos dos aspectos técnicos y su impacto sobre la pérdida ponderal en pacientes sometidos
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a gastrectomia vertical laparoscopica. Por un lado, se considera que la reseccién antral
genera un menor volumen gastrico, comportando una mayor pérdida ponderal. Estudios
randomizados, como los de Eskandaros et al. o recientemente de Hamantepe et al
publicados los ultimos afios, reportan una mayor pérdida ponderal en el grupo de resecciéon
antral a partir del 22 afio de seguimiento8%8l. Sin embargo, otros grupos como Garay et al.
no mostraron diferencias significativas en la pérdida ponderal3s. Respecto al tamafio de
sonda se considera también que las sondas pequefias/medianas (<36 Fr) generan una
tubuladura gastrica mas estrecha, que proporcionard una mayor pérdida ponderal, apoyado
por metaanalisis y revisiones sistematicas como las publicadas por los grupos de Chang et
al. y Wang et al.1415,

La pérdida ponderal en la muestra del estudio fue correcta siendo el porcentaje de EWL del
62%, 60% y 53% de media al primer, segundo y tercer afio.

La combinacién de los dos aspectos técnicos analizados no mostré influencia significativa
en la pérdida ponderal de los pacientes. En el seguimiento realizado durante los tres
primeros afios tras la GVL, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en cuanto a peso, IMC, ni porcentaje de exceso de peso
perdido (%EWL). Tal y como se ha detallado en el apartado anterior, si bien se
identificaron diferencias significativas en el tamafio del antro, estas no se tradujeron en
variaciones relevantes del volumen gastrico total. De igual modo, los diferentes calibres de
sonda no generaron diferencias significativas en el tamafio del cuerpo gastrico ni en el
volumen gastrico global. A partir de esta premisa, puede concluirse que en nuestro estudio
los voliimenes gastricos postoperatorios fueron comparables entre los distintos grupos, lo
que explicaria la ausencia de diferencias en los resultados ponderales.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio apoyan la idea de que probablemente
deberiamos tener en cuenta otros aspectos como los cambios hormonales o cambios en
habitos de vida tras la GVL para poder identificar factores predictores de pérdida ponderal
insuficiente en nuestros pacientes, que no parecen poder explicarse Unicamente por
cambios en los aspectos técnicos.

Correlacion entre los cambios funcionales, endoscépicos y anatémicos en
pacientes sometidos a GVL con un seguimiento superior a tres afios.

En el presente estudio se realizé una evaluaciéon endoscépica y radiolégica sistematica a
todos los pacientes incluidos en la muestra, a partir del 32 afio postoperatorio
independientemente de la clinica referida por el paciente. Esta evaluacién consistié en la
realizacién de una endoscopia digestiva alta y un transito eséfago-gastroduodenal (TEGD),
asf como el registro de sintomas compatibles con reflujo gastroesofagico (RGE) mediante
criterios clinicos (criterios de Lyon) y el tratamiento con inhibidores de la bomba de
protones (IBPs).

En nuestra opinién, esta estrategia de seguimiento representa uno de los aspectos mas
relevantes para nuestra practica clinica, dado que permitié identificar de manera objetiva
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la evolucién de las alteraciones esofagicas tras la GVL. De forma global, observamos un
aumento de la tasa de esofagitis, que se duplicé (14 a 33,7%), con apariciéon en el
postoperatorio de un caso de esofagitis C (paciente perteneciente a grupo 4). A tres afnos,
no hemos detectado ningtin caso de eséfago de Barrett en nuestra serie.

Cabe destacar que la media de conversion a BGYR en los pacientes de la muestra
fue superior a los cuatro afios, con algunos casos alcanzando hasta siete afios tras la GVL, lo
que plantea la necesidad de extender el seguimiento clinico y endoscépico mas alla de los
cinco afios, especialmente en el ambito ambulatorio.

En linea con lo previamente comentado, nuestros resultados vuelven a poner de manifiesto
la baja correlacion entre la clinica referida por los pacientes y los hallazgos endoscépicos.
De los pacientes con esofagitis silente, solo uno de los nueve estaba en tratamiento con IBPs
al momento del seguimiento, segiin se expone en la Tabla 30. Asimismo, se
observaron casos con remision de esofagitis tras la GVL, asociada a una disminuci6n de la
exposicidn acida medida por pHmetria, asi como pacientes con endoscopia preoperatoria
normal, pero con pHmetria patolégica, que posteriormente desarrollaron esofagitis como
consecuencia de un aumento de la exposiciéon acida.

Estas observaciones coinciden con los datos reportados en la literatura, en los que se han
documentado tanto mejorias como nuevas apariciones de esofagitis tras la GVL, sin poder
predecir qué casos se comportaran de una u otra forma.

Enlo que respecta ala prevalencia de HH evaluada por TEGD tras la cirugia, ésta se mantuvo
estable en el 27,6%, cifra muy similar a la tasa preoperatoria de 25%, sin diferencias entre
los cuatro grupos. Estos datos sugieren que la técnica quirtrgica llevada a cabo en nuestra
serie para la realizacién de la GVL no ha favorecido el desarrollo de nuevas HH. Asimismo,
la presencia de HH preoperatoria no se asocié con un incremento significativo en la
exposicidn acida esofagica al afio de la cirugia, segiin los analisis univariante y multivariante
realizados. En consecuencia, en el contexto de nuestro estudio, la HH no se identific6 como
un factor de riesgo independiente para el desarrollo de RGE patolégico. De todas formas,
estamos hablando de HH cuyo tamafio no superaba los 2 cm y, en consecuencia, parece
recomendable no intervenir quirdrgicamente sobre el hiato en este contexto.

Analisis de la calidad de vida de los pacientes tras la GVL

La calidad de vida referida por los pacientes de la muestra fue calificada como buena-
excelente (puntuacion 3-5) en el 89,2%, de los casos segun el cuestionario de BAROS
aplicado durante el estudio. No se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre los distintos grupos de pacientes. Los datos obtenidos sugieren que la exposiciéon
acida, los cambios en el porcentaje de VG o el volumen gastrico tas la GVL, determinados
por el tamafio de la sonda o la preservacion o no del antro gastrico, no parecen influir en la
percepcidn de calidad de vida referida por los pacientes a largo plazo.
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Limitaciones del estudio

La inclusién de pacientes en el presente estudio abarca 7 afios, entre 2013 y 2019. Se trata
de un periodo de tiempo prolongado debido al bajo volumen de pacientes intervenidos de
cirugia bariatrica en nuestra unidad durante este intervalo. Como se ha evidenciado a lo
largo de este trabajo, la evolucién del conocimiento sobre esta patologia y el creciente
interés cientifico en torno a la GVL provocaron cambios progresivos en el manejo clinico de
estos pacientes, incluyendo modificaciones en las pruebas diagndsticas requeridas, asi
como las indicaciones y contraindicaciones quirdrgicas a lo largo del tiempo. Asi pues, al
inicio del estudio, un nimero significativo de pacientes no disponia de una endoscopia
digestiva alta preoperatoria, dado que en ese momento las guias no recomendaban la
necesidad de despistaje de esofagitis en pacientes asintomadtico. Es por ello que los
apartados correspondientes a los resultados endoscépicos aportan menor tamafio de
muestra, lo que limita la consistencia y robustez de los hallazgos en este subgrupo.

A ello se suma un tiempo minimo de seguimiento de 3 afios requerido para la recogida de
resultados endoscopicos y anatémicos, lo que extendi6 la duracién del estudio hasta 2023.
Este periodo incluyé los afios correspondientes a la pandemia por SARS-CoV-2 (2020-
2021), durante los cuales se vieron demoradas muchas de las exploraciones no urgentes, lo
que supuso una dificultad afiadida en la obtencién de los datos de seguimiento.

Una de las principales limitaciones del estudio fue la pérdida en el seguimiento de algunos
pacientes, asi como la falta de cumplimiento completo en la realizacién de determinadas
exploraciones invasivas, como la pHmetria, que representé el mayor porcentaje de
abandono. Es importante sefialar que esta situacion no es infrecuente en la practica clinica
habitual dentro del contexto de la cirugia bariatrica, como lo demuestra el porcentaje de
pérdidas observado a los tres afios en nuestro estudio. No obstante, el seguimiento durante
el primer afio postoperatorio fue practicamente completo, a excepcién de dos pacientes, lo
que permite una adecuada valoracién de los resultados tempranos.

Por otra parte, consideramos que la inclusién de la manometria esofagica en el estudio
postoperatorio, realizada de forma simultdnea con la pHmetria, habria aportado
informacién valiosa sobre posibles alteraciones funcionales y estructurales a nivel de la
unién esofagogastrica. Estos datos podrian haber contribuido a una mejor comprension de
los cambios secundarios derivados de la técnica quirtrgica. Lamentablemente, debido a
limitaciones técnicas y presupuestarias al momento del disefio del estudio, no fue posible
su implementacion, lo que constituye una limitacién a la hora de extraer conclusiones mas
completas.

Asfi pues, consideramos que las conclusiones derivadas de nuestros resultados, si bien son
interesantes, somos conscientes de que se deben interpretar con la cautela que se requiere
a la vista de las limitaciones antes mencionadas. Serdn necesarios estudios con mayor
tamafo muestral que permitan validar estas observaciones de forma mas solida.
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7. CONCLUSIONES

A partir de los resultados observados en nuestro estudio, concluimos lo siguiente:

1. Los aspectos técnicos de la GVL influyen en la incidencia de reflujo gastroesofagico:
1.1 Eluso de una sonda Foucher de 42Fr se asocia con un mayor riesgo de desarrollar
RGE al afio de la cirugia.
1.2 El tamafo del antro gastrico conservado no parece tener un impacto significativo
sobre la incidencia de RGE.

2. Los aspectos técnicos de la GVL también influyen en el vaciamiento gastrico
postoperatorio.
2.1 La preservacion antral se relaciona con una aceleracién significativa del VG.
2.2 El uso de sondas Foucher 33Fr se asocia igualmente con una mayor aceleraciéon
del VG.

3. No se observd una correlacion estadisticamente significativa entre el vaciamiento
gastrico y el RGE. Sin embargo, se identific6 una tendencia hacia una correlacién
negativa débil, entre ambas variables, lo que sugiere que la preservacién antral o el uso
de sondas de menor calibre podria ofrecer un beneficio clinico en estos pacientes.

4. El uso de sondas Foucher de 42Fr y un mayor peso corporal el primer afo
postoperatorio se identificaron como factores de riesgo independientes para el

desarrollo de RGE patolégico al afio tras la GVL.

5. La tasa de esofagitis se duplicé a los 3 afios de la cirugia, sin que se observaran
diferencias significativas entre los grupos analizados.

6. No se identificaron diferencias significativas entre los grupos en cuanto a la pérdida de
peso a corto y medio plazo tras la GVL.
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8. LINEAS DE FUTURO

A la luz de los resultados obtenidos en este estudio, consideramos pertinente ampliar el
tamano de la muestra con el objetivo de incrementar el poder estadistico y asi detectar con
mayor sensibilidad posibles diferencias significativas entre los grupos.

Asimismo, proponemos prolongar el seguimiento de los pacientes, incluyendo evaluaciones

endoscopicas y control clinico a mas de 10 afios, con el fin de recabar informaciéon mas
detallada sobre la evoluciéon de los hallazgos endoscépicos a largo plazo.
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10. ANEXOS

10.1 Consentimiento informado del estudio

OSPITAL DE LA SERVEI DE CIRURGIA GENERAL | DIGESTIVA

ANTA CREU T

AN A Tel. 93 556 56 71
— Fax 93 556 56 08
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- CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA INCLUSION EN EL ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN CIRUGIA BARIATRICA

Impacto de las dimensiones del reservorio gastrico posigastrectomia tubular por
obesidad mérbida sobre la pérdida de peso. Correlacion con la funcion gastrica y
modificaciones endocrino-metabélicas.

INFORMACION SOBRE EL PROYECTO DE INVESTIGACION EN CIRUGIA BARIATRICA (ESTUDIO
CIRUGIA BARIATRICA)

Ei cirujano/a me ha informado que los Servicios de Cirugia General y Digestiva, Radiodiagnostico,
Endocrinologia, Bioquimica, Endoscopia y Medicina Nuclear, del Hospital de Ja Santa Creu i Sant Pau,
estan realizando actualmente un estudio para valorar una serie de caracteristicas relacionadas con las
intervenciones quirirgicas para la obesidad. Se incluirdn solamente pacientes que vayan a ser
intervenidos de gastrectomia tubular. El estudio consiste en realizar mediciones del reservorio gastrico
antes y después de la cirugia, evaluar su funcionalidad y dosificar una serie de hormonas que regulan el
metabolismo glucidico que se encuentra alterado en la mayoria de los pacientes con obesidad moérbida.

La técnica quirirgica sera la que utilizamos de forma protocolizada en nuestro servicio para este tipo de
cirugia. Lo que variara de un paciente a otro son las dimensiones del estomago remanente, hecho que no
genera ningun  riesgo adicional en cuanto a la evolucion postoperatoria, aparte de los explicados
anteriormente. La variabilidad de las dimensiones del reservorio gastrico es un aspecto sobre el cual no
hay consenso en la actualidad en el mundo quirdrgico y, cuya influencia sobre los resultados a largo plazo
se desconoce. Este aspecto junto con una serie de modificaciones postoperatorias en la funcionalidad del
estomago y en el perfil hormonal motivan el presente estudio. Las exploraciones que se enumeran a
continuacién aportaran mas datos al respecto, con el fin de correlacionarlas con los resultados obtenidos
con este tipo de técnica quirlrgica.

El estudio radiolégico se realiza con el fin de determinar las dimensiones 6ptimas del reservorio gastrico y
adaptar los detalles técnicos de la intervencion quirurgica a las caracteristicas de cada paciente.

Los estudios de medicina nuclear evaluaran las alteraciones inducidas por la la cirugia en la motilidad
gastrica y los resultados (tiempo y ritmo de evacuacién gastrica) se correlacionaran con los datos clinicos
para evaluar su impacto sobre la pérdida de peso postoperatoria.

En los pacientes afectos de obesidad mérbida son frecuentes las alteraciones morfo-funcionales de la
unién esofago-gastrica, representadas por la hernia de hiato y el reflujo gastro-esofagico. Estas patologias
pueden ser a veces asintométicas 0 poco sintomaticas y se descubren en el estudio preoperatorio. Su
presencia puede suponer un cambio de estrategia quirirgica pues la gastrectomia tubular puede
empeorar la sintomatologia inducida por el reflujo gastroesofagico. Por consiguiente, las pruebas
funcionales digestivas (manometria y pH-metria) se realizaran con el fin de evaluar los cambios inducidos
por este tipo de cirugia en el funcionamiento del esfinter esofégico inferior (que separa el esofago del
estomago) y en la exposicion de la mucosa esofagica al reflujo de contenido géstrico acido.

E! estudio hormonal pretende aportar nuevas evidencias que expliquen la mejorfa de la diabetes mellitus,
observada después de la realizacion de la intervencian de cirugia bariatrica.

Para la realizacion dei estudio son necesarias las siguientes pruebas .
«  Evaluacion radioldgica gastrica mediante tomografia computarizada abdominal. Se realizaran
tres tomografias : previa al acto quirdrgico, al mes y al afio de la cirugia.
+  Estudio de medicina nuclear mediante gammagrafia. El estudio se efectuara en los mismos
tiempos que la evaluacién radioi6gica . previo a la cirugia, al mes y al afio
«  Pruebas funcionales digestivas (manometria y pH-metria esofagica). Se realizaran previo a la
cirugia, al mes y al afio.

. Las determinaciones hormonales se realizaran en muestias de sangre periférica. Las
extracciones se realizardn en ayunas y tras la ingesla de una comida estandar, @ los 20. 60,
120 minutos. El estudio hormonal se realizara en 4 momentos * en el periodo preoperatorio (una
semana antes de la intervencion), postoperatorio precoz (2° dia postoperatorio) y tardio (al afo
de la cirugia)
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La breve descripcion del estudio realizada en este documento es un resumen de ia informacion deia'lladé."ﬁ,
entregada que le ha sido proporcionada por escrito (Hoja de informacién sobre el proyecto. de
investigacion en cirugia bariatrica). T

Declaraciones y firmas:
n L
D./D* con DNE: ..oy

« DECLARO: Que he sido informado con antelacién y de forma satisfactoria por el médigo, sobr ;L
estudio de investigacion en cirugia bariatrica que se realiza en el Hospital de la Sata Crew/ Sant Pau;
« Que he entendido y asumo los inconvenientes, riesgos y posibles acontecimientos aﬂ‘versps’ﬁp‘e‘
pudieran producirse en relacién con las pruebas complementarias reaiizadas en este estlidio pe'§e_'a'
que los médicos pongan todos los medios a su alcance. L e
» Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con ia informacién '?(écibida}hbsé
formulado todas las preguntas que he creido conveniente y me han aclarado toda‘sf las dg’ﬁﬁﬁ‘i;
planteadas. RS s
« También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion
puedo revocar el consentimiento que ahora presto, con sélo comunicaric al equipo médico.

Estoy de acuerdo con la inclusion en el estudio de cirugia baridtrica : si] No[d

o F'{r}_na ﬁei médico que informa 7. 4- Figmd del paciente

Revocacion del consentimiento:

Sw

D./D* con DNI:

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacién de este procedimiento por voluntad
propia, y asumo las consecuencias derivadas de ello en la evolucion de ia enfermedad que padezco /
que padece el paciente.

Firma del paciente

Anexo 1. Consentimiento informado para inclusion en el estudio.
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10.2 Test calidad de vida BAROS

Minor: Deduct 0.2 point
Major: Deduct 1 point

TOTAL SCORE :l

Deduct 1 point

OUTCOME GROUPS
SCORING KEY
Failure 1 point or less
Fair > 1 to 3 points
Good >3 to 5 points
Very Good > 5to 7 points
Excellent > 7to9 points

WEIGHT LOSS MEDICAL QUALITY OF LIFE
% OF EXCESS CONDITIONS QUESTIONNAIRE
(points) (points)
Weight Gain Aggravated 1. Usually I Feel.
(1) 1) | 2
u} a 1 ] a a J a a a
-50 -40 -30 -20 -10 +10 +20 +30 +40 +50
0-24 Unchanged 2. | Enjoy Physical Activities...
(0) (0) = 3k
J J J J J J J u ) ] J
-50 -40 -30 -20 -10 +10 +20 +30 +40 +50
25-49 |mproved 3. | Have Satisfactory Social Contacts...
(1) (1) MX
J J Q J | J Q Q J J
- -40 -30 -20 -10 +10 +20 +30 +40 +50
50-74 One major 4. 1Am Able to Work...
(2) resolved il
. Others -5 -40 -30 -20 A.% +.l|:¢') +.2'(') +.30 +I3 «.E())
|mproved 5. The Pleasure | Get Out of SexIs... m
() L 6.4
. 2 2 % 3 B . .22 .2 .3
75-100 All major 6. The Way | Approach Food Is...
(3) resolved e\ "g%
Others D @ o g @ g9 g mn
improved S50 -40 -30 -20 -10 +10 +20 +30 +40 +50
P 3to-21 | -2to-11 | -1 0 1 | 11te2 | 21to3
@) VeryPoor | Poor | Fair | Good | VeryGood
Quality of Life
Subtotal: Subtotal: Subtotal:
COMPLICATIONS REOPERATION

Anexo 2. Test calidad de vida BAROS.
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10.3 Clasificacion Clavien-Dindo

TABLE 1. Classification of Surgical Complications

Grade Definition
Grade 1 Any deviation from the normal postoperative course without the need for pharmacological treatment or
surgical, endoscopic, and radiological interventions
Allowed therapeutic regimens are: drugs as antiemetics, antipyretics, analgetics, diuretics, electrolytes, and
physiotherapy. This grade also includes wound infections opened at the bedside
Grade 11 Requiring pharmacological treatment with drugs other than such allowed for grade I complications
Blood transfusions and total parenteral nutrition are also included
Grade 11 Requiring surgical, endoscopic or radiological intervention
Grade Illa Intervention not under general anesthesia
Grade I1Ib Intervention under general anesthesia
Grade IV Life-threatening complication (including CNS complications)* requiring IC/ICU management
Grade IVa Single organ dysfunction (including dialysis)
Grade IVb Multiorgan dysfunction
Grade V Death of a patient
Suffix “d” If the patient suffers from a complication at the time of discharge (see examples in Table 2), the suffix “d”

(for “disability”) is added to the respective grade of complication. This label indicates the need for a
follow-up to fully evaluate the complication.

*Brain hemorrhage, 1schemic stroke, subarrachnoidal bleeding, but excluding transient ischemic attacks.
CNS, central nervous system; IC, intermediate care; ICU, intensive care unit.

Anexo 3. Clasificacion Clavien Dindo

10.4 Tasa de complicaciones por grupos

Total GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4
(N =78) 2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr P
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21)
(] 71 (91%) 18 (90%) 21 (95,5%) 13 (86,6%) 19 (90,4%) NS
1 2(2,5%) 1 (5%) 1 (4,5%) 0 (0%) 0 (0%) NS
2 4 (5,1%) 1 (5%) 0 (0%) 2 (13,3%) 1 (4,7%) NS
3 1(1,2%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (4,7%) NS
4 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) NS
5 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) NS
Anexo 4. Complicaciones segun clasificacion Clavien Dindo por grupos.
10.5 Variables preoperatorias reflujo por grupos
2cm+33Fr 5cm+33Fr 2cm+42Fr 5cm+42Fr
(N=20) (N=22) (N=15) (N=21) p - valor
Longitud EEI (cm)
Media (DE) 3.25(0.6) 3.14(0.5) 3.15(0.6) 3.03 (0.6) NS
Presion basal EEI
(mmHg) 23.3(9) 20.7 (8) 19.5 (6) 24.(7) NS
Incidencia HH por
TEGD. NS
N (%) 20 (25.6) 6 (30) 4 (19) 6 (40)
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Gastroscopias

Esofagitis 4(28.5%) 1(5.9%) 3 (27.3%) 1(5.3%) .
Toma IBPs
N (%) 8 (40%) 6 (27.3%) 6 (40%) 5 (23.8%) NS

Anexo 5. Variables preoperatorias reflujo por grupos.

10.6 Variables preoperatorias reflujo en funcién del antro

2cm 5cm
(N = 35) (N = 43) p - valor

Longitud EEI (cm)

Media (DE) 3.21 (0.65) | 3.09 (0.62) NS
Presion basal EEI

(mmHg) 21.8 (8.4) | 22.36 (7.9) NS
Incidencia HH por TEGD | 1) 30,y | 7 (17%) NS
Gastroscopias

IBPs 13 (37%) 11 (25%) NS

Anexo 6. Variables preoperatorias reflujo segtin antro.

10.7 Variables preoperatorias reflujo en funciéon de diAmetro de sonda

33Fr 36Fr
(N=42) | (N=36) | P~Vvalor

Longitud EEI
(cm) 3.20(0.62) | 3.08(0.65) | NS
Presion basal EEI
(mmHg) 22.09 (8.9) | 22.12(7) NS
Incidencia HH por TEGD 10 (24.3%) 9 (25.7%) NS
Gastroscopias

H o)
Esofagitis 5 (16.13%) 4 (13.3%) NS
IBPs 14 (33.3%) | 10 (27.7%) NS

Anexo 7. Variables preoperatorias reflujo segiin sonda.
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10.8 Resultados clinicos, endoscdpicos y funcionales subgrupo

esofagitis inicial

. . Media
Paciente Esofagitis | IBPS 2P :‘n::ltz:gl ;;::nég:tziigl E:gf:gi:;s ;::51;:5&% lezn:: ria I:BP: Conv
>3aiios
1 A No Patoldgico 0,083 A Patoldgico 0,068 Si No
2 B No Patoldgico 0,051 Normal Normal 0,002 No No
3 A No Patoldgico 0,073 - Patoldgico 0,098 No No
4 A Si Patoldgico 0,071 Normal Patoldgico 0,088 Si Si
5 B No Patoldgico 0,133 A Patoldgico 0,122 No No
6 A No Patoldgico 0,135 C Patoldgico 0,196 Si No
7 A No Patoldgico 0,054 A Patoldgico 0,093 No No
8 A No Normal 0,026 Normal Patoldgico 0,549 No No
9 A No Normal 0,019 - Patoldgico 0,086 No No

Anexo 8. Resultados clinicos, endoscopicos y funcionales subgrupo esofagitis

inicial.

10.9 Resultados clinicos, endoscdpicos y funcionales subgrupo

esofagitis de novo

Paciente IBPs pHmetria Media Esofagitis pHmetria Media IBPs Conv
>3a postlQ >3a
1 No Patoldgica 0,17 B Patoldgica 0,19 Si Si
2 No Patoldgica 0,11 A Normal 0,03 Si No
3 Si Normal 0,01 A - - Si No
4 No Patoldgica 0,06 A - - Si No
5 No - A - Si No
6 No Patoldgica 0,11 A Patoldgica 0,15 Si No
7 Si Patoldgica 0,09 B Patoldgica 0,33 No No
8 No Patoldgica 0,05 A - - No Si

Anexo 9. Resultados clinicos, endoscopicos y funcionales subgrupo esofagitis de

novo.
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