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RESUMEN

Antecedentes: Las enfermedades metabolicas como la obesidad, diabetes mellitus
tipo 2 y dislipidemia, constituyen uno de los principales retos de salud publica a
nivel mundial y en Pert. El sindrome metabdlico y sus componentes se asocian a
un incremento significativo de morbimortalidad cardiovascular. Asi, la cirugia
metabolica bariatrica se ha consolidado como el tratamiento mas eficaz para
alcanzar una pérdida de peso sostenida y consigo, una mejora significativa de
parametros metabolicos. Entre las técnicas maés utilizadas, estan la manga gastrica
y el bypass gastrico en Y en Roux (BGYR). Ambas han demostrado resultados
favorables; sin embargo, existe limitada evidencia en el entorno latinoamericano y
peruano, que compare longitudinalmente sus efectos antropométricos vy
metabolicos. Objetivo: Comparar los resultados antropométricos y metabolicos en
pacientes sometidos a manga gastrica y BGYR, y su evolucion en el tiempo hasta
los 12 meses postoperatorios. Métodos y Materiales: Estudio andlitico,
observacional de cohorte retrospectiva a partir de una base de datos del equipo de
cirugia metabolica bariatrica de un centro privado, la Clinica Anglo Americana
(Lima, Pert1), conformada por pacientes sometidos a manga géstrica 0 BGYR en el
periodo 2018-2025. Se recopilardn variables demograficas, comorbilidades,
parametros antropométricos (peso, indice de masa corporal, pérdida de peso total y
porcentual); y metabdlicos (hemoglobina glicosilada, insulina, colesterol total,
HDL, LDL vy triglicéridos). Los parametros antropométricos seran evaluados en el
preoperatorio y a los 3, 6 y 12 meses postoperatorios; los metabolicos en el
preoperatorio y a los 6 y 12 meses postoperatorios. El analisis de los resultados
incluird estadistica descriptiva y comparaciones de medias de cambio entre grupos
quirtrgicos en cada punto temporal mediante pruebas de t de Student. Conclusion:
Se espera que ambas técnicas logren mejoras antropométricas y metabolicas
significativas; la magnitud de respuesta serd mayor durante los primeros meses
postoperatorios y favorecera al BGYR.

Palabras Clave: Cirugia Bariatrica, Bypass Gastrico, Gastroplastia, Composicion
Corporal, Antropometria (DeCS).



ABSTRACT

Background: Metabolic diseases such as obesity, type 2 diabetes mellitus, and
dyslipidemia represent major public health challenges worldwide and in Peru.
Metabolic syndrome and its components are associated with a significant increase
in cardiovascular morbidity and mortality. Bariatric metabolic surgery has been
established as the most effective treatment to achieve sustained weight loss and
significant improvement in metabolic parameters. Among the most commonly
performed techniques are sleeve gastrectomy (SG) and Roux-en-Y gastric bypass
(RYGB). Although both procedures have demonstrated favorable outcomes,
longitudinal comparative evidence from Latin America, particularly Peru, remains
limited. Objective: To compare anthropometric and metabolic outcomes in patients
undergoing sleeve gastrectomy and RYGB, and to evaluate their evolution over
time up to 12 months postoperatively. Methods and Materials: This is an
analytical, observational retrospective cohort study based on a database from the
metabolic bariatric surgery team of a private health center, British American
Hospital (Lima, Peru). The study includes patients who underwent SG or RYGB
between 2018 and 2025. Demographic characteristics, comorbidities,
anthropometric parameters (weight, body mass index, total and percentage weight
loss) and metabolic parameters (glycated hemoglobin, insulin, total cholesterol,
HDL, LDL and triglycerides) will be collected. Anthropometric outcomes will be
evaluated preoperatively and at the 3, 6, and 12 months postoperatively; while
metabolic outcomes will be evaluated preoperatively and at 6 and 12 months
postoperatively. Statistical analysis will include descriptive statistics and
comparisons of mean changes between surgical groups at each time point using
Student’s t-tests. Conclusion: Both surgical techniques are expected to result in
significant improvements in anthropometric and metabolic outcomes, with greater
effects in the early postoperative period and a potentially larger magnitude of
benefit in patients undergoing RYGB.

Keywords: Bariatric Surgery, Gastric Bypass, Gastroplasty, Metabolic Syndrome,
Anthropometry (DeCS).



I. INTRODUCCION

Enfermedades Metabolicas

Las enfermedades metabdlicas representan uno de los principales problemas y retos
de salud publica a nivel global. El sindrome metaboélico incluye obesidad central
(componente principal), hipertension, resistencia a la insulina y dislipidemia
aterogénica. Estos trastornos aumentan el riesgo de enfermedad cardiovascular
arteriosclerotica y Diabetes Mellitus 2 (DM?2). Este presenta una prevalencia global
en aumento, entre 12.5 a 31.4%, siendo mas alta en la poblacion mediterranea,
americanay europea (1) (2). Aproximadamente 890 millones de personas viven con
obesidad y 2500 millones de adultos tienen sobrepeso (3). Asi, IMC por encima de
valores Optimos producen un estimado de 3.7 millones de muertes asociadas a

enfermedades no transmisibles (1) (4).

La Federacion Internacional de Diabetes indica que el 11.1% de adultos viven con
esta enfermedad (5). Estas cifras traen consigo alta mortalidad, morbilidad y
discapacidad global secundaria (1) (6). En cuanto a los trastornos lipidicos, el
colesterol HDL bajo tiene una prevalencia global de 40.2%, la hipertrigliceridemia
28.9% (1). E1LDL elevado, a pesar de no formar parte de la definicion del sindrome
metabolico, también contribuye a altas tasas de mortalidad y morbilidad por eventos
cardiovasculares. El tratamiento hipolipemiante disminuye la mortalidad por todas
las causas, mortalidad coronaria y cerebrovascular. Esto resalta la necesidad

esencial de reducir la carga global de estos trastornos (7).



En Peru se estima que 15 millones de personas (62% de la poblacion mayor de 15
afios) tienen sobrepeso (37.2%) y obesidad (24.1%) (8) (9). Las cifras mas altas se
registraron en Lima Metropolitana, con un 27.5% (10). EI World Obesity
Federation, considera a Peri como un pais con un alto indice de obesidad,
estimando una prevalencia para el 2035 de 35%. Ademas, el impacto del sobrepeso
en el producto bruto interno (PBI) para ese afio sera de 2.2% (categoria de muy alto
impacto) (11). Por otro lado, el sindrome metabolico afecta a 1 de cada 2 adultos
peruanos (12). Finalmente, la prevalencia de DM2 en Pert es del 10.7%, mientras
que un 24.5% de la poblacién presenta alto riesgo de desarrollarla. Segin la
Federacion Internacional de la Diabetes, se proyecta que para el afio 2045, la
prevalencia de DM2 aumentara en un 50% respecto a la prevalencia actual de 2.6

millones de personas (13).

Cirugia metabdlica bariatrica

La cirugia metabolica bariatrica se ha establecido como la medida méas efectiva a
largo plazo para el tratamiento de obesidad y sus comorbilidades. Estos
procedimientos inducen pérdida de peso significativa y sostenida en el tiempo,
mientras que simultaneamente contribuyen a la mejora de los componentes del
sindrome metabolico a través de mecanismos que se extienden mads alld de su
impacto sobre el peso. Entre las técnicas mas utilizadas se encuentran la manga
gastrica y el BGYR. Ambas cirugias han demostrado beneficios significativos:
marcada reducciéon de peso e IMC, mejora del control glicémico, cambios
favorables en el perfil lipidico, y tasas de remision de prediabetes, diabetes y

dislipidemia entre 32 - 50% a 1 afio de la cirugia; es decir, una mejora integral del



perfil metabodlico de los pacientes. Asi, la cirugia metabolica bariadtrica ha
demostrado producir una marcada reduccion del riesgo total de enfermedades
cardiovasculares (arteriosclerosis, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria) a
10 afios, hasta un 56% apenas en el primer afio postoperatorio, ademas de una

marcada reduccion de la mortalidad asociada a estas causas (14) (15).

En cuanto al peso y medidas antropométricas, el control a 1 afio el BGYR suele
generar un mayor porcentaje de pérdida total de peso (BGYR 28.4% versus SG
23.0%) sostenida en el tiempo (16). Ensayos clinicos aleatorizados con seguimiento
a largo plazo (SM-BOSS y SLEEVEPASS), demuestran que ambos procedimientos
logran una reduccion significativa del IMC, y BGYR alcanza un IMC promedio
ligeramente menor a los 5 y 10 afios (17). Estudios de composicion corporal indican
que el BGYR produce una mayor reduccion de la masa grasa y del IMC que SG a

1 afio (18).

El efecto superior del BGYR sobre la prevencion de enfermedades cardiovasculares
al compararse con la SG ha sido bien establecido (19) (20). El BGYR ha
demostrado efectos superiores en el control glicémico, evidenciando caidas
mayores de HbAlc, glucosa e insulina en ayunas (21). Una revision sistematica y
metaanalisis reporta tasas de resolucion de DM2 (HbAlc < 6% sin medicacion) a 5
afios de 37.4% para BGYR y 27.5% para SG; mejoria de DM2 (reduccién o cese
de medicacion hipoglicemiante) a 5 afos de 77.5% y 74% para BGYR y SG
respectivamente (22). Ademads, otros estudios reportan tasas de reduccion de

HbAlc entre 0.3 a 2.7% apenas a 1 afio de la cirugia (15). Al comparar la reduccion



de los niveles promedio de HbAlc a 5 anos del procedimiento, estos eran
significativamente menores para ambas intervenciones quirtrgicas (BGYR 8.07%
- 6.6%; SG 8.17% - 6.86%). Estos resultados no evidenciaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (22). Por otro lado, se sigue una
tendencia similar con respecto a los efectos superiores del BGYR sobre la SG en
los componentes del perfil lipidico (colesterol total, LDL, triglicéridos y HDL),
incluso cuando se evidencian pérdidas de peso equivalentes exhibidas por ambos
grupos. Se reportan altas tasas de resolucion de dislipidemia (definida como
descontinuacion de medicacion y LDL < 115.8 mg/dL) a 5 afios para BGYR al
compararse a SG (68.6% versus 55.2% respectivamente), con los pacientes
demostrando niveles de LDL significativamente menores tras BGYR al compararse
con SG. Sin embargo, a pesar de que ambos grupos evidencian tasas de resolucion
importantes, no se evidenciaron diferencias significativas en la reduccion del
colesterol total ni en el nivel de LDL agrupado para ambos procedimientos. Apenas
a 1 ano postoperatorio, se evidencian reducciones de colesterol total entre 21.6 a
66.7mg/dL (15). Finalmente, se reporta un aumento estadisticamente significativo
del nivel de HDL para ambos procedimientos tras 5 afios (BGYR 1.2 - 1.65%; SG
1.17 - 1.57%), similar para ambos grupos (22) o levemente mayor para BGYR en

algunos estudios (21).

La creciente prevalencia mundial del sindrome metabdlico y sus componentes, es
parte de la globalizacion cultural secundaria al crecimiento econdémico regional en
el que el sedentarismo y dietas no saludables han invadido la mayoria de sociedades.
Existe una variacion importante en la distribucion geografica de estas condiciones,

indicando la presencia de determinantes poblacionales, genéticos y culturales



asociados. De esto deriva la necesidad urgente de intervenciones contextualizadas

e individualizadas mas agresivas para reducir sus prevalencias y complicaciones.

Es importante resaltar que la mayoria de los estudios y datos descritos acerca de los
resultados metabolicos de cirugia metabolica bariatrica provienen de Norteamérica,
Europa y Asia, donde existe una mayor cobertura y acceso a estos procedimientos.
La investigacion y el acceso a cirugia metabdlica bariatrica en Latinoamérica,
donde las tasas de sindrome metabolico y sus complicaciones son altas, son
limitados y enfrentan muchos obstaculos. El presente estudio proporcionara datos
novedosos y especificos al entorno Latinoamericano, especificamente en Pert,
abordando una brecha regional extensa en la literatura, intentando
consecuentemente orientar la practica clinica en ambitos epidemioldgicamente

afines al nuestro de forma contextualizada e individualizada.



II. OBJETIVOS

Objetivo General:

Comparar los resultados antropométricos y metabolicos en pacientes sometidos a
manga gastrica y bypass gastrico en Y de Roux en un centro bariatrico privado en

Lima, Perq.

Objetivos Especificos:

1. Determinar la diferencia entre ambos métodos quirtrgicos en las variables
antropométricas (Peso, IMC, Pérdida de peso total y porcentual) alos 3, 6y
12 meses postoperatorios.

2. Determinar la diferencia entre ambas técnicas quirdrgicas en el perfil
lipidico (Colesterol total, Triglicéridos, HDL, LDL) a los 6 y 12 meses
postoperatorios.

3. Determinar la diferencia entre ambas técnicas quirurgicas el perfil de
resistencia a la insulina (hemoglobina glicosilada, insulina basal) a los 6 y

12 meses postoperatorios.



III. MATERIALES Y METODOS

Diserio de Estudio:

Estudio analitico, observacional, de tipo cohorte retrospectiva a partir de una base
de datos creada prospectivamente de la Clinica Anglo Americana, una institucion
privada con una unidad de cirugia metabolica bariatrica, en la ciudad de Lima, Perq,
desde el afo 2018 hasta el 2025. El seguimiento de los pacientes empezara en la
ultima consulta preoperatoria y terminara en la evaluaciéon postoperatoria mas

proxima a los 12 meses.

Poblacion y Marco Muestral:

El sistema de salud peruano se divide en el sector publico y privado. El sector
publico esta constituido por el Ministerio de Salud (MINSA), encargado de atender
a la poblacion no asegurada a través del Seguro Integral de Salud (SIS) e incluye
centros de salud y hospitales nacionales, y EsSalud (Seguro Social), dirigido a
trabajadores formales y sus familias, financiado por contribuciones del empleador.
El sector privado (financiado por usuarios), incluye a las Entidades Prestadoras de

Salud (EPS), clinicas y consultorios privados.

La poblacion de este estudio esta constituida por pacientes atendidos en la Clinica
Anglo Americana, una institucion de salud privada de alta complejidad ubicada en
el distrito de San Isidro, en Lima, Pera. Los pacientes atendidos en esta clinica
pertenecen a un grupo poblacional con niveles socioeconémicos medio, medio-alto

y alto, que generalmente cuentan con un seguro de salud privado, afiliacion a EPS,



seguros internacionales o recursos econdmicos suficientes para optar por una

atencion médica de pago particular.

El marco muestral estd conformado por todos los pacientes registrados en la base
de datos del equipo de cirugia metabolica bariatrica de la Clinica Anglo Americana,
operados en el periodo de 2018 a 2025. Esta base de datos incluye informacion
clinica, quirurgica y de seguimiento post operatorio, recolectada sistematicamente
de acuerdo a la practica clinica usual y de forma protocolar por el equipo de cirugia

metabdlica bariatrica de la institucion.

Criterios de Inclusion:

e Pacientes sometidos a manga gastrica o BGYR durante el periodo 2018-
2025.

e Contar con al menos una medicion registrada en alguno de los puntos de
seguimiento para medidas antropométricas o laboratoriales (3, 6 o 12 meses
para medidas antropométricas; 6 y 12 meses para parametros

laboratoriales).

Criterios de Exclusion:

e Pacientes sometidos a BGYR por una indicacion distinta a la metabolica y

bariatrica (Oncologica, enfermedad por reflujo gastroesofagico).

El presente estudio no cuenta con otros criterios de exclusion. Los investigadores

optamos por privilegiar la validez externa y reducir sesgos de seleccion.



Muestra:

Se utilizard un muestreo no probabilistico de tipo censal. La base de datos incluye
336 pacientes con mediciones registradas en alguno de los puntos de seguimiento
previamente mencionados. Antes de determinar el nimero de pacientes que
cumplen con los criterios de inclusidn, se realizara una recoleccion de datos

faltantes y uniformizacion de la base de datos.

Es importante recalcar que la base de datos cuenta con pacientes que fueron
sometidos a procedimientos de conversion quirirgica de manga gastrica a BGYR.

Esta variable sera tomada en cuenta en el analisis estadistico.

Asimismo, se registraron algunos pacientes sometidos a cirugias no metabdlicas
bariatricas durante el mismo acto quirtrgico. Entre ellas, se encuentran
colecistectomia laparoscopica, herniorrafia hiatal y biopsia hepatica. Esta variable

también sera tomada en cuenta en el analisis estadistico.

Calculamos el tamafio muestral minimo para comparar una de nuestras variables
dependientes, el porcentaje de pérdida total de peso al afio entre manga géstrica y
BGYR. Utilizamos los ensayos clinicos aleatorizados comparativos de cirugia
metabolica baridtrica a mediano y largo plazo SLEEVEPASS y SM-BOSS para este
calculo, ademas de la revision sistematica de van Rijswijk et al (23). Los ensayos
clinicos reportan una diferencia clinicamente relevante en esta variable entre
grupos, del orden de 5 - 10 puntos porcentuales, con desviaciones estandar
aproximadas entre 10 - 12%. Pese a que estos ensayos clinicos tuvieron como
objetivo comparar los efectos de la cirugia metabolica bariétrica a los 5 y 10 afios

postoperatorios, la magnitud de sus cambios entre grupos es extrapolable a nuestro



periodo de 1 afo postoperatorio. La revision sistematica de van Rijswijk reporta
datos concordantes de porcentaje de pérdida total de peso a un afio y reporta
desviaciones estandar de 8.1 y 9 puntos porcentuales para los grupos de BGYR y
manga gastrica, respectivamente. Asi, se asume una diferencia minima
clinicamente relevante de 5 puntos de forma conservadora, una desviacion estandar
de 10 puntos compatible con los estudios previamente descritos, una potencia
estadistica del 80%, con un nivel de significancia de 0.05, con lo que se estim6 un
tamafio muestral minimo de 63 pacientes por grupo (126 en total) para la
comparacion de medias de cambio en cada punto temporal mediante t de Student
para muestras independientes. El tamafio muestral disponible en la base de datos
alcanza dicho niumero para el grupo de manga gastrica y de BGYR, sin embargo, la
pérdida progresiva de registros en los puntos de seguimiento tardios contribuye a la
disminucién de la potencia estadistica. En consecuencia y como medida que tome
en cuenta esto, se realizaran estimaciones de poder estadistico post-hoc para las
asociaciones que no alcanzan significancia estadistica, ademés de analisis de
sensibilidad para determinar el perfil de las personas con datos perdidos a lo largo

del tiempo.

No obstante, el tamafio muestral disponible representa una de las cohortes con
seguimiento longitudinal més extensas reportadas en el &mbito peruano en cirugia
metabolica bariatrica y aporta informacion descriptiva tanto en los resultados
principales como en el perfil de datos perdidos, ademéas de complementar los
resultados reportados en la literatura internacional, y abordar la brecha de literatura

local y regional previamente descrita.
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Definicion Operacional de Variables:

Se recopilaran variables demograficas (edad y sexo); comorbilidades asociadas a
obesidad (Hipertension arterial, Diabetes Mellitus Tipo 2, Higado Graso,
Dislipidemia, Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio, Enfermedad por Reflujo
Gastroesofagico); pardmetros antropométricos (Peso, IMC, Pérdida de peso total y
porcentual) y metabolicos laboratoriales séricos (Perfil de resistencia a la insulina:
insulina basal, HbA 1c; perfil lipidico: colesterol total, triglicéridos, HDL y LDL)
para 2 grupos definidos por la técnica quirargica realizada (manga géstrica o
BGYR). Las variables antropométricas seran evaluadas en el preoperatorio (t0), a
los 3, 6 y 12 meses postoperatorios (tl, t2, t3 respectivamente); y las metabdlicas
en t0, t2 y t3. Finalmente, se recopilaran dos covariables relacionadas al acto
quirurgico: cirugia concomitante no metabodlica bariatrica, y la realizacion de una
cirugia de conversion de manga gastrica a BGYR. En el Anexo 1 se desglosa

detalladamente las caracteristicas especificas de cada variable.

Procedimientos y Técnicas:

La obtencion de datos se realizard a partir de una base de datos previamente
elaborada por el equipo de cirugia metabolica baridtrica de la Clinica

Angloamericana, en el periodo de tiempo 2018-2025.

Previo al analisis estadistico de los datos, se realizara una recoleccion de datos
faltantes y uniformizacion de la base de datos a partir de los documentos fuentes
(historia clinica, centro de datos de laboratorio). Para completar mediciones
antropométricas y laboratoriales, se revisaran historias clinicas electronicas y

fisicas institucionales. Este proceso no requiere de una ficha de recoleccion de

11



datos, ya que la informacion recolectada de las fuentes primarias serd registrada

directamente en la base de datos (hoja de calculo de Excel).

Limitaciones:

En primer lugar, al tratarse de un estudio de cohorte retrospectiva, este proyecto
depende de la calidad y completitud de la base de datos disponibles. A pesar de que
¢ésta fue construida de manera prospectiva y sistematica, la naturaleza retrospectiva
del analisis limita la capacidad para establecer relaciones causales y puede estar
sujeta a sesgos inherentes a este tipo de disefio, como sesgo de seleccion y de
informacion. Para poder minimizar este riesgo se tomaran dos medidas, primero,
habra una primera etapa donde se tratara de completar datos faltantes en la base de
datos desde los documentos fuente. Luego se realizaran analisis de sensibilidad para

determinar el perfil de los que se pierden en el seguimiento.

En este contexto, los puntos temporales de evaluacion postoperatoria, ademas de
las variables recolectadas, no pudieron ser definidos ni modificados por los
investigadores. Por lo tanto, el analisis se limita a la informacion disponible, lo que
podria restringir la exploracion de otros desenlaces clinicamente relevantes, como
también de factores confusores relevantes para estudios de cirugia metabolica
bariatrica, como uso de medicacion hipoglucemiante e hipolipemiante durante el
seguimiento, medicacion para el manejo de la obesidad, adherencia a estilos de vida

saludables, acompafiamiento nutricional y psicologico durante el seguimiento.

En segundo lugar, este estudio se desarrolla en un centro privado, lo que podria
limitar la generalizacion de los resultados a otros contextos institucionales, como el

sector publico, o poblacionales con diferentes caracteristicas sociodemograficas,
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niveles de acceso a salud o perfiles de riesgo. Sin embargo, es necesario recalcar
que la Clinica Anglo Americana es una instituciéon de muy alta complejidad que
cumple con estandares internacionales de atencion médica, lo que garantiza el
cumplimiento de protocolos quirargicos, perioperatorios y de seguimiento
altamente estandarizados. Esta homogeneidad en las técnicas quirargicas, el manejo
y el seguimiento clinico a 12 meses fortalecen la validez interna del estudio y reduce

la variabilidad de los resultados por factores confusores.

En tercer lugar, como se menciond anteriormente, se anticipa una pérdida
progresiva de registros en los puntos temporales de seguimiento mas tardios. Esto
impacta directamente la potencia estadistica del estudio y la precision de las
estimaciones. Para abordar esta limitacion, el analisis por realizar incluye a todos
los pacientes con al menos una medicion valida, lo que permite aprovechar la
totalidad de la informacién disponible. Ademads, se realizard una revision
exhaustiva de fuentes primarias (historia clinica) para completar y uniformizar la
base de datos en busqueda de maximizar la recuperacion de informacion, reducir

pérdida de datos y fortalecer la robustez del analisis estadistico.

Finalmente, el periodo de seguimiento clinico y laboratorial se limita a los 12 meses
postoperatorios. Este intervalo permite capturar los cambios mas pronunciados en
peso y parametros metabolicos, sin embargo, un seguimiento a mas largo plazo

permitiria evaluar la estabilidad y sostenibilidad de estos cambios en el tiempo.

Aspectos Eticos:
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El presente proyecto serd evaluado por el Comité Institucional de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y de la Clinica Anglo Americana previo a

la recoleccion de datos e inicio del plan de andlisis.

Se trata de un estudio observacional, retrospectivo, sin intervencion directa sobre
los pacientes; implica la revision de una base de datos institucional y la consulta de
fuentes primarias (historias clinicas electronicas y fisicas) con el inico proposito de
completar informacioén faltante para garantizar la integridad y calidad de la
informacion recolectada. El acceso a historias clinicas sera restringido
exclusivamente a los investigadores, se realizard dentro de las instalaciones
institucionales mediante el uso de plataformas y dispositivos autorizados por la
institucion. Los datos recolectados seran registrados en la base de datos

institucional.

Se resguardari la totalidad de la informacion recolectada, asi como el acceso a ella
durante todo el proceso de elaboracion del proyecto. La base de datos utilizada es
de propiedad privada y tiene un acceso limitado y exclusivo al equipo de cirugia
metabolica baridtrica y los investigadores de este proyecto. No se compartird

informacion identificable con terceros.
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En concordancia con la Declaracion de Helsinki, el presente proyecto de
investigacion se considera de riesgo minimo dado que no implica una intervencion,
modificacion de tratamiento ni contacto con los pacientes, al mismo tiempo que
garantiza siempre la confidencialidad y proteccion de los datos personales. De esta
manera, se solicitara la exoneracion del consentimiento informado individual ante

el comité de ética institucional correspondiente.

Plan de analisis estadistico:

El andlisis estadistico se realizara utilizando un nivel de significancia de 0.05, y un
intervalo de confianza del 95%. El procesamiento y andlisis de datos se llevara a

cabo utilizando el software estadistico Stata 19.

Las variables continuas seran descritas como media + desviacion estandar, o
mediana y rango intercuartilico, segiin su distribucion, la cual serd evaluada
mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables categdricas seran presentadas

como frecuencias absolutas y porcentajes.

Las caracteristicas demograficas de los pacientes sometidos a Manga Gastrica o
BGYR, serdn comparadas para variables continuas mediante la prueba de t de
Student o Mann Whitney U; y para variables categoricas mediante chi cuadrado o

exacta de Fisher; dependiendo de su distribucion.

Para cada uno de los puntos temporales de seguimiento (preoperatorio [t0], 3 meses
[t1], 6 meses [t2] y 12 meses [t3]), los parametros antropométricos (peso, IMC, PPT
y %PP) serdn descritos mediante medidas de tendencia central y dispersion

apropiadas. La comparacién de la media del cambio entre el grupo sometido a

15



manga gastrica y el grupo sometido BGYR se realizard utilizando la prueba de t de
Student para muestras independientes, previa verificacion del cumplimiento de los
supuestos de normalidad. En caso de que dichos supuestos no se cumplan, se

empleara la prueba no paramétrica correspondiente.

De forma similar, los pardmetros metabolicos laboratoriales (perfil lipidico:
colesterol total, triglicéridos, HDL y LDL; perfil de resistencia a la insulina: Hb1Ac
e insulina basal), seran evaluados en t0, t2 y t3. La media del cambio se comparara
para ambos procedimientos quirtirgicos mediante la prueba de t de Student para

muestras independientes o su alternativa no paramétrica cuando corresponda.

Las variables relacionadas al acto quirurgico (realizacion de cirugia concomitante
no metabdlica bariatrica y la conversion de manga gastrica a BGYR) serdn descritas
y evaluadas mediante andlisis de sensibilidad para evaluar su impacto sobre los
principales desenlaces del estudio. En dicho analisis, se repetiran las comparaciones
de medias del cambio entre los grupos quirurgicos en cada punto temporal bajo dos
escenarios: el primero incluyendo todos los pacientes elegibles, el segundo
excluyendo a los pacientes sometidos a cirugia concomitante no metabolica
bariatrica o procedimientos de conversion. La consistencia de los resultados entre
ambos escenarios determinard si estas variables actian como posibles factores de
confusioén o modificadores del efecto. En caso de observarse diferencias relevantes
en la magnitud o direcciéon de los efectos, dichos hallazgos seran reportados y

discutidos de manera especifica.

Los resultados se presentaran en tablas que describiran las caracteristicas basales y

los valores promedio de cambio en los desenlaces antropométricos y metabolicos
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por grupo y por punto temporal. Adicionalmente, se presentaran graficos que

ilustren la evolucion de los parametros estudiados durante el seguimiento.
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IV. RESULTADOS ESPERADOS

Basandonos en ensayos clinicos aleatorizados, grandes estudios observacionales y

metaanalisis, se esperan los siguientes resultados en la cohorte evaluada.

En relacion con los desenlaces antropométricos, se espera que ambos
procedimientos, manga gastrica y BGYR, produzcan una pérdida de peso total,
porcentual y disminucion del IMC significativas y sostenidas a los 3, 6 y 12 meses
postoperatorios. Ademas, el grupo de pacientes sometidos a BGYR podria
evidenciar una mejora de estos parametros antropométricos discretamente mayor
en magnitud que el grupo de manga gastrica. No obstante, la magnitud de estos

efectos sera clinicamente significativa para ambos grupos.

Se espera que el perfil de resistencia a la insulina (HbA 1¢ e insulina basal) evidencie
una mejora significativa en ambos grupos, a los 6 y 12 meses postoperatorios.
Nuevamente, se anticipa que el grupo de BGYR evidencie un mayor efecto que el

grupo de manga géastrica.

De manera similar, respecto al perfil lipidico, se espera una reduccion del colesterol
total, LDL y triglicéridos, ademas de un aumento de los niveles de HDL a los 6 y
12 meses postoperatorios para ambos grupos. Al comparar las medias de cambio
entre procedimientos en los puntos de seguimiento, se prevé una tendencia de

mayor magnitud de cambio para el grupo de BGYR.

La comparacion de las medias observadas en los distintos puntos temporales de

seguimiento, tanto para los parametros antropométricos y metabolicos
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laboratoriales, evidenciara una mayor magnitud de cambio durante los primeros 6
meses postoperatorios (seguimiento a los 3 y 6 meses). La magnitud de estos
cambios podria evidenciar una estabilizacion o leve atenuacion entre los 6 y 12

meses postoperatorios.

Se espera que los resultados de este estudio confirmen el patrén de resultados
antropométricos y metabolicos reportados internacionalmente. Al mismo tiempo,
proveera una comparacion de lo ocurrido en la poblacion peruana de un centro

privado sometida a cirugia metabolica bariatrica.
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V. CONCLUSIONES

El presente estudio permitira describir y comparar los cambios antropométricos y
metabodlicos en pacientes sometidos a manga gastrica y BGYR en un centro
bariatrico privado de Lima, Pera. Se espera que los resultados evidencien que ambas
técnicas logran una pérdida de peso significativa y sostenida, asi como una mejoria

relevante del perfil metabolico durante el primer afio postoperatorio.

Los resultados esperados sugieren que, si bien ambos procedimientos producen
beneficios clinicamente significativos, el BGYR podria asociarse a una mayor

magnitud de cambio en los pardmetros antropométricos y metabolicos a evaluar.

Asimismo, la comparacion de medias en cada punto temporal de seguimiento
permitird caracterizar la trayectoria temporal de los cambios postoperatorios. Se
espera que se evidencie una mayor magnitud de respuesta durante los primeros
meses postoperatorios, tras lo cual se produzca una fase de estabilizacion hasta los
12 meses de seguimiento. Esta informacion tiene potencial de aplicabilidad clinica
ya que permite optimizar el seguimiento, el acompafiamiento multidisciplinario y
la toma de decisiones terapéuticas individualizadas en pacientes sometidos a cirugia

bariatrica metabdlica.

Finalmente, este estudio aportard evidencia local al contexto latinoamericano,
donde la literatura es limitada, lo que aborda una brecha regional sobre cirugia
metabolica bariatrica. Los hallazgos derivados de este estudio permitiran establecer

una base para futuras investigaciones con seguimiento a largo plazo; orientaran la
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practica clinica y la seleccion de pacientes para cada una de estas técnicas; y dan
pie a realizar comparaciones en distintos contextos institucionales: en el sector

publico y el sector privado del sistema de salud peruano.
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Recoleccion de datos de documentos fuente y 23-
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Andlisis estadistico Ambos 1-5
Redaccion y Publicacion de resultados
Redaccion de resultados del protocolo Ambos 5-10
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Redaccion de discusion de los resultados y
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ANEXOS

Anexo 1: Definicion de variables

mundial.
Consiste en la
reseccion
longitudinal de
aproximadamen
te el 75% del
estdmago
(curvatura

mayor), dejando

un tubo géstrico

vertical en manga

laparoscopica.

Variable Definicion Definicion Tipo de | Unidad de
conceptual operacional variable | medida
Independientes
Tipo de cirugia realizada
Manga Técnica Técnica Cualitativ | Frecuencia
gastrica quirtrgica quirtrgica a absoluta (n).
metabolica registrada en la | Nominal.
baridtrica mas |base de datos:
realizada a nivel | Gastrectomia




estrecho.
Restringe la
ingesta de
comida.

Conlleva a una

mejora 0
remision de
comorbilidades

relacionadas ala

obesidad.
Bypass Técnica Técnica Cualitativ | Frecuencia
gastrico en Y | quirtrgica quirargica a absoluta (n).
de Roux | metabdlica registrada en la | Nominal.
(BGYR) baridtrica que | base de datos:

consiste en crear | Bypass  Gaéstrico

un pequenio [en Y de Roux

reservorio laparoscopico.

gastrico y unirlo
directamente al
yeyuno, de tal
manera que se
redirige la

comida




evitando el
remanente  del
estdmago
remanente y el
duodeno.
Conlleva a un
rapido transito
intestinal  que
activa  células
que median el
control
glicémico y
saciedad.
Tipicamente

resulta en una

mejora de
parametros
antropométricos

y metabdlicos
leve a
moderadamente
mayores a los

producidos por




la manga

gastrica.

Tiempo de evaluacion

Preoperatorio | Refiere a la | Consulta Cuantitati | Meses.
(t0) evaluacion preoperatoria en la | va
preoperatoria. cual se recolectan | Discreta.
Representa el | datos
estado demograficos,
antropométrico | comorbilidades,
y  metabdlico | pardmetros
basal del | basales
paciente, previo | antropométricos y
ala intervencion | laboratoriales,
metabolica registrados en la
bariatrica. base de datos.
3 meses | Refiere a la | Evaluacion clinica | Cuantitati | Meses.
postoperatori | primera realizada a los 3 |va
o (tl) evaluacion  de [ meses Discreta.

seguimiento a
los 3 meses
postoperatorios.

Representa una

postoperatorios en
la cual
se recolectan

unicamente




fase temprana
de cambios
antropométricos

a los pacientes
sometidos a
cirugia
metabolica

bariatrica.

parametros
antropométricos,
registrados en la

base de datos.

6 meses
postoperatori

o (t2)

Refiere a la
segunda
evaluacion  de
seguimiento a
los 6 meses
postoperatorios.
Representa una
fase intermedia
de cambios
antropométricos
y metabdlicos
sometidos a
cirugia
metabolica

bariatrica.

Evaluacion clinica
y

laboratorial realiz
ada a los 6 meses
postoperatorios en
la cual se
recolectan
parametros
antropométricos y
laboratoriales,
registrados en la

base de datos.

Cuantitati

va

Discreta.

Meses.




12 meses
postoperatori

o (13)

Refiere a 1la
tercera
evaluacion  de
seguimiento a
los 12 meses
postoperatorios.
Representa un
punto de corte
estandar
internacional
para evaluar la
magnitud  de
resultados
antropométricos
y metabdlicos
laboratoriales
en pacientes
sometidos a
cirugia
metabolica
bariatrica;
ademas, sirve

para evaluar la

Evaluacion clinica
y

laboratorial realiz
ada a los 12 meses
postoperatorios
donde se
recolectan
parametros
antropomeétricos y
laboratoriales,
registrados en la

base de datos.

Cuantitati

va

Discreta.

Meses




estabilidad de

dichos

cambios.

Dependientes

Variables antropométricas

Peso Masa (cantidad | Dato  numérico | Cuantitati | Kilogramos
de materia en un | registrado en | va (kg).
cuerpo) total del | kilogramos  (kg) | Continua.
paciente, en la base de
expresada en [ datos, en el
kilogramos. preoperatorio y en

cada punto
temporal de
seguimiento.

indice de | Medida que | Dato  numérico | Cuantitati | Kilogramos

Masa relaciona al | registrado en la | va / metros?

Corporal peso y la|base de datos, en [ Continua | (kg/m?).

(IMC) estatura  para | el preoperatorio y
identificar ~ si|en cada punto
una persona | temporal de
adulta se | seguimiento.
encuentra en un




rango de peso

saludable.

IMC = Peso (kg) /

Talla? (m?).

Clasificacion
(IFSO):

Peso normal: 18.5
a24.9.

Sobrepeso: 25.0 a
29.9.

Obesidad Grado 1:
30.0a34.9
Obesidad  Grado
II: 35.0239.9
Obesidad  Grado
II1: 40.0 a 49.9
Obesidad  Grado
IV:50.0a59.9
Obesidad  Grado

V:50.0a69.9

Pérdida
peso

(PPT)

de

total

Magnitud
absoluta de la
reduccion de

masa corporal

Diferencia
aritmética entre el
Peso t0 (consulta

preoperatoria) y el

Cuantitati

va

Continua.

Kilogramos

(kg).




total en un
periodo de
tiempo

determinado.

Peso en un punto
temporal de
seguimiento

determinado  (tl,
t2, t3), registrado
en la base de

datos.

PPT = Peso t0 -

Peso tn.

Pérdida
peso

porcentual

(PP%)

de

Proporcion de la
masa corporal
total  pérdida
con respecto al
peso basal (t0)
en un periodo de
tiempo
determinado.
Medida
estandarizada y
recomendada

por la IFSO.

Cociente de la
Pérdida de Peso
Total (PPT) entre
el Peso t0
(consulta
preoperatoria)
para cada punto
temporal de
seguimiento,
registrado en la

base de datos

Cuantitati

va

Continua.

Porcentaje

(%).




PP% = [(Peso t0 -

Peso tn)/Peso t0] x

100.
Perfil lipidico
Colesterol Suma de las|Dato  numérico | Cuantitati | Miligramos/
total diferentes registrado en la|va decilitro
fracciones de | base de datos, a | Continua. | (mg/dL).

colesterol

sérico, que
abarca tanto
HDL, LDL vy

VLDL.

Se utiliza como
un indicador de
dislipidemia vy
para monitorear
la resolucion de
enfermedades

metabolicas tras
la pérdida de
peso inducida

por la cirugia.

partir del analisis
de una muestra
sérica  obtenida
por venopuncion,

en t0, t2 y t3.

Valor deseable
(AHA): < 200

mg/dL.




Triglicéridos | Tipo mas | Dato  numérico | Cuantitati | Miligramos/
comun de lipido | registrado en la|va decilitro
en sangre. | base de datos, a | Continua. | (mg/dL).
Niveles partir del andlisis
elevados  son |de una muestra
prevalentes en | sérica  obtenida
pacientes  con [ por venopuncion,
obesidad; en t0, t2 y t3.
estrechamente
asociado  con | Valor normal
enfermedades (AHA): < 150
cardiovasculare | mg/dL.

s, resistencia a
la insulina y
sindrome
metabolico.

HDL Lipoproteina de | Dato  numérico | Cuantitati | Miligramos/
alta densidad, | registrado en la|va decilitro
componente del | base de datos, a | Continua. | (mg/dL).

colesterol sérico
que transporta
su exceso para

su eliminacion

partir del andlisis

de una muestra




hepatica.

sérica  obtenida

Reduce por venopuncion,
significativame | en t0, t2 y t3.
nte el riesgo
cardiovascular. | Valor
recomendado
(AHA):
Hombres: > 40
mg/dL
Mujeres: > 50
mg/dL
LDL Lipoproteina de | Dato  numérico | Cuantitati | Miligramos/
baja densidad, | registrado en la|va decilitro
componente del | base de datos, a | Continua. | (mg/dL).

colesterol sérico

que

transporta de

lo

la

sangre hacia los

tejidos. Niveles

elevados
aumentan
riesgo

enfermedades

el

de

partir del analisis
de una muestra
sérica  obtenida
por venopuncion,

en t0, t2 y t3.

Valor ideal
(AHA): < 100

mg/dL.




cardiovasculare
S. Es una
variable critica

para evaluar la

reduccion de

Valor oOptimo en
pacientes con
enfermedades

cardiovasculares o

de alto riesgo

riesgo de | (AHA): < 170
eventos mg/dL
cardiovasculare
s mayores.
Perfil de resistencia a la insulina
Insulina Hormona Dato  numérico | Cuantitati | Micro -
basal anabolica registrado en la|va unidades
polipeptidica base de datos, a | Continua. | internaciona
sintetizada por | partir del andlisis les por
células beta de |de una muestra mililitro
los islotes | sérica  obtenida (uUI/mL).
pancreaticos. por venopuncion a
Regula el |un paciente en

metabolismo de
carbohidratos,

facilitando la
entrada de

glucosa a las

ayuno estricto de 8
a 12 horas, en t0,

t2 y t3.




células. En

pacientes  con
obesidad suele
presentarse

hiperinsulinemi
a compensatoria
debido a la
resistencia a la
La

insulina.

reduccion de

Valores
referenciales:
Normal: 2.6 a 24.9
uUl/mL.
Hiperinsulinemia:
> 25 uUl/mL.
Sugiere
resistencia a la

insulina

significativa en el

niveles de | contexto de

insulina es un | obesidad.

indicador

precoz de

mejora

metabdlica.
Hemoglobina | Fracciéon de la [ Dato  numérico | Cuantitati | Porcentaje
glicosilada hemoglobina registrado en la|va (%).
(HbAlc) que se forma |base de datos, a | Continua.

por la unién | partir del andlisis

irreversible de
la glucosa a la

molécula de

de una muestra

sérica obtenida




hemoglobina en
los glébulos
rojos (glicacién
no enzimatica).
Su
concentracion
es proporcional
y refleja los
niveles
promedios  de
glicemia. Es un
indicador  que
refleja  control
glicémico de los
ultimos 2 - 3
meses, y se
utiliza para
evaluar el
control de la
diabetes
mellitus tipo 2

(DM2).

por venopuncion,

en t0, t2 y t3.

Interpretacion
(ADA):

Normal: <5.7%
Prediabetes: 5.7%
a 6.4%.

Diabetes: 6.5% o

mas.
Objetivo en
pacientes con

diabetes: < 7%.

Covariables




Edad Tiempo Dato  numérico | Cuantitati | Afos
transcurrido en | registrado en la|va
afios desde el [ base de datos en | Discreta.
nacimiento de | tO.
un  individuo
hasta el
momento de la
realizacion del
procedimiento
quirargico y
registro en la
base de datos.

Sexo Componentes Dato registrado en | Cualitativ | Masculino /
biologicos, la base de datos en | a Nominal | Femenino.
anatomicos Yy | tO. Dicotomi
fisiologicos que ca.
distinguen a los
individuos
como hombres o
mujeres.

Comorbilida | Presencia  de | Dato registrado en | Cualitativ | Frecuencia

des asociadas | una o |la base de datos | a Nominal | absoluta (n).

a la obesidad

mas enfermeda

acerca de la




des que

coexisten y se
asocian
frecuentemente
con la obesidad.
Motivan la
indicacion
quirrgica y su
evolucion
favorable es un
de

indicador

éxito clinico.

presencia
comorbilidades
asociadas a

obesidad en t0.

de

la

1. Hipertension

arterial
(HTA).

2. Diabetes

Mellitus Tipo

2 (DM2).

3. Higado graso.

4. Dislipidemia.

5. Sindrome
Apnea
Obstructiva
del
(SAOS).

6. Enfermedad

por

de

Sueno

Reflujo

Gastroesofagi

co (ERGE).

Politébmic




Cirugia Procedimiento | Dato registrado en | Cualitativ | Frecuencia
concomitante | quirurgico la base de datos [ a Nominal | absoluta (n).
no adicional refiriéndose a la | Politomic
metabolica realizado de [ realizacion de un | a.
bariatrica. manera procedimiento

simultanea  al | simultaneo:

procedimiento [ 1. Colecistectom

metabolico ia

bariatrico laparoscopica.

principal

(Manga 2. Herniorrafia

Gastrica 0 hiatal.

BGYR). Buscan | 3. Biopsia

resolver hepatica.

patologias

preexistentes.
Cirugia  de | Procedimiento | Paciente al que | Cualitativ | Frecuencia
conversion donde una | previamente se le | a Nominal | absoluta (n).
de  Manga | anatomia de [ realizé una manga | Dicotomi
Gastrica  a | Manga Géstrica | gastrica, la cual es | ca.
BGYR previa es | convertida a

transformada a

un BGYR.

BGYR en el acto

quirtrgico




Realizar una
técnica
operatoria
metabolica
bariatrica
distinta a una
realizada
previamente en
el mismo
paciente,
usualmente
deriva de una
recurrencia de
ganancia de
peso, respuesta
clinica
subdptima 0

complicaciones.

registrado en la

base de datos.




