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2. RESUMEN

La enfermedad por reflujo gastroesofdgico es uno de los trastornos
gastrointestinales superiores mas frecuentes en todo el mundo. En el principio la
terapéutica médica se muestra como una alternativa eficaz, teniendo como objetivos
minimizar el reflujo, disminuir la produccion de acido géstrico, neutralizar el acido
en el esdéfago, proporcionar una barrera de la mucosa y/o mejorar el vaciamiento
géstrico. Ante el fracaso del tratamiento médico, se muestra la cirugia antirreflujo
con opcion terapéutica. Se realizara el presente estudio con el fin de determinar la
efectividad de la funduplicatura parcial o total para la enfermedad por reflujo
gastroesofagico en pacientes atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.
El estudio que se realizard es de tipo analitico, observacional de cohortes
prospectivo, se utilizara un instrumento de recoleccion de datos tipo encuesta en
base a revision de historias clinicas y aplicacion del cuestionario GERD HRQL
para conocer la satisfaccion del paciente tras la intervencion quirdrgica. Finalizando
se realizara el analisis estadistico con SPSS version 26, para asociar variables
cualitativas se utilizara la prueba Chi cuadrado y T student para variables

cuantitativas, se aceptara un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo.

PALABRAS CLAVE: enfermedad por reflujo gastroesofagico,

funduplicatura.



3. INTRODUCCION

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es la condicion en la que el
contenido gastrico pasa hacia el es6fago, dando lugar a sintomas como acidez
asociados 0 no a episodios de regurgitacion. La ERGE se define objetivamente por
la presencia de una lesion caracteristica de la mucosa observada en la endoscopia
y/o la exposicién anormal al &cido esofagico demostrada en un estudio de
monitoreo de reflujo (1). La continencia de la union gastroesofagica se mantiene
mediante una combinacion de factores anatdmicos y fisioldgicos. Los estudios
anatémicos han demostrado un esfinter gastroesofagico que corresponde a la zona
de alta presion que se puede medir por manometria. El efecto del esfinter en
funcionamiento se ve aumentado por el pilar del diafragmay por tener un segmento
intraabdominal del es6fago que esta sujeto a un grado de compresion externa. El
esfinter, incluido el diafragma, esta bajo control neuroldgico integrado y se relaja
durante la deglucion y los eructos. Los receptores de estiramiento en la parte
superior del estbmago son responsables de la relajacion del esfinter durante las
comidas (2). El rango estimado de prevalencia de enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE) es del 18,1% al 27,8% en América del Norte y del 8,8% al
25,9% en Europa (3), La prevalencia en américa latina de acidez estomacal y/o
regurgitacion fue del 11,9% al 31,3% en los cinco estudios que informaron al menos
sintomas semanales, y del 25% al 35% en los tres estudios que no informaron la

frecuencia de los sintomas (4).

El diagnostico actual de la ERGE se basa en una combinacién de endoscopia,
monitoreo del pH, manometria y herramientas de imagen, como un estudio de bario

(2). La técnica mas sensible para la evaluacion del reflujo gastroesofagico es el



monitoreo del pH de 24 horas (5,6), asi como la manometria para evaluar los
trastornos motores esofdgicos y los trastornos funcionales del esfinter

gastroesofagico (7).

La endoscopia es capaz de detectar esofagitis avanzada, pero carece de sensibilidad
para determinar el reflujo patoldgico, que es una limitacién particular, ya que
muchos pacientes con ERGE no muestran erosiones macroscopicas en la
endoscopia. (8). Los estudios de bario permiten la visualizacion de la morfologia
esofagica y gastroesofagica y las alteraciones durante los eventos fisioldgicos con
buena especificidad, pero con una sensibilidad de alrededor del 40 % y cantidades
significativas de radiacién ionizante (9). Con la introduccion de secuencias de
resonancia magnética ultrarrapidas con una resolucion temporal creciente al nivel
de subsegundo, la fluoroscopia de resonancia magnética dindmica se ha convertido
en una realidad para la evaluacion de las iméagenes morfoldgicas y funcionales del
es6fago (10). La deglucion por resonancia magnética es un procedimiento
completamente no invasivo, sin radiacion ionizante. Por lo tanto, se puede
implementar en pacientes pediatricos y mujeres embarazadas sin peligro, como un
examen inicial o como un examen de seguimiento después de la terapia, es decir,

después de una cirugia antirreflujo (11).

La razén principal para realizar la cirugia antirreflujo es el control sintomatico para
reducir el sufrimiento y mejorar la calidad de vida de los pacientes. En
consecuencia, la indicacién mas comin para la cirugia antirreflujo es la presencia
de sintomas persistentes que afectan a la calidad de vida a pesar de la maxima
terapia médica. Los pacientes que presentan sintomas atipicos o de alarma deben

someterse a un tratamiento adecuado y/o a una consulta interdisciplinaria segun se



indique. En pacientes con sintomas atipicos y reflujo confirmado objetivamente,
estimamos que aproximadamente un tercio de estos pacientes pueden no ver una
mejoria en sus sintomas después de la cirugia antirreflujo. Por lo tanto, es
importante aconsejar cuidadosamente a estos pacientes al sopesar los riesgos y
beneficios de una operacion. En general, los pacientes que presentan sintomas
tipicos de ERGE que se mitigan parcialmente con la supresion del acido (o que
empeoran al detener la supresion del acido) tienen mas probabilidades de
experimentar una mejora significativa después de la cirugia antirreflujo (12). La
funduplicatura se considera el Gold estandar entre los procedimientos antirreflujo,

por su eficacia en modificar los pardmetros fisiopatoldgicos de la ERGE (13).

La funduplicatura laparoscopica de Nissen, es el procedimiento favorito para la
ERGE, y la funduplicacion laparoscopica de Toupet, se realiza en pacientes con

motilidad esofagica ineficaz (12).

Mejia M, et al (El salvador, 2017) evaluaron la calidad de vida posterior a cirugia
antirreflujo analizando en un estudio transversal treinta y ocho pacientes.
Encontrando que el 95% de paciente sometidos a funduplicatura NISSEN muestra
satisfaccion luego de la cirugia, el 53% aln hace uso de medicamentos como
inhibidores de bomba de protones ; los sintomas principales posterior al acto
quirdrgico se manifiestan mediante la presencia de acidez (18%) y regurgitacién

(5%) segun el cuestionario GERD-HRQL (14).

J S Ljungdalh, et al (Dinamarca, 2020) identificaron que la tasa de reintervencién a
los 15 afios tras cirugia antirreflujo fue del 12,9% en un estudio tipo cohorte. Se

incluyé un total de 4.258 procedimientos antirreflujo efectuados en 3.717 pacientes.



Unos 3.252 pacientes fueron sometidos Unicamente a cirugia antirreflujo primaria
y 465 pacientes a una reintervencion. Las tasas de cirugia antirreflujo de revision a
1,5, 10y 15 afios fueron del 3,1%, 9,3%, 11,7% y 12,9%, respectivamente. La tasa
de complicaciones fue mas elevada para la cirugia antirreflujo de revision en
comparacion con la cirugia primaria. Un total de 391 pacientes (10,5% de todos los
pacientes) fueron sometidos a dilatacion endoscépica tras la cirugia antirreflujo
primaria 'y 95 de 391 pacientes (24,3%) precisaron cirugia antirreflujo de revision

(15).

Rausa E, et al (Alemania, 2023) realizaron un metanalisis de estudios de ensayos
aleatorios en el cual compararon la funduplicacion de Toupet laparoscopica (LTF),
la funduplicacién de Nissen (LNF), la funduplicacién parcial anterior (APF), el
esfinter de aumento magnético (MSA), la ablacién por radiofrecuencia (RFA), la
funduplicacién transoral sin incision (TIF), el inhibidor de la bomba de protones
(PPI) y el placebo para el tratamiento de la ERGE. Se incluyeron treinta y tres ECA.
Los tratamientos quirurgicos y endoscopicos tienen un RR similar para la acidez
estomacal, la regurgitacion y la hinchazon. LTF tiene un RR mas bajo de disfagia
postoperatoria en comparacion con APF (RR 3.3; Crl 1.4-7.1) y LNF (RR 2.5; Crl
1.3-4.4). El metanalisis de la red agrupada no observo ninguna mejora significativa
con respecto a la presion LES y el pH < desde la linea de base. LTF, APF, LNF,
MSA, RFA y TIF tenian una tasa de interrupcion de PPI postoperatoria similar.
Siendo LTF tiene una tasa mas baja de disfagia postoperatoria en comparacion con

APF y LNF (16).

Xing D etal (Asia, 2016), revisaron 8 ECA en la base de datos de PubMed, Medline,

Embase, Cochrane Library y Springerlink. Se identificaron ensayos que
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comparaban la funduplicacion laparoscopica de Nissen (LNF) y la funduplicacion
laparoscopica de Toupet(LTF). Se compararon LNF (n = 625) y LTF (n = 567).
No hubo diferencias significativas entre LNF y LTF con respecto a la duracién de
la hospitalizacion, las complicaciones perioperatorias, la satisfaccion del paciente,
la acidez estomacal postoperatoria, la regurgitacion, las puntuaciones de DeMeester
postoperatorias o la esofagitis. Un tiempo operatorio mas corto y una mayor presion
postoperatoria del esfinter esofagico inferior se asociaron con LNF. La prevalencia
de disfagia postoperatoria, hinchazén de gases, incapacidad para eructar, dilatacion
para la disfagia y la reoperacion fueron mayores después de LNF, pero los analisis
de subgrupos mostraron que las diferencias con respecto a la disfagia entre LNF y
LTF desaparecieron con el tiempo. Por lo que se concluyé que LNF y LTF tienen
un control igualmente bueno de la ERGE y dan como resultado una prevalencia

similar de satisfaccion del paciente (17).

A nivel nacional segun el ultimo estudio de prevalencia de ERGE en un estudio
realizado en Chiclayo reporta hasta el 26.5% (18). A nivel del hospital donde se
realizara el presente estudio se realizan rutinariamente funduplicaturas parciales y
totales por laparoscopia siendo las mas comunes la técnica: NISSEN y TOUPET.
Asimismo es importante resaltar que hasta el momento no se cuenta con estudios
y/o casuistica que nos ayuden a determinar la mejor opcion de cirugia antirreflujo
en nuestro medio; siendo criterio independiente de cada cirujano en base a la
experiencia, tipo de paciente optar por la funduplicatura total o parcial como
abordaje quirdrgico para la ERGE, el presente trabajo pretende identificar la mejor

alternativa quirurgica Yy responder a la pregunta de investigacion ¢Cuél es la
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efectividad de la funduplicatura total comparado con la funduplicatura parcial para

el tratamiento quirargico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico?

4. OBJETIVOS:

Objetivo general:

Determinar la efectividad de la funduplicatura parcial y total como opcion
quirdrgica para la enfermedad por reflujo gastroesofagico en pacientes operados

entre enero del 2020 y junio del 2023, en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Objetivos especificos:

e Determinar la efectividad de la funduplicatura total en pacientes como
tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesoféagico

e Determinar la efectividad de la funduplicatura parcial en pacientes como
tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico.

e Identificar las complicaciones més frecuentes de la funduplicatura total o

parcial.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio de estudio

Estudio analitico observacional, tipo cohortes prospectivo.

b) Poblacién

La poblacion estara conformada por pacientes intervenidos quirirgicamente

mediante funduplicatura total o parcial para el tratamiento quirdrgico de la
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enfermedad por reflujo gastroesofagico en paciente operados entre enero del

2020 y junio del 2023, en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Criterios de inclusién

Pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico intervenidos
quirdrgicamente mediante la técnica funduplicatura parcial.

Pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico intervenidos
quirdrgicamente mediante la técnica funduplicatura total.

Pacientes mayores de 18 afios.

Pacientes que fueron intervenidos quirdrgicamente mediante funduplicatura

parcial o total que cumplieron estado post quirargico mayor a 12 meses.

Criterios de exclusion

Pacientes con obesidad morbida IMC>40 kg/m2.

Pacientes con antecedentes previos de cirugia antirreflujo

Pacientes con trastornos de la motilidad esofagica.

Pacientes con displasia o enfermedad maligna.

Pacientes en quienes se realizo otro tipo de funduplicatura distinta a la tipo
Nissen y/o Toupet.

Pacientes en quienes hubo necesidad de convertir la técnica.

Pacientes operados electivamente con técnica abierta.

Pacientes menores de 18 afios.

Pacientes con datos incompletos, informacion poco clara en la historia
clinica, que no respondan mediante via telefonica.

Muestra

13



Se incluiran a los pacientes que acepten voluntariamente participar dentro
de este estudio y que hayan firmado previamente el consentimiento
informado, ademés deberan cumplir los criterios de inclusion y exclusion.
Se realizard un muestreo aleatorio simple, para el calculo muestral se
utilizard la férmula para estudios analiticos y poblacién finita (Anexo 1).
De acuerdo a la unidad funcional de estadistica del Hospital Nacional
Cayetano Heredia son 180 funduplicaturas las realizadas durante el periodo
intervenido, con lo cual para la realizacion del presente estudio se requiere
una muestra de 122 pacientes con un nivel de confianza de 95% y error del

5%.
d) Definicion operacional de variables
Disponible en el Anexo 2.

e) Procedimiento y técnica

Se realizara el tramite administrativo a través de las oficinas del Hospital Nacional
Cayetano Heredia para la realizacién del presente estudio. Posteriormente se
procedera a revision documentaria haciendo uso del reporte operatorio registrado
en las historias clinicas, corroborado con el libro de sala de operaciones de aquellos
paciente intervenidos quirdrgicamente mediante funduplicatura parcial o total en el
Hospital Nacional Cayetano Heredia de enero del 2020 a junio del 2023, los datos
previamente codificados de aquellos pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion seran transcritos en la ficha de recoleccion (Anexo 3)
elaborada en base a objetivos de la investigacion y en la escala GERD-HRQL

(Anexo 4), aplicada en pacientes postoperados mayor a 12 meses; ambas seran
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ejecutadas previa autorizacion de un consentimiento informado (Anexo 5). Los
pacientes que cumplan con criterios mencionados seran citados fisicamente para
aplicacion de escala GERD-HRQL, en el caso que el paciente no pueda acudir
presencialmente a la cita, se realizara comunicacién y aplicacion de escala mediante

via telefonica, al término se procedera con el andlisis estadistico.

f) Aspectos éticos del estudio

Los aspectos éticos del presente trabajo de investigacion estan basados en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, que nos otorga
principios éticos para la investigacion, por lo que se garantiza la confidencialidad y
anonimato de pacientes participantes en la presente investigacion. Cada historia
clinica del paciente que cumpla con los criterios de inclusion y exclusion seran
codificadas manteniendo la reserva de datos personales, igualmente para la
aplicacion del test GERD-HRQL en los pacientes que cursen en el postoperatorio
tardio (mayor a 12 meses), sera de forma voluntaria y previa autorizacion mediante
consentimiento informado. El libre acceso a los datos serd mediante usuario y

contrasefia.

g) Plan de analisis

La extraccion de datos se traspolara en hoja de calculo del programa de Microsoft
Excel version 2024, que luego se procesaron en el software estadistico SPSS-
version 26. En la estadistica descriptiva todos los resultados obtenidos se
presentaran en graficos y cuadros de entrada. Para la estadistica inferencial, se
empleara el método estadistico de chi cuadrado para variables cualitativas y T de

Student para variables cuantitativas, si p < 0.05 se considerara significancia.
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Adicionalmente se considerara el valor del riesgo relativo con un intervalo de

confianza al 95%.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
Recursos Materiales Cantidad Costo Total

Bienes Papel Bond 1 millar 30
Lapiceros 12 6
Materiales de escritorio - 50
Archivador 2 30
Resaltador 3 4
Otros - 50

Servicios Movilidad - 300
Celular - 200
Fotocopia - 100
Impresiones - 100
Internet - 200

Honorario Estadistico - 1000
Digitador - 300

Total S/. 2370

El estudio sera autofinanciado por el investigador.
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CRONOGRAMA

2024

Actividades

Elaboracion
de proyecto

Presentacion

Revision
bibliografica

Validacion

Recoleccion

Procesamient
0

Anaélisis e
interpretacion

Elaboracién
de informe

Presentacion
de informe
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8. ANEXOS

Anexo 1. Definicion Operacional de Variables

VARIABLES DEFINICION TIPO DE VARIABLE ESCALA DE FORMA DE
OPERACIONAL MEDICION REGISTRO
Edad Afios bioldgicos Cuantitativa Razon Afios
cumplidos
Sexo Referencia en base al Cualitativa Nominal Masculino o femenino
género del entrevistado
indice de masa corporal | Relacion entre el pesoy | Cuantitativo Intervalo Bajo peso,
(IMC) talla normal,
sobrepeso,
obesidad tipo 1,
obesidad tipo 2,
obesidad tipo 3
Antecedentes Recopilacion de la Cualitativa Nominal Tratamiento médico,
informacion sobre la Hernia hiatal
salud
de una persona
Clasificacion de hernia | Segun la Sociedad Cualitativa Nominal Deslizada,
hiatal Americana de Cirujanos paraesofagica,
gastrointestinales y mixta,
endoscopistas (SAGES). compleja
Estancia hospitalaria NUmero de dias que Cuantitativa Razon Dias
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permanecio el paciente
tras la cirugia

Inicio de via oral Tiempo que paciente Cuantitativa Razon Dias
empieza la alimentacion
después de la cirugia
Técnica quirdrgica Abordaje quirdrgico que | Cualitativa Nominal Nissen
se realizo Toupet
Tiempo quirurgico Lapso de tiempo que Cuantitativo Razon Minutos
duro acto quirargico
Calibracion de sonda Instrumento usando para | Cualitativo Nominal Si
Maloney verificar diametro No
esofagico
Complicaciones Eventualidad que surge | Cualitativa Nominal Hemorragia,
intraoperatorias durante el acto lesiones viscerales,
quirdrgico otras,
ninguna
Escala calidad de vida | Instrumento para valorar | Cualitativa Nominal Satisfecho
relacionada con la salud | sintomas en los Neutro

y enfermedad por
reflujo gastroesofagico
(GERD-HRQL)

pacientes intervenidos
mediante cirugia
antirreflujo

Insatisfecho
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Anexo 1.
CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

3 Z°Npq
~ e*(N—1) + z%pq

n

n: Tamafio de la muestra

N: Tamafio de la poblacion general

Z: Nivel de confianza

e: Error de estimacion

p: Probabilidad de que ocurra el evento estudiado

g: Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

~ 1.962x(180)x(0.5)x(0.5)
"= 0.05)%x(179) + (1.96)2x(0.5)x(0.5)

n =122
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Anexo 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha: Teléfono:
8.1. Caracteristicas epidemiologicas:

e Edad:

e Sexo: Masculino () Femenino ()
8.2. Caracteristicas clinicas:

IMC:

e Antecedentes: Tratamiento médico () Hernia hiatal ()

e Clasificacion de hernia hiatal:
Deslizada () Paraesofagica () Mixta () Compleja ()

e Estancia hospitalaria: 1d () 2-4d() >5d()
e Iniciodeviaoral : 1d () 2d() 3d()

8.3. Caracteristicas quirurgicas:

e Técnica quirurgica elegida: NISSEN () TOUPET ()
e Tiempo quirdrgico: <60 min. ()  60-120 min() >120 min()
e Calibracion con sonda Maloney: SI() NO ()

e Complicaciones intraoperatorias:

Hemorragia () Lesiones viscerales () Otras () ninguna ()
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Anexo 3.

Escala GERD-HRQL

Por favor responda encerrando en un circulo la opcion que perciba:

1. ;Qué tan mal es la sensacion de ardor en el 0 1 2 3 4 5
esofago?

2. ¢Y cuando esta acostado? 0 1 2 3 4 5
3. ¢Y cuando esta de pie? 0 1 2 3 4 5
4. ;Afecta las comidas? 0 1 2 3 4 5
5. ¢El ardor cambia su dieta? 0 1 2 3 4 5
6. ¢Lo despierta? 0 1 2 3 4 5
7. ¢ Tiene dificultades para deglutir? 0 1 2 3 4 5
8. ¢ Tiene dolor con las degluciones? 0 1 2 3 4 5
9. ¢ Siente distension abdominal por exceso de 0 1 2 3 4 5
gas?

10. Si toma medicamentos, ¢afecta su estilo de 0 1 2 3 4 5
vida diaria?

¢ Qué tan satisfecho esta con su condicion actual? | Satisfecho | Neutro Insatisfecho
El puntaje abarca de 0-50

Score:

1 = Los sintomas son apenas notables, sin generar molestias

2 = Los sintomas son notables y molestos, pero no diario

3 = Los sintomas son notables y molestos, ocurren diariamente

4 = Los sintomas afectan las actividades diarias

5 = Los sintomas son incapacitantes, incapaz de realizar sus actividades diarias
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Anexo 4.
Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

El propdsito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes de esta
investigacion una clara explicacion de la naturaleza de la misma, asi como de su rol
en ella como participantes. El fin de este estudio es identificar la mejor opcion
quirdrgica de la cirugia antirreflujo comparando la funduplicatura total y parcial en
pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico haciendo uso de un
cuestionario validado.

En el caso que usted acceda a participar en este estudio, se le pedira responder
preguntas de un cuestionario puntualizado. Duracién aproximada de 10 minutos de
su tiempo. La participacion de este estudio es Unicamente voluntaria. La
informacion que se recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro proposito
fuera de los de esta investigacion. Sus respuestas al cuestionario y a la entrevista
serédn codificadas usando un ndmero de identificacion y por lo tanto, serén
anonimas. Si tiene alguna duda sobre esta investigacion, puede realizar preguntas
en cualquier momento de su participacion. Igualmente, puede retirarse del proyecto
en cualquier momento sin que reciba perjuicio alguno. Si alguna de las preguntas
durante la entrevista le parecen incomodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber
al investigador o de no responderlas.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion. He sido informado (a) de
que el fin del presente estudio es definir la mejor alternativa de cirugia antirreflujo
para la enfermedad por reflujo gastroesofagico. Se me indico también que tendré
que responder un cuestionario, lo cual tomard aproximadamente 10 minutos.
Reconozco que la informacidn que yo provea en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningin otro propdsito fuera de los
de este estudio sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer
preguntas sobre el proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo
cuando asi lo decida, sin que esto me provoque perjuicio alguno. Entiendo que una
copia de esta ficha de consentimiento me serd entregada, y que puedo pedir
informacidn sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha:
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