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l. RESUMEN

La falla de la funduplicatura laparoscopica de Nissen se reporta del 2% al 17%,
usualmente asociada a la falla de la plastia de hiato y/o a la migracion de la
funduplicatura hacia el torax. Estos dos patrones propician la mayoria de fallas
reportadas en la literatura especializada actual. La experiencia del Centro médico
ISSEMYM en este topico no ha sido evaluada previamente. Se realizd un estudio
descriptivo, retrospectivo de una serie de casos de 23 pacientes con falla
sintomética y morfolégica de funduplicatura que fueron sometidos a reoperacion
laparoscopica, porcentaje de falla de 2.7% de una cohorte de 614 pacientes;
Nissen clasica (n=15) fue la técnica m&s comiunmente empleada (65%). 6
pacientes fueron referidos desde otra institucion de salud a nuestro hospital,
mientras que 17 pacientes fueron de nuestra propia institucion. 26% de los
pacientes habian sido sometidos a un procedimiento antirreflujo primario menos
de 2 afos previos a la reoperacion, mientras que el 74% de pacientes habias sido
operados con 2 afios o mas de anterioridad. El protocolo preoperatorio incluyé
manometria esofagica (n _ 9), endoscopia (n=23), serie eséfago gastro duodenal
(n=23), y asesoria de sintomas asociados a reflujo (n = 23), todos los anteriores
realizados previos a la cirugia. El sintoma preoperatorio mas frecuente fue la
regurgitacion (56.5%) seguido por la disfagia (52%) y la pirosis (52%), mientras
que los sintomas atipicos estuvieron presentes en el 26%. El abordaje fue
laparoscopico en los 23 pacientes, la conversién a un procedimiento abierto
ocurrié en 1 caso (4%). El 78% de los pacientes presentaban un IMC> 24.9 kg/m2.
La migracion intratoracica de la funduplicatura (74%) junto con un hiato abierto
(26%) y la falta de fijacion de la funduplicatura al pilar diafragmético (44%) fueron
los hallazgos en combinacion mas comunes durante la reoperacién. 6 pacientes
(26%) requirieron de material protésico para reforzamiento de la crura
diafragmatica y 74% tuvieron una hiatoplastia primaria. Las complicaciones mas
frecuentes fueron perforacion gastrica 17% seguido por la apertura pleural 13% y
la infeccidén de herida quirargica en el 8.5%. La vigilancia postquirargica se realizé
por citas periddicas y se completo en todos los pacientes, con un rango de
seguimiento de 3 a 48 meses. Se realizaron series esofago-gastro-duodenales, en
donde no se evidenci6é recurrencia de hernia hiatal, y la presencia de la union
esofago-gastrica por debajo del diafragma en los 23 pacientes lo que demuestra
un porcentaje de viabilidad del 100% de los casos. Este estudio probé las bases
para investigaciones futuras en este grupo de pacientes.



. ABSTRACT

Failure of laparoscopic Nissen fundoplication are 2% to 17%, usually associated to
crural closure failure and/or fundoplication migrated to thorax. These two patterns
accounts for the majority of failures reported in the current literature. Regarding
own experience at Centro medico ISSEMYM it has not been evaluated before. We
performed a descriptive, retrospective case’s series study in 23 patients with
symptomatic and morphologic fundoplication failure that underwent laparoscopic
redo; failure percentage of 2.7%. Classic Nissen was the most frequent used
technique (65%). 6 patients were referred from another institution to our hospital,
while 17 were from our own. 26% of patients had primary anti-reflux procedure less
than two years before redo, while in 74% of patients primary anti-reflux procedure
had two years or more. Work-up included manometry (n _ 9), endoscopy (n=23),
upright esophagram (n=23), and symptom assessment (n _ 23) and were
performed prior to reoperative surgery. Predominant symptom was regurgitation
(56.5%) followed by dysphasia (52%) and heartburn (52%), while atypical
symptoms accounted for 26%. The operative approach was laparoscopic in 23
patients, a conversion to an open procedure occurred in 1 case (4%) 78% of
patients (n=23) had a BMI> 24.9 kg/m2. Intra-thoracic migration of fundoplication
(74%) along with opened crura (26%) and failure of fixing the wrap (44%) were the
most common findings at reoperation. 6 patients (26%) had prosthetic mesh for
crural reinforce and 74% primary hiatoplasty. Most frequent complications were
perforation of wrap 17% followed by pleural disruption 13%. And wound infection in
8.5%. Follow-up was conducted by periodical appointment’s interview and was
completed in all patients, with a follow-up range of 3 to 48 months UGlI-series were
performed at follow- up period and revealed no hiatal hernia recurrency but
fundoplication below diaphragm in all 23 cases showing 100% feasibility. The study
provides a basis for future research in this group of patients.



[l. INTRODUCCION.

Desde su introduccion en 1991, la funduplicatura laparoscopica (FL) de Nissen (de
360 grados) se ha convertido en el procedimiento antirreflujo mas ampliamente
practicado, incrementado hasta en 8 veces su numero en un periodo de diez afios.
Los mejores resultados en un seguimiento de 5 afios o mas posterior a una
funduplicatura de Nissen reportan la satisfaccion del paciente de un 86 al 96%
haciendo de la funduplicatura laparoscépica de Nissen el patron de oro de los
procedimientos antirreflujo. (1) En un estudio reportado en el afio 2011 en este
centro médico ISSEMYM, se reporto que de 111 pacientes a los cuales se les
realizo funduplicatura laparoscopica tipo Nissen 91 pacientes (82%) mejoraron su
calidad de vida a los 6 meses de realizado el procedimiento. En 17 pacientes

(15.3%) disminuy0 y en 3 pacientes (2.7%) se mantuvo igual (2)

El éxito de la funduplicatura laparoscopica recientemente se ha puesto en tela de
juicio. La tasa de falla de la funduplicatura para la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE) varia del 2 al 30% dependiendo del tipo de fallo, es decir
de aquel que requiere el reinicio de la terapia farmacologica por sintomas
recurrentes de ERGE, contra la falla que requiere de reoperacion. La falla de una
funduplicatura de Nissen por hernia paraesofagica varia del 7 al 33%,
dependiendo si la falla se define como sintomatica o anatomica. (3-5) En casos

selectos la reoperacion de funduplicatura laparoscopica es una opcion viable.



1) Antecedentes Histoéricos

Un estudio de 1999, publicado en la revista Annals of Surgery denominado “Tipos
de Falla y respuesta a la re operacién de funduplicatura de 1991-1998” (6) analiza
las tasas y mecanismos de falla en 857 pacientes a quienes se les practico
funduplicatura laparoscoépica por ERGE o por hernia paraesofagica, comparando
esta poblacion con 100 pacientes a quienes se les practicO reoperacion de
funduplicatura (abierta y laparoscopica). Se realizé funduplicatura laparoscopica a
758 pacientes por ERGE y a 99 pacientes por hernia paraesofagica. La media de
seguimiento fueron 2,5 afos, treinta y un pacientes (3,5%) requirieron reoperacion
de funduplicatura por falla de la misma. EI mecanismo de falla fue la herniacion
transdiafragmatica de la funduplicatura en 26 pacientes (84%).mientras que de 40
pacientes referidos de otras instituciones después de habérseles realizado FL solo
10 (25%) habian presentado herniacion transdiafragmatica (p<0.01). La presencia
de deslizamiento o mala plicatura ocurri6 en 13 pacientes (32%) y una
funduplicatura rotada en 12 pacientes (30%). Los 29 pacientes a quienes se les
practico funduplicatura abierta presentaron tipos de falla similares a los antes
descritos. Los procedimientos de reoperacion de funduplicatura se iniciaron de
forma laparoscopica en 65 pacientes, con seis conversiones (8%). La tasa de
morbilidad fue de 4% en procedimientos laparoscopico y 9% en procedimientos
abiertos. Hubo un deceso secundario a bronco aspiracion que derivo a un
sindrome de insuficiencia respiratoria del adulto después de un procedimiento

abierto.



Un afio de seguimiento posterior a la reoperacién, demostré que 11 pacientes
requirieron una segunda reoperacion de funduplicatura por sintomas continuos o
recurrentes. Tres de ellos consecutivos a una reoperacion abierta (27%) y ocho

posterior a una reoperacion laparoscoépica.

Las conclusiones de este estudio fueron que la falla de la FL es infrecuente en
manos expertas, que las tasas de falla pueden reducirse aun mas si se logra una
extensa diseccion esofagica, si se asegura el cierre efectivo de la crura
diafragmética, si se logra la elongacion esofédgica (en casos excepcionales de
esoOfago corto), y si se evita eventos que predispongan una presion intrabdominal
aumentada (obesidad, EPOC). Cuando la reoperacién es requerida, una opcién en

manos experimentadas es el abordaje laparoscopico.

Una de las mas grandes series en la literatura de reoperacion de funduplicatura (7)
fue actualizada por los mismos autores de la serie arriba descrita, esta reporta que
entre los afios 1991- 2004 se practicé funduplicatura en 1892 pacientes, 1734
fueron por ERGE y 158 por hernia paraesofagica. De éstos 54 requirieron
reoperacion de funduplicatura (2,8%). La mayoria de las fallas (73%) fueron
tratadas dentro de los dos afios posteriores al procedimiento antirreflujo primario.
(p- 0.0001). ElI mecanismo de fallo fue la herniacion de la funduplicatura
transdiafragmatica en 33 de 54 pacientes (61%). En 231 pacientes quienes se
sometieron a funduplicatura en otras instituciones de salud ajenas a la de los
autores, que requirieron reoperacién: 109 presentaron  herniacién
transdiafragmatica (47% P= NS) En este grupo de 285 pacientes, 22 (8%)

requirieron mas de una reoperacién (P=NS) La mayoria de los procedimientos se



iniciaron via laparoscopica (240/307, 78%) con 20 conversiones (8%). La

mortalidad general fue de 0,3%

Las conclusiones de este estudio fueron que la falla de la FL es infrecuente en
manos expertas, que la mayoria de las fallas son tratadas dentro de los primeros
dos afios del procedimiento antirreflujo primario. La herniacién de la funduplicatura
ha sido y continba siendo el mecanismo méas comun de fallo requiriendo
reoperacion. La reoperacion fue completada por método laparoscopico en 93% de
los pacientes (2 procedimientos se convirtieron y 2 mas tuvieron abordaje abierto

desde el inicio de la cirugia) y su gran mayoria pudo tratarse por esta via. (7)

2) Descripcion de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

La ERGE, se defini6 de acuerdo al consenso de Montreal de 2010 como “Una
enfermedad que se desarrolla cuando el reflujo del contenido del estomago causa
sintomas problematicos y/o complicaciones”. Los sintomas se consideraron
“‘problematicos” si afectaban de forma adversa el bienestar del individuo. Desde
una perspectiva quirdrgica la ERGE es la falla de la barrera antirreflujo,
permitiendo un reflujo anormal de contenido géastrico hacia el eséfago, es un
desorden mecanico causado por un esfinter esofagico inferior (EEI) incompetente,
una alteracion en el vaciamiento gastrico o peristalsis esofégica inefectiva entre
otras causas. Estas anormalidades resultan en un amplio espectro de
manifestaciones que van desde sintomas tales como “pirosis” hasta el dafo a
tejido esofagico con o sin complicaciones subsecuentes que incluyen malignidad o

enfermedad respiratoria. Hoy en dia la naturaleza exacta de la barrera antirreflujo



aun no estd completamente entendida sin embargo el concepto actual impuesto
por este consenso es que el EEI, la crura diafragmatica y la membrana freno

esofagica son sus principales componentes.

Basado en la evidencia disponible, el diagnéstico de ERGE puede confirmarse si
al menos existen una de las siguientes condiciones: un desgarro en la mucosa
vista por endoscopia en un paciente con sintomas tipicos, eséfago de Barret por
biopsia, una estenosis péptica en ausencia de malignidad o Ph-metria positiva.
Una prueba diagnéstica mas reciente para documentar reflujo gastroesofagico es
realizar impedancia esofagica intraluminal con multicanales aunque la evidencia

disponible de su utilidad y eficacia es insuficiente. (8 )

3) Descripcién de la hernia paraesofagica

El termino hernia paraesofagica gigante (HPG) es tipicamente usado para
describir una hernia hiatal en la cual una mitad del estbmago o mas se encuentra
en el torax. Estas hernias catalogadas como tipo Ill y IV se encuentran asociadas
con volvulo gastrico y complicaciones que ponen en riesgo la vida y cuando

presentan sintomas, su reparacion quirdrgica esta indicada. (9)

4) Epidemiologia

La ERGE es reconocida desde hace mucho tiempo como un problema de salud

publica. Los reportes de la literatura norteamericana especializada refieren que
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cerca de dos tercios de la poblacion adulta padecen pirosis en algin momento de
sus vidas, y da cuenta de 4 a 5 millones de visitas al médico familiar cada afio

(10,11).

Se considera uno de los problemas con mayor prevalencia en el mundo
occidental, afectando hasta al 20% de su poblacién. Sus efectos en costos a los
sistemas de salud son sustanciales con casi 10 billones de dolares en gastos

anuales para medicamentos antirreflujo (12)

5) Indicaciones para cirugia.

Cuando el diagnéstico de reflujo se confirma objetivamente, el tratamiento

quirurgico debe ser considerado en los siguientes casos:

1) Adecuada respuesta al tratamiento médico (con buen control de sintomas pero

cuyos efectos adversos del medicamento resultan ominosos para el paciente)

2) Paciente quien opta por la cirugia a pesar de un tratamiento medicamentoso
exitoso (debido a consideraciones de calidad de vida, necesidad prolongada de

medicamento, costo-beneficio de medicamentos, etcétera)

3) Presentar complicaciones de ERGE (Eséfago de Barrett, estenosis esofagica)

4) Presentar manifestaciones extra-esofagicas (asma, disfonia, tos, dolor

precordial) (13-18)
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6) Contraindicaciones para el tratamiento quirudrgico.

1) Mala respuesta al tratamiento médico por factores intrinsecos y extrinsecos
que modifican el resultado de la toma del medicamento, (sefialamos por
ejemplo desde la idiosincrasia y reacciones medicamentosas, hasta la

cultura social, ocupacional y presupuesto econémico del paciente.

2) Paciente con esofago hipersensible como parte del sindrome de intestino

irritable

3) Paciente con trastornos en la adaptacion a las enfermedades crénicas e

inestabilidad mental obvia. (19)

4) Trastorno de motilidad esofagica inespecifica.

La presencia de eséfago de Barrett con sintomas de reflujo gastroesofagico es
considerado por muchos una clara indicacién para cirugia antirreflujo. (20) La
intervencidn quirdrgica para esofago de Barret sintomatico es controversial, ya que
a pesar de que ha sido reportado que los cambios metaplasicos del es6fago de
Barrett sufren una regresibn mayor en la poblacién sometida a funduplicatura
comparada con la poblacion sometida a tratamiento médico, a la fecha no hay
evidencia demostrable que exista mejoria en la frecuencia de adenocarcinoma
esofagico. (21, 22) en otros términos la cirugia antirreflujo no previene el desarrollo

de cancer esofagico en pacientes con epitelio de Barrett. (23)

12



Debe tenerse mucha prudencia en la practica quirdrgica en pacientes con
manifestaciones extra esofagicas de ERGE, pacientes sin esofagitis erosiva,

pacientes con eséfago corto y pacientes con reflujo solo en decubito supino.

7) Procedimiento antirreflujo.

La funduplicatura de Nissen ha sido la cirugia antirrefluyjo mas ampliamente
utilizada y su eficacia ha sido establecida por vigilancia endoscopica, clinica, y por
monitoreo del Ph esofagico (24, 25). Del 90 al 95% de los pacientes, operados por
un cirujano experto en este tipo de procedimiento laparoscépico muestran
resultados satisfactorios para el control del reflujo. La confirmacion objetiva de la
correccién del reflujo se reporta del 85 al 90% (26), sin embargo pocos estudios
clinicos han sido llevados a cabo para evaluar los resultados de diferentes
técnicas quirargicas. La mayoria de los trabajos muestran que las diferentes
técnicas quirdrgicas, ofrecen un control de sintomas de reflujo similar, efectivo y

perdurable al obtenido con el método de Nissen. (27-31)

8) Medicacién postquirurgica.

A todos los pacientes quienes son candidatos al tratamiento quirargico se debe
informar que después del procedimiento antirreflujo al que serdn sometidos, la
posibilidad de tener que tomar otro tipo de medicamento para el tratamiento de
nuevos sintomas gastrointestinales es del 37 al 43% y que después de 10 afios, la
posibilidad de que tengan que volver a tomar farmacos para el control de sintomas
esofagicos es del orden del 62% (32)
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9) Falla de Funduplicatura.

A pesar de que no existe una definicion exacta de lo que se denomina “falla de
funduplicatura” existe un acuerdo general entre cirujanos que refiere que un
procedimiento antirreflujo es fallido, si el paciente es incapaz de deglutir sin
molestia, se queja de dolor epigastrico o de los mismos sintomas de enfermedad
por reflujo los cuales fueron la razén inicial por el que se sometieron a un
procedimiento antirreflujo primario. Ademas la persistencia o el reinicio de estos
sintomas generalmente es asociada por el paciente a una peor calidad de vida

gue antes de someterse a la cirugia (33)

La revision de la literatura indica que del 5 a 20% de todos los pacientes quienes
se sometieron a procedimientos antirreflujo deben ser tratados de nuevo por el
inicio de sintomas de reflujo persistentes.(34) Dependiendo del tipo y definicién, la
falla posterior una funduplicatura por la via abierta ocurre hasta en el 30% de los
pacientes.(35) Series publicadas de seguimientos a inmediato, mediato y largo
plazo de funduplicatura laparoscopica han mostrado tazas de fallo hasta en el 25%
de los casos. (36, 37). Los principales factores anatomicos causantes de los
sintomas antes mencionados y que conllevan a la necesidad de realizar una
reoperacion de funduplicatura son el deslizamiento o la errénea plicatura del fondo
gastrico en combinacién con una irrupcion del cierre del hiato esofagico. Estos
fallos son encontrados en cerca del 70% de los procedimientos de reoperaciéon de
funduplicatura. (38) Una disrupcion de la funduplicatura o una funduplicatura

demasiado apretada son hallazgos relativamente raros.
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10) Sintomas clinicos recurrentes post funduplicatura.

A excepcion de los signos clinicos tipicos de perforacion o fuga los cuales
requeriran de una reoperacion urgente, los sintomas recurrentes en los primeros
dias del post operatorio son casi los mismos que afectan la calidad de vida del
paciente meses o afios posteriores a la cirugia antirreflujo. El principal sintoma es
la disfagia, pirosis continua o recurrente o sensacion de opresion en la region
epigastrica. Aproximadamente 50% de los pacientes experimentan disfagia
inmediatamente después de la cirugia pero este sintoma usualmente resuelve

espontaneamente dentro de 2 a 3 meses (39-40)

La mayoria de pacientes se encuentran libres de sintomas por meses o afios
posteriores a la cirugia, pero pueden reportar un nuevo episodio de disfagia sola o
en combinacion con reflujo recurrente en los meses iniciales o afios posteriores a
la cirugia. El reflujo recurrente es un sintoma solitario que se ha reportado en el
seguimiento a largo plazo de estos pacientes entre el 5 y el 10%. Esto ocurre
cuando la funduplicatura original no estd desmantelada. La terapia de eleccion en
estos pacientes es el empleo continuo de inhibidores de bomba de protones tanto

como la remision de sintomas y su calidad de vida lo permitan. (41)

La causa mas comun de sintomas recurrentes afios posteriores de la cirugia
antirreflujo es la dehiscencia del cierre del hiato, conllevando a una migracion
proximal y total de la funduplicatura. La terapia de eleccion en este grupo de
pacientes es conservadora a base de de inhibidores de bomba de protones en

tanto el principal sintoma solo se trate de reflujo recurrente u ocasional y su

15



calidad de vida no se vea afectada. Si se agregan otros sintomas tales como

regurgitacion y disfagia la reoperacion de funduplicatura esté indicada (42)

La recurrencia de sintomas relacionados al gas, incluidos la flatulencia,
imposibilidad para eructar y distension abdominal deben ser comparados y
tratados de acuerdo con su incidencia preoperatoria. Rara vez es un problema

severo. (43, 44)

11) Reoperacion de funduplicatura

La mayoria de los autores recomiendan el mismo abordaje quirdrgico para la
reoperacién como para el procedimiento antirreflujo primario. (45,46) Sin embargo
la incidencia de disfagia post operatoria que ocurre del 3 al 17% y la distension
abdominal que ocurre del 5 al 34% no parecen ser significativamente mas altas
después de la reoperacion comparada con el procedimiento antirreflujo primario
(46, 52, 53). La satisfaccion del paciente posterior a la reoperacion de
funduplicatura se ha reportado hasta el 89% de los casos (51) con resolucién de
la pirosis en 68-89% de los pacientes (54) resolucién de la regurgitacion en 83 al

88% (10, 48, 53) a 18 meses posteriores a la reoperacion.

12) Protocolo preoperatorio.

Se recomienda casi de forma universal el uso de endoscopia y estudios
radiograficos contrastados para protocolizar a los pacientes, previo a la
reoperacion. La manometria esofagica y la ph-metria de 24 horas se emplean de

forma frecuente sin embargo varios autores sugieren la omision de estos en

16



aguellos pacientes quienes presentan anormalidades anatémicas claras en el

estudio radiografico contrastado (ejem. serie es6fago-gastro-duodenal) (45, 57-59)

13) Patrones de fallo y causas de falla de funduplicatura.

Desde el afio de 1997 Hinder y Klinger (60) describieron cuatro patrones de fallo
de funduplicatura: 1) por funduplicatura desmantelada, 2) por deslizamiento o mala
posicion de funduplicatura, 3) por funduplicatura muy apretada o larga y 4) por
herniacion de funduplicatura. Desde la introduccién de la FL dos patrones de fallo
adicionales han emergido: 5) la funduplicatura torcida y el 6) fallo por estomago bi-

compartamental. (61)

14) Epidemiologia de la falla de funduplicatura.

La FL es aceptada como “el patrén de oro” para el tratamiento del reflujo
gastroesofagico severo. Parece ser mas eficaz y menos costoso que la terapia
medica actual.(63) Desafortunadamente entre el 2.8 y 4.4% de los pacientes
quienes se someten a una FL en un centro especializado requeriran una
reoperacion por sintomas tardios persistentes (64, 65) y puede haber una tasa
creciente de reoperacion después del procedimiento primario antirreflujo
laparoscopico comparado con un abordaje abierto.(66)

Se estima que cerca de 24 000 procedimientos antirreflujo se practicaron en los
Estados Unidos en el afio 2003, (67) lo cual sugiere que aproximadamente 1000

cirugias de reoperacion son requeridas anualmente.
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15) Eficaciay Resultados

En la literatura especializada actual, se han reportado resultados que van de
satisfactorios a excelentes en el 84% de las cirugias de reoperacion de
funduplicatura laparoscopica. Con solo el 5% de pacientes que requirieron de otro

procedimiento antirreflujo posterior a la cirugia de revision. (56)
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En el Hospital del Centro Médico ISSEMYM se practica la reoperacion de
funduplicatura laparoscopica en pacientes con falla de funduplicatura que
presentan sintomatologia recurrente de reflujo, sin embargo no contamos con un
informe detallado de la frecuencia en la que se realiza este tipo de intervencion
quirurgica, asi mismo se desconocen los tipos de falla, los posibles factores
predisponentes, el nUmero de pacientes sometidos a reoperacion y los datos

estadisticos inherentes a ella.
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IV.I Pregunta de investigacion

¢, Cudl es la frecuencia de reoperacion de pacientes sometidos a funduplicatura
laparoscopica para tratar sintomas recurrentes de reflujo en el Centro Médico

ISSEMYM?
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V. JUSTIFICACION

La ERGE es la tercera causa de morbimortalidad en el servicio de cirugia general
del Centro Médico ISSEMYM, siendo la funduplicatura laparoscopica un
procedimiento quirdrgico que se realiza con frecuencia, solo detrds de la
colecistectomia laparoscopica y la apendicetomia. En el periodo que comprende al
inicio de labores del centro médico ISSEMYM en septiembre del afio 2003 al 31
de diciembre del 2011, se habian practicado alrededor de 700 procedimientos
antirreflujo, de los cuales solo se cuenta con 629 expedientes fisicos en el area de
archivo clinico, y solo 614 documentos cuentan con informacién completa para
evaluar los procedimientos antirreflujo, incluidas 23 reoperaciones de
funduplicatura de procedimientos antirreflujo primarios practicados entre 1993 y
2009, lo que indica que la falla de funduplicatura es un fenémeno esperado que

requerird reoperacion.

En el CMI se practica la cirugia de reoperacion de funduplicatura laparoscopica
aunque no se ha realizado ningun estudio de investigacion al respecto y se
desconoce su frecuencia, sus resultados o sus complicaciones, y los posibles
factores asociados a la falla de funduplicatura que conlleva a la reoperacion, lo
que justifica la realizacion del presente protocolo de investigacion clinica-

quirargica.
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V.  OBJETIVOS.

VI.I Objetivo general

a) Conocer la frecuencia de reoperacion de pacientes de nuestra institucion
quienes presentaron sintomatologia recurrente de enfermedad por reflujo
por falla de funduplicatura.

VLIl Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas demogréficas, la sintomatologia recurrente de
reflujo que impera entre los pacientes antes de someterse a cirugia, el tipo
o mecanismo de fallo de funduplicatura mas comun.

¢ |dentificar complicaciones o incidentes que se hayan presentado durante la
cirugia de reoperacion de funduplicatura,
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VIl.  MATERIAL Y METODOS.

VILI. Tipo de estudio

El presente estudio es un estudio observacional descriptivo, retrospectivo, de una
serie de casos.

VILIIL. Universo de trabajo.

Pacientes que fueron sometidos a reoperacion de funduplicatura en el Centro
Médico ISSEMYM, en la Ciudad de Toluca, México, de Febrero del 2008 a Mayo
del 2012

Criterios de inclusion

Pacientes que posterior a la realizacion de funduplicatura laparoscopica,
presentaron sintomatologia de enfermedad por reflujo recurrente y que por estudio
de imagen se demostré6 andémala posicion de la union esoéfago-gastrica que
causaba sintomas de reflujo igual o peor que previos a la cirugia antirreflujo
primaria.

Criterios de exclusion

Pacientes con falla sintomatica de funduplicatura que no presentaban migracion
de la misma, o era manométricamente competente, que respondieron al
tratamiento medico.

Pacientes que debido a contraindicaciones para el abordaje abdominal, fueron
sometidos a reoperacion de funduplicatura via toracica abierta como tratamiento
quirurgico para la falla de funduplicatura.

Eliminacion.

Pacientes con expediente clinico incompleto.
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VIII. Il Variables

Variable Definicién Definicién Tipo de Escala

Conceptual Operacional Variable de

Medicion

Falla de Cuando el paciente | Pacientes en los | cualitativa  |Ordinal
funduplicatura | esincapaz de cuales el
(Dependiente) | deglutir sin procedimiento

molestia, se queja | antirreflujo

de dolor epigastrico | primario mejoro

o de los mismos temporalmente

sintomas de 0 no mejoro los

enfermedad por sintomas de

reflujo los cuales reflujo.

fueron la razon

inicial por el que se

sometieron a un

procedimiento

antirreflujo

primario.
Reoperacion de | Procedimiento Pacientes en los | Cualitativa Nominal
funduplicatura | quirdrgico realizado | que se realizo (Dicotémica)
(Independiente) | ante un | un

procedimiento procedimiento

antirreflujo primario | abierto o

fallido que busca | laparoscopico

crear un esfinter abdominal

Esofagico inferior

con el fundus

gastrico, otorgar

una longitud de al

menos 2 cm de

esotfago

intrabadominal vy

realizar el cierre de

pilares

diafragméticos

para evitar reflujo

gastroesoféagico.
Sintomas Sintomas de | Pacientes con la | a) Pirosis. Ordinal
Recurrentes de | enfermedad por | persistencia o el | b) Regurgitacion
Reflujo reflujo los cuales | reinicio de estos | c) Disfagia.

(independiente)

fueron la razon inicial
por el que se indico
un procedimiento
antirreflujo primario.

sintomas, que se
asoci6é a una peor
calidad de vida

gque antes de
someterse a
cirugia
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Variable Definicién Definicién Tipos de Escala

Conceptual Operacional variable de

Medicion

indice de masa | Medida de | Pacientes  del | Normal Nominal
Corporal (IMC) | asociacion gue | estudio quienes | 18.5-24.9
(Independiente) | determina la masa | presentaban Sobrepeso

corporal por metro | sobrepeso u|>25

cuadrado, obesidad Obesidad |

resultado de la 30-34.9

divisibn del peso Obesidad 1l

entre la talla al 35-39.9

cuadrado Obesidad I

>40

Género Rasgos Sexo de los | Masculino Ordinal
(Independiente) | anatémicos, pacientes Femenino

culturales y de | estudiados.

identidad social

propios  de la

poblacion a

estudiar
Edad Numero de afios | Edad promedio | Cuantitativa | Nominal

(Independiente)

gue transcurre en
la vida de un
individuo desde el
dia de su
nacimiento hasta la
fecha actual

de los pacientes
estudiados
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VIIL.IV Disefio Metodoldégico.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Elaboracion de la lista de pacientes re operados de funduplicatura,
depurados de los censos diarios de hospitalizacidbn que se almacenan por
dia, semana, mes y afio de cirugias realizadas en el centro médico
Issemym.

Recoleccion de los datos en el archivo clinico del hospital.

Cita via telefénica a los pacientes post operados para interrogar sobre
signos y sintomas asociados a reflujo postquirirgicos.

En esa misma cita, previa explicacion y firma del consentimiento informado
se procede a realizacion de serie eséfago, gastro-duodenal. En el servicio
de imagenologia del centro médico Issemym. Anexo 1

Cita para reporte de resultados de SEGD.

Recopilacion de los datos clinicos y de imagen para analisis estadistico y su
interpretacion

VIIL.VI. Andlisis estadistico.

Expresado en medidas de prevalencia y porcentajes.

VIII. VIl Instrumento de investigacion.

El registro de cada paciente esta contenido en una hoja de recoleccion de datos
en formato Excel la cual relne la siguiente informacion: datos demograficos,
informacion sobre variables clinicas, y quirdrgicas.
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VIIl.  RESULTADOS.

Se estudiaron 23 pacientes que fueron reoperados via laparoscopica por falla de
funduplicatura, 17 de ellos (74%) fueron captados por la consulta externa como
parte de la vigilancia posoperatoria que brindamos a los pacientes operados en
nuestra institucion. 6 pacientes (26%) fueron referidos de otras instituciones de

salud. Lo que representa el 2.7% de falla de una cohorte de 614 pacientes

éE Cantro Midica
— ISSEMmym

PACIENTES REFERIDOS:

B |

Propios Referidos

Grafica 1. Musstra pacientes referidos de otras institucionss de salud @7
[ - !.I.l'.lﬁ

El rango de edad fue de 33 a los 68 afios de edad (media de 45 afios). En cuanto

al género la distribucion impero entre las mujeres con 64% del total de pacientes.
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= MASCULINO
B FEMENINO

Grafica 2. Muestra la distribucionpor género

LA

El 78% de los pacientes tenian un indice de masa corporal (IMC) mayor a

24.9kg/m2 y por lo tanto portaban algun grado de sobrepeso u obesidad.

Centro Midico
L7 SEIT.I! m

Grafica 3. Muestra la presencia de sobrepesou obesidad en el 7% del total

delos pacientes @'
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Los principales sintomas asociados a recurrencia previo a la cirugia de
reoperacion estuvieron presentes solos 0 en combinacion en los siguientes
porcentajes: regurgitacion 56.5%, seguido por disfagia y pirosis en el 52%,

mientras que los sintomas atipicos fueron el 26%

/
— Canir M aies

p—
LSS By m
— ——

56.5%

5% 5%

Pirosis Regurg. Disfa. Atipicos

Grafica 4. Muestra los principales sintomas prequinirgicos . @'

El periodo de tiempo entre el procedimiento antirreflujo primario y el procedimiento
de reoperacién fue menor a 2 afios en el 26%, y mayor a 2 afios en el 74%.

(Rango de 3 a 48 meses). Grafico 5.

En cuanto al protocolo preoperatorio incluyé manometria esofagica (n _ 9),
endoscopia (n=23), serie eso6fago gastro duodenal (n=23), y asesoria de sintomas
asociados a reflujo (n = 23), todos los anteriores realizados previos a la cirugia.

(Grafico 5 Bis.)
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issErmym

Z—_é E Canire Midics

Grafica . Muestra el tiempo transcumido desde la cirugia primariay la
recperacion

. Centro Médico
-==m ISSEmMym
—

~ Endoscopia

B Manometria
¥ SEGD

Sintomas

Grafico 5 Bis. Muestra el protocolo preoperatorio empleado en pacientes previo a la
reoperacion de funduplicatura.

CIRUGIA

El abordaje en todos los pacientes (n=23) fue laparoscopico abdominal,

los

principales tipos de reoperacion de funduplicatura fueron Nissen clasica (15), Dor

(5), Nissen-Rossetti (2) y Toupet (1)
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-~
— Coniro Médico

LSSEmym

Tipos de funduplicatura

| ABDOMEM

MNISSEM
TOUPET

ROSSETTI

GRAFICO & Muestra los tipos de funduplicatura realizados tras la reo peracion

Entre los hallazgos transoperatorios destacan, el tipo de falla méas frecuente entre
nuestros pacientes, esta fue segun la clasificacion de Hinder y Klinger (60) el tipo

IV en 17 pacientes (74%)

ISSEmpm

/
— Contro kidicn

I

TIRO | TIPO I TIPC N TIPO IV

[=

GRAFICO 7. Muestra el tipo defallo que impero entre los pacientes reo perados
de funduplicatura. @'

El cierre primario de pilares diafragmaticos que se realizo en 17 pacientes (74%)

mientras que en 6 pacientes (26%) se realizo plastia de hiato empleando material
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protésico, éste se indico en aquellos pacientes con un hiato con abertura mayor a

4 cm.

ISSEMmym

-__‘.r"
___"'_': Contro Midica

oS I =

]

P

Grafico 8. Muestra numero y porcentaje de pacientes segintamafio de hiato r_’tj'

L A

5 ! Centro Médico
_—
—

Issemym

Grafica 9. Muestratipo de plastia de hiato U
4
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Durante el transoperatorio se encontré que el 44% de los pacientes no tenian fija
la funduplicatura fallida al pilar diafragmético derecho, mientras que el resto si la

tenia fija.

LSS By m

/
— Centro bidica

Grafico 10. Muestra el porcentaje defijacion de la funduplicatura fallida al pilar
diafragméatico derecho.

U A

El tiempo quirargico fue de 2 a 3h en el 54.5% de los casos, mayor de 3 a 4 horas

en el 27% de las ocasiones y mayor a 4 horas en el 18.5% de los procedimientos.

-
e Contro Midica
IS5 EIm |J!:|T|

i

4 0 mas

Grafico 11. Muestra tiempo quirdrgico en horas @'
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Las complicaciones que se presentaron durante la cirugia incluyendo la
perforacién del fondo géstrico en 17%, apertura incidental de pleura en 13% de las

ocasiones e infeccion del sitio quirdrgico en el 8.5%. No se reporto perforacion

esofagica. La tasa de conversion fue del 4%

=
—
—

Centro Médico
LSSEmS!I’"

Grafico 12. Muestra las principales complicaciones transoperatorias. ri

La estancia intrahospitalaria promedio fue de 4 dias, el 52.5% de los pacientes
permanecid hospitalizado durante este tiempo o menos, mientras que el 47.5%

estuvo hospitalizado por mas de 4 dias, pero menos de 8.

éE comtromacnen

is=Ermym

Grafico 13. Muestra dias de estancia intra hospitalaria porpaciente @'
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IX DISCUSION.

El presente trabajo retrospectivo busca reportar la frecuencia de reoperacion de
funduplicatura en Centro médico ISSEMYM. Respecto a los sintomas recurrentes
asociados a reflujo sugestivos de falla de funduplicatura y a excepcion de los
signos clinicos tipicos de perforacion o fuga posterior a la cirugia antirreflujo
primaria (los cuales requerirdn de una reoperacion urgente), los sintomas
recurrentes en los primeros dias del posoperatorio son casi los mismos que
afectan la calidad de vida del paciente meses o0 afios posteriores a la cirugia
antirreflujo. El principal sintoma es la disfagia, pirosis continua o recurrente y
sensacién de opresion en la regién epigastrica. Aproximadamente 50% de los
pacientes experimentan disfagia inmediatamente después de la cirugia pero este
sintoma usualmente resuelve espontdneamente dentro de 2 a 3 meses resultado
de la desaparicidn de la inflamacion peri esofagica propiciada por la manipulacién

quirdrgica. (40)

En cuanto a las indicaciones para cirugia, una revision de la literatura de
reoperacién de funduplicatura publicada en 2011 en el American Journal of
Surgery donde se incluyeron 922 pacientes quienes se sometieron a reoperacion
de funduplicatura y 8 pacientes que se habian sometido a dos reoperaciones de
funduplicatura para un total de 930 cirugias se concluyé que el reflujo o la pirosis
fue la indicacién mas prevalente para cirugia (61% de los pacientes) y en 31% de
los pacientes la indicacion habia sido disfagia. Un grupo mas pequefio de
pacientes se someti6 a cirugia por sintomas relacionados a gas (4%),
regurgitacion o vomito (3%) o dolor precordial (2%). (56)
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En nuestro grupo de estudio y en concordancia con la literatura mundial la
primera causa de indicacion para cirugia fue la regurgitacion o reflujo (56.5%)

seguido por disfagia en el 52.1% de los casos.

En cuanto al protocolo preoperatorio, seguimos los lineamientos mundiales que
recomiendan el uso de endoscopia y estudios radiogréaficos contrastados para los
pacientes candidatos a la reoperacion. La manometria esofagica y la Ph-metria de
24 horas las empleamos como auxiliares de diagnéstico solo en aquellos
pacientes quienes no presentan anormalidades anatomicas claras en el estudio

radiogréafico contrastado (ejemplo. serie esofago-gastro-duodenal) (45, 57-59)

Respecto al patron de falla mas frecuentemente hallado y en base a la
clasificacion de Hinder y Klinger (60) en nuestra serie de casos los hallazgos
durante el transoperatorio mostraron una falla del tipo | en 2 casos. Del tipo Il en 4
casos y del tipo IV en 17 casos. No se reportaron fallos del tipo I, V o VI. Entre
los hallazgos transoperatorios mas relevantes de nuestros pacientes se encontrd
la  migracibn de funduplicatura que estuvo presente en el 74% de las
reoperaciones, sola o en combinacion con un hiato diafragmatico dehiscente
mayor a 4 cm en el 26% de los casos y en el 44% de las veces la funduplicatura

no habia sido fijada al pilar diafragmatico derecho.

En una revision de la literatura especializada de reoperacion de funduplicatura
realizada en 2009 (62) se reportaron causas de fallo de procedimientos antirreflujo
primarios de 3175 reoperaciones de funduplicatura. Se encontré que la migracion

intratoracica de funduplicatura o Tipo IV (27.9%), la total o parcial dehiscencia de
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la plicatura o tipo | (22.7%) y la herniacibn o -como se conoce en la literatura
anglosajona- “Telescoping” o tipo Il (14.1%) fueron las tres primeras causas de
anormalidad anatomica encontrada, la hernia paraesofagica recidivante fue la
cuarta causa (6.1%). Los desordenes esofagicos de motilidad o un diagnostico
erroneo (como causa de enfermedad primaria en lugar de ERGE) fueron las
principales causas de falla del procedimiento antirreflujo primario en 62 pacientes

(2.0%). En el 6.1% de los casos ningun tipo de fallo pudo ser identificado. (62)

En la revision hecha en 2011 por Nicholas y col. (56) 18 investigadores
estudiaron el patron de fallo y la anormalidad anatémica mas comun encontrada
en 764 pacientes, fue la migracion intratoracica (o tipo 1V). El termino migracion
mediastinal de la funduplicatura y la hernia paraesofagica fueron empleados

indistintamente y se consideraron dentro del patron de fallo mas comun.

A pesar de que el presente estudio de serie de casos no se encuentra a la par de
muestras tan grandes como las descritas en los parrafos anteriores, esta sin
embargo, es compatible con el tipo de falla mas comdn que impera en la literatura
actual, es decir la migracién intratoracica de funduplicatura, por lo que pueden
inferirse como posibles factores asociados a la falla de funduplicatura a: 1) la
dehiscencia del cierre del hiato, que conlleva a una migracion parcial y/o total de la
funduplicatura hacia el térax. 2) al sobrepeso u obesidad, presente en el 78% de
los pacientes del presente estudio, ya que esta condicién propicia en el paciente
una constante presion intrabadomial aumentada y 3) la falta de fijacion de
funduplicatura al pilar diafragmatico derecho -en un paciente en quien estan

presentes las dos condiciones arriba descritas- posiblemente predisponga a la

37



falla. Sin embargo las causas de los vectores de fuerza que desplacen a la
funduplicatura de su posicion abdominal para llevarla a una posicion intratoracica y
su asociacion a la técnica quirargica donde no se seccionan los vasos cortos,
contra la técnica donde si se seccionan para movilizar el fondo gastrico plantea el

motivo y reto académico de posteriores investigaciones y trabajos de tesis.

Respecto a la técnica quirdrgica la mayoria de los autores recomiendan el mismo
abordaje quirdrgico para la reoperacibn como para el procedimiento antirreflujo
primario. (45, 46). No hay que olvidar los pasos criticos tras liberar los vasos
cortos, estos son: 1) cierre primario de hiato diafragmatico con sutura no
absorbible del 0 siempre que el hiato no sea mas grande a 4 cm de diametro en
Cuyo caso empleamos el uso selectivo de material protésico de
politetrafluoroetileno (PTFe) o recubierto con capa de celulosa oxidada que pueda
estar en contacto con las visceras sin lacerarlas para reforzar la crura
diafragmatica como sucedi6 en 6 de nuestros pacientes sin complicacion
relacionada o reportada a la fecha actual. 2) fijar la funduplicatura al pilar
diafragmatico derecho y plicar la porcién de la curvatura mayor gastrica al cuerpo

del estomago (punto de Rossetti).

Multiples estudios retrospectivos han evaluado los resultados a corto y largo plazo
de la reoperacion de funduplicatura con seguimiento hasta 12 afios y reportan que
comparado con el procedimiento primario la reoperacién requiere mayor tiempo
quirdrgico y esta asociado con tasas mas altas de conversion a operacion abierta,

(46-48) y tasas mas altas de complicaciones (mortalidad a 30 dias <1%,
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perforaciones gastricas y esofagicas del 11 al 25% (47,49) neumotoérax en 7 al

18%, lesiones al nervio vago en 7%. (47, 50) y lesiones esplénicas en 2% (51)

En nuestra serie de pacientes el procedimiento laparoscopico requirié de
conversion en el 4% de los casos, la afeccion gastrica se presento en el 17% de
los casos, no hubo afecciones esofagicas, la apertura pleural y neumotérax se

presento en el 13% de los casos y no hubo lesién a nervio vago.

La factibilidad del procedimiento de reoperacion laparoscopica fue satisfactorio en
el 100% de casos, evaluado por estudios contrastados en los 23 pacientes de
forma posoperatoria con serie esofago-gastro duodenal, ya que en estos estudios
no se observa recurrencia de hernia hiatal, y también fue posible observar la
unién esofago-gastrica por debajo del diafragma, en otras palabras, el

procedimiento quirdrgico fue morfol6gicamente exitoso.

En lo tocante a la satisfaccion del paciente basado en calidad de vida posterior a
la reoperacion de funduplicatura se ha reportado hasta del 89% de los casos (51),
en nuestro estudio la satisfacciéon fue de bueno a excelente en el 68%, basado en
la disminucion de sintomas y la disminucion del empleo de medicamentos
antirreflujo que el paciente refiri6 durante el seguimiento postquirdrgico, aunque es
menester aplicar pruebas diagnosticas validadas internacionalmente con el
propésito de comprobar éstas cifras, lo que nos plantea investigaciones

posteriores.

39



X. CONCLUSIONES.

La reoperacion de funduplicatura es técnicamente mas demandante, debido a
adherencias de la cirugia previa, anatomia distorsionada y etapa de la enfermedad
mas avanzada. Una tasa de morbilidad del 4% al 40% y una tasa de mortalidad
del 0% al 4.9% pueden esperarse con la reoperacion (68) vy las tasas de
resolucion de los sintomas comparados con aquellas del procedimiento antirreflujo

primario se reducen en efectividad.

La literatura actual reporta que -a pesar de un protocolo preoperatorio adecuado
en un paciente cuidadosamente elegido y sometido a una cirugia de reoperacion
sin defectos de técnica quirdrgica- hasta el 13% de los pacientes reoperados
pueden experimentar reflujo recurrente a 3 meses de seguimiento basado en

pruebas objetivas de diagndstico (55)

La postura actual de la reoperacién de funduplicatura sugiere que es técnicamente
posible, segura y efectiva aunque con tasas mas altas de complicacion y debera
ser realizada por cirujanos expertos empleando un abordaje quirtrgico similar al

procedimiento antirreflujo primario.(45,46)

Este estudio es el primer reporte de la frecuencia de reoperacion de funduplicatura
laparoscopica en el centro médico ISSEMYM, en el que se identificaron los
pacientes sometidos a esta cirugia y las incidencias de tales procedimientos, es
menester determinar la calidad de vida y el uso de medicamento para control de
reflujo de estos pacientes posterior a la cirugia, lo que puede representar la

justificacion para posteriores investigaciones.
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Fecha
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Clave

En plena capacidad de mis facultades mentales y bajo protesta de decir la verdad, declaro que se
me ha informado de la posibilidad para llevar a cabo el procedimiento diagnostico de
investigacion:

El cual sera usado con fines de investigacion y complementacién diagnostica para mi
padecimiento, con la absoluta confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad.

Entiendo que durante el procedimiento, el proyecto de atencion medica puede cambiar segun el
criterio medico del médico tratante, mismos que acepto y autorizo. En tales condiciones consiento
en forma libre y espontanea y sin ningun tipo de presion para que el personal médico lleve a cabo
la serie es6fago-gastro- duodenal, la cual consiste en un estudio de imagen con medio de
contraste hidrosoluble tomado por via oral, para determinar la posicion de la unién gastro-
esofagica en relacion al diafragma.

Cedo total capacidad legal para que el médico tratante destine, -de acuerdo a los procesos
internos de esta institucion médica- a quien crea conveniente realizar este tipo de procedimientos
radioldgicos.

Asi mismo manifiesto que se me explicaron los riesgos y molestias inherentes al procedimiento
tales como: nausea, vomito, diarrea, y/u otras manifestaciones alergicas relacionadas con la toma
via oral de medio de contraste. Por lo que se tomaran todas las precauciones y se controlaran los
riesgos. Se me han explicado también los beneficios adquiridos al momento del estudio, mismos
que son asesorar la funcionalidad y efectividad de la cirugia de re operacion de funduplicatura a la
cual fui sometido(a);adyuvantes a un mejor control de mi padecimiento.

Finalmente autorizo que mi caso sea empleado con fines estadisticos y para cualquier nivel de
aprendizaje medico-quirurgico, bajo las normas bioéticas y legales establecidas.

Es de mi conocimiento y comprendo que, por escrito y en cualquier momento puedo revocar el
consentimiento que ahora otorgo.

Autoriza: Paciente o familiar responsable Medico Informante
Nombre y Firma Nombre y Firma
Testigo Testigo
Nombre y Firma Nombre y Firma
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