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Introduccion

El manejo ambulatorio de los pacientes intervenidos mediante fundoplicatura Nissen
laparoscépica exige que el procedimiento quirirgico sea llevado a su maéaxima
calidad y eficiencia. Una correcta indicacion quirtrgica requiere un conocimiento
adecuado de por qué se produce el fallo del complejo mecanismo de la barrera
antirreflujo. Ademds, existen numerosos detalles quirdrgicos y de manejo de estos
pacientes que es necesario tener en cuenta para conseguir el éxito terapéutico tanto

quirtdrgico como ambulatorio.

Repasaremos todas aquellas caracteristicas que nos permitan comprender en
qué situacién se encuentra hoy el manejo ambulatorio de la cirugfa antirreflujo,
estudiando en profundidad en qué medida el dolor puede interferir en la

ambulatorizacién y la recuperacion de estos pacientes.
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1.1 Antecedentes y estado actual del tema

1.1.1 El reflujo gastroesofagico: definicion y conceptos principales

El reflujo gastroesofdgico (RGE) fue reconocido como entidad clinica a
mediados de los afios 30. Supone la alteracién mds comtn del tracto gastrointestinal
', representando el 75% de la patologia esofigica. Sus sintomas suelen aparecer a
partir de la cuarta o quinta década de la vida, aumentando en edades avanzadas la

gravedad de las lesiones asociadas, pero no asf la sintomatologia que lo acompaiia.

El RGE fisiolégico se produce por el paso de contenido géstrico de forma
retrégrada hacia el eséfago en ausencia de los momentos del vomito o del eructo. Es
. . e . s . 2

por tanto una circunstancia clinica no siempre patoldgica. DeMeester y Johnson
definieron como reflujo fisiol6gico aquel de corta duracién (inferior a 9.2 minutos)
y facilmente eliminado por el peristaltismo esofdgico, no provocando sintomas o
lesiones en la mucosa esofdgica. Hasta un 7% de las personas sanas lo presentan una

vez al dia, y hasta un 44% una vez al mes °.

El RGE patolégico se produce por una exposicion excesiva de la mucosa
esofdgica a contenidos procedentes del estdmago, dcidos o biliares, generada por la

superacién de la capacidad de los mecanismos de defensa esofédgica.

1.1.2 La enfermedad por reflujo gastroesofagico

En general, la enfermedad por reflujo gastroesofdgico (ERGE) ha sido definida
como el proceso en el cual una cantidad anormal de contenido gastrico o una
cantidad normal pero de composicion anormal, fluye de forma retrégrada a la luz

esofdgica, causando sintomas y/o lesiones mucosas °.
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Segin la definicion de Montreal actualmente aceptada, la ERGE es “la
condicién que se genera cuando el reflujo del estémago produce sintomas molestos,
empeora la calidad de vida o genera dafios en la mucosa”. Puede ser, por tanto,
diagnosticada mediante criterios clinicos, sin necesidad de realizar exploraciones

invasivas *.

Bajo esta definicién tan amplia, practicamente todos los pacientes con sintomas
tipicos o atipicos relacionados con el reflujo dcido o no 4cido, tienen la enfermedad.
Por tanto, el término ERGE abarca todo el espectro de manifestaciones de RGE
patoldgico, desde los pacientes con pirosis recurrente sin lesiones endoscépicas

hasta los que presentan esofagitis severa estando asintomdticos.

Su origen es multifactorial y no del todo bien conocido, pudiendo ser generado
por el desequilibrio de los mecanismos de defensa esofdgica y el agravamiento de

los agentes agresores.

1.1.3 Factores implicados en la patogenia del RGE patologico

1.1.3.1 Anatomia estructural del es6fago y sus relaciones

El esdéfago forma la parte inicial del tubo digestivo, origindndose a nivel del
musculo constrictor inferior de la faringe (frente al cartilago cricoideo), a la altura
de la sexta y séptima vértebra cervical, y se extiende a lo largo de la cavidad
tordcica hasta el estomago. Es un tubo muscular contrictil, que en su trayecto
retrotraqueal y anterovertebral, no sigue una direccién rectilinea, sino que va
acomoddndose a la curvatura del raquis cervical y dorsal alto, cruzando con el
bronquio principal izquierdo y dirigiéndose de forma oblicua e izquierda hasta
adentrarse en la cavidad abdominal a través del hiato diafragmadtico, rodeado por la

membrana frenoesofagica.
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Su longitud varia con el sexo, la edad y altura, midiendo en el adulto 25 cm de
media, de los cuales 5 pertenecen al es6fago cervical, de 16 a 20 al es6fago tordcico

y unos 3-4 cm al segmento abdominal °.

Durante su trayecto presenta varias zonas de estrechamiento: la primera y
proximal a nivel del cartilago cricoides (esfinter esofdgico superior o estrechamiento
cricoideo, también llamado boca de Killian y situada a unos 15 cm de la arcada
dentaria), una central junto al arco adrtico y bronquio principal izquierdo
(estrechamiento aorticobronquial, a unos 25 cm), una distal que corresponde al paso
a través del diafragma (la impronta diafragmadtica a unos 35 cm), y por ultimo el

cardias a 42 cm.

Estas disminuciones del calibre fisioldgicas no interfieren con la deglucién en

condiciones normales, pero pueden hacerlo en situaciones patoldgicas.

El es6fago abandona la cavidad torécica a nivel de D10, a través de las fibras
musculares del pilar derecho y 2.5 cm lateral a la linea media, manteniendo un
trayecto intraabdominal de 2 a 4 cm. En su zona lateral, se contintia con la curvatura

mayor géstrica y forma un dngulo llamado el 4ngulo de HIS.

Es importante diferenciar las zonas anatdmicas de la unién esofagogéstrica

(UEG), dado que pueden implicar diferencias clinicas importantes:

1. El cardias: desde el punto de vista mucoso, es una zona de transicién
irregular entre las mucosas esofdgica y gdstrica, con cambio entre el epitelio
pavimentoso y cilindrico (la llamada “linea Z” por los endoscopistas). El cambio de
epitelio forma un pliegue que se opone al reflujo gastroesofdgico, cuyas glandulas
tubulares secretan un moco que protege la mucosa gastrica que recubre el eséfago.

2. Inmediatamente por encima de la UEG, y con una longitud de 3-5 cm, existe
una zona de hiperpresién tnicamente evidenciable mediante manometria. Esta zona

constituye el llamado esfinter esofdgico inferior (EEI), fue descrita por primera vez
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mediante manometria ° y corresponde a un 4rea funcional de alta presién que

funciona como una vélvula unidireccional, permitiendo el paso del bolo pero no el

del reflujo en condiciones normales.

Aunque no se ha podido demostrar la existencia del esfinter anatémico a este
nivel, en estudios radiomorfolégicos se ha demostrado mediante pequefios
radiomarcadores, que por encima y debajo de esta zona de alta presién existe un
engrosamiento de la musculatura ’. Tal engrosamiento es asimétrico y estd
constituido por fibras musculares arciformes del estdmago (corbata suiza), que
abrazan el estomago y transcurren paralelas a la curvatura menor géstrica alrededor
del cardias °. Estas fibras musculares se comportan de forma diferente,
contrayéndose o relajindose al unisono favoreciendo o impidiendo el paso del
contenido alimenticio, gracias a su inervacidn extrinseca e intrinseca. La primera
corre a cargo de los nervios vagos (parasimpético), y del nervio espldcnico mayor
(simpadtico), mientras que la inervacion intrinseca depende del plexo entérico situado
entre las capas musculares (plexo de Auerbach) y en la submucosa (plexo de
Meissner). La estimulacion vagal ejerce un efecto inhibidor sobre la presion del EEI,

accién que es antagonizada por la estimulacion simpética.

Una razén a favor de la existencia de esta zona similar a un esfinter, es que su
extirpacién mediante miectomia parcial o total disminuye significativamente la
presiéon manométrica en esta zona, mientras que la disecciéon del diafragma o de la

%19 Dicha membrana, también llamada

membrana frenoesofdgica no lo hacen
ligamento frenoesofdgico o membrana de Laimer-Bertelli, envuelve a la UEG como
si se tratara de un collar amplio y lo une externamente al diafragma. Esta
disposicién estructural permite al eséfago terminal y a la unién gastroesofdgica
moverse respecto del diafragma y “deslizarse a través del hiato como un tendén

dentro de su vaina”. Con la edad, las fibras eldsticas son reemplazadas por tejido

coldgeno no eldstico y la unién de la membrana frenoesofdgica a la porcion inferior
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del es6fago se torna mds laxa, lo que ocasiona una pérdida de la flexibilidad. La
rotura de las estructuras de fijacion cardiales y de la porcion proximal del estémago,
combinadas con un hiato ancho, pueden ocasionar protrusién de la unién UEG y el
cardias, o incluso de partes del estdmago, hacia el mediastino. Se considera que la
fijaciéon anormal de la membrana frenoesofdgica en la juventud y la acumulacién
patolégica de tejido adiposo en el tejido conectivo que separa la membrana
frenoesofdgica y la musculatura del cardias, contribuyen a la formacién de la hernia

hiatal "'

Para que no se produzca el RGE, la presion del EEI debe ser suficiente para
contrarrestar la presion intragéstrica. Esta presion intraluminal a nivel de la UEG
estd determinada por dos estructuras anatomicas que actian como mecanismos
esfinterianos: el descrito EEI y el diafragma crural, que actda como un esfinter
externo (el cual mantiene sobre todo la presién de reposo por encima de la presidn
géstrica). Durante la inspiracién, el anillo muscular del hiato diafragmadtico
(constituido predominantemente por fibras del pilar derecho), tracciona del es6fago
hacia abajo posterior y hacia la derecha, acodando la luz esofdgica y consiguiendo

este efecto de esfinter extrinseco.

Estos determinan la presion intraluminal a nivel de la UEG, generando la
fuerza de la barrera antirreflujo (AR) y el gradiente de presion entre el estdmago y el

Z 12
eséfago .
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1.1.3.2 Causas relacionadas con el EEI

1.1.3.2.1 Disminucién de la presion continua o temporal del EEI

En personas sanas, la presion del EEI puede variar entre 15 y 25 mmHg, siendo

minimas las posibilidades de reflujo cuando se encuentra por encima de 20 mmHg

13

Esta hipotonia del EEI se considera la principal responsable de la aparicién de
RGE patolégico, existiendo una relacion directa entre la intensidad de la patologia y
la gravedad de las lesiones mucosas. La hipotonia puede deberse a un fallo
miogénico o neurogénico primario, pero también a un dafo producido por el 4cido,
aunque la cicatrizacién de la esofagitis no suele mejorar la presién del EEI en los

pacientes con esofagitis erosiva .

Las causas del fallo del EEI como barrera AR se recogen en la siguiente tabla:

Tabla 1. Causas de fallo del EEI como mecanismo AR

Causas de fallo del EEI como barrera antirreflujo

Presién menor de 6 mmHg

Longitud total inferior a 2 cm

Longitud abdominal menor a Icm

Cuando estas tres condiciones coinciden, el 92% " de los pacientes presentan
reflujo. Cuando la presion del EEI es inferior a 4 mmHg, se produce un “reflujo
libre” del estdémago hacia el eséfago, sin que esto dependa de las presiones

intragéstricas.

Cuando esta no se encuentra alterada, la causa del fallo de la barrera

antirreflujo es otra. El hecho de que en numerosos pacientes con ERGE la presion
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del EEI fuera normal, llevé en los afios 80 a pensar que esta disminucién presiva
fuera un hecho inconstante, describiendo el término de “relajaciones transitorias del
EEI” (RTEEI). Estas relajaciones se consideran actualmente el principal mecanismo
de RGE en pacientes con un EEI normopresivo y sin alteraciéon anatomica de la
barrera antirreflujo. La relajacién normal del EEI (de unos 3-8 segundos de
duracién) viene precedida de un peristaltismo primario que permite el paso del bolo
alimenticio al estémago. Sin embargo, las RTEEI no estdn inducidas por la
deglucién, no existe un peristaltimo previo, y son de mayor duracién (hasta 30
segundos). Se cree se producen como respuesta a la distension géstrica (permiten la
expulsion del gas en forma de eructo), y suponen una caida abrupta de la presién del

EEI superior a 5 mmHg.

En individuos sanos, la mayoria de los episodios de RGE se producen durante
las RTEEI, y el resto durante las relajaciones inducidas por la deglucién asociada a
una peristalsis primaria fallida o incompleta '>. Sin embargo, existe una elevada
frecuencia de RTEEI en los pacientes con ERGE y presion EEI normal. Ademds, se
ha documentado una alta frecuencia de episodios de reflujo durante las RTEEI,
donde un 60-70% de ellas estarfan acompafiadas de reflujo dcido, en comparacién

del 40-50% de las presentadas en individuos sanos '*.

Se desconocen los factores que determinan que los episodios de reflujo ocurran
durante las RTEEI, pero se cree que podrian estar relacionados con el esfuerzo
abdominal, la existencia de hernia de hiato, la duracién de las RTEEI y el

acortamiento del eséfago intraabdominal '°.

La presencia de una hernia hiatal, por tanto, influird negativamente en el
mecanismo de presion el esfinter interno y externo. Se ha descrito un descenso del
50% en el nimero de RTEEI en pacientes sometidos a cirugia antirreflujo, pudiendo

considerarse uno de los valores que determinan el éxito de la intervencién .
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1.1.3.2.2 Disminucion de la longitud total del EEI

Su acortamiento se produce tras la ingesta, debido al aumento de la presion
intragéstrica, no debiendo acortarse por debajo de los 2 cm para poder mantener asi

una suficiente barrera AR.
1.1.3.2.3 Disminucion de la longitud del esofago intraabdominal.

La longitud intraabdominal suele ser entre 2 y 4 cm, estando expuesto a las
mismas presiones que la cavidad abdominal, por lo que el aumento de estas tienden
a mantenerlo cerrado. Cuanto mds largo es el segmento intraabdominal, menor es la
presion requerida para actuar como barrera AR, y viceversa.

La ausencia de eséfago intraabdominal (con una longitud inferior a 1 cm,
secundaria a hernia hiatal, malposicién cardiotuberositaria...), supondrd un
elemento determinante para la aparicién de RGE, y su restitucion serd por tanto
clave en la cirugia antirreflujo '*. Si durante la cirugia el es6fago no puede ser
movilizado sin tensién desde mediastino hasta obtener un es6fago intraabdominal de
2-3 cm, se clasifica como “esdéfago corto”, hecho que sucede entre el 1 y el 20% de
los pacientes '°.

Al complejo esfinteriano ya descrito, faltaria afadir el papel de la angulacién
representada por la desembocadura del eséfago en el estémago, el dngulo de HIS, el

cual supone también un mecanismo importante en la barrera antirreflujo *.

La disminucién de la presién basal del EEI se considera el factor mds
importante, pero la presencia de RGE patoldgico se verd determinada por el nimero
de factores alterados: si se encuentra alterado uno de ellos, la probabilidad de reflujo
variard entre el 69-79%, si se afectan dos, entre el 65-88%, mientras que la

asociacién de los tres elevara la probabilidad casi al 100% *'.
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1.1.3.3 Caracteristicas del material refluido

La erosién de la mucosa esofdgica puede producirse por el reflujo de material
tanto 4cido como alcalino, pero es el primero el principal agente irritante para el
desarrollo y progresion de la ERGE. Los materiales dcidos estdn representados por
el 4cido clorhidrico y la pepsina, los cuales tiene una relacién directa entre su

exposicion a la mucosa y la severidad de la esofagitis.

El mecanismo de lesion del 4cido clorhidrico no es tan conocido, pero se sabe
que la pepsina aumenta su actividad proteolitica con la acidez del medio, siendo el

pH 6ptimo para su actividad enzimdtica < 3 *.

La lesion asociada a reflujo alcalino se evidencia en las esofagitis secundarias
al reflujo de 4cidos biliares en las derivaciones digestivas, y se asocia a la capacidad
detergente de estos, la cual solubiliza los lipidos de la membrana mucosa
aumentando su permeabilidad a los hidrogeniones, asi como al efecto proteolitico de

. f 23
los enzimas pancredticos ~.

1.1.3.4 Aclaramiento y motilidad esofagica

El tiempo de contacto entre estos agentes agresores y la mucosa es un elemento
clave para el desarrollo de lesiones esofdgicas. Un aclaramiento rapido, generado
por la accién de la gravedad, el adecuado flujo salival (en condiciones basales de 0.5
ml/minuto), y un peristaltismo normal, prevendran la aparicién de las mismas. Las
sustancias que estimulan la produccién salival y la secrecién de bicarbonato por las
gldndulas salivales, facilitan el aclaramiento esofgico 4cido **, precisando de

peristaltismos primario y secundario adecuados en individuos sanos.

El peristaltismo primario se produce como consecuencia de la activacién de la
musculatura estriada, activada por la deglucién, apareciendo una onda peristiltica
que desciende por el eséfago a una velocidad de 3-4 cm/seg, dura 3-4.5 segundos, y

alcanza el eséfago distal en unos 9 segundos con una presiéon de amplitud méxima
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entre 60 y 140 mmHg >,

El peristaltismo secundario, relacionado con la musculatura lisa, se produce
cuando la onda peristéltica primaria no es capaz de movilizar la totalidad del bolo
hacia el estomago, y se desencadena por la distension de las paredes del eséfago
producida por los alimentos retenidos. Tras esta movilizacién del bolo alimenticio,
que suele ocupar entre 7 y 10 degluciones, se consigue la normalizacién del pH
esofdgico, gracias al bicarbonato y otras proteinas procedentes de la saliva. Esta
capacidad de aclaramiento se verd reducida, por tanto, durante el suefio, en el cual la
secrecion salival es menor (ya que no existen degluciones), y la accién de la

gravedad no colaborar4.

Generalmente, una contraccién esofdgica superior o igual a 30 mmHg es
suficiente en supino para movilizar el bolo, pudiendo presentarse en algunos
pacientes una baja amplitud de contraccién esofdgica, lo que se denomina
“peristalsis inefectiva”. Este efecto puede llevar a un mayor tiempo de contacto
entre el material refluido y el es6fago, provocando su lesién. Existe una relacién
directa entre la alteracién motora esofdgica (generalmente por fallo de la peristalsis
primaria y la presencia de ondas de baja amplitud) y la lesién mucosa. No obstante,
no se sabe, realmente, si esta alteracién motora es la causante o la consecuencia del

reflujo 4cido *°.

1.1.3.5 Defensa del epitelio esofagico

La mucosa esofdgica, estd constituida por una capa epitelial de células
escamosas, una ldmina propia subyacente y una muscularis mucosae que es muy
sensible al 4cido, pepsina, y 4cidos biliares, dado que estos agentes reducen su
potencial eléctrico *'.

Existen varios mecanismos que colaboran en la defensa del epitelio de

esofdgico:
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1. Factores preepiteliales: una capa de moco formada por glicoproteinas y
agua, que actia como lubricante y barrera protectora gracias al bicarbonato presente
en el agua que neutraliza el ambiente dcido.

2. Factores epiteliales: es el propio epitelio escamoso estratificado del
es6fago, las uniones estrechas entre sus células y sus propiedades celulares
(permeabilidad de la membrana celular, correcto mecanismo de transporte de iones,
ritmo adecuado de replicacién) el que ayuda a neutralizar de forma temporal el
contenido 4cido de la luz esofdgica y a reponer las células mucosas destruidas.

3. Factores postepiteliales: el flujo sanguineo esofdgico aporta nutrientes y
oxigeno que fomentan la reparaciéon celular y la eliminacién de productos

metabdlicos nocivos, reservando el balance 4cido - basico del tejido 12

La alteracion de cualquiera de estos mecanismos que conforman la defensa
epitelial, generard una predisposicion a que la exposicion 4cida genere lesiones en la

f 12
mucosa esofdgica .

1.1.3.6 Vaciamiento gastrico

Se define como “retraso en el vaciamiento géstrico” un tiempo mayor de 4
horas para el vaciamiento de sélidos, presente en un 26% de los pacientes con
ERGE ". En este grupo de pacientes este retraso se asocia con una dilatacién
progresiva del estémago proximal, pudiendo presentar un vaciamiento normal a
agua y liquidos *’. Esta distensién géstrica implicaria un acortamiento de la longitud

del EEI hasta convertirse en incompetente 2

. Este hecho provocaria un mayor
nimero de RTEEI y un incremento de la secrecién dcida gdstrica, generando por
tanto una mayor probabilidad de sufrir ERGE. La distensién géstrica se asocia,
ademds en mayor medida, con sintomas como distension postpandrial, presencia de
gases y dolor abdominal **. Esta alteracién en el vaciamiento gastrico puede ser

producida por anomalias motoras (diabetes, enfermedades neuromusculares...), o
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estenosis géstricas distales. La alteracion en el vaciamiento gastrico puede producir
RGE en personas con un EEI mecanicamente competente, a través de un incremento

en las RTEEI %.

1.1.3.7 Hernia de hiato

Cuando se produce una hernia hiatal, el mecanismo de barrera estd
anatomicamente desarmado ya que al desplazarse el EEI hacia el térax, este pierde
su fijacién intraabdominal, perdiendo generalmente presiéon de reposo. Ademds, la
funcién de esfinter externo constituido por el hiato esofdgico en su apoyo sobre el
interno, no puede ejercer su funcién de presion al estar generalmente dilatado
(ademds de que el EEI estard deslizado de su lugar). Por dltimo, se pierde el dngulo
de His, pasando la unién esofagogdstrica a tener una disposicién como en "embudo
invertido hacia arriba", facilitando el paso del contenido del fundus gastrico hacia el

eséfago.

La hernia de hiato por deslizamiento es la causa aislada mds frecuente de
ERGE, dado que altera la barrera antirreflujo % No obstante, no es una condicion
imprescindible para su desarrollo (su incidencia se incrementa con la edad, pero
generalmente es asintomatica), y estd presente entre el 70-90% de los pacientes con
ERGE '®. Se define como hernia hiatal el desplazamiento de la UGE desde el
abdomen hacia el térax a través del hiato esofdgico. La particularidad de esta hernia
radica en su capacidad para desplazarse de forma antigravitacional, debido al juego
de presiones entre la cavidad abdominal y la tordcica. Dentro de las hernias hiatales,

se describen '

- Tipo I: Es la producida por el deslizamiento del cardias y del estomago
proximal posterior hacia el mediastino, mientras que la cara anterior gastrica se
desplaza cubierta de peritoneo para formar un saco herniario. Al deslizarse el EEI

hacia el térax, éste se encontrard en un ambiente de presién negativa, que, asociado
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a su alteracién anatdémica por el desplazamiento, favorecerd que los incrementos de
la presion intraabdominal no se transmitan al EEI, posibilitando el RGE. Es, por
tanto, la causa mas frecuente de ERGE, asociandose en un 75-90% de los casos,

aunque su presencia no implica necesariamente la aparicion de esta enfermedad.

- Tipo II o paraesofdgica: en este tipo de hernias, el cardias no se desplaza,
(manteniendo por tanto las fijaciones del EEI, y asi su funcién de barrera),
desplazdndose el fundus y/o el cuerpo gdstrico hacia el térax paralelamente al
esofago a través de un hiato que se encontrard dilatado, el cual si que perderd su

apoyo como “esfinter externo”.

- Tipo II o mixta: engloba aquellas en las que coexiste un componente por
deslizamiento y el ascenso del fundus gastrico paraesofdgico. Se caracterizan por el
ascenso de la unidén esofagogdstrica asociado a un componente paraesofdgico (saco
peritoneal completo con o sin otras visceras abdominales). Generalmente
oligosintomdticas, pueden dar sintomas por compresién como sintomas respiratorios,
palpitaciones, disfagia u opresiéon tordcica con la ingesta, epigastralgia y dolor
abdominal superior. Las hernias de hiato mixtas suponen el 5% del total, suelen
asociarse a un mayor RGE por ser generalmente hernias grandes y con es6fago corto, y

las complicaciones derivadas de las mismas son graves.
Posteriormente, ha sido descrito otro tipo de hernia:

- Tipo IV: (mixtas): son hernias paraesofdgicas gigantes donde el saco herniario
intratordcico contiene estructuras abdominales como el epipldn, el bazo, el intestino
delgado o el colon. Se asocian con amplios defectos de la membrana frenoesofdgica

y una hiperlaxitud de los ligamentos gastroesplénico y gastrocélico *-.

38



Introduccion

1.1.3.8 Sueiio

A pesar de que durante el suefio los episodios de reflujo disminuyen, existen
numerosos cambios fisiolégicos que pueden producir la ERGE '*:

1. Un “rebote nocturno 4cido”, por un incremento de la secrecién acida en
pacientes que estdn recibiendo IBPs.

2. Ausencia del efecto gravitacional en posicién supina, disminuyendo la
depuracién de dcido y aumentando su migracién proximal.

3. Disminucién de la frecuencia de las degluciones y por tanto del
peristaltismo primario.

4. Disminucién de la percepcion de pirosis.

5. Cambios en la actividad eléctrica géstrica que predisponen a la disminucién

del vaciamiento géstrico.

Estas circunstancias producen la denominada ruptura nocturna de la barrera
acida, definida como los periodos nocturnos con pH gastrico inferior a 4, y duracién
superior a 1 hora. El reflujo gastroesofdgico producido puede ser particularmente
perjudicial para la mucosa esofdgica, contribuyendo a las lesiones crénicas que
complican la patologia, siendo estas todavia mayores cuando existen problemas en
el aclaramiento esofagico **. Los pacientes con predominio de RGE nocturnos, a
diferencia de los de predominio diurno, presentan pocos episodios, pero de larga

duracién, mostrando una mayor incidencia de esofagitis graves.

1.1.4 Sintomatologia de la ERGE

En el consenso de Montreal en 2006, se decidié clasificar los sintomas de la
ERGE en dos grandes grupos: sindromes esofdgicos y extresofdgicos (respiratorios
y orofarigeos). Los sintomas esofdgicos (también denominados por otros autores
como “sintomas tipicos”), comprenden la pirosis y la regurgitacion. Se define la

pirosis como la sensacién de quemazon retroesternal (presente en el 6-20% de los
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pacientes). La regurgitacion se define como la percepcidn del retorno del contenido
gdstrico hacia la boca o rinofaringe . La pirosis se considera el sintoma mds
frecuentemente asociado a la ERGE, produciéndose por el contacto del 4cido con la
mucosa en un ambiente dcido con pH inferior a 4. Suele relacionarse con el eructo,
como eliminacién del aire que acompaiia a las degluciones frecuentes del paciente
para neutralizar el dcido, y mejora con la bipedestacion y la ingesta de agua y leche
. La regurgitacién, la cual se produce principalmente tras las ingestas, aumenta con
la presion intraabdominal y con el decubito supino y lateral, pudiendo llegar a
despertar al paciente por la tos y la sensacion amarga o de ahogo producidos por el

material ascendido.

La presencia de ambos sintomas es altamente especifica de ERGE, con un valor
predictivo positivo del éxito de la terapia antirreflujo, existiendo estudios que
muestran mejores resultados del tratamiento cuando el paciente presentaba estos

sintomas de forma preoperatoria *°.

Los sintomas extraesofdgicos o “sintomas atipicos”, pueden ser tos crdnica,
laringitis, disfonia o incluso el asma. La hematemesis, melenas, disfagia leve a
severa, o la odinofagia deben considerarse “sintomas de alarma”, y dirigir las

. . L 1836
exploraciones necesarias para su correcto diagndstico .

Como sintomas extraesofagicos terciarios, encontrariamos algunos como el
sabor 4cido bucal, halitosis crénica, lesiones dentarias, faringitis o el asma por

reflujo *°.

La sintomatologia de esta entidad disminuye con la edad avanzada, existiendo
en los pacientes ancianos cuadros oligosintomadticos debido su menor percepcion del

dolor.
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1.1.5 Formas clinicas de la ERGE

Se han definido tres formas principales de presentacién de la ERGE (definidas
como “diferentes manifestaciones fenotipicas), las cuales no se correlacionan con la
intensidad y frecuencia de los sintomas ', sino en los hallazgos pHmétricos y
endoscépicos: la pirosis funcional **, la enfermedad por reflujo no erosiva (NERD:
Nonerosive Reflux Disease), y la enfermedad erosiva (ERD: Erosive Reflux
Disease) siendo la metaplasia de Barrett (es6fago de Barrett, EB) el estadio mds

avanzado de esta entidad.

El grupo de NERD, engloba entre el 50 y el 70% de los pacientes con reflujo *°,

en los que existen sintomas tipicos sin lesiones mucosas visibles en la endoscopia *.

Por tanto, se define como NERD a aquellos pacientes que presentan una
sintomatologia de enfermedad por reflujo y/o un tiempo anormal de exposicién
acida que mejora sus pardmetros con el tratamiento con IBPs. Esta debe presentarse

con una endoscopia sin dafio mucoso *.

Existen estudios que indican que los pacientes con NERD presentan en general
una menor exposicion dcida esofdgica, que aquellos con esofagitis o EB. En estos
casos, se asocia generalmente una presion de EEI no alterada, alteraciones de la
motilidad esofdgica minimas, un perfil de baja exposicién acida esofdgica, baja
prevalencia de hernia de hiato, y minima exposicién acida esofdgica nocturna *'**.
Sin embargo, estos pacientes presentan una media mayor en el nimero total de
reflujos no 4acidos. Los reflujos no 4cidos parecen dafiar en menor medida la mucosa
esofdgica, teniendo sin embargo una repercusion en la percepcion de los sintomas de
reflujo. También presentan un mayor contenido gaseoso, un tiempo mds prolongado
de exposicion 4cida y de aclaramiento esofdgico que los pacientes sanos, pudiendo

ademds sufrir sintomas tan severos como aquellos con ERD. Pueden tener incluso

una mayor repercusién en la calidad de vida *, describiéndose una peor respuesta al
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tratamiento antisecretor pero cursando generalmente sin complicaciones. Se trata de
una enfermedad croénica, ya que tras quedar asintomdticos después del tratamiento
inicial, més del 50 % de los pacientes presentardn sintomas, observando en un
estudio con seguimiento de 6 afios que el 40% precisaron de tratamiento de

mantenimiento con antisecretores o cirugfa antirreflujo **.

Por el contrario, los estudios de monitorizacién 4cida que comparan estas dos
entidades, refieren que los pacientes con ERD presentan un mayor tiempo de
exposicion 4cida, un mayor nimero de episodios de reflujos 4cidos y gaseosos, y un

tiempo més prolongado de aclaramiento esofagico *.

El diagnéstico de NERD precisa, por tanto, confirmar que los sintomas estdn
producidos por el reflujo 4dcido. Se requiere una pHmetria esofdgica 24h para
distinguir a los pacientes con ERGE que presentan exposicién esofagica al 4acido

normal o anormal.

Existe por ultimo un grupo de pirosis funcional, formado por aquellos pacientes
con sintomatologia de reflujo, pero con pHmetria y endoscopia normales, en los
cuales existird indicacién quirdrgica cuando el indice sintomdtico sea elevado o la

manometria sea patolégica **.

Los estudios endoscépicos realizados en dos grandes poblaciones, describieron

que un 25% de los pacientes que referian sintomas por ERGE, presentaban ERD

#4 A pesar de estos datos, hasta un 10% de los pacientes con ERD serdn

infraclasificados como NERD, pues pueden presentar remisiéon de sus lesiones

mucosas debido a un tratamiento previo con IBPs **/.
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1.1.6 Exploraciones complementarias en la ERGE

La anamnesis es la herramienta principal de la que se dispone para diagnosticar
una ERGE, pero es necesario realizar exploraciones complementarias adecuadas
para su correcto diagndstico y estadificacion.

Como concepto, cuantos mds sintomas atipicos presente un paciente, mds
exhaustivo debe ser el estudio del mismo dirigido a detectar todos los defectos
funcionales. Cuando existen sintomas extraesofdgicos, es muy importante
correlacionar los episodios de reflujo para justificar una cirugia antirreflujo, sobre

todo cuando estos son la queja principal *.

1.1.6.1 Endoscopia digestiva alta

Es la prueba de eleccion para evaluar en la mucosa la presencia de esofagitis,
aunque tiene escaso valor para diagnosticar la existencia de RGE. Permite la
visualizacién directa de la mucosa esofdgica, por lo que serd muy util para
diagnosticar y diferenciar el tipo de hernia de hiato (HH) asociada, y es la tinica que
permite el diagndstico del EB, permitiendo ademds la realizacién de biopsias.
Actualmente se tiende a utilizar la clasificacién de los Angeles para estadiar la
severidad de las lesiones mucosas de la esofagitis (Tabla 5). Ademds, sirve para
excluir otros diagndsticos diferenciales como gastritis, duodenitis, tlceras, asi como

esofagitis sin relacién con el reflujo y de causas infecciosas o eosinofilicas *.

1.1.6.2 pHmetria 24 horas.

Es la prueba indicada para definir objetivamente la ERGE, permitiendo
objetivar la exposicion 4cida patoldgica. Muchos pacientes con sintomas tipicos de
ERGE y con una exposicion 4cida esofdgica incrementada, no presentan esofagitis

. La pHmetria 24 horas permitird correlacionar sus sintomas con el reflujo dcido

esofdgico, con una sensibilidad del 76-95% y una especificidad del 86-100% °'.
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Para su realizacién, la determinaciéon 4cida se registra mediante
microelectrodos que realizan un registro continuo (cada 4 segundos) del pH
mientras el paciente realiza las AVD (actividades e la vida diaria) durante 24 horas.
Una vez localizado por manometria el EEI, se introduce por via trans-nasal y se
aloja 5 cm por encima del mismo 32 Los datos recogidos se analizan, considerando
valores normales del pH fisioldgico de la luz esofdgica entre 6 y 7, y determinando
reflujo dcido cuando el pH es menor de 4 . Es muy relevante tanto la aparicién de
un pH 4cido, la persistencia durante un periodo superior a 5 minutos, asi como su

relacion postural.

Los valores que se consideran normales, se encuentran recogidos en la

siguiente tabla **:

Tabla 2. Parametros normales en la pHmetria esofagica

Pardmetros Valores normales
Indice de DeMeester Inferior 14.7
Tiempo total con pH inferior a 4 Menor de 57.6 minutos
% de tiempo con pH inferior a 4 Menor de 3.4-4%
N° de episodios de RGE Menor a 50 episodios
N° de episodios de RGE superiores a 5 minutos Menor a 4 episodios / 24h
Episodio de RGE mids largo Menor de 10 minutos

De entre estos pardmetros se considera que el porcentaje de tiempo total de pH
inferior a 4 tiene una sensibilidad del 95%, siendo el que proporciona una
interpretacion mds eficaz. Mediante este valor y el DeMeester, se ha realizado una
escala de categorizacién que permite puntuar y clasificar a los pacientes seglin su

valor >,
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Tabla 3. Escala de categorizacion de % tiempo ph<4 y DeMeester score

DeMeester Score | Valor | Total pH<4 | Valor

<=15 0 0-2.5 0
15-30 1 2.5-5 1
30-45 2 5-7.5 2
45-60 3 7.5-10 3
60-75 4 10-15 4
75-90 5 15-20 5
>90 6 >20 6

La pHmetria permite, por tanto, conocer el nimero de episodios de RGE y lo
que es mds importante, la relacién de éstos con la percepcion de los sintomas, y su
duracion. Aporta datos sobre si éste es de predominio nocturno, diurno, o mixto, y
serd de utilidad en la valoracién del éxito terapéutico *°. Sus indicaciones quedan

recogidas en la siguiente tabla >’:

Tabla 4. Indicaciones de la pHmetria 24 horas

Indicaciones de pHmetria 24h

Confirmar el RGE en pacientes con sintomas persistentes a pesar del tratamiento médico

correcto

Confirmar el RGE en pacientes con sintomas persistentes a pesar del tratamiento médico

correcto y sin evidencia de dafio mucoso

Establecer la relacion entre la exposicion dcida y sintomas extradigestivos

Documentar reflujo 4cido patolégico en pacientes con esofagitis endoscdpica de origen

dudoso (esofagitis acalasia de cardias, inducida por medicamentos, infecciosas, etc.) 58

Valoracién preoperatoria en la cirugia antirreflujo (CAR)

Control de la eficacia del tratamiento, médico o quirdrgico
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Segin estas indicaciones, no seria necesario realizar este estudio a pacientes
con sintomas tipicos de reflujo y endoscopia normal que responden a tratamiento
médico . Sin embargo, tendrd un importante valor en el seguimiento de los

pacientes intervenidos mediante cirugia antirreflujo.

1.1.6.3 Manometria esofagica

La manometria tiene la funcién de medir las presiones intraluminales del

eséfago, asi como la coordinacién de actividad muscular el mismo.

No es imprescindible para establecer el diagndstico de ERGE, pero tiene
validez de la severidad de la enfermedad, dado que la incompetencia del EEI (con
una presion basal inferior a 5 mmHg) tiene buena correlacién con la presencia de
ERGE. Su defecto se asocia con mayor severidad de la enfermedad y una larga
progresién ®. Esta técnica diagndstica permite ademds medir su longitud total e
infradiafragmatica, descarta la presencia de hernia hiatal, o cuantificar el nimero de

RTEEI

Su realizacién permite la identificacién de la localizacion exacta del EEI, hecho
imprescindible para la correcta colocacién del sensor de la pHmetria ambulatoria ®'.
Es importante como prueba preoperatoria para evaluar y descartar trastornos
motores esofdgicos (TME) tanto primarios (acalasia, espasmo esofdgico difuso,
acalasia vigorosa, EEI hipertenso, peristalsis sintomdtica o “eséfago en
cascanueces” o es6fago hipocontrictil), como secundarios a patologia muscular o

del SNC.

Para su realizacion, se utiliza un sistema con catéteres multiperforados a
distintos niveles, por los que un sistema de perfusién neumohidrdulico de baja
compliance instila agua destilada a flujo constante (0,45-0,6ml/min) y mediante el
cual puede medirse la presion intraluminal en los diferentes segmentos esofagicos.

Las variaciones presivas se registran mediante transductores que transcriben los
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datos en un pilégrafo que registra los datos para que puedan ser analizados.
Alrededor del cuello el paciente se coloca un transductor de presion, que detecta las
degluciones faringeas involuntarias, asi como un cinturén que registra las
inspiraciones y las relaciona con los cambios de presion intraluminal. La forma de
registro mds utilizada es la que se realiza mediante extraccién manual a intervalos

de 0.5 a 1 cm cada 15-20 segundos *

. En cavidad abdominal, las inspiraciones
generardn una presion positiva, que pasardn a tener influencia tordcica (presiones
negativas) en el punto de inversién respiratorio, que es donde suele medirse la

presion del EEI.

Los valores presivos normales van a ser muy variables segin la metodologia
del laboratorio, asi como por las caracteristicas del paciente, pero DeMeester y
Zaninotto * determinaron que un EEI era defectuoso si cumplia dos o mds criterio

de los siguientes:

- Longitud media inferior a 2.4 cm.
- Longitud abdominal inferior a 1.1 cm.

- Presién media de reposo inferior a 6.1 mmHg.

Las ondas esofdgicas se consideran efectivas cuando su umbral de amplitud es
superior a 30 mmHg, debiendo alcanzar una amplitud media en el primer tercio del
eso6fago de 80 mmHg, 40 mmHg en el tercio medio y de 90-100 mmHg en el tercio
distal. Se consideran normales un porcentaje de ondas simultineas y de ondas no
propagadas del 10% y del 20% respectivamente, con una duracién media de las

ondas de 2-4 segundos.

En la hernia de hiato, la existencia de un doble pico presivo indica
indirectamente la posicion del EEI, correspondiendo el primero al paso

diafragmitico y el segundo por el verdadero esfinter localizado intratordcico *.
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En pacientes con ERGE probada y motilidad esofdgica alterada, la
funduplicatura (parcial o total), puede ser realizada sin riesgo de producir disfagia

666 Otra cuestién son aquellos casos con eséfago aperistiltico, donde las

recomendaciones son controvertidas ¢’

Tiene también, por tanto, un papel
importante en el seguimiento postoperatorio para la valoracién de los resultados

obtenidos mediante la cirugia antirreflujo *.

1.1.6.4 Transito esofagogastrico baritado.

Se realiza administrando una papilla de bario via oral, y realizando radiografias
seriadas que recogen la dindmica de paso de la misma hasta el duodeno. Permite
describir la anatomia del es6fago distal, su relacion con el hiato, la motilidad
esofdgica y la presencia de complicaciones. Anatdmicamente, es util para
diagnosticar la HH, descartar un eséfago corto y la existencia de estenosis pépticas.
También permite medir el didmetro dé es6fago inmediatamente superior al hiato, el
cual se encuentra aumentado en pacientes con ERGE (25 mm frente a los 16 mm en

NPT 69
individuos sanos) .

Funcionalmente, posibilita la identificacion de la presencia de RGE espontaneo
cuando la papilla refluye desde el estomago hacia el eséfago, aunque este hecho no
se relaciona datos pHmétricos *° (de hecho se observa en el 50% de los individuos
con ERGE), permitiendo ademds identificar la posibilidad de un vaciamiento

esofagico insuficiente ™.

1.1.6.5 Ecografia hepatobiliar

En el contexto de la ERGE, esta prueba ayuda en el estudio de los pacientes
con sintomatologia atipica o “extraesofdgica”, pues descarta la presencia de litiasis

como causa de estos sintomas.
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1.1.6.6 Test de vaciamiento gastrico

En un pequefio porcentaje de los pacientes (alrededor del 5%), puede existir
una gastroparesia asociada a la ERGE "', El retraso en el vaciamiento géstrico se
produce por la acumulacién de una alta proporcién de la comida en el fundus
gdstrico, durante un tiempo excesivamente prolongado **. Esta exploracién estard
indicada cuando exista hinchazén postpandrial importante, contenido gastrico
persistente a pesar del ayuno nocturno, y en aquellos con diabetes de larga evolucién

0 uso crénico de opidceos *,

En estos casos, la FN puede tener un efecto terapéutico al reducir la capacidad
del estdmago, redistribuyendo el contenido géstrico y mejorando de esta manera el

vaciamiento 2.

1.1.7 Lesiones asociadas al RGE patoldgico.

1.1.7.1 Esofagitis.

La esofagitis supone una complicacion presente en el 30% de los pacientes con
ERGE *, y se caracteriza por una destruccién epitelial seguida de su cicatrizacién.
Histol6gicamente se encontrard hiperemia, edema, e infiltracién por linfocitos,
neutréfilos y células plasmdticas. Su severidad se clasifica la de acuerdo a los
criterios de Los Angeles (desde A hasta D) los cuales sustituyeron a la antigua

clasificacién de Savary-Miller (I-1V) »,
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Tabla 5. Clasificacion de los Angeles de la esofagitis erosiva

Clasificacion de los Angeles de la esofagitis erosiva

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

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

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

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

1.1.7.2 Complicaciones mayores:

La evolucién de la ERGE dependera principalmente de la gravedad de la
esofagitis y la aparicién de estenosis péptica esofdgica. Esta puede aparecer con la
evolucion de la enfermedad (4-20%), comtinmente en el tercio distal del es6fago, y
se presenta con disfagia progresiva a sélidos, requiriendo resolucién endoscépica '*.
La hemorragia digestiva alta (HDA) puede ocurrir en pacientes con esofagitis
importante, y representa el 6% de las HDA masivas . La tlcera esofigica es
generalmente tnica, su clinica se caracteriza por odinofagia severa y dolor
retroesternal, y su cicatrizacién puede derivar en estenosis esofdgica.

El es6fago de Barret y el anillo de Schatzky, son dos complicaciones graves del
reflujo de larga evolucién. El anillo supone una estenosis circunferencial a modo de
membrana esofdgica incompleta, ubicada por encima de la UEG. Suele ser
asintomdtico o producir disfagia ocasional para liquidos. Antiguamente se
consideraba una complicacion derivada de la esofagitis, pero hoy se sabe que puede
suponer un hallazgo incidental en el 15-17% de los estudios radioldgicos realizados

con bario .
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La deteccidn de esofagitis erosiva al inicio del diagndstico se asocia de forma
independiente con la posibilidad de desarrollar un eséfago de Barret (EB) a los

cinco afos, el cual es el precursor del adenocarcinoma esofdgico (AE) 4

Esta entidad fue descrita por Norman Barrett en 1950 "/, y se define como la
presencia metaplasia intestinal en el epitelio columnar del es6fago distal. Se
considera la consecuencia final del RGE patolégico de larga evolucion,
incrementando entre 30 y 150 veces el riesgo de desarrollar un AE °. Aparece en el

8-20% de las esofagitis por reflujo, y en el 44% de las estenosis pépticas "*.

El objetivo del tratamiento médico o quirdrgico en el eséfago de Barrett es
controlar los sintomas, curar las lesiones de la mucosa (esofagitis), prevenir las
complicaciones y la progresion a la neoplasia, siendo la opcién quirtirgica la més

efectiva, la cual debe ser considerada particularmente en los pacientes jévenes '*.

Los pacientes con esofagitis erosiva y eséfago de Barrett obtienen un excelente
control sintomético con la FNL ya que en estos dos grupos la coexistencia de hernia

de hiato y las alteraciones manométricas del EEI son la norma .

1.2 Clasificacion preoperatoria de los pacientes con
ERGE

Para obtener los resultados Optimos el tratamiento tanto médico como
quirdrgico, este debe indicarse en funcién de las alteraciones anatdémicas y

funcionales de los pacientes considerados de forma individual ¥.

En los 90, la International Society Disease of the Esophagus propuso una
clasificacién basada en la anatomia, funcién y patologia de la RGE, denominada
AFP. Esta fue desarrollada por Bancewicz et al *', los cuales afrontaron la ERGE en
una forma similar al TNM, clasificando la ERGE en sus diferentes grados

evolutivos. Con el objetivo de unificar los criterios clinicos para la seleccién de
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pacientes y dirigir las terapias antirreflujo, desarrollaron un sistema de puntuacién
lineal que ademds supuso una herramienta para comparar resultados postoperatorios

en los pacientes intervenidos.

La “A”, describiria la presencia y tipo de hernia hiatal, la “F” la funcién
representada por la pHmetria 24 horas, y la “P” la patologia mucosa asociada,
definida por las lesiones endoscépicas. Como se puede observar, esta clasificacion
no tendria en cuenta algo tan importante en esta patologia como son los sintomas,
seguramente por la dificultad en obtener unos datos objetivos de los mismos,
existiendo en su origen, controversias sobre su utilidad en la prediccién del éxito

terapéutico *.

En 1991, Feussner et al. propusieron una modificacién de esta clasificacién **,
excluyendo la serie EGD baritada, e incluyendo la clasificacion de la esofagitis con
la escala de Savary Miller. Ademds, defini6 el estadio post cirugia no contemplado
en el sistema de Banckewicz, siendo dtil sobre todo en la prediccion de la
recurrencia tras la cirugia de la esofagitis por reflujo, y habiéndose descrito en estos
pacientes una tasa de recurrencia postoperatoria muy baja cuando su puntuacion es

inferior a 17 puntos ¥

El grupo de Mattioli ** desarroll6 otro sistema de clasificacién de la ERGE con
el objeto de conseguir un sistema preoperatorio reproductible de diagndstico y
clasificacién para guiar al cirujano en la indicacion y tipo de abordaje de la ERGE,

en particular dirigido a la identificacién de “eséfago corto”.

En nuestro trabajo, en vistas a realizar una clasificacion exhaustiva
preoperatoria, utilizamos un sistema de clasificacion de la ERGE desarrollado por
nuestro grupo, multidimensional y basado en los hallazgos de radiologia,
endoscopia, funcidn esofdgica y anatomia patolégica (sistema REFA). Este, el cual

desarrollaremos mds adelante, permite la evaluacién y clasificacion de los pacientes
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con ERGE, asi como su control posterior y obtencidn del incremento objetivo o
utilidad objetiva, a fin de evaluar de forma apropiada los resultados del tratamiento

quirtdrgico.

1.3 Tratamiento médico en la ERGE

El objetivo de la terapia médica en la ERGE es controlar la acidez, curar las

lesiones de la mucosa gastroesofagica y mejorar la calidad de vida '®.

1.3.1 Cambios en el estilo de vida

Los cambios en el estilo de vida pueden beneficiar algunos pacientes, pero por si
solos son practicamente inefectivos para hacer desaparecer los sintomas de reflujo. Entre
las recomendaciones “mecénicas”, se encuentran evitar las comidas copiosas y la
posicion de supino al menos tres horas tras la ingesta. Las recomendaciones dietéticas se
centran en evitar la ingesta de picantes, grasas, chocolate, café, frutas y zumos citricos,
bebidas carbonatadas y alcohol, pues estos pueden favorecer el incremento de episodios

30,85

de reflujo y sintomas de ERGE . Asimismo, debe recomendarse abandonar el habito

£ 86
tabaquico .

El indice de masa corporal (IMC) es un factor de riesgo independiente para el
desarrollo de ERGE, debido al incremento del gradiente de presién trasdiafragmatica 87,
Recientemente se ha estudiado relacién entre el tejido adiposo visceral abdominal y el
subcutdneo, observdndose éste como un factor con mayor relacién para poder desarrollar
esofagitis erosiva que el IMC, debido al incremento que produce la grasa visceral en la
presion intraabdominal % Se recomienda por tanto la pérdida de peso para reducir el

riesgo de la enfermedad y obtener mejores resultados en el tratamiento con IBPs 2089,
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1.3.2 Antiacidos

Son ttiles en el tratamiento de los sintomas leves de la ERGE, particularmente
administrados antes de una actividad que potencialmente pueda producir sintomas

de reflujo (comidas copiosas, ejercicio fisico) *°.

1.3.2.1 Antagonistas receptores H2

Bloquean los receptores de histamina, reduciendo asi la secrecién acida el
estdmago. Estos medicamentos pueden reducir la secrecién dcida entre un 50-70%
en un periodo 24 horas, pero no son capaces de suprimir eficazmente la secrecion de

dcido estimulada por las comidas.

Sin embargo, administrados en dosis fragmentadas puede ser efectivos en
pacientes con sintomas menos severos de ERGE . Dado que la secrecién 4cida se
incrementa durante la noche, ha sido sugerido la posibilidad de afiadir un antiH2
(generalmente afiadido al IBP administrado dos veces al dia), para ayudar a la
supresién del reflujo 4cido, aunque no existe evidencia para recomendarlo *. Su
problema radica en el desarrollo de tolerancia a esta medicacion, limitando su uso a

largo plazo.

1.3.3 Inhibidores de la bomba de protones

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) son el tratamiento de eleccion
en esta patologia, dado que bloquean la via de producciéon 4cida (inhibiendo la
bomba de adenosina trifosfato H+ y K+ de la célula parietal), considerdndose mas
efectivos que los antagonistas H2. Con su aparicién en los afios 80, estos fairmacos
revolucionaron el tratamiento de RGE, dado que la reduccién de la secrecion dcida

gdstrica ha supuesto una herramienta muy potente para el control sintomdtico y la
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curacion de la esofagitis en la mayoria de los pacientes. Deben administrarse entre

30 y 60 minutos antes de las comidas, generalmente antes del desayuno o de la cena.
El tratamiento médico a largo plazo puede ser °':

- Continuo (mantenimiento por periodo indefinido).

- Intermitente, cuando se pauta por 4 a 8 semanas, y tras ser suspendido se
produce la recidiva clinica o endoscépica.

“A demanda”, donde el paciente lo toma hasta que desaparecen los
sintomas, suspendiéndolo cuando lo consigue y ulteriormente lo reinicia cuando
recidiva el cuadro clinico.

En los pacientes con historia tipica y no complicada de RGE, se recomienda
iniciar una terapia empirica (incluyendo modificaciones en el estilo de vida), con
una dosis diaria de 20 mg de IBP. Cuando esta terapia no es efectiva, o aparecen
sintomas sugestivos de enfermedad complicada (“sintomas de alarma”), puede
reajustarse a 40 o 60 mg de IBP **, debiendo realizarse mayores estudios

diagnésticos °.

Existen estudios que recomiendan administracién dos veces al dia frente a la
dosis tnica diaria, dado que esta pauta mejora la curacién de las lesiones mucosas y

. 3
el control de sintomas “***%*

, recomendédndose actualmente esta pauta en pacientes
con sindrome esofdgico sin adecuada respuesta al tratamiento con IBPs en dosis
tnica diaria, asi como en aquellos que presentan “sintomas atipicos” o

“extraesofdgicos”, siendo la duracién del tratamiento aconsejada de 4 a 8 semanas
94
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1.4 Repercusion de la ERGE

1.4.1 Afectacion en la calidad de vida

La calidad de vida (CV) define la percepcion del paciente de su estado de salud
y se define como “la ausencia de enfermedad o defecto y la sensacién de bienestar

fisico, mental y social” *°.

Los cuestionarios para la valoracion de la calidad de vida son herramientas
esenciales en la evolucién de la eficacia del tratamiento en aquellas situaciones
clinicas en las que los sintomas son las principales manifestaciones de la

enfermedad *°.

Los sintomas de la ERGE afectan a las AVD, el suefo, incluso en el
rendimiento en el trabajo, hecho que acaba disminuyendo la calidad de vida de los
pacientes que la sufren ’. La afectacién en la CV no depende de la presencia de

esofagitis, siendo mayor en los pacientes con pirosis funcional.

Esta afectacion en la CV, serd un punto importante en la indicacidn y solicitud

de actitud terapéutica por parte del paciente con ERGE.

1.4.2 Repercusion econdmica del tratamiento médico en la ERGE

La prevalencia de los sintomas de ERGE (principalmente en forma de acidez)
se reporta en la poblacién europea en un rango del 10-40% ', con una incidencia

creciente en los paises desarrollados durante los ltimos 50 afios '.

En las dltimas décadas se ha producido un incremento dramdtico de la
poblacién con ERGE, y aunque afortunadamente asociado a la aparicién de
medicacién efectiva para su tratamiento, esta es altamente costosa, incrementando

de esta manera el coste de esta patologia a nuestro sistema de salud.
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Diversos estudios han estimado el coste anual de la terapia médica en el RGE
severo, estimado por Hinder y sus colaboradores en unos 2100$ ** mientras que

Isolauri et al.

calcularon el coste anual de la terapia médica con IBP en alrededor
de 2300$. Los estudios que han calculado el gasto producido por una cirugia
antirreflujo, estiman valores desde 7413$ ** a 14.615$ '. Realizando la técnica
mediante cirugia laparoscépica, se ha calculado una reduccién del coste de la cirugia

"' "Hoy en dia

a 45888$, el cual equivaldria al coste de 2-3 afios de medicacién
todavia no encontramos trabajos que estudien la relacién entre este coste médico y

la reduccion econdémica que supondria realizar la CAR en el &mbito ambulatorio.

1.5 Indicacion de intervencion en pacientes con ERGE

La ERGE es una enfermedad de curso crénico, que generalmente va a requerir
largos periodos de medicacion, si es que en algiin momento esta pueda ser retirada,
y supone una alta afectacién en la calidad de vida de los pacientes que las sufren
(equiparable a la de las enfermedades cardiacas) debido a la combinacién de
sintomas, limitaciones funcionales y restricciones en la dieta . A pesar de esto, su
curso es inicialmente benigno, por lo que la indicacién quirtrgica (la cual supone
una agresion no exenta de morbi-mortalidad, del 5-26% y 0.5-1% respectivamente),

102193 "Para ello, es imprescindible una

debe estar clara y correctamente establecida
correcta estadificacién del momento evolutivo de la enfermedad en el que se
encuentra el paciente. Han sido publicadas varias escalas que nos permiten clasificar
de una manera mds exhaustiva estas caracteristicas en vistas a proponer una cirugia,
dado que un porcentaje de los pacientes en los que pueda fallar la CAR pueden

hacerlo no por fallo en la técnica, sino por disponer de criterios inadecuados de

seleccion.
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1.5.1 ERGE refractaria al tratamiento

Alrededor del 75% de los pacientes van a permanecer estables a nivel de
severidad de su enfermedad con una dosis de 20 mg de IBP en estudios realizados

con seguimiento a largo plazo *°.

En el resto de los casos, la ausencia de respuesta al tratamiento va a ser
evidenciable mediante parametros clinicos como endoscopicos, definiéndose ésta
como la persistencia de enfermedad tras al menos dos ciclos de tres meses de

tratamiento con IBPs a dosis adecuada (40 mg cada 12 horas) "

Cuando existe persistencia de la sintomatologia a pesar del tratamiento médico,
es necesario tener en cuenta la posibilidad de que se trate de pacientes poco
cumplidores, o que se les ha prescrito una dosis inadecuada de IBP, siendo un grupo

amplio el cual precisa de inicio la concienciacion/correccion del tratamiento médico.

Los pacientes con sintomas de inicio no respondedores a tratamiento con IBPs,
presentan como causa principal la existencia de un reflujo alcalino o débilmente
dcido de contenido duodenal (bilis y jugo pancredtico, el cual esta medicacion es
incapaz de controlar), debido a una anomalia en la bomba de protones que no ha

sido identificada o bien a que el diagnéstico de ERGE ha sido incorrecto *.

Por dltimo, existe un grupo de pacientes cuyos sintomas refractarios se deben a
una sensibilidad alterada de la mucosa esofdgica, presentando una percepcidn
anormal a eventos normales, y definidos como “es6fago sensible al 4cido” o “acidez

funcional”, suponiendo este grupo entre el 10-20% de la ERGE refractaria '**.

Se define por tanto como ERGE refractaria aquella en la que existe 92:105,

- Pirosis funcional con indice sintomatico positivo y manometria indicativa de

hipotonia del EEI.
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- ERGE con endoscopia normal (NERD), siempre que exista recidiva tras la
suspension del tratamiento con IBPs a dosis plenas, control sintomatico incompleto,

predominio de sintomatologia de regurgitacion.

- ERD, es decir, con esofagitis por refluyjo o ERGE complicada (grado B o

superior: estenosis, esofago de Barrett, ulcera esofdgica péptica).

El grupo de pacientes con ERGE no complicada que dependen del tratamiento
médico, y en los cuales se produce una recidiva sintomadtica tras la retirada del
mismo, suelen estar formado pacientes en los que se ha demostrado un EEI
incompetente, el cual es un factor predictivo para el fracaso del tratamiento médico
"', La medicacién es incapaz por si misma de corregir los defectos estructurales que
provocan la ERGE, por lo que es esperable que, al retirarse y suprimir el efecto
inhibidor sobre el reflujo 4cido, persista la incompetencia del esfinter,
produciéndose el reflujo hacia el eséfago y la recidiva sintomdtica. Al no presentar
lesiones mucosas (o ser muy leves y curar de manera rapida con tratamiento médico
adecuado, hecho que ocurre en el 75% de los pacientes), el objetivo del tratamiento
se centra en aliviar la sintomatologia, siendo por ello por lo que la cirugia estd
indicada cuando la medicacion no es capaz de controlar los sintomas. Es por ello
que actualmente existen en la literatura estudios con evidencia a favor de que el
tratamiento dirigido hacia la restauraciéon de la competencia del EEI es més efectivo
que el dirigido al control de la secrecién dcida '*°.

Si existe respuesta al tratamiento médico instaurado, la mayoria de los
pacientes con ERGE van a permanecer estables a nivel de severidad de su
enfermedad, sin embargo, una pequefia proporciéon (4-7%) presentardn un
progresivo deterioro con incremento de la severidad de los sintomas y un descenso
de la calidad de vida '®, considerandose al procedimiento quirtrgico como “cirugia

de calidad de vida”.
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Hoy en dia, ya no existe por tanto la ausencia de respuesta al tratamiento
médico como indicacién para la cirugia antirreflujo, cuando el sintoma principal es
la pirosis, ya que, asumiendo que se incremente la dosis de IBPs cuando sea

. . .. . z 1 107
necesario, en principio todo paciente puede ser tratado médicamente .

1.5.2 Pacientes respondedores con rechazo a la medicacién cronica

Otro grupo en el que existe indicacién quirdrgica, es el formado por los

) L L. 108
pacientes que rechazan tomar medicacién de forma crénica .

Existen estudios a largo plazo en pacientes sometidos a tratamiento prolongado
con IBPs, los cuales han evidenciado efectos secundarios (particularmente
omeprazol) que incluyen la fractura vertebral y/o de cadera en mujeres
postmenopdusicas '”’. Actualmente se estd evidenciando la tendencia a desarrollar
complicaciones secundarias a esta terapia prolongada, como la asociacién con
infecciones por Clostridium Difficile, neumonia comunitaria, fracturas de cadera,

1o, Recientemente, su uso ha sido

déficit de Vitamina B12 e hipomagnesemia
asociado con un incremento en el riesgo de padecer enfermedad renal crénica e
infarto de miocardio en la poblacion general, en pacientes con sindromes coronarios

. . Z.: . 111 112 113
inestables, y en tratamiento crénico con Clopidogrel .

Es por esto que, recientemente, estdn apareciendo estudios que comparan los
resultados en cuanto a complicaciones y control de sintomas en pacientes con
respuesta favorable al tratamiento médico, comparando éste con la CAR, mostrando

. . .. . ~ 114
resultados similares en cuento a seguridad en un seguimiento a cinco afios ~, y un
adecuado control de los sintomas que permite a la mayorfa de los pacientes quedar
libres de tratamiento '"°. Segiin sus conclusiones, en cuanto a las complicaciones
secundarias al tratamiento a largo plazo, el corto seguimiento no permite

recomendar ninguna terapia frente a la otra, ya que se precisaria de un seguimiento
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mds largo para evaluar de forma complicaciones como el descenso de la densidad
O0sea y del riesgo de fracturas de cadera, sobretodo en pacientes jovenes.
Obviamente, la CAR obtiene peores resultados en cuando a distensién géstrica,
disfagia y flatulencia (complicaciones que no se producirdn con la terapia médica),
pero describen un control similar de los sintomas, con la ventaja de evitar la
exposicién 4cida esofdgica en vistas a reducir el riesgo de adenocarcinoma de
esofago. Estos estudios actuales, por tanto, no pueden ser tomados como indicacién
para seleccionar el tratamiento quirtirgico en pacientes con respuesta favorable al
tratamiento médico, pero abren las puertas a estudios costo-efectivos que podrian ir
dirigidos a evaluar el potencial de la CAR como tratamiento de primera linea en este

subgrupo de pacientes ' ',

1.5.3 Esodfago de Barrett

Se ha demostrado una mayor estabilidad del epitelio de Barrett en aquellos
pacientes intervenidos mediante FN frente a aquellos sometidos a tratamiento con
IBPs a largo plazo, frenando la progresién de metaplasia a displasia leve, moderada
o severa. Este hecho fue estudiado mediante biomarcadores de malignidad (Ki67,
p53) por el grupo de Parrilla 1% observando una mayor estabilidad de los mismos en
el grupo FN frente al incremento progresivo en el grupo de tratamiento médico en

un seguimiento a 7 afios.
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En resumen, la CAR debe ser considerada en aquellos pacientes que cumplan

. . . . 117,118
los siguientes criterios = " :

Tabla 6. Indicaciones de cirugia antirreflujo

Indicaciones de cirugia antirreflujo.

Recidiva sintomatica tras la retirada del tratamiento

Control incompleto sintomadtico a pesar de la mdxima terapia

Control incompleto endoscépico a pesar de la maxima terapia

Rechazo del paciente al tratamiento médico a largo plazo

Eséfago de Barrett

1.6 Evolucion de la fundoplicatura Nissen laparoscopica

En 1951, Allison, describié por primera vez la relacién entre la ERGE y la
hernia hiatal, poniendo de manifiesto la importancia de la correcta disposicién

intraabdominal de la UEG para su correcto funcionamiento.

1.6.1 Fundoplicatura Nissen “floppy” vs Nissen-Rossetti

La primera fundoplicatura por reflujo gastroesofdgico se describi6 en 1956,
cuando Nissen publicé un procedimiento en el cual “enterraba” la UEG en el fundus

19 Esta fue

gdstrico, procedimiento que denomindé como “gastroplicatura”
desarrollada de forma accidental, cuando tras perforar el es6fago intraabdominal
durante una esofagogastroscopia rigida, intervino al paciente y utiliz6 el fundus
gdstrico para reforzar su sutura mediante la aproximacién de la cara posterior a la
anterior del mismo, desapareciendo la sintomatologia de RGE que el paciente

presentaba de forma preoperatoria.
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Posteriormente, su alumno Mario Rosetti, realizé6 una modificacion de la
técnica en la cual tampoco se procedia a la ligadura y seccién de los vasos cortos,
utilizando la pared anterior del fondo para rodear el esdéfago inferior, creando casi
una valvula en espiral, y sentando las bases del procedimiento que hoy en dia se
conoce como fundoplicatura Nissen-Rossetti '*°.

La modificacién de la fundoplicatura que hoy conocemos como “Nissen
flopply” fue descrita por Donhaue et al.'*', e implica la movilizacién completa del
fundus utilizando su pared lateral para realizar la envoltura del eséfago. Para realizar
esta movilizacién, es imprescindible seccionar los vasos cortos, evitando asi la
tension rotacional en la linea de sutura. En el Nissen-Rossetti, puede evitarse esta
tensién si se tracciona correctamente la zona anterior con la que realizar la
fundoplicatura, pero esta seleccion es una accién dificil y que requiere una amplia
experiencia quirtrgica por parte del cirujano '*.

Hunter et al. publicaron en 1996 una mayor incidencia de disfagia al sexto mes
postoperatorio en aquellos pacientes en los que se habia realizado un Nissen-
Rossetti '>, asi como Dallemagne et al., objetivando una mayor necesidad de
reintervenciéon en los pacientes intervenidos mediante esta técnica debido a la
aparicién de disfagia severa '**. En el aiio 2001, fue publicado un estudio inglés en
el cual se presentd una serie de mds de 10.000 pacientes intervenidos mediante
cirugia antirreflujo, en el cual se observé una tasa de disfagia postoperatoria inferior

cuando los vasos cortos fueron seccionados '>°.

Por tanto, las razones técnicas por las cuales debe realizarse esta seccion de

L . . 126
forma rutinaria, podrian resumirse en ~:

- Evitar la disfagia producida por el “twist” generado por la traccion tensa del

fundus, siendo esta ademas una estenosis no dilatable.

- Facilitar la diseccidn posterior de la UEG y de la porcidn izquierda del pilar

diafragmatico al crear un espacio mayor con la movilizacién fiindica.
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- Adquirir experiencia en el procedimiento al realizarlo de forma rutinaria y

no esporddica.

1.6.2 Fundoplicatura Nissen laparoscopica vs técnica abierta

En 1991, cuando se consideraron disipadas las dudas sobre la seguridad de
abordaje laparoscépico en la colecistectomia y la apendicectomia, Dallemagne

127

realiz6 la primera fundoplicatura laparoscépica Los buenos resultados

publicados en estas dos primeras patologias, estimularon a los cirujanos innovadores
de la época a reportar sus experiencias en el manejo laparoscépico de la tlcera
duodenal '**, reseccién intestinal '*’, abordaje de la via biliar '** y la reparacién de la

. . . 131
hernia inguinal .

Animados por estos trabajos y por la creciente incidencia de RGE asociado a
hernia de hiato, el equipo de Dallemagne presenté ese mismo afio la técnica
quirdrgica y sus resultados en 12 pacientes intervenidos mediante FL, con RGE
refractario a tratamiento médico y con HDH tipo I, presentando una evolucién
clinica posoperatoria inmediata similar a la colecistectomia laparoscépica, y uno

resultados de seguimiento a corto plazo equiparables a los obtenidos mediante FA.

Entre los afios 1991 y 1995, se describieron en la literatura numerosos trabajos

132-13954

que incluyen a casi 2000 pacientes intervenidos mediante FL , coincidiendo

en ellos en resultados de minima morbilidad, corta estancia hospitalaria y un retorno
rapido a las AVD. Desde entonces, esta intervencion se ha erigido como la técnica

de eleccién para el tratamiento de ERGE.

La FNL ha sido durante afios comparada con la via abierta, aceptdndose hoy en

140

dia como el abordaje de eleccién en el tratamiento de ERGE ™. Existen escasos

trabajos prospectivos randomizados que comparan la via laparoscdpica con la

141 68,142

cldsica abierta con un periodo de seguimiento mayor a los 5 afios ,
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encontrando dnicamente un trabajo con seguimiento a largo plazo (11 afios y 5
meses) '*’. Numerosos estudios han mostrado similares resultados funcionales y de
control de la enfermedad tanto a corto como a largo plazo, incluso mostrando
mejores resultados en la via laparoscépica en cuanto a morbilidad, estancia

hospitalaria y satisfaccién de los pacientes '*®.

Unicamente, la disfagia post operatoria ha generado controversia en cuanto a
los resultados postoperatorios de los pacientes intervenidos mediante FL y abierta
4219 Franzen et Al. en 2005 publicaron un trabajo con un seguimiento de 42
meses, en el cual se evidenciaba una mayor tendencia a presentar disfagia
postoperatoria en los pacientes intervenidos mediante FL. (26% en FL frente a 5% en
la cirugia abierta). Estos datos superan los descritos para la técnica laparoscdpica
(10% de disfagia postoperatoria) '**. No obstante, a pesar de que en su serie se
realiz6 de intencion un Nissen “floppy” en todos los casos, y de la opinién comtn de
que esto pueda ser causado por una mayor dificultad para crear este cierre sin
tensién por via laparoscopica, este equipo relaciona sus resultados con un posible
error en la construccién de la fundoplicatura. Esto podria producirse al detraer la
cara anterior del estdomago desde un punto demasiado bajo en la curvatura mayor,
asi como por la ausencia de seccidn de los vasos cortos proximales en la zona mas

dificultosa de la curvatura mayor situada entre fundus y el diafragma sobre el bazo

143

Bais et al. '** publicaron una incidencia significativamente mayor de disfagia
en el brazo laparoscopico en un ensayo multicéntrico, interrumpiéndolo durante el
andlisis de datos debido a esta alta incidencia de disfagia. En este trabajo también se
realiz6 un Nissen “floppy”, pero en su discusién reconocian que, al revisar las
grabaciones de las cirugias, en la mayor parte de ellas no se llegaban a seccionar los
vasos cortos mds proximales, por lo que realmente no se estaba realizando una

fundoplicatura exenta de tensién. Otros estudios randomizados mostraron

65



Introduccién

146,147

incidencias similares de disfagia postoperatoria en ambos abordajes , entre

140

ellos Nilsson et al '** y Salminen et al. tampoco tuvieron diferencias en la

disfagia postoperatoria entre sus 2 grupos estudiados, observando que los centros de
mayor experiencia en esta técnica, muestran una baja tasa de complicaciones
realizando FNL, con una minima tasa de disfagia, un largo periodo de duracién, y

una baja tasa de necesidad de reintervencién '**'*’.

A pesar de que algunos estudios, al comparar la fundoplicatura 360° con la
hemifundoplicatura posterior de Toupet (en la que la plicatura abarca 270°), han
mostrado menor incidencia en la disfagia al utilizar esta dltima técnica °, los
resultados a largo plazo son favorables hacia la fundoplicatura completa, en cuanto a

control enfermedad, ya que restablece por completo la funcionalidad del EEI **'%2,

Por otro lado, algunos autores han descrito la posibilidad de que la técnica
laparoscépica suponga un incremento en la incidencia de perforaciones esofdgicas

frente a la técnica abierta >

. Ello es debido a la mayor dificultad para identificar los
bordes del tridngulo retroesofdgico o secundario al paso de sondas oro-nasogdstricas
sin ser posible la palpacion de las mismas. Este riesgo se reduciria cuando la
diseccion es realizada por equipos con experiencia en la técnica, y no utilizando de

rutina sondas oro-nasogdstricas intraoperatorias.

Un hecho que se encuentra ampliamente demostrado, es una reduccién media

de 6 a 2 dias de la estancia postoperatoria cuando ambas se comparan '*""7*1%,

Asimismo, Laine et al. '*' describieron en su estudio una estancia postoperatoria
mds corta en el grupo laparoscépico (3’2 frente a 6’4 dias en cirugia abierta) y una
media de 15 dias de baja laboral tras una FNL, siendo de 37 dias para el grupo de
cirugia abierta. Ademds, existen mejores resultados en cuanto a la funcién

142

respiratoria tras la FNL 7, asi como una menor morbilidad y una mayor

satisfaccion de los pacientes.
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Comparada con la via abierta, por tanto, las ventajas de la FNL incluyen la
reduccién de la estancia hospitalaria, el mejor control del dolor con menor necesidad
de consumo de analgésicos, una recuperacion mds rdpida, y con mejores resultados

estéticos 1.

1.7 Cirugia ambulatoria y FNL

1.7.1 Descripcién del proceso ambulatorio

Segin el Real Decreto 1277/2003, se define la cirugia mayor ambulatoria
(CMA), como “aquellos procedimientos quirtrgicos, terapéuticos o diagndsticos
realizados con anestesia general, locorregional o local con o sin sedacién, que
requieren cuidados postoperatorios de corta duracién, por lo que no necesitan
ingreso hospitalario”. La CMA se origind en Estados Unidos a mediados del pasado
siglo XX, desarrolldindose en Espafia hacia los aflos 90, como respuesta a la
necesidad de un nuevo sistema organizativo del tratamiento quirdrgico, realizdndose

la primera publicacién de CMA en Espaiia por Rivera et al. en 1988 "',

En 1993, el Ministerio de Sanidad y Consumo encargd la elaboracion de una
gufa de la CMA, que tuvo un gran impacto y contribuyé al desarrollo y difusién de
esta modalidad de atencién dentro del Sistema Nacional de Salud. Esta guia se
adelantd a la publicacion de otras sobre CMA incluso de sistemas sanitarios con una
importante tradicion en el desarrollo de este tipo de instrumentos, como el National

Health Service, que publicé en el mismo afio su guia de la Unidad de CMA.

En 1994, se creé6 en Toledo la Asociaciéon Espafola de Cirugia Mayor
Ambulatoria (ASECMA), la cual se adhiri6 a la International Association for
Ambulatory Surgery (IAAS) en 1994. Desde entonces, el porcentaje de cirugia
realizada de forma ambulatoria en Espafia ha ido creciendo, situdndose hoy en el

43.04% toda la cirugia. Estos datos son similares a los de paises del entorno como
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Bélgica y Alemania, y superiores a Francia (36%), Portugal (35%), Italia (32%) y
Hungria (15.5%) pero inferior a Reino Unido (52%), Holanda (53%), Noruega
(50%), Suecia (69%) y Dinamarca (74%), paises con una gran experiencia en la

. ., cs e 158
ambulatorizacién de procesos quirtirgicos .

Existen numerosos factores que han favorecido este crecimiento a lo largo de

~ 159,160
los afios 1.

- El desarrollo de los procedimientos minimamente invasivos (endoscopicos y
laparoscdpicos).

- La creciente formacién de los profesionales.

- Laseguridad y la eficacia demostradas en el proceso ambulatorio.

- La necesidad de reducir costes derivados de los procedimientos y las listas
de espera.

- El mejor conocimiento y los avances farmacoldgicos anestésicos dirigidos a
la rdpida recuperacion postoperatoria, y que derivan en un mejor manejo de los

pacientes, sobretodo de edad avanzada.

Todo ello ha ido de la mano de un dificil cambio en la mentalidad de los
pacientes, los cuales, han ido pasando del antiguo concepto de la “recuperacién
hospitalaria”, al actual en el que la ventaja radica en la comodidad de poder pasar la
primera noche postoperatoria en su domicilio, y la aceptacion progresiva de que esto

no supone un riesgo incrementado para su salud.

Dado que el fin de la anestesia y la cirugia ambulatoria es la realizacién de un
procedimiento quirtrgico con las mismas garantias de calidad y seguridad que en el

16

enfermo hospitalizado '®', éste debe cumplir los requisitos basicos de seguridad,
p p q g

calidad y eficacia.

Para ello, existen unos criterios de calidad que la CMA debe cumplir:
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- Adecuado sistema de selecciéon de pacientes, con criterios claros de
inclusion y exclusidn.
- Adecuacion de la programacién quiridrgica, segtn los recursos disponibles
y las necesidades, reduciendo al mdximo las suspensiones quirdrgicas.
- Idoneidad del proceso quirdrgico, y anestésico, debiendo cumplir los
requisitos de calidad cientifico-técnica exigibles.
- Idoneidad del resultado quirdrgico: el resultado del procedimiento
quirdrgico debe cumplir los estdndares establecidos.
El factor determinante para que un programa de CMA pueda llevarse a cabo, es
la seguridad del procedimiento (definida por la ausencia de lesiones prevenibles
durante el proceso asistencial), aplicada ésta a todos los dmbitos del proceso

asistencial.

Como afirmaron Cohen y Dillon al describir su programa de CMA en 1962,
“La seguridad del paciente no depende de que esté ingresado o no. La seguridad es
una actitud, definida por unos buenos principios de seleccion de pacientes por el
cirujano, y una evaluacion preanestésica y técnica anestésica cuidadosas. Entonces,

no hay motivos para esperar mds complicaciones que en los pacientes

hospitalizados..”” ',

1.7.2 Elementos de seguridad generales para la realizacion del

proceso ambulatorio
Existen varios &mbitos en los cuales debe garantizarse esta seguridad:

1.7.2.1 Criterios claros de seleccidn de pacientes

a. Caracteristicas fisicas y funcionales de la unidad de CMA.
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b. Caracteristicas del propio paciente, el cual debe participar de forma
voluntaria y tras firmar consentimiento informado. Este debe ser cooperador, y
capaz de comprender las 6rdenes tanto orales como escritas.

c. Condiciones sociofamiliares, como la presencia de acompaiiante (el cual le
pueda trasladar al domicilio y acompafiarlo durante las primeras 24 horas del
postoperatorio), la cercania del domicilio al centro hospitalario disponiendo este,
ademds, de teléfono de contacto permanente y los requisitos elementales de

habitabilidad, confort e higiene.

1.7.2.2 Criterios médicos del paciente

- Como la obesidad con IMC<35, y sin asociaciéon de patologia
descompensado o edad extrema: ASA Iy II, o III estable, pudiendo considerarse
ASA IV en intervenciones bajo anestesia local.

- Aspectos psicoldgicos, descartando la presencia de trastornos graves o la

negativa del paciente y familiares al manejo ambulatorio.

1.7.2.3 Acceso a la informacion

Los pacientes que se someten a cirugia ambulatoria, tienen unas necesidades
diferentes respecto a la cirugia tradicional. Es muy importante que, durante todo el
proceso, la informacidn sea muy clara y con instrucciones muy precisas tanto para
paciente como para la familia, hecho que reducird las consultas y la tasa de

readmision.

1.7.2.4 Valoracion preanestésica

Aplicando protocolos especificos que indiquen las exploraciones preoperatorias

necesarias en funcidn de las caracteristicas del paciente.
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1.7.2.5 Factores relacionados con la seguridad quirurgica

1.7.2.5.1 Listado de verificacion quirurgica (Check-list)

Debe realizarse inmediatamente antes de la administracion anestésica,
garantizando el correcto diagndstico, datos del paciente, previsiéon de eventos
intraoperatorios, disponibilidad de tecnologia adecuada, la duracién estimada de la
cirugia y riesgo de pérdida hemdtica, asi como la administraciéon de profilaxis
tromboembdlica y antibidtica. En nuestro trabajo utilizamos una modificacién del

check-list propuesto por Peyré et al.'” (Anexo 1).

1.7.2.5.2 Equipo quirurgico adecuado

Es imprescindible que esta técnica se lleve a cabo por cirujanos expertos que
realicen la diseccion de una manera cuidadosa, minimizando el sangrado

intraoperatorio y la posibilidad de perforaciones '**.

1.7.2.6 Criterios rigurosos de alta y de seguimiento

El proceso no finaliza cuando el paciente es dado de alta de la unidad. Esta
continuidad asistencial debe garantizarse durante todo el periodo postoperatorio,
mediante un contacto telefénico al menos durante las primeras 24 horas, que valore
el estado del paciente y el control analgésico. La mayoria de las complicaciones se
producen durante las primeras 48 horas postoperatorias, por lo que este contacto, y
la disponibilidad de disponer de un teléfono al que recurrir en caso de producirse
algin evento inesperado, son primordiales. Asimismo, debe existir un protocolo de

revisiones de posibles problemas al alta.
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1.8 Razones para ambulatorizar la FNL

El postoperatorio tan benigno que presentan los pacientes intervenidos de FNL
tras la experiencia quirdrgico-anestésica obtenida con los afios en la técnica, ha

hecho que esta se plantee como una intervencién de posible manejo ambulatorio.

Las ventajas que aportaria el manejo de la FNL bajo el régimen ambulatorio,

son las propias de cualquier procedimiento quirtrgico:

e Mejoria en la calidad asistencial, permitiendo pasar el postoperatorio al
paciente en su casa desde la primera noche. Esto se traduce en una reduccién de
impacto de la cirugia tanto en la vida (rutinas, necesidad de que un familiar pase la

noche en el hospital...), como en la visién de la enfermedad por parte del paciente

164

e Optimizaciéon de los recursos, reduciendo los costes derivados de la
hospitalizacién '*' y los tiempos de espera debidos a la saturacién de las camas de
hospitalizacién. Existe una creciente problemadtica en relacion al gasto sanitario y a
la gestion de listas de espera, que hacen necesaria alternativas que mejoren el
aprovechamiento los recursos disponibles '*. Los estudios econémicos realizados en
otras técnicas ampliamente estudiadas como ambulatorias, han demostrado sus

T o . o 166,167
implicaciones econdmicas, y su repercusion en la reduccidn de costes .

1.9 Estado actual de la Fundoplicatura Nissen
laparoscopica ambulatoria

Cada vez un mayor nimero de procedimientos quirdrgicos laparoscopicos estan
siendo desarrollados en el dmbito de la ambulatorizacion debido a los avances en el
instrumental quirtrgico, los procedimientos cada vez menos invasivos, la existencia
de equipos cada vez mds entrenados y la necesidad de reducir las listas de espera y

los costes sanitarios '®. Ampliamente extendido en la colecistectomia laparoscépica
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y la hernioplastia inguinal laparoscépica totalmente extraperitoneal '®~'"!

, el manejo
ambulatorio en la FNL est4 actualmente en desarrollo.

Tan sélo cuatro afios después de la primera FNL, Milford y Paluch ',

animados por los buenos resultados postoperatorios de esta técnica, avanzaron las
fronteras la cirugia de corta estancia estableciendo un protocolo de ambulatorizacién
en esta patologia. En su estudio. 57 de 61 pacientes fueron sometidos a FNLA, con

172 Su estudio fue de

una media de hospitalizacién postoperatoria de s6lo 5 horas
gran relevancia al establecer las bases de la importancia de un adecuado protocolo
de manejo perioperatorio. Su protocolo estaba basado en anestésicos de corta
duracidn, el uso de anestésicos locales y antieméticos de forma preventiva, asi como

un control agresivo del dolor posoperatorio or,

Ng et al. '® realizaron una revisién sistemdtica sobre los estudios publicados
hasta la fecha sobre FNLA, identificando un total de 11 trabajos, de los cuales 6 se
trataban de observacionales prospectivos de cohortes, y un prospectivo de doble
cohorte comparando los diferentes resultados entre los pacientes ingresados y

ambulatorizados. En todos se escribieron criterios similares de indicacion de FNL

1OLIT3IT "B s6lo cuatro de ellos se realizé un manejo postoperatorio con tiempos de

172,174-176

alta inferiores a 9 horas . Los demds, presentaban estancias consideradas

. . 3
como ambulatorias, pero siendo menores de 23 horas """

. En estos trabajos, se
describe una tasa de resolucién completa de la sintomatologia del 86% en el
seguimiento de los pacientes intervenidos, aunque tnicamente uno de ellos describe

un seguimiento sintomético mayor a los 5 meses '

. Esta revisioén concluye que el
manejo ambulatorio de la FNL es un procedimiento seguro, no asociado con una
mayor morbi-mortalidad, siendo la principal causa de readmisién (0-11%) la

disfagia '®.
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La seleccién preoperatoria mediante la clasificacion ASA, permite la indicacién
en pacientes con mejor estado de salud. Esta actuacidon disminuye el riesgo de las
complicaciones, y la cuidadosa seleccion preoperatoria de los pacientes. Ademads,

puede ayudar a los buenos resultados descritos en los trabajos '*®.

Posteriormente, otra revision sistematica fue llevada a cabo por Mariette et al.,

"% con un total de 1459 pacientes identificados en 15 trabajos, de los cuales

tnicamente uno era prospectivo comparativo '°'. En esta revision se llegaron a unas
conclusiones similares. Ademds, se hizo hincapié en desarrollar un modelo
integrado de cuidado dirigido a: minimizar los costes, el disconfort generado por la
cirugia, y garantizar la seguridad del procedimiento. Para la consecucién de tales
objetivos, era imprescindible una exquisita selecciéon de pacientes. Actualmente,
encontramos en la literatura escasos trabajos sobre el tema, que se muestran en la

Tabla 7.
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Tabla 7. Estudios sobre FNLA publicados en el periodo 1997-2016
Tasa Tasa Tasa Tiempo
Autor Afio | n Técnica a‘mbl.ll’ato- c?mphca- rea (.i: medio
rizacion ciones n | mision n | de alta
n (%) (%) (%)
Milford 1997 | 61 Nissen/Toupet 54/61 (88.5) 4/59 (6.7) 0 4 h 50 min
and Paluch P (140-607m)
Cohnetal. | 1997 | 4 Nissen 474 (100) 0 0 <24h
Trondsen 2000 | 45 N-Rossetti 41/45 (91.1) | 5/45(11.1) 5/45 6h 36 min
etal. /Toupet (11.1) | (3-9h)
Narain et 2000 | 22 Nissen/Toupet | 17/22(77.3) | 5/22.(22.7) | 1/22(4.5) | <23h
al.
Finley y 2001 | 557 Nissen/ 549/557 20/557 6/557 <23h
McKerman CollisNissen (98.5) 3.6)
Bailey et 2003 | 20 Nissen 20/20 (100) 0 0 6h 30min
L.
“ (4.5-9)
Ray 2003 | 310 Nissen 306/310 14/310 10/310 2 h 25 min—
(98.7) (4.5%) (32)2 | 4h9min
Skattum 2004 | 113 | Nissen/Toupet 99/113 1/113 9(8.0) < 10h
(87.6%) (0.8%)
Victorzon 2006 | 28 Nissen 28/28 (100) 0 0 6.2h (2-9h)
Mariette 2007 | 40 Nissen 33/40 (82.5) 0 1/40 (2.5) | <8h
Gagné 2007 | 50 Nissen 48/50 (96) 2/50 (4) 4/50 (8) | 4.5h
(2.7-7.5h)
Jensen 2008 | 113 Nissen 1137113 11/113 4/113(3.5) | <8h
(100) 9.7)
Vlug 2009 | 22 Nissen 21/2295) | 32214 | 22209 | <I12h
Agrawal 2009 | 103 Lind Partial 90/103(87.4) 0 3/103(2.9) | <8h
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En lengua castellana, inicamente encontramos dos trabajos publicados, estando

solamente uno de ellos realizado en Espafia:

Tabla 8. Estudios sobre FNLA publicados en lengua castellana

Tasa Tasa Tasaread- | Tiempo
Autor | Afio n | Técnica a-mbl.ll’ato- c?mphca- mision medio

rizacion ciones n (%) alta

n (%) n (%) ¢

Planells | 2012 | 67 | Nissen | 32/67 (47) | 3/32(94) | 1/32 (3.1) | 5.65h

etal. (£1.25)
Lopez 1 2008 | 45 | Nissen/ | 44/45 (98) | 1/45 (2.2) 0 9.8 (+3.8)
Corvala
et al.

101,177

Algunos de dichos trabajos revisan el coste del proceso ambulatorio

frente al ingreso cldsico. En dichos estudios queda evidenciado que los costes eran
significativamente menores en los pacientes manejados de forma ambulatoria, todo
ello como resultado de una disminucidn significativa de los gastos para casi todos
los componentes implicados en el perioperatorio, desde la hospitalizacion, la

utilizacion de quir6fano, hasta los suministros quirdrgicos y la anestesia.
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1.10 Factores que pueden impedir la ambulatorizacion.
Posibles soluciones

A pesar de los anos de experiencia desde estas publicaciones, y la adecuacién
del procedimiento a un enfoque ambulatorio, este no ha llegado a ser ampliamente
aceptado por el &mbito quirtrgico, sobretodo en Espafia. La causa puede encontrarse
en el miedo del cirujano y su equipo a la aparicién de posibles complicaciones,
principalmente y dentro de las menores, al dolor y a las nduseas postoperatorias, las
cuales han sido la causa mds frecuente de ingreso, readmisiéon y convalecencia
prolongada en patologias como la colecistectomia laparoscépica ambulatoria '”®.

La prevencién ante las complicaciones mayores postoperatorias es otro de los
factores que limita la ambulatorizacién, esta vez desde la visiéon del cirujano,
principalmente por el miedo a detectarlas de forma tardia. Estd ampliamente
estudiado que la CMA no afecta a las complicaciones postoperatorias '®, y que la
importancia radica en su deteccién precoz cuando estas se presentan. Ante esto, se
hace imprescindible la estandarizacién del procedimiento, un equipo quirdrgico con
experiencia en la resolucién de eventos intra y postoperatorio, asi como en la

deteccién de pacientes con posibles complicaciones tempranas ',

1.10.1 Nauseas y vomitos postoperatorios

Se consideran la primera causa de fracaso en la ambulatorizacion, por lo que las
actuaciones deben ir dirigidas a evitarlos al maximo desde el inicio del
procedimiento.

Es bien conocido que los opidceos estimulan el centro del vémito, y que una

. s . o 179
sola dosis postquirtdrgica puede provocar vomitos prolongados . Por otra parte, la

administracion de opidceos presenta como efecto la alteraciéon de la motilidad
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intestinal, prolongando el tiempo de vaciamiento gdstrico y por tanto pudiendo
generar la aparicién de nauseas y vémitos postoperatorios (NVPO) ',

Evitar el uso de opidceos durante la anestesia, se considera un punto clave '®,
recomenddndose la induccién anestésica con propofol ' y asocidndolo en su caso con
anestésicos inhalados ',

Asimismo, deben evitarse en el manejo analgésico del dolor postoperatorio ',
sustituyéndose por anti-inflamatorios no esteroides (AINES), hecho que se ha visto
eficaz en la reduccién de la necesidad del uso de antieméticos '*''**.

El punto clave en el manejo multimodal de las NVPO es la combinacién de
antiinflamatorios no esteroideos (AINES), anestésicos locales, y medicacién

antihemética, representada principalmente por la utilizaciéon de Ondansetrén ya

desde el intraoperatorio '**.

1.10.2 Dolor postoperatorio

1.10.2.1 Fisiopatologia del dolor postoperatorio

El dolor postoperatorio ha sido durante toda la historia de la cirugia algo
aceptado como normal por pacientes, cirujanos y sanitarios '**. Sin embargo, hoy en
dia, su presencia se considera un manejo subdptimo del proceso quirtirgico, por lo
que se han dedicado numerosos estudios a su andlisis y tratamiento, impulsados por
un mejor conocimiento de los mecanismos productores de este dolor agudo.

Dentro de los diferentes tipos de dolor, el postoperatorio se considera el
méaximo representante del dolor agudo, definiéndose como un dolor de inicio
reciente, duraciéon generalmente limitada (su intensidad es maxima en las primeras
24 horas disminuyendo progresivamente). El dolor aparece como consecuencia de la
estimulacién nociceptiva en la agresién quirtirgica sobre los tejidos '® y resulta de la

combinacién de un dolor de origen visceral y somatico.
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1.10.3 Dolor somatico quirurgico (incisional)

El origen somético del dolor agudo lo producen las lesiones producidas en los
tejidos cutdneos, musculares, fasciales y osteoarticulares. El dolor somético aparece
de forma subita, generalmente bien localizado (pudiendo ser sefialado por el
paciente a punta de dedo), y suele ser percibido por el enfermo en el sitio de la
lesion.

Los estimulos necesarios para provocar este dolor, son suficientemente
diferentes de aquellos que producen sensaciones inofensivas, y ademds son
recogidos por receptores periféricos sensoriales diferentes: las grandes fibras
sensitivas primarias A 3 para las inocuas, y las fibras finas A & y C para los
estimulos nocivos son fibras amileinicas o de escasa mielinizacién y conduccién

lenta %,

El dolor quirdrgico puede dividirse en inflamatorio y neuropdtico. El primero
es el producido por el tejido periférico dafiado, mientras que el neuropitico se

caracteriza por el dafio en las propias fibras nerviosas.

Ambos se caracterizan por los cambios en la sensibilidad, en la cual se reduce
la intensidad del estimulo necesario para producir dolor (alodinia), asi como por una
respuesta exagerada al estimulo nocivo (hiperalgesia), que se traslada al tejido

circundante no dafiado (hiperalgesia secundaria) '

Las alteraciones en la percepcion dolorosa tras la agresion quirdrgica se
producen por dos motivos principales '*:

- Sensibilizacion periférica: Un incremento en la sensibilidad del mecanismo
de transduccién de los terminales nociceptores periféricos, cuando éstos son
expuestos a los mediadores inflamatorios liberados por el dafio tisular.

- Sensibilizacién central: un incremento en la excitabilidad de las neuronas de

la médula espinal actividad-depediente, desencadenado por, y que prolonga la
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duracion de los estimulos aferentes nociceptivos. Este es responsable de algunos de
los cambios en la sensibilidad que ocurren en el lugar del dafio, y de todos los

producidos en la zona de hiperalgesia secundaria, fuera del lugar de la lesién '

La diferencia fundamental entre la sensibilizacion periférica y central, es que,
en la primera, las fibras finas A 6 y C (dirigidas a recoger estimulos nocivos) serdn
activadas mediante estimulos de baja intensidad que normalmente no deberian
producir dolor, mientras que, en la segunda, las fibras sensitivas primarias A 3 (cuya
funcioén es detectar los estimulos inocuos), producirdn dolor debido a cambios en el
procesamiento sensorial de la médula espinal. Este estado de “hiperexcitabilidad”
seria responsable de la percepcion de dolor continuo cuando el estimulo ya ha

cesado.

Basdndose en este concepto, en 1983, Woolf consolid6 el concepto de
“analgesia preventiva”, dirigida a reducir la magnitud y la duracién del dolor
postoperatorio. Segun este modelo (Representado en la Figura 1), Ia
hipersensibilidad producida por la sensibilizacién central, podria ser bloqueada
mediante anestésicos locales, no permitiendo asi la prolongacién del estimulo
doloroso que estos producen. Asi se evitarfan las dos fases del dolor dentro de la
agresion: la producida por la agresion directa, y la generada posteriormente por la

inflamacién.

Hipersensibilidad post lesion Analgesia preventiva Analgesia post-lesién
AP A
Lesion Lesian Lesion
Hipersensibiidad Hipersensibiidad Hipersensibiidad
AF: analpesa pr
A analgesa postdesion

Figura 1. Modelo descriptivo del dolor por agresion
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1.10.4 Dolor visceral

En los 6rganos y visceras, se han descrito tres tipos de nociceptores, los cuales
se activardn con un estimulo diferente dependiendo del dérgano en el que se
encuentren. La mayor parte son fibras amielinicas. Los receptores de alto umbral
tinicamente responderdn a estimulos nocivos, mientras que el resto serdn
nociceptores silentes que se activaran con la inflamacién '*°.

A diferencia del dolor somatico, el dolor visceral se produce por la distension,
inflamacién o isquemia del peritoneo, las visceras abdominales y las cédpsulas de
organos sdlidos. Este suele ser sordo, tipo célico o retortijén, mal definido por el
paciente, y referido a lugares diferentes del sitio de lesion tisular, pudiendo estar
acompafiado de sintomas vegetativos como las nduseas o el vomito '*. Existe
ademds el dolor neuropdtico, el cual se produce por agresiones medulares o de

nervios periféricos, y que se define como urente, perforante, hormigueo o descarga

eléctrica, pudiendo ser intermitente y e irradiado .

1.10.5 Aferencias nociceptivas al SNC

Tradicionalmente, la transmision del dolor visceral y de otros tipos de dolores
se ha descrito a través del haz anterolateral. Esta teoria ha sido modificada tras el
descubrimiento de tres vias previamente no conocidas que trasmiten la informacién
visceral nociceptiva: la via dorsal, el haz espino (trigémino)-parabraquioamigdalode,
y el haz espinotaldmico '®. El camino que va a recorrer el dolor desde que se origina
va a iniciarse en los receptores periféricos nociceptivos, recorriendo las vias
aferentes al SNC (neurona del ganglio raquideo o primera neurona) hasta el asta
dorsal de la médula espinal, y posteriormente a las neuronas nociceptivas de la
médula espinal (segunda neurona a nivel de la sustancia gelatinosa en el asta dorsal

medular), donde se establecen conexiones entre las fibras nerviosas aferentes
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periféricas y la via de conduccién central "', Las capas de Rexed suponen cada una
de las laminas en las que se puede dividir la sustancia gris. En las ldminas [ y V
terminan fundamentalmente las fibras A- O cutdneas, y en la I (sustancia gelatinosa)
las fibras tipo C (en menor proporcion también lo hacen en la ldmina I y III). EN las
ldminas I, V y VI sinaptan las fibras procedentes de los nociceptores musculares y

articulares, y los nociceptores viscerales de tipo C, en las laminas I, V,y X "%,

La llegada de este impulso nociceptivo al SNC, darad lugar a la aparicién de
respuestas de cardcter segmentario, suprasegmentario y cortical, las cuales definirdn

., . ., o, 3
la reaccién del organismo frente a la agresién quirtdrgica '*°.

Los reflejos segmentarios se producen por la estimulacién nociceptiva de la
asta posterior medular, la cual produce una hiperactividad neuronal (neuronas
motoras 'y simpdticas preganglionares) en las astas anterior y lateral
respectivamente. Tal actividad genera una serie de espasmos vasculares y
musculares, que se traducen en broncoconstriccion, distensién géstrica y vesical,
espasmos en la musculatura esquelética y vasoespasmo arteriolar, el cual contribuird
a desencadenar nuevas descargas dolorosas secundarias a la asfixia celular,

perpetuando este el dolor '**.

Las respuestas suprasegmentarias se producen como respuesta de las neuronas
del tallo cerebral y centros superiores, transmitida desde la asta posterior medular, y
produciendo hiperventilacién por aumento del tono simpético, broncoconstriccién
refleja, incremento en la secreciéon de catecolaminas y ACTH, cortisol, renina,

angiotensina II y aldosterona por hiperactividad endocrina '*°.

La respuesta cortical va a ser de tipo fisico (fundamentalmente favoreciendo la
posicién antidlgica) y psicolégico (la cual es mas compleja, e influenciada por las
caracteristicas psicolégicas del paciente, pudiendo incluir manifestaciones de

miedo y/o angustia) '
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1.10.6 Abordaje multimodal del dolor postoperatorio en FNLA

La eliminacion completa del dolor postoperatorio es pricticamente imposible
de conseguir mediante un tnico formaco o técnica analgésica. Ademds, el dolor estd
fuertemente influido por las caracteristicas individuales de cada paciente, sus
factores psicoldégicos, y su fisiopatologia. Por ello, en cirugia (y sobre todo en
cirugia mayor ambulatoria) se recomiendan regimenes de “analgesia multimodal” o
“balanceada” '*°, la cual permite un control éptimo del dolor, combinando diferentes
clases de analgésicos y anestésicos locales, reduciendo asi las dosis necesarias

197,198

mediante la potenciacion de sus efectos sinérgicos , generando ausencia de

dolor hasta en un 27,3% de pacientes, y una tasa de manejo ambulatorio en

colecistectomia laparoscépica descrita de hasta el 90% '*.

En esta direccion, numerosos estudios han evaluado desde entonces la utilidad
de la analgesia y anestesia preventivas en diferentes técnicas quirtrgicas, mostrando
ventajas en el control del dolor y en la duracién de este cuando la administracién de

172,176,198,200-203 Ademas
. b

la analgesia-anestesia local se realizaba antes de la incisién
la combinacidn de anestésico local intraperitoneal e incisional se ha observado que

. . e . - . 204
tiene relacion con la disminucion de las nduseas y vémitos postoperatorios = .

1.10.6.1 Reduccioén del dolor incisional

De acuerdo con la teoria de que le bloqueo preincisional de las heridas evitaria
la activaciéon de los sistemas nociceptivos previamente explicados, numerosos
. : o - . o 203,205-207
trabajos recomiendan la infiltracidn preventiva de las incisiones de entrada ,
principalmente con Bupivacaina 0.5% no sélo en la piel sino alcanzando el tejido

celular subcutdneo y el peritoneo ',
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1.10.6.2 Dolor visceral

Dentro de este abordaje multimodal, se ha estudiado ampliamente el efecto
producido por la instilacion de anestésico local intraperitoneal en el d4rea

. - 203,208-210
subdiafragmatica ’ .

Entre las ventajas que aporta su utilizacién
intraabdominal, se han descrito:

- Mejora en la funcién respiratoria postoperatoria, disminuyendo la incidencia
de atelectasias *'".

- Disminucién de la necesidad de uso postoperatorio de narcéticos.

- Reduccién del dolor referido al hombro (omalgia), en las primeras 48 horas
post operatorias.

Las raices de C3-C5 forman el nervio frénico, el cual recoge la sensibilidad
del peritoneo diafragmadtico. La instilacion de CO2 producird dos mecanismos
dolorosos:

- La distensiéon peritoneal, la cual comprime las ramas frénicas
diafragmaticas.

- Lairritacién peritoneal por la transformacién del CO2 en 4cido carbénico.

Ademds, la instalacion de CO2 producird una traccién de los ligamentos

frenohepaticos, que generari este dolor referido escapular '*°.

Existe una cierta evidencia a favor de la Bupivacaina por su accién de larga

207,211

duracién , habiéndose descrito diversos factores que pueden afectar a la

eficacia del anestésico intraabdominal *’:

- Tiempo de instilacién: se ha descrito un mayor efecto analgésico cuando su
instilacién intraabdominal se realiza antes de la diseccién .

- Dosis y concentracion de éste: a mayor concentracién, mejores resultados en

el control del dolor postoperatorio, sin relacionarse esto con el volumen de

instilacion.
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- Lugar de instilacion: mayor eficacia cuando esta se realiza

subdiafragmatica.

1.10.6.3 Reduccioén del dolor relacionado con la técnica

Existen varios factores relacionados con el dolor postoperatorio, que pueden ser

modificados para reducir al mdximo su aparicion:
- Pneumoperitoneo (volumen, presion y temperatura):

La reduccién en la presion de neumoperitoneo < 9mm Hg (comparada con la
considerada estdndar de 12-13mmHg), se ha mostrado efectiva en la disminucién
del dolor postoperatorio 12 relacionandolo con la disminucién en la neuroapraxia de

12!, No existe suficiente

los nervios frénicos generada por la hiperpresion abdomina
evidencia para recomendar una temperatura concreta, la cual reduzca el dolor

abdominal postoperatorio.
- Extraccidn del neumoperitoneo residual:

Tras finalizar la intervencidn, es importante la extraccién del neumoperitoneo
residual, pues el retraso en su reabsorcién produce la conversion a 4cido carbdnico,
el cual produce una inflamacién serosa peritoneal, y por tanto un aumento del dolor

abdominal visceral evitable 2'**1.

- Diseccion quirurgica exquisita:

Disminuyendo al méaximo las tracciones, desgarros, y la manipulacién no
delicada, evitando el derrame hemdtico o biliar, y en caso de su aparicion,

realizando un lavado exhaustivo de la cavidad.

En resumen, las intervenciones que puedan ser realizadas para reducir al

maximo la aparicién de dolor posoperatorio en la FNLA, serdn:
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Tabla 9. Intervenciones recomendadas para la reduccion de la aparicion de
dolor postoperatorio en la FNLA

Intervenciones recomendadas para la reduccion

de la aparicion de dolor posoperatorio en la FNLA

Analgesia preventiva con AINES

Bloqueo preventivo de puertas de entrada con anestésico local

Presién de insuflacién de CO2 entre 9.12mmHg

Instilacion subdiafragmatica de anestésico local

Extraccién del neumoperitoneo residual tras la finalizacion de la cirugia

Asimismo, las recomendaciones para alcanzar las tasas mdximas de

ambulatorizacién, dirigidas a disminuir las complicaciones postoperatorias:

Tabla 10. Recomendaciones dirigidas a disminuir las complicaciones
postoperatorias en la FNL

Recomendaciones dirigidas a disminuir las complicaciones postoperatorias en

la FNL

Anestesia/ analgesia libre de opidceos

Prevencion de las nduseas y vomitos desde la induccidn anestésica

Descompresién gastrica intraoperatoria.

Diseccién exquisita de los tejidos

Extraccién del neumoperitoneo residual

Bloqueo preventivo de heridas

Irrigacion anestésica intraperitoneal
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Hipotesis de trabajo y objetivos

2.1 Hipotesis de trabajo

La presente tesis parte de hipétesis de que la FNLA es un procedimiento
susceptible de realizacion en programas de CMA. Para ello, realizamos una
evaluacién de los resultados postoperatorios en cuanto al dolor percibido por el
paciente, el consumo de analgésicos y la recuperacion de las actividades de la vida
diaria, y los comparamos con procedimientos tradicionalmente considerados como
ambulatorizables.

Siguiendo esta hipétesis, la cirugia ambulatoria en la FNL debe presentar
ventajas relevantes en el tratamiento de ERGE. Un adecuado conocimiento de la
fisiopatologia es necesario para la correcta seleccion de los pacientes subsidiarios de
ser intervenidos. El 6ptimo manejo intra y postoperatorio puede permitir reducir las
complicaciones y alcanzar una alta tasa de ambulatorizacion. Mediante la aplicacién
de un régimen de anestesia-analgesia multimodal se puede disminuir el dolor
postoperatorio, hecho que puede permitir una recuperaciéon temprana de las

actividades de la vida diaria en los pacientes intervenidos.
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2.2 Objetivos

Nuestros objetivos principales son:

1. Evaluar el dolor postoperatorio de los pacientes intervenidos mediante FNL,
el consumo de analgésicos y la recuperaciéon de las AVD, como base a la
demostracion de la factibilidad de la realizacién dela FNL en modo ambulatorio en
términos de seguridad clinica y minima repercusion para el paciente, no precisando
hospitalizacion.

2. Demostrar la similitud de resultados en términos de dolor percibido,
consumo de analgésicos y recuperacion de las AVD en pacientes sometidos a FNLA
en comparacién con un grupo control de pacientes sometidos a procedimientos con
mayor experiencia y aceptacion en manejo ambulatorio por la comunidad
quirrgica, como son la colecistectomia laparoscopica, la hernioplastia inguinal
abierta con abordaje anterior tipo plug + mesh (Lichtenstein y Lichtenstein
modificado y/o Rutkow-Robbins) y hernioplastia inguinal totalmente extraperitoneal

laparoscépicas unilateral y bilateral.

Entre los objetivos secundarios se encuentra:
Aportar a la comunidad cientifica la justificacion del buen control del dolor y el
pronto retorno a la vida normal tras esta intervencion referidos en la literatura, pero

sobre la que existen escasos estudios actuales que lo evalden.
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El presente trabajo estd basado en el estudio de 65 pacientes consecutivos
sometidos a FNLA y de los que se han extraido datos referidos a la evaluacion del
dolor postoperatorio, su repercusion cuantitativa en términos de consumo de
analgésicos y el perfil de recuperacion de las actividades de la vida diaria. En el
presente apartado se detallan los distintos elementos técnicos del estudio que incluye
el ambito en el que se ha realizado, las escalas utilizadas para su clasificacion clinica
y el proceso de seleccion de pacientes. La sistematica de recogida de datos se basd
en un cuestionario disefiado para el estudio, que el paciente rellen6 en su domicilio

al alta, controlado, supervisado y recogido en las sucesivas visitas programadas.

3.1  Ambito

El estudio se realizo en el Instituto de Cirugia General y Aparato Digestivo
(ICAD) en la Clinica Quirén de Valencia, con pacientes valorados en consultas

externas del centro, cuyo proveedor sanitario eran compaiiias aseguradoras privadas.

3.2 Diseno

Se disefi6 un estudio prospectivo observacional de cohortes, con el objetivo de

evaluar pardmetros subjetivos postoperatorios.
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3.2.1 Diseno muestral

Durante un periodo de 13 anos (Enero 2004-Diciembre 2016), se realizd un
estudio prospectivo observacional de cohortes, en el que se incluyeron 100 pacientes
mediante un muestreo no probabilistico de tipo consecutivo en “intention to treat
analysis” para el tratamiento quirirgico de ERGE mediante FNL. De ellos, 65

pacientes fueron ambulatorios, formando nuestro grupo de estudio.

3.2.1.1 Criterios de inclusion:
Criterios quirtrgicos de inclusion para la seleccion de pacientes con ERGE:

- Los pacientes incluidos para FNL correspondian a pacientes con ERGE
refractaria a tratamiento médico que incluyeron los siguientes grupos:

o Recidiva clinica tras la suspensién con PPI a dosis plenas con o sin
procinéticos, tras dos periodos completos de tratamiento con IBPs a dosis
plenas (mafana-noche siendo los periodos de 3 meses).

o Respuesta parcial o nula al tratamiento médico.

o  Control médico inadecuado, remisién de pirosis con persistencia de
regurgitacion u otros sintomas de RGE (laringitis subglética posterior).

o Existencia de ERGE complicada (anemia, disfagia, estenosis
péptica, Barrett).

- Deseo del paciente por no tolerancia al tratamiento médico o su
cumplimentacidn.

- Estadiaje de la ERGE mediante la escala REFA, habiendo sido estudiados
adecuadamente desde el punto de vista preoperatorio con toda la bateria de pruebas

complementarias.

Criterios de inclusion condicionantes y selectivos de CMA
o  Varén o mujer entre 18 y 85 afios.

o ASAI-1I,y III estable.

94



Metodologia

o Domicilio a menos de 30 minutos en coche del hospital ''.

o Asistir acompafiado, y estar acompaiiado en su domicilio por un adulto
hasta la mafiana siguiente.

o  Comprension y capacidad de autocuidado domiciliario fisico y psiquico.

o  Contacto telefonico bidireccional.

o Consentimiento informado.

3.2.1.2 Criterios de exclusion

3.2.1.2.1 Criterios quirurgicos de exclusion

- Historia de cirugfa esofdgica, gdstrica o duodenal previa.

- Alteraciones de la motilidad esofdgica primarias (acalasia, esclerodermia o
espasmo esofdgico difuso).

- Cualquier grado de displasia sobre eséfago de Barrett (salvo displasia leve
confirmada por al menos dos patdlogos, y como procedimiento primario previo a la
reseccién endoscopica).

- Obesidad moérbida.

- Alergia a Metamizol o intolerancia.

- Alergia a Bupivacaina.

- Tratamiento farmacolégico concomitante con cualquier tipo de AINE, AAS,
sales de litio, corticoides sistémicos, metrotexate, inhibidores de la MAO,
antiepilepticos o ciclosporina. Las medicaciones de rutina estindar fueron

permitidas a los pacientes.
3.2.1.2.2 Criterios de exclusién propios de la CMA

o ASA IIl inestable o IV.
o Domicilio localizado a mas de 30 minutos del hospital.

o No disponer de adulto acompafiante durante la primera noche
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postoperatoria.

o No disponer de teléfono

o Criterios de exclusion relativos: Aquellos pacientes en los que se detect un
importante complejo de ansiedad-depresion asociados, fueron remitidos previamente
a estudio para valorar el grado de repercusion de la enfermedad y las posibilidades

de éxito de la cirugia.

3.2.2 Informacién al paciente

Los pacientes fueron informados acerca del proceso quirtrgico, al curso
previsto, y los posibles problemas y complicaciones postoperatorios. Todos
firmaron el consentimiento informado especifico de intervenciéon y del

procedimiento anestésico.

3.2.3 Exploraciones complementarias previas a la intervencion

Se realizaron las exploraciones complementarias dirigidas a la correcta
clasificacion de la enfermedad y la seleccion de pacientes previas al tratamiento
quirurgico:

- Trénsito esofagogastroduodenal baritado.

- Endoscopia digestiva alta (clasificacion de la esofagitis segtin la escala de
Los Angeles).

- pHmetria 24 horas y manometria esofdgica.

- Ecografia HB.

3.2.4 Cuestionarios preoperatorios:

Previamente a la intervencion, los pacientes cumplimentaron un cuestionario

dirigido a monitorizar la clinica subjetiva especifica para ERGE, el
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Gastroesophagueal Reflux Health Quality of Life Index modificado de Velanovich
216, que ademas fue utilizado para monitorizar la respuesta clinica a la intervencion

junto al Disfagia Score de DeMeester ambos incluidos en el Anexo 2.

La severidad/estadio de ERGE se cuantifico mediante la escala de puntuacion
REFA, desarrollada por nuestro esquipo, basada en la escala AFP modificada

. . 82,217
explicada anteriormente .

3.2.4.1 Escala REFA

Para la elaboracion del REFA, se analizaron y otorgaron pesos numéricos de
las pruebas complementarias en funcion de diversas publicaciones previas. Los
hallazgos radioldgicos consideraron el tamafio de la hernia de hiato, el tipo de la
misma y la existencia de reflujo radiologico. Se consideré la posibilidad de
braquies6fago en casos de hernia hiatal mayor de 4-5 cm (indicador de
braquieséfago, particularmente si no se reducia en bipedestacion en las hernias de
hiato tipo I y las hernias de hiato tipo III) y se eligié dicho valor de corte para
clasificar la hernia de hiato como grande en las tipo I simples con reduccién en

bipedestacion.

Los hallazgos endoscdpicos en referencia al tipo de hernia hiatal y el grado de
esofagitis se basaron en la clasificacién de Los Angeles ™ (Tabla 5).

En cuanto a las pruebas funcionales, se considerd reflujo 4cido anormal un
porcentaje de tiempo con pH<4 mayor de 5.78 (total), 8.15 en bipedestacion y 3.45
en decubito.

La tabla REFA se adjunta en el Anexo 3.

3.2.4.2 Clasificacion de la ERGE

Se clasificé la ERGE en funcién de los hallazgos endoscépicos y de las pruebas

funcionales esofdgicas (PFE) en las siguientes clases:
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- ERGE con endoscopia normal (ERGE CEN).

- ERGE con esofagitis erosiva leve-moderada, (ERGE ER LM) en caso de
Esofagitis A-B.

- ERGE con esofagitis severa (ERGE ER S), en caso de esofagitis C-D.

- ERGE clase IV en el caso de ERGE asociada a Hernia de hiato tipo Il y IV.

Dado que la ERGE CEN y la ERGE ER L-M pueden conformar un solo tipo de
ERGE o ERGE de bajo grado, se subclasificd la ERGE en tipo I que incluye ERGE
ECN y ERGE ER L-M vy tipo II que incluye las condiciones mas evolucionadas es
decir ERGE ER S y ERGE tipo IV o asociada a HH tipo Il y I'V.

No se incluyd en el estudio ningin caso de pirosis funcional, dado que los
casos estudiados en dicha categoria no mostraban hallazgos manométricos
corregibles mediante cirugia, ademas de presentar un indice sintomatico bajo, por lo

que no fueron considerados candidatos a tratamiento quirurgico.

3.3 Preparacion preoperatoria

Los pacientes con IMC superior a 30 fueron sometidos a dieta hipocaldrica
previa durante un periodo de 3-6 meses con el fin de evaluar la respuesta al
tratamiento médico y a la perdida caldrica. Los pacientes con IMC superior o igual a
25 pese a la dieta hipocaldrica inicial de evaluacién clinica y terapéutica, fueron
sometidos a un periodo de dieta preoperatoria hipocaldrica intensa durante un
periodo de 15 a 30 dias.

Todos los procedimientos quirdrgicos fueron programados por la maifiana,
mediante régimen de ambulatorizacién, previo consentimiento informado especifico
para el manejo ambulatorio de los mismos. Los pacientes fueron admitidos en el
hospital una hora antes de la intervencidn, realizdndose profilaxis antibiética con

amoxicilina-clavuldnico y/o clindamicina i.v. treinta minutos antes de la cirugia.
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3.4 Técnica anestésica

El procedimiento anestésico utilizado fue la anestesia general siguiendo los
principios de minimizaciéon del uso de opidceos, con especial atencién a la
prevencion de las nduseas y vomitos postoperatorios, mediante la induccién con
propofol, mantenimiento anestésico con Anestesia Total Intravenosa (TIVA), y
relajantes musculares de accidn corta. Se administraron analgésicos y antieméticos
preoperatoriamente. Como analgésica multimodal preoperatoria se utilizd
dexketoprofeno (50 mg/ i.v./ 8 horas), paracetamol (1 gr/ i.v./ 8 horas) y
dexametsona (4 mg/ iv).

Se utilizé un protocolo de prevencién del dolor y vomitos postoperatorios,
consistente en administrar 50 mg de dexketoprofeno intramuscular en el momento
de la induccién, y un procedimiento anestésico protocolizado. La profilaxis
antiemética se realiz6 mediante la administracion de metocolopramida i.v. *
odansetrén + droperidol, secuencialmente en funcién de la escala de Apfel *'*. La
induccién se realiz6 con 2.5-3 mg/Kg de propofol y 0.10-0.15 mg de fentanilo (1.5
ug/Kg), administrdndose 0.5 mg/Kg de cisatracurio para conseguir relajacion
muscular antes de la intubacién traqueal. Se mantuvo la ventilacién mecdanica para
obtener una PETCO2 a 35-40 mmHg, manteniéndose el estado anestésico mediante
infusion de 120-160 pg/Kg/min de propofol, en un sistema semicerrado con oxigeno
y aire usando ventilacion a presiéon positiva intermitente. Se utilizé una
monitorizacién estdndar segin los criterios de la Asociacion Americana de
Anestesiologia (ASA). Los pacientes que manifestaron signos de superficializacién
del plano anestésico, recibieron una dosis suplementaria de 0.3 mg/Kg de propofol,
seguido de un incremento de la infusién de propofol a 180-200 ug/Kg/min. Si
existia la necesidad de analgesia adicional, se administraron dosis de 25 - 50 pg de
fentanilo, hasta 10 minutos antes del final de la cirugia. Los criterios para esta

administraciéon suplementaria fueron la frecuencia cardiaca y/o presién arterial
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media que superaron un 20% los valores basales, sudoracién o lagrimeo. En todos
los casos, se intentdé minimizar en lo posible el uso de opidceos durante el

procedimiento anestésico.

Dentro del procedimiento de anestesia multimodal, se realizé el bloqueo
preventivo de las incisiones mediante bupivacaina al 0.5%. Tras la confeccidn del
espacio peritoneal con neumoperitoneo, se irrigd el drea subfrénica periesofdgica

previamente a cualquier manipulacién con una dilucién de bupivacaina 0.5%.

3.5 Técnica laparoscopica

En todos los pacientes se realizé descompresion orogéstrica, a pesar de que
durante la introduccién la sonda se quedara atascada debido a una hernia hiatal

asociada, retirandose al finalizar la intervencion.

La posicion del paciente fue con brazos y piernas abiertos para la colocacién de
cirujano entre las perneras de sujecién. Se utilizaron 5 puertos con entrada
supraumbilical con acceso abierto. En casos de sospechar abundante grasa visceral,
se colocd un balén neumdtico infraescapular a fin de incrementar la exposicion del

drea esofégica.

La diseccién se comenzaba tras la reduccién gastrica, mediante abordaje
izquierdo, realizando la seccién del ligamento gastroesplénico y vasos cortos
findicos, incluso en los pacientes con maniobra se Swanstron positiva (donde la
traccién del fundus consigue desplazar el mismo hasta contactar la pared abdominal,
hecho que indica que el Nissen Rosetti es factible). De este modo, se accedia
inicialmente al segmento izquierdo del hiato diafragmdtico. Posteriormente, se
seccionaba la pars condensa para acceder a la porcion derecha del hiato, asi como la
membrana frenoesofdgica para la creacién de una ventana retroesofdgica amplia.

Mediante el paso de un drenaje pléstico, se conseguia la traccién esofdgica y asi el
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descenso de la UEG. La diseccién mediastinica del es6fago se completaba hasta
obtener una longitud de es6fago intraabdominal de al menos 3 cm. Tras la completa
liberacion, se realizaba el paso del fundus gastrico para la formacién del manguito,
comprobando su simetria (shoeshine manouver). La ausencia de retracciéon al
soltarlo, confirmaba la estabilidad del manguito en posicién retroesofdgica, ademas
de permitir excluir la torsién o twist esofdgico por una asimetria en la elaboracién
del manguito. En todos los pacientes se realizé un cierre hiatal mediante sutura
irreabsorbible de 3/0, asegurando un espacio esofdgico anterior de al menos 1’5 cm.
La fundoplicatura fue corta y holgada, con dos puntos. El primero de ellos fijado al
es6fago abdominal, y suturando ademds con dos puntos la porcién derecha del
manguito al segmento derecho del hiato diafragmatico, previniendo asi el ascenso o
migracion de la reparacion. Para permitir un correcto seguimiento radioldgico de la
fundoplicatura, en todos los pacientes se colocaron dos clips metélicos en los puntos
gdstricos e hiatorréficos. Tras la revision de la hemostasia se procedié nuevamente a
la irrigacién peritoneal mediante una solucién de bupivacaina dirigida a completar el

bloqueo somato-visceral.

3.5.1 Area de recuperacién post-quirtrgica.

Tras el despertar y extubacion del paciente, este era trasladado hasta el drea de
recuperacion postquirdrgica, en la cual se esperaba hasta obtener un nivel de
conciencia adecuado para iniciar la dieta liquida y la sedestaciéon (tiempo
aproximado de 45 minutos). Una vez este objetivo era alcanzado, el paciente era
trasladado al hospital de dia para proseguir la recuperacién, siendo estimulado para

deambular y proseguir la ingesta liquida.

Ante la aparicién de nduseas o vomitos, se administré una dosis de 10 mg de
metoclopramida intravenosa. Si el paciente present6 dolor, se administré una dosis

de 2 g de metamizol magnésico intravenoso.
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Tras recuperar la sedestacion, el paciente se sometié a un sistema de evaluacién
de recuperacion postanestésica modificado, elaborado por nuestro equipo, basado en

los criterios de Aldrete 2" y el PADSS modificado 220 (Anexo 4).

Una vez comprobada la superacion de estos criterios, el paciente pasé al drea de
hospitalizacién, con via heparinizada y reiniciando la ingesta liquida a los 60
minutos de la finalizacion de la anestesia. Durante este proceso, se recogié de
manera protocolizada la necesidad de tratamiento analgésico o antiemético

suplementario durante la estancia hospitalaria.

3.5.2 Criterios de alta

El alta fue prevista en las 6 horas siguientes a la cirugia, siempre que se

cumplieran los siguientes criterios:

- Deglucién liquida sin disfagia.

- Estabilidad hemodindmica.

- Ausencia de nduseas y/o vomitos no controlados.
- Dolor controlado.

- Deambulacién no asistida.

- Adecuada compresion de las instrucciones postoperatorias.

En ningtin caso se realizé de forma rutinaria analitica sanguinea ni radiografia

de térax previa al alta.

Se consideraron pacientes ambulatorios aquellos con una estancia hospitalaria
menor de 8 horas, mientras que los pacientes con "estancia de una noche" (EON,
overnight stay) fueron aquellos que permanecieron en el hospital entre 8 y 23 horas.

Se consider6 ingreso aquel paciente con una estancia igual o mayor de 24 horas.

Todos los pacientes ambulatorios de nuestro estudio, recibieron instrucciones

postoperatorias escritas, donde se describieron una serie de sintomas de "alerta"
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(dolor excesivo, sangrado, vémitos), con indicacién de contacto telefénico con el
cirujano en caso de aparicién. Este contacto se realizd de manera rutinaria y
obligatoria a las 22 horas del mismo dia de la intervencion, a efectos de verificar el

estado clinico y la correcta comprension de instrucciones.

Al alta, los pacientes fueron instruidos detalladamente para rellenar un
cuestionario detallado de autocontrol, en el que deberian recoger diariamente el
dolor percibido (en reposo), el consumo de analgésicos y la recuperacion de las
AVD, hasta el vigésimo dia postoperatorio, recogiendo la hora exacta de toma de la

primera dosis de analgésico oral tras el alta hospitalaria (Anexo 5).

Se les recomend6 una pauta estdndar de analgesia con Metamizol magnésico en
ampollas (2 gr) via oral, hasta un maximo de 3 dosis diarias, haciendo especial
hincapié en la ausencia de necesidad de analgesia mediante pauta horaria, sino
tinicamente cuando ésta fuera precisada. En caso de serlo, ésta deberia iniciarse lo
antes posible al detectar dolor, dado que una vez establecido, éste es mds dificil de

controlar.

No se establecieron restricciones en cuanto a la realizacion de las AVD,
tinicamente limitando actividades fisicas intensas o levantamiento de peso superior a

30 k.

Los datos fueron recogidos en una base de datos, localizada en el propio centro,
y cumpliendo la ley de proteccién de datos. (Ley Orgénica 15/1999, de 13 de

diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal).

La dieta recomendada fue una dieta liquida durante 15 dias. Posteriormente se
podia iniciar la dieta triturada, pero siempre evitando las bebidas gaseosas y el pan
no tostado. A partir de las 6 semanas se les indicaba reintroducir la dieta normal de

forma progresiva, insistiendo en la importancia de la masticacién intensiva.
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3.6 Seguimiento postoperatorio

El mismo dia de la intervencidn se comunicé telefénicamente con el paciente
a las 22 horas para corroborar el estado clinico del mismo, comprensién de las

instrucciones postoperatorias, y la evolucion clinica satisfactoria.

La mafiana siguiente a la cirugia, una enfermera especializada contactaba con
el paciente para confirmar la correcta evolucién y detectar cualquier posible

complicacidn no identificada mediante el protocolo de seguimiento.

La primera visita postoperatoria se realizé a las 72 horas de la intervencion,
donde se revisaron las heridas (realizando la retirada de grapas cutdneas), y se
evalué la clinica presentada hasta el momento. En esta visita se revisé el protocolo
de autocontrol postoperatorio del dolor, consumo de analgésicos y recuperacion de
las AVD. Seguidamente, se citd a todos los pacientes semanalmente durante 1 mes,
mensualmente durante el primer trimestre, posteriormente a los 6 meses y al afio de
la intervencién, manteniéndose el seguimiento anual para verificar la estabilidad
objetiva de la intervencion. En aquellos pacientes en los que se evidenciaron
alteraciones en la tolerancia oral, se indicé de inicio la realizacién de un transito
EGD con gastrografin, con objeto de evaluar la morfologia de la fundoplicatura **'.
En caso de alteraciones en el trdnsito, o persistencia de los sintomas, se indicé una

endoscopia alta.

Los pacientes con complicaciones postoperatorias, fueron excluidos del

estudio para evitar la interferencia con las variables de resultado analizadas.
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3.6.1 Valoracion del resultado quirurgico:

De forma sistemadtica se realizé un trdnsito EGD baritado a los 30 dias, y al
afio de la intervencion se repitieron todas las exploraciones postoperatorias con el
objetivo de evaluar los resultados anatomicos y funcionales, a pesar de que los

pacientes persistieran asintométicos.

Todos los pacientes cumplimentaron en el preoperatorio el Gastrointestinal
Quality of Life Index (GIQLi), mediante el cual se monitorizé el resultado clinico,

asi como el Disfagia Score de De Meester *** y el Gastroesophageal Reflux Quality

of Life Index modificado *'® en el seguimiento en consultas externas.

3.6.2 Variables a estudio

e Grado de dolor percibido y su equivalente categorizado a una escala
equivalente a la escala analdgica visual del dolor.
e Consumo de analgésicos.

e Grado de recuperacion de las actividades de la vida diaria.

3.7 Grupo comparativo

Dado que el objetivo de nuestro estudio es demostrar que la FNL se puede
realizar de forma ambulatoria desde el punto de vista de control del dolor y
recuperacion de las AVD, y que por tanto tiene una repercusion igual o inferior a
procedimientos ampliamente aceptados como ambulatorios, en nuestro estudio
comparamos los resultados recogidos de forma consecutiva en los pacientes
sometidos a diversos procedimientos de CMA reconocidos como ambulatorios por
la comunidad quirargica. Estos son la hernioplastia inguinal con abordaje anterior
tipo Lichtenstein (grupo LICH, en el cual se incluirdn las hernioplastias abiertas

anteriores con malla, asi como la técnica modificada con tapén o Rutkow-Robbins),
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la hernioplastia inguinal laparoscopica totalmente extraperitoneal (TEP) unilateral y
bilateral y la colecistectomia laparoscopica ambulatoria (CLA) realizada con 2

modalidades de régimen de analgesia preventiva multimodal.

3.7.1 Grupo colecistectomia laparoscépica ambulatoria

- GRUPO CLAB BH: Constituido por pacientes en los que se practicé el
bloqueo preventivo de las heridas de los trocares mediante bupivacaina y el bloqueo
visceral mediante la administracion de icodextrina (ADEPT) con bupivacaina
diluida, ademads de la irrigacién del drea subfrénica. Se utilizé6 Bupivacaina 150 mg
diluido en 170 ml de suero fisiolégico. Se administraron de esta dilucién 60 ml en
los trocares (infiltracion preventiva), 20 ml en la irrigaciéon subfrénica pre diseccién
y el resto diluido en 500 ml de icodextrina. La dilucién en icodextrina tenia como
base racional que la dilucién de bupivacaina alcanzara toda la superficie peritoneal,
y ademds mantuviera mds tiempo la bupivacaina en dicha cavidad al asociarse a la
molécula de icodextrina, generando un mayor intervalo libre de dolor (ILD) con

mejoria en la percepcién de dolor postoperatorio.

- GRUPO CLB: Constituido por pacientes en los que se practicé bloqueo
preventivo de las heridas de los trocares con bupivacaina diluida 150 mg en 170 ml
de SF (200 ml de dilucién, 60 ml en los trocares, 20 ml de irrigacién subfrénica pre

diseccién y 120 ml de irrigacion subhepdtica antes de retirar los trcares).

3.7.2 Grupo hernioplastia laparoscopica tipo TEP

Los pacientes sometidos a hernioplastia laparoscépica totalmente
extraperitoneal (TEP), uni o bilateral recibieron la misma dosis de bupivacaina, 150

mg, diluidos en 100 ml de suero fisioldgico, administrandose 40 ml en las heridas de
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los trocares y 110 ml en el espacio preperitoneal pélvico previamente a la extraccién

de los trocares.

3.7.3 Grupo hernioplastia Lichtenstein.

Los pacientes recibieron 150 mg de Bupivacaina diluidos en 130 ml de suero
fisioldgico. Se utilizaron de esta dilucién 20 ml para realizar el bloqueo ilioinguinal
con técnica ciega quirtdrgica cldsica. Para ello se puncioné la piel a una distancia de
3 cm de la espina iliaca anterosuperior y se realizé un pequefio habén dérmico. Se
profundiz6 la aguja en direcciéon hacia el ombligo y a la vez hacia la cavidad
abdominal, hasta percibir la musculatura correspondiente al oblicuo mayor,
momento en el que se instild 12 ml de la dilucién. Sin cambiar la posicién de la
aguja, pero si cambiando su direccién hacia la espina ilfaca anterosuperior, se instild
el resto de la dilucién. A continuacion de infiltrar la incisién a realizar, se incluy6 la
linea dermoepidérmica de la misma, y se realiz6 con la misma aguja un trazado
superficial de la linea en la que se iba a practicar la incision. Este gesto se realizé
para evitar la desaparicién de la zona de infiltraciéon debido a la tumescencia
generada por la dilucién anestésica. Desde el punto de puncidn inicial, se profundiz6
mientras el dedo medio del cirujano se introducia por el orificio inguinal externo,
reduciendo el contenido herniario y aprovechando para levantar el plano del canal
inguinal, permitiendo asi dirigir la aguja hacia el plano situado por debajo del
oblicuo. De esta manera, se conseguia bloquear el orifico inguinal profundo. Una
vez inundada esta drea, se desplazd la aguja hasta el plano por debajo de la fascia de
Scarpa para seguir inundando el plano de la disolucién anestésica, incluyendo la

cara externa del ligamento inguinal.

Los pacientes fueron intervenidos mediante sedacién con propofol y fentanilo
hasta obtener un nivel de sedacidén controlada por el anestesista que permitiera

mantener la ventilacidon espontanea.

107



Metodologia

3.8 Meétodo

Se realizé un estudio prospectivo observacional no aleatorizado de 100
pacientes, hombres y mujeres, sometidos de forma consecutiva a fundoplicatura
Nissen laparoscépica, con intencién de tratamiento ambulatorio durante el periodo

de Enero 2004 - Diciembre 2016.

El mismo equipo quirtirgico y anestésico llevé a cabo todas las cirugias, siendo
dos los cirujanos principales en todas las intervenciones, ambos con amplia
experiencia en cirugia laparoscdpica avanzada, en colecistectomia laparoscépica
ambulatoria *'* y en FNL por lo que los casos incluidos estdn fuera de la curva de

aprendizaje del procedimiento.

Se analizaron las “variables dolor percibido”, “consumo de analgésicos” y
“recuperacion de las AVD” obtenidas mediante el protocolo de recogida de datos

previamente indicado.

Los datos fueron incluidos en una base de datos DbaseV, y procesados
mediante el programa IBM SPSS Statistics 23.0. Los datos continuos se expresaron
como media y desviacién estdndar, siendo analizados mediante el test de Student,
mostrando el IC de confianza al 95 %. Las variables categdricas se compararon con
el test de la Chi Cuadrado expresdndose como nimero de casos y porcentaje, y el

test de Fischer cuando fue necesario. Se eligi6 un nivel de significacién de p < 0.05.

Los resultados obtenidos en dolor postoperatorio percibido, consumo de
analgésicos y recuperacion de las AVD fueron comparados con los obtenidos en los
siguientes procedimientos y analizados mediante el modelo lineal general para

medidas repetidas
- La colecistectomia laparoscépica ambulatoria, siendo:

o  CLB: colecistectomia laparoscépica con bupivacaina preincisional e

intraabdominal.
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o CLAB BH: colecistectomia laparoscépica ambulatoria con
bupivacaina diluida en icodextrina (Adept®) y bloqueo preincisional de

heridas.

- La hernioplastia tipo Lichtenstein (LICH), incluyendo en este grupo tanto

la modalidad Lichtenstein como la Rutkow - Robbins.

- La hernioplastia inguinal totalmente extraperitoneal laparoscdpica

ambulatoria unilateral y bilateral (TEP UNI y TEP BIL).

Los puntos principales de andlisis, y recogidos en los cuestionarios, fueron los
siguientes:

1. TLD: tiempo libre de dolor. Tiempo transcurrido entre el final de la
intervencion quirdrgica y la toma de la primera dosis de analgesia.

2. Dosis de analgésicos media diaria segtin dia postoperatorio.

3. Dosis total de analgésicos en las primeras 72 horas tras la intervencion.

4. Dosis total de analgésicos utilizados en los 7 dias tras la intervencion.

5. Cinética del dolor percibido segtin la escala descriptiva administrada a los
pacientes (Tabla 11).

6. Cinética del dolor percibido tras transformar la escala descriptiva en el
equivalente a la escala EVA (Tabla 12).

7. Cinética de recuperacion de las actividades de la vida diaria (Tabla 13).

8. Cinética de recuperacion de las actividades de la vida diaria, transformada
en variable categorica (1-5) (Tabla 14).

9. Efectos indeseables de la utilizacién de Bupivacaina.

En cuanto a la intensidad del dolor, se transformd la variable de dolor percibido
con 6 puntos de valor, a una escala EVA like (EVA-L) proporcional a la escala EVA

habitualmente utilizada, con el objeto de homogeinizar las respuestas de los
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pacientes. En este sentido, la escala EVA-L tiene un valor de 1 a 3 que agrupa el
dolor percibido del protocolo de recogida de datos en:

e EVA-L =1 cuando el dolor percibido es de 1 a 3.

e EVA =2 cuando el dolor percibido alcanza la puntuacion 4.

e EVA =3 cuando el dolor percibido es de 5 0 6.

Esta division es equivalente a la EVA habitual que agrupa a los pacientes en

dolor leve o ausente, moderado y severo, o intenso o refractario.

Tabla 11. Cinética del dolor percibido segun la escala descriptiva
administrada a los pacientes

Grado de dolor percibido y su descripcion equivalente en la escala analégica

visual del dolor

Grado de dolor percibido VAS | Definicién

I Ausente 0 No tengo dolor

2 Leve 1-3 El dolor es leve y no he precisado consumir
analgésicos

3 Leve 1-3 El dolor es leve, pero prefiero tomar un
analgésico

4 Dolor Moderado 4-6 El dolor es moderado y preciso tomar un
analgésico para quedarme bien y comodo

5 Dolor severo 7-10 | El dolor es fuerte, pero desaparece con la
toma de un analgésico

6 Dolor refractario 7-10 | El dolor es fuerte pero no ha desaparecido con
la toma de analgésicos.
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Tabla 12. Cinética del dolor percibido tras transformar la escala descriptiva
en el equivalente a la escala EVA

Grado de dolor percibido y su descripcion equivalente en la escala analégica

visual del dolor

Grado de dolor percibido VAS Definicion

I Ausente 0-3 No tengo dolor o este es leve y no he
precisado consumir analgésicos

2 Moderado 4-6 El dolor es moderado, preciso tomar un
analgésico para quedarme bien y cémodo.

3 Intenso/ severo. 7-10 El dolor es fuerte, no desaparece con la

toma de analgésico o reaparece
rapidamente.

La recuperacion de las AVD, fue determinada mediante la escala lineal del

protocolo rellenado por los pacientes, con valores de 1 a 8 y escala categorica,

dividida en 5 niveles que correspondieron a:

e Nivel 1: correspondiendo al nivel 1 de la escala lineal.

Nivel 2: o Actividades domiciliarias bésicas de autocuidado y acomodacion

que correspondieron al nivel 2 de la escala lineal.

y 5 de la escala lineal.

lineal 6 y 7.

escala lineal al valor 8.

Nivel 3: Actividades domiciliarias completas corresponde a los niveles 3, 4

Nivel 4: Actividades de conduccion y paseo, correspondientes a la escala

Nivel 5: Recuperacion completa laboral, deportiva, correspondiente en la
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Tabla 13. Cinética de recuperacion de las actividades de la vida diaria

Clasificacion del grado de actividades de la vida diaria

Grado de Descripcion

actividad
1 No puedo hacer nada, me siento enfermo y preciso estar en reposo.
2

Me valgo por mi mismo para vestirme, asearme y comer, pero cualquier otra
actividad me resulta penosa.

3 Me valgo por mi mismo, paseo por casa, no necesito ayuda para sentarme y
levantarme de la silla o sillon.

4 Me valgo por mi mismo, soy capaz de levantarme y acostarme solo sin ayuda de la
cama.

5 Hago todo tipo de actividades habituales en mi casa.

6 Salgo a la calle con normalidad sin sentirme preocupado de la operacion o heridas de
la misma.

7

Soy capaz de conducir un vehiculo sin problema y sin dolor o molestia.

Me he reincorporado a mi actividad laboral de forma normal y completa. O
considero que mi situacion actual es normal y me considero curado por completo.

Tabla 14. Cinética de recuperacion de las actividades de la vida diaria,
transformada en variable categdrica

Clasificacion del grado de actividades de la vida diaria

Grado de Descripcién
actividad
1 No puedo hacer nada, me siento enfermo y preciso estar en reposo.
2 Me valgo por mi mismo para vestirme, asearme y comer, pero cualquier otra

actividad me resulta penosa.

3 Me valgo por mi mismo para todo tipo de actividades habituales en mi casa.

4 Me valgo por mi mismo, salgo a la calle con normalidad y soy capaz de conducir
un vehiculo sin problema y sin dolor o molestia.

5 Me he reincorporado a mi actividad laboral de forma normal y completa. O
considero que mi situacion actual es normal y me considero curado por completo.
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3.8.1 Meétodo estadistico

Las diferencias en el perfil cinético de las variables estudiadas, se analizaron
mediante el modelo lineal general de medidas repetidas.

La comparacion entre los valores de las variables en puntos concretos del
periodo postoperatorio considerado, se realizé mediante el test de Student.

Las diferencias en dolor percibido en escala categérica EVA-L entre los
diferentes procedimientos segiin el dia postoperatorio, se analizaron mediante la Chi
S y el de Yates en caso de que fuera necesario. De igual forma, para la correlacion
de recuperacion de las AVD en su andlisis categdrico en los 8 primeros dias
postoperatorios, se utilizé el test de la Chi cuadrado.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Humanos de la Universidad
de Valencia (Anexo 6), y dirigido conforme a las guias de buena préctica clinica

(CPMP/ICH/135/95) CPMP/ICH/363/96.
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Resultados

Desde el afio 2004 hasta Diciembre de 2016, se intervinieron mediante FNL en
régimen ambulatorio un total de 65 pacientes consecutivos. Todos los pacientes
cumplimentaron al alta un cuestionario sobre consumo de analgésicos (tanto
cantidad como tiempo transcurrido hasta requerir el primero, término que se define
como Tiempo Libre de Dolor (TLD), y recuperacién de las actividades de la vida
diaria. Todos los pacientes fueron intervenidos por cirujanos con amplia experiencia
en cirugia laparoscdpica avanzada, en FNL y en manejo de pacientes en CMA. El

equipo anestésico fue el mismo en todas las intervenciones.

Los resultados obtenidos fueron comparados con los obtenidos para otras

cirugias ya ampliamente establecidas como ambulatorias, definidas como:

- TEP UNI y TEP BIL: hernioplastia inguinal laparoscépica unilateral y

bilateral.
- LICH: hernioplastia abierta convencional, y variantes como Rutkow-
Robbins y el Lichtenstein modificado (que define a la plicatura de la

Fascia Transversalis junto al procedimiento clasico de Lichtenstein).
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- CLAB BH: colecistectomia laparoscépica donde se bloquea con anestesia
local e intraperitoneal con Adept® (icodextrina al 4%) (colecistectomia
laparoscépica con icodextrina y bupivacaina asociado a bloqueo de heridas).

- CLB: colecistectomia laparoscdpica con bupivacaina sin icodextrina

(colecistectomia laparoscdpica con bupivacaina).

4.1 Variables demograficas de los pacientes

La tabla 14 recoge los datos demograficos globales de los diferentes grupos

comparativos de nuestra serie.

Tabla 15. Comparativa de datos demograficos de los grupos de estudio

FNLA CLB CLAB BH LICH TEP UNI TEP BIL
Edad  44.1 54.2 53.7 58.1 56.5 52.5
(12.2) (13.6) (14.7) (8.1) (10.8) (15.2)
Sexo 38/27 46/139  33/116  104/0 121/0 78/0

V/IM

411 Tablas demograficas y de clasificacion de los pacientes
sometidos a FNLA

A continuacidn, se describen los datos demogréficos, asi como de clasificacién
de severidad de la enfermedad de los pacientes intervenidos mediante fundoplicatura

Nissen laparoscdpica, recogidos en la Tabla 16.
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Tabla 16. Caracteristicas demograficas de la poblacion sometida a FNL

AMBULATORIO EON-INGRESO
VARIABLE N=65 N=35
Sexo varén 38 (58.2) 17 (17.0) ChiS  P=0.056
Sexo mujer 27 (41.8) 18 (18.0) 5.8

Mediana DS Mediana DS p 1C 95 %
Edad 44.1 (12.2)  53.1 (13.6) 0.004 2.677:15.307
Duracion 0 ¢ (30.2) 1242 (42.3)  0.057 -0.500:35.409
intervencion
Intervalo FA- 5.65 (1.25) 384 (28.0) 0.000 22.677:42.832
alta
REFA . 19.6 4.5) 222 (5.5) 0.041 0.085-5.008
preoperatorio
Seguimiento 243 (22.9) 29.8 (25.9) 0.367 -6.673;17.680
(meses)

Intervalo FA-ALTA = Intervalo final anestesia — alta hospitalaria

De la tabla anterior podemos destacar que tanto la edad, la duracién de la

intervencion como el REFA preoperatorio, son variables que influyen positivamente

en el porcentaje de éxito de la ambulatorizacion.

4.1.1.1 Resultados de las exploraciones complementarias

En la siguiente tabla se recogen los datos relativos a las exploraciones

complementarias realizadas de forma preoperatoria y en el seguimiento, que

incluyeron: serie EGD baritada, esofagogastoscopia y estudio funcional esofdgico

(pHmetria esofdgica de 24 horas y manometria esofdgica):
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Tabla 17. Exploraciones complementarias

N=65 RADIOLOGIA ENDOSCOPIA ESOFAGITIS
Hernia hiatal 40 28 AUSENTE 21
HERNIA DE

HIATO >4 cm 16 27 AT
Hernia de hiato B 16
mixta 1 1 C13
(tipo III) D8
Estomagq 8 9

Intratoracico

La endoscopia, al igual que en publicaciones previas, mostré una tendencia a
sobredimensionar el tamafio de la HDH. En 21 casos no se evidencio esofagitis,
tratdndose de NERD, o bien de pacientes con ERGE y esofagitis leve-moderada que
hubieran recibido tratamiento previo con IBPs, generando la desaparicion de las

lesiones mucosas.

4.1.1.2 Causas de indicacion quirurgica en los pacientes sometidos a
FNLA

Las indicaciones quirurgicas de CAR en nuestra serie se recogen en la siguiente

tabla:

Tabla 18. Indicacion quirtrgica de cirugia antirreflujo

Indicacion quirurgica n
Control médico insuficiente 26 (40.3)
HH intratoracica 10 (13.4)
No respuesta al tratamiento 4 (6.0)
Recidiva tras suspension del tratamiento 25 (44.5)

La principal indicacién para la intervencién fue el control médico insuficiente,

seguido de la recidiva de la sintomatologia tras la suspensién del tratamiento. La
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hernia de hiato intratordcica fue un hallazgo anatémico y factor decisivo de

intervencion independiente de la respuesta al tratamiento.

4.1.1.3 Clasificacion del tipo de ERGE

Los pacientes sometidos a FNLA fueron clasificados de forma preoperatoria

segln la existencia y severidad de las lesiones endoscdpicas encontradas:

Tabla 19. Clasificacion del tipo de enfermedad por reflujo gastroesofagico

Tipo ERGE n

NERD 14 (20.9)
ERD Leve-Moderada 21 (32.8)
ERD Severa-Grave 20 (31.3)
HH Intratoracica 10 (14.9)

NERD: ERGE no erosiva. ERD Leve-Moderada: ERGE erosiva con esofagitis A-B.
ERD Severa-Grave= ERGE erosiva con esofagitis C-D.

La clasificacion de la ERGE se realizé en funciéon de los hallazgos
endoscopicos de esofagitis, describiéndose estos en la tabla anterior, siendo el

hallazgo ma4s frecuente la esofagitis erosiva leve-moderada.

4.1.1.4 Relacion entre ambulatorizacion y factores manométricos —
pHmétricos

En la siguiente tabla se recogen los valores de la manometria y pHmetria, y su

relacion con la tasa de ambulatorizacion.
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Tabla 20. Factores manométricos y pHmétricos determinantes de
ambulatorizacion

Variable Ambulatorios Ing/EON p
Presion maxima basal del EEI ~ 8.89 (3.8) 7.78 (3.3) NS
Distancia a la linea Z 34.7 (2.5) 35.6 (3.2) NS
Distancia a la impronta 35.9 (12.6) 39.7(1.9) NS
diafragmatica

Longitud hernia hiatal 4.3 (3.0) 3.53.2) NS
Tiempo total ph<4 188.0 (158.8) 132.0 (101.8) NS
Puntuacion de DeMeester 447 (33.4) 41.6 (33.4) NS

Como se puede observar en la tabla anterior, ninguno de los factores
manométricos y pHmétricos estudiados presentan en nuestro trabajo una

significacion estadistica respecto a la tasa de ambulatorizacion.

4.1.2 Tablas demograficas y distribucion en hernioplastia inguinal

En la Tabla 21 se recogen los datos demogréficos del grupo de hernioplastia,
describiéndose la edad media de los grupos comparativos, sin incidir en el sexo,

dado que todos los pacientes de este grupo fueron varones.

Tabla 21. Datos demogréficos de hernioplastia inguinal
Grupo LICH TEP UNI TEP BIL

Edad 58.1(8.1) 56.5 (10.8) 52.5(15.2)
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En la Tabla 22, se comparan los tiempos quirtirgicos de cada técnica, que no
muestran diferencias en cuanto a la hernia inguinal unilateral, siendo mayor el

tiempo quirdrgico parra la hernia inguinal bilateral.

Tabla 22. Comparacion del tiempo quirrgico hernioplastia inguinal LICH y
TEP

Tiempo

quirdrgico p IC 95 %
N=104 Hernioplastia LICH 45.4 (14.6)
UNI
N=121 Hernioplastia TEP UNI  51.1 (15.1) 0.377 (-6.218;2.366)
N=78 Hernioplastia TEP BIL 68.8 (18.5) 0.001 -29.290;-17.569

Observamos que el TEP BIL supone un tiempo quirdrgico mayor, dato que

posteriormente relacionaremos con la complejidad del procedimiento.

4.1.2.1 indice de clasificacion de complejidad quirGrgica segun
procedimiento

En la siguiente tabla se comparan ICCQM (indice de clasificacién de

1 **) entre el grupo LICH y el

complejidad quirdrgica en hernioplastia unilatera
laparoscépico unilateral, frente a los mismos pardmetros en hernioplastia
laparoscépica bilateral, con el fin de justificar el andlisis pareado de los 3 grupos.
Estos no difieren en edad ni en ICCQ unilateral, por lo que la complejidad es similar

en los 3 procedimientos, y pudiendo asumir que sean grupos comparables.
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Tabla 23. Comparacion de la clasificacion de complejidad quirurgica
asociada a la duracion de la intervencion

LICHTENSTEIN  TEP UNI

N= 104 N=121 p IC 95 %
ICCQM 4.6 (2.7) 4.7 (2.9) 0.693 -0.8831;0.5880
TCIR 45.3 (14.6) 49.1 (14.1) 0.055 -7.526;0.0073
TEP BIL N=78
ICCQM 5.6(2.9) 0.349 -0.8903;2.4910
ICCQB 7.1(3.3) 0.001 -1.309; - 0,2481
TCIR 64.9 (11.7) 0.001 -29.290;-17.569

ICCQM: indice de clasificacion de complejidad quirtirgica hernioplastia unilateral.
ICCQB: indice de clasificacion de complejidad quirargica hernioplastia bilateral.

Podemos observar un incremento de dicha complejidad cuando la técnica
bilateral asume el peso correspondiente a la técnica (ICCQB o indice de
clasificacién de complejidad quirtrgica hernioplastia bilateral), suponiendo también

un incremento en el tiempo quirdrgico estadisticamente significativo.

4.1.3 Caracteristica demograficas y clinicas en colecistectomia

laparoscopica

A continuacién, se describen los datos demogréficos y las caracteristicas
clinicas preoperatorias de los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscdpica

bajo los diferentes regimenes anestésicos. Ademds de utilizar el POSSUM como
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variable de estratificacion de riesgos, utilizamos el ICCQ para ajustar la casuistica
entre ambos grupos, dado que el POSSUM para condiciones de baja tasa de

mortalidad no permite discriminar la complejidad entre grupos.

Tabla 24. Caracteristicas demograficas de los pacientes intervenidos
mediante colecistectomia laparoscopica: CLB vs CLAB BH

CLB CLAB BH
VARIABLE N=185 N=149 T p
Edad 54.2 (13.57) 53.7 (14.67) 0.281 0.779
Possum 21.87 (1.28) 21.81 (1.04) 0.460 0.653
ICCQ clinico 10.1 (4.5) 93 (4.9 0.375 0.518
ICCQ US (ecografico) 74 (3.5 59 (3.7 0.475 0.096
ICCQ morbilidad 39 (4.9 2.8 (2.8) 0.233 0.326
ICCQ total 21.8. (7.2) 18.1 (7.2) 1.998 0.047
Duracion 51.19 (26.13) 46.44 (19.57)  1.840 0.067
Intervencion
CLB CLAB BH Chi S p
Sexo varén 46 (13.8) 33 (9.9 0.337 0.561
Sexo mujer 139 (41.6) 116 (34.7)
Asal 114 (34.1) 83 (24.9) 3.390 0.191
Asa Il 63 (18.9) 63 (18.9)
Asa III 8 (2.4) 3 (0.9
Antecedentes 8.620 0.281
Dispepsia biliar 40 (12) 27 (8.1)
Colicos hepaticos 115 (34.5) 106 (31.8)
Colecistitis aguda 18 (5.4) 6 (1.8)
Pancreatitis biliar 8 (24 7 (2.1)
Ictericia obstructiva 4 (1.2) 3 (0.9
Enfermedad Biliar no 155 (46.4) 133 (39.8) 2.085 0.099
complicada 30 (9.0) 16 (4.9)
Enfermedad Biliar
complicada
No ingreso previo 159 (47.6) 131 (39.2) 0.281 0.358
Ingreso previo 26 (7.8) 18 (5.4)
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Se incluye en esta tabla el ICCQ para colecistectomia, el cual permite
establecer la comparacion entre ambos grupos en términos de complejidad clinica,

ecogréfica y de morbilidad, calculando por tanto la complejidad individual del caso
223

4.2 Analisis de resultados de variables continuas

Las variables de resultado analizadas incluyeron:

- TLD: Tiempo libre de dolor.

- DO AN 24, 48 y 72: dosis de analgésico consumida a las 24, 48, 72 horas
del procedimiento.

- DOANAL72: dosis de analgésico acumulada a las 72 horas del
procedimiento.

- DOANALTY: dosis de analgésico acumulada a los 7 dias del procedimiento.

La cinética del dolor percibido, de la EVA-L, del consumo de analgésicos y de
la recuperacion de las AVD lineal y categorica, se realizd en dos segmentos
temporales. Uno en las primeras 72 horas desde la intervencion y otro durante los 7

dias postoperatorios.
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4.2.1 Analisis de variables continuas FNLA versus resto de

procedimientos.

En las siguientes tablas se muestran los resultados del andlisis comparativo de

los procedimientos en las variables continuas consideradas:

Tabla 25. Variables continuas. Consumo de analgésicos. TLD, dosis de
analgésico a las 24, 48, 72 horas y dosis total acumulativa de analgésicos a
72 horas y 7 dias. FNLA vs TEP UNI. Mediana (DS) / p/ IC 95 %

FNLA TEP UNI
VARIABLE Mediana Mediana (DS) p IC 95 %
(DS)
TLD 12.8 (15.8) 10.1 (5.6) 0.539 -6.195;11.370
DO AN 24 1.4 (0.9) 0.7 (0.7) 0.001 0.255;1.029
DO AN 48 1.3 (1.1) 1.3 (1.8) 0.878 -0.527;0.616
DO AN 72 0.6 (0.8) 0.7 (0.9) 0.626 -0.415;0.251
DOANAL72 33 (2.29 24 (2.1) 0.050 -0.01881;1.85343
DOANAL?7 4.1 (3.5) 42 (4.5) 0.882 -1.80523;1.55395

La comparacién de ambos procedimientos, muestra tan solo diferencias a favor
del TEP UNI en la dosis consumida de analgésicos en las primeras 24 horas y en la

acumulada en las primeras 72 horas.

La comparacion con el TEP bilateral, no muestra diferencias significativas
entre ambos procedimientos, salvo en el intervalo libre de dolor, que es superior en

el TEP, siendo el resto de pardmetros similares en ambos procedimientos.
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Tabla 26. Variables continuas. Consumo de analgésicos. TLD, dosis de
analgésico a las 24, 48, 72 horas y dosis total acumulativa de analgésicos a
72 horas y 7 dias. FNLA vs TEP BIL. Mediana (DS) / p/ IC 95 %

FNLA TEP BIL p-valor

Variable Mediana (DS) Mediana (DS) (t student) IC 95 %
TLD 12.8 (15.8) 245 (34.3) 0.050 -23.2360.022
DO AN 24 1.4 (09 1.1 (0.9) 0.133 -0.092;0.684

DO AN 48 1.3 (1.1) 1.2 (1.0) 0.657 -0.327;0.516

DO AN 72 0.6 (0.8) 0.7 (0.9) 0.468 -0.457,0.212
DOANAL72 33 (2.29 3.0 (2.5) 0.565 -0.65179;1.18762
DOANAL7 4.1 (3.5) 4.7 (4.8) 0.486 -2.17550;1.04089

En la Tabla 27 se compara la FNLA con los pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscdpica con régimen de anestesia multimodal tipo CLAB BH.
La dnica diferencia resefiable se alcanza en el consumo de analgésicos a las 48

horas, mayor en la FNLA y en la dosis acumulativa de analgésicos también superior.

Tabla 27. Variables continuas. Consumo de analgésicos. TLD, dosis de
analgésico a las 24, 48, 72 horas y dosis total acumulativa de analgésicos a
72 horas y 7 dias. FNLA vs CLAB BH. Mediana (DS) /p /IC 95 %

FNLA CLAB BH p-valor
VARIABLE  Mediana (DS) Mediana (DS) (t student) IC 95 %

TLD 12.8 (15.8) 195 (82.8) 0.595 -31.172;17.910
DO AN 24 1.4 0.9 1.2 (0.9) 0.327 -0.137;0.410

DOAN4S 13 (L) 09 (0.9  0.003 01610749

DOANT2 06 0.8) 04 (0.8 0.121  -0.046,0.394
DOANAL72 3.3 (229 25  (2.1) 0017 013694139289
DOANAL7 4.1 (3.5 34  (3.5) 0154 028281178587
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En la siguiente tabla se muestra la comparacioén entre la FNLA y la CLA con
régimen multimodal tipo CLB. Son significativas las diferencias en intervalo libre
de dolor, y el consumo de analgésicos a las 24, 48 y el acumulativo en las 72 horas,

no evidenciando diferencias en el resto de los pardmetros.

Tabla 28. Variables continuas. Consumo de analgésicos. TLD, dosis de
analgésico a las 24, 48, 72 horas y dosis total acumulativa de analgésicos a
72 horas y 7 dias. FNLA vs CLB. Mediana (DS) /p/IC 95 %

FNLA CLB P valor
Mediana (DS) Mediana (DS) (t student) IC 95 %
TLD 12.8 (15.8) 31.0 (34.0) 0.001 -28.487:-7.824

DOAN24 14  (09) 09 (0.9)  0.001  0206:0.734
DOAN4S 13 (I.) 1.0  (1.1)  0.038 00180659
DOANT2 0.6  (0.8) 06 (0.9 0814  -0229029
DOANAL72 3.3 (229 25 (2.5)  0.020  0.1334051.54555

DOANAL7 4.1 3.5 3.6 (4.6) 0390  -0.57149:1.67295

En la tabla 29, se muestra el comparativo entre la FNLA y la hernioplastia tipo
Lichtenstein (HI LICH), mostrando diferencias tanto el tiempo libre de dolor como
en el consumo de analgésicos a las 48, 72 horas, asi como el acumulativo a las 72

horas y 7 dias a favor de la FNLA.
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Tabla 29. Variables continuas. Consumo de analgésicos. TLD, dosis de
analgésico a las 24, 48, 72 horas y dosis total acumulativa de analgésicos a
72 horas y 7 dias. FNLA vs Lichtenstein. Mediana (DS) / p/ IC 95 %

FNLA HI LICH

VARIABLE Mediana (DS) Mediana (DS) P valor IC 95 %
TLD 12.8 (15.8) 6.6 (2.8)  0.028  0.703:11.774
DO AN 24 1.4 09 14 (09) 099 03110312

DO AN 48 1.3 (1.1) 1.8 (L.2)  0.027  -0.831:-0.051
DO AN 72 0.6 0.8) 14 (L.3)  0.001  -1.160:-0.444
DOANALT2 33 (229) 45 (2.8)  0.007  -2.07307:-0.34231
DOANAL7 4.1 (3.5) 7.7 (5.9) <0.001 -521712;1.89144

4.2.2 Analisis de variables categoricas. Escala EVA de dolor

percibido.

En la siguiente tabla se muestra el andlisis de la escala de dolor percibido
transformada a variable categdrica proporcional a la escala EVA o EVA-L. En la
tabla se muestra el andlisis del EVA-L, segiin dia postoperatorio y comparando los

diversos procedimientos incluidos en el estudio:

130



Resultados

Tabla 30. Dolor percibido transformado a escala EVA. Comparativa de
procedimientos. Chi s / yates / p

PROCEDIMIENTO EVA L EVA EVA EVA rlflgl(\)/[llzN]i)l\IS
POD 1 POD 2 POD 3 POD 4 DOLOR
Chi-s Chi-s Chi-s Chi-s
(p valor) (p valor) (p valor) (p valor)

LICH VS TEP 4912 5.740 4.393 1.675 TEP UNI

UNI (0,028) (0.018) (0.069) (0.318)

LICH VS TEP 7.571 8.075 7.489 4.248 TEP BIL

BIL (0.007) (0.027) (0.009) (0.084)

TEP UNI VS 0.594 3.567 3.344 3.697 NO

BIL (0.741) (0.773) (0.443) (0.486) DIFERENCIAS

LICH VS FNLA 2.087 0.195 1.331 1.529 NO
(0.393) (0.976) (0.254) (0.292) DIFERENCIAS

CLAB BH VS 5.240 0.307 4.378 2.701 CLB

CLB (0.028) (0.702) (0.503) (0.545)

CLAB BH VS 0.374 4.448 0.413 0.442 CLAB BH

FNLA (0.617) (0.004) (0.536) (0.577)

CLB VS FNLA 5.012 5.635 4.602 1.040 CLB
(0.026) (0.018) (0.215) (0.963)

LICH VS CLAB 1.281 4.620 4.305 5.254 CLAB BH

BH (0.629) (0.032) (0.038) (0.054)

LICH VS CLB 4.298 6.324 12.572 1.921 CLB
(0.174) (0.013) (0.005) (0.180)

POD: dia postoperatorio

Encontramos diferencias estadisticamente significativas en los dias 1, 2 en el
dolor percibido a favor del TEP UNI frente al LICH (EVA POD 1 con p valor:
0.028, EVA POD 2 con p valor 0.018), siendo menor el dolor percibido en el TEP

UNI.
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Cuando se compararon en LICH y el TEP BIL, encontramos diferencias
estadisticamente significativas los dias 1 (EVA POD 1 con p valor: 0.007), dia 2
(EVA POD 2 con p valor: 0.027),y dia 3 (EVA POD 3 con p valor: 0.009), con un
menor dolor percibido en el TEP BIL.

No encontramos diferencias estadisticamente significativas en el dolor
percibido entre TEP UNI frente al TEP BIL, asi como tampoco al comparar LICH y
FNLA.

Al comparar CLAB BH y CLB, existieron diferencias estadisticamente
significativas en el primer dia postoperatorio (EVA POD 1 p valor: 0.028), siendo
menor el dolor percibido en la CLB.

En la comparacion CLAB BH y FNLA, se describe un menor dolor en la
CLAB BH, con diferencias estadisticamente significativas el segundo dia
postoperatorio (p valor: 0.004).

Entre CLB y FNLA, en el primer y segundo dia postoperatorios encontramos
diferencias estadisticamente significativas (p valor del EVA POD 1: 0.026, y p valor
EVA POD 2: 0.018), con un dolor percibido menor en la CLB.

Existieron diferencias estadisticamente significativas al comprar LICH y CLAB
BH tanto en el segundo como el tercer dia postoperatorio (p valor 0.032 7 0.038
respectivamente), siendo menor el dolor percibido en la CLAB BH.

Por dltimo, entre el LICH y la CLB, encontramos que se percibe un menor
dolor en la CLB, siendo estadisticamente significativa los resultados en el segundo
(EVA POD 2 p valor: 0.013), y tercer dia postoperatorio (EVA POR 3 con p valor:
0.005).
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La tabla 30 muestra el andlisis de recuperacion de las AVD en escala categdrica

(1 a 5) por diferentes procedimientos y en funcién de los dias postoperatorios 1 a 8.

Tabla 31. Recuperacion de las AVD en categorias 1 a 5 versus dia
postoperatorio (POD). Chi S/ Yates /p

TECNICA PODI1 POD2 POD3 POD4 PODS POD6 POD7 PODS8 MEJOR
AVD AVD AVD AVD AVD AVD AVD AVD TECNICA
Chi-s Chi-s Chi-s Chi-s Chi-s Chi-s Chi-s Chi-s
P P (Pvalor) (P P (P valor) P P
valor) valor) valor) valor) valor) valor)
LICH VS 1.740 1.416 4.819 6.056 7.470 7.284 2.997 6.795 TEP UNI
TEP UNI (0.669) (0.324) (0.221) (0.027) (0.031) (0.021) (0.114) (0.165)
LICH VS 2.346 5.055 9.872 4.475 3.049 2.511 2.921 1.199 TEP BIL
TEP BIL 0.456 0.054 0.0036 0.130 0.172 0.175 0.094 0.323
TEP UNI 0.158 8.047 9.634 9.623 8.300 9.090 8.033 7.147 TEP BIL
VS BIL 0.815 0.011 0.008 0.004 0.007 0.003 0.005 0.031
LICH VS 4.018 6.612 11.423 8.932 14.201 16.056 8.890 6.977 FNLA
FNLA 0.368 0.029 0.004 0.005 0.001 0.002 0.004 0.009
CLABBH 9.209 4.361 1.558 13.454 11.391 23.223 12.870 16.529 CLB
VS CLB 0.199 0.359 0.753 0.027 0.014 0.001 0.001 0.001
CLABBH 4.670 0.512 0.912 6.286 12.340 5.196 4.040 6.299 FNLA
VSFNLA  0.254 0.481 0.982 0.099 0.047 0.056 0.581 0.395
CLB VS 4.967 3.135 0.517 13.552 19.544 15.063 11.206 11.952 CLB
FNLA 0.043 0.181 0.788 0.859 0.941 0.312 0.039 0.017
LICH VS 19.545 14.934 27.069 8.812 5.113 7.917 9.724 9.731 CLAB BH
CLABBH 0.022 0.001 <0.001 0.053 0.043 0.077 0.007 0.037
LICH VS 12.280 16.333 23.988 15.570 14.746 17.859 25.454 27.312 CLB
CLB (0.002) (<0.001) (<0.001) (0.001) (<0.001) (<0.001) (<0.001) (<0.001)

Cuando estudiamos la recuperacién en las AVD entre las diferentes técnicas,

evaluando entre el dia 1 y el 8 postoperatorios, observamos que al comparar el

LICH frente al TEP UNI, existen diferencias estadisticamente significativas en el

dia 4,5 y 6, con una ventaja a favor del TEP UNI a la hora de recuperar las AVD.

Esto es consistente con el efecto resultante de la reaccion inflamatoria secundaria a

la agresion derivada de la herida quirdrgica que se inicia alrededor del tercer dia

postoperatorio, siendo muy superior en el LICH.
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Entre le LICH y el TEP BIL, existen diferencias estadisticamente significativas
en el dia 3 postoperatorio, con una mds pronta recuperacién de las AVD en el TEP
BIL.

Si comparamos el TEP UNI y el TEP BIL, a partir del dia 2, existen diferencias
estadisticamente significativas con una mds pronta recuperacion de las AVD en el
TEP BIL, hecho aparentemente paraddjico pero que ya ha sido previamente
publicado en otras series que analizan la recuperacién de las AVD comparando TEP
unilateral versus bilateral.

Al comparar la hernioplastia LICH con la FNLA, observamos una mds pronta
recuperacion de las AVD en la FNLA, con diferencias estadisticamente
significativas en todos los dias entre el 2 y el 8.

Entre la CLAB BH y CLB, encontramos estas diferencias estadisticamente
significativas entre el dia 4 y el 8, con una ventaja de la CLB en la recuperacion de
las AVD.

Observamos diferencias estadisticamente significativas en el dia 5
postoperatorio entre CLAB BH y FNLA, con una mds rdpida reincorporacién a las
AVD a favor del NISSEN.

Entre LA FNLA y la CLB, encontramos diferencias estadisticamente
significativas en el dia 1, 7 y 8, con una mejor recuperacion de las AVD en la CLB.

Cuando comparamos LICH y CLAB BH, observamos datos a favor de la CLB
BH en la recuperacion de las AVD, con diferencias estadisticamente significativas
en los dias 1,2,3, 7 y 8 postoperatorios.

Entre el LICH y CLB, encontramos diferencias estadisticamente significativas
en todos los dias postoperatorios, con una mds pronta recuperacion delas AVD tras

la CLB.
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4.2.3 Analisis comparativo de la dosis acumulativa de analgésicos a
las 72 horas y 7 dias postoperatorio entre hernioplastia tipo

Lichtenstein versus resto de procedimientos

En la siguiente tabla se muestra una comparacién entre la dosis de analgésico
acumulativa consumida por los pacientes en el postoperatorio de LICH comparado

con el resto de procedimientos.

Tabla 32. Variables continuas. Consumo de analgésicos. Dosis de analgésico

acumulativa 72 horas / 7 dias. Lichtenstein versus resto de procedimientos.
Mediana (DS) /p /IC 95 %

DOANAL72
Media (DS) N Media (DS) p valor IC 95 %

LICH 4.5(2.8) NISSEN 3.3(2.2) 0.006 0.554;2.0599
TEP UNI 24(2.1) 0.001 1.1428;3.1071
TEP BIL 3.0 (2.5) 0.005 0.4687;2.4821
CLAB BH 2.5(2.1) 0.001  1.2343;2.7109
CLB 2.5(2.5) <0.001 1.2845;2.8098

DOANAL7

LICH 7.7(59) NISSEN 4.1 (3.5) 0.001 1.924;5.184
TEP UNI 4.2 (4.5) 0.002 1.2736;5.5836
TEP BIL 4.7 (4.8) 0.005 0.9354;5.0385
CLAB BH 34 (3.5) <0.001 2.7990;5.8125
CLB 3.6 (4.6) <0.001 2.5361;5.6738

Esta tabla muestra claramente que el consumo de analgésicos en los intervalos
temporales definidos es superior para el procedimiento tipo Lichtenstein, cuando se

compara con el resto de procedimientos.

135



Resultados

4.2.4 Analisis de medidas repetidas. Modelo lineal general para
medidas repetidas.

La Tabla 33 muestra el andlisis de medidas repetidas para el dolor

percibido en escala lineal en los diferentes procedimientos comparados con la

FNLA.

Tabla 33. Analisis de medidas repetidas. Modelo lineal para medidas
repetidas

Procedimiento Comparado p-valor Mejor procedimiento
LICHTENSTEIN versus FNLA 0.003 FNLA

TEP UNI versus FNLA 0.286 NO DIFERENCIAS
TEP BIL versus FNLA 0.131 NO DIFERENCIAS
CLAB BH versus FNLA 0.184 NO DIFERENCIAS
CLB versus FNLA 0.025 CLB

Se muestran a continuacion las graficas del andlisis para la variable de

dolor percibido en los diferentes procedimientos comparados con la FNLA:

DOLOR PERCIBIDO HI VS FNLA

PROCEDIMIENTO
3,59 LICH

——g FNLA
] \

ESCALADE DOLOR
T

T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 2. Dolor percibido LICH vs FNLA
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CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO TEP UNI VS FNLA

PROCEDIMIENTO
3,54 S ~——— TEP UNI
0 FNLA

ESCALA DE DOLOR

T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 3. Cinética de dolor percibido TEP vs FNLA

CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO TEP BIL VS FNLA

PROCEDIMIENTO
B —— TEP BIL
3,5 S FNLA

3

2,54

ESCALADE DOLOR

8]
w
=
o
@
-

DIA POSTOPERATORIO

Figura 4. Cinética de dolor percibido TEP BIL vs FNLA
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CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO CLAB BH VS FNLA

PROCEDIMIENTO

CLAB BH
FNLA

3,54

2,5

ESCALADE DOLOR

T T T T T

DIA POSTOPERATORIO

Figura 5. Cinética de dolor percibido CLAB BH vs FNLA

CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO CLB VS FNLA

PROCEDIMIENTO

——CLB
3,5 FNLA

ESCALADE DOLOR

DIA POSTOPERATORIO

Figura 6. Cinética de dolor percibido CLB vs FNLA
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4.2.5 Analisis comparativo de la cinética de consumo de

analgésicos.

En la siguiente Tabla se muestra los resultados del andlisis de medidas
repetidas comparando el consumo de analgésicos entre la FNLA y el resto de

procedimientos.

Tabla 34. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de consumo de
analgésicos 7 dias

P imient 7 3
rocedimiento comparado P valor Mejor procedimiento

0.001 FNLA
TEP UNI versus FNLA 0.882  NO DIFERENCIAS
0.486  NO DIFERENCIAS
CLAB BH versus FNLA 0.154 NO DIFERENCIAS

0.390 NO DIFERENCIAS

Al comparar el consumo de analgésicos durante el postoperatorio entre las
diferentes intervenciones, unicamente se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre la LICH y la FNLA (p-valor <0,001). EL consumo de
analgésicos fue significativamente menor con FNLA que con LICH, lo cual resulta
consistente con los resultados de la cinética del dolor percibido, donde este también

era significativamente menor para la FNLA.

Las gréficas obtenidas del andlisis de medidas repetidas se muestran a

continuacion:
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CONSUMO DE ANALGESICOS HIVS FNLA

PROCEDIMIENTCO
— LICH

1,54 FNLA

DOSIS DE ANALGESICO
1

0,5

T T T T
1 2 3 4 5 6 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 7. Consumo de analgésicos LICH vs FNLA

CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS TEP UNI VS FNLA

1,25 p=0.882 PROCEDIMIENTO

~——— TEP UNI
FNLA

0,754

0,5

DOSIS DE ANALGESICO

0

T T T T T
1 2 3 4 s [ 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 8. Cinética de consumo de analgésicos TEP UNI vs FNLA
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CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS TEP BIL VS FNLA

== p=0.486 PROCEDIMIENTO

~——— TEP BIL
FNLA

0,75

0,5

DOSIS DE ANALGESICO

0,254

T T T T T T
1 2 3 4 5 5 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 9. Cinética de consumo de analgésicos TEP BIL vs FNLA

CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS CLAB BH VS FNLA

1,25
PROCEDIMIENTO

CLAB BH
FNLA

0,75

0,54

DOSIS DE ANALGESICO

0,25

p=0.154 >

DIA POSTOPERATORIO

Figura 10. Cinética de consumo de analgésicos CLAB BH vs FNLA
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CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS CLB VS FNLA

1,25+

PROCEDIMIENTO

%

0,54
0,25 =

5 5
DIA POSTOPERATORIO

DOSIS DE ANALGESICOS

Figura 11. Cinética de consumo de analgésicos CLB vs FNLA

4.2.6 Analisis de medidas repetidas para la recuperacion de las AVD

en escala lineal.

La siguiente tabla muestra los resultados obtenidos en el andlisis de medidas
repetidas comparando la recuperacién de las AVD en escala lineal entre la FNLA y

los diferentes procedimientos.

Tabla 35. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de recuperacion
de AVD 7 dias

Procedimiento comparado P valor Mejor procedimiento
0.003 FNLA
TEP UNI versus FNLA 0.001 FNLA
0.263 NO DIFERENCIAS
CLAB BH versus FNLA 0.170 NO DIFERENCIAS
0.02 FNLA
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Al analizar la recuperacién segtn el tipo de intervencidn, la FNLA mostré ser
significativamente mejor que la LICH (p-valor: 0.003) y que la TEP UNI (p-valor:
0.001).

Las gréficas correspondientes a los resultados de la tabla precedente se

muestran a continuacién.

RECUPERACION DE LAS AVD HI VS FNLA

6

PROCEDIMIENTO

—— LICH
FNLA

o
1

ESCALA DE AVD
it

T T T T T T
1 2 3 4 s 6

DIAPOSTOPERATORIO

Figura 12. Recuperacion de las AVD LICH vs FNLA
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RECUPERACION DE AVD TEP UNI VS FNLA

PROCEDIMIENTO

: —m

ESCALA DE AVD
-
1

T T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 13. Recuperacion de las AVD TEP UNI vs FNLA

CINETICA DE RECUPERACION DE AVD CLAB BH VS FNLA

PROCEDIMIENTO

~——— CLAB BH
FNLA

ESCALA AVD
in

3

T T T T T T

DIAPOSTOPERATORIO

Figura 14. Cinética de recuperacion de las AVD CLAB BH vs FNLA
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CINETICA DE RECUPERACION DE LAS AVD TEP BIL VS FNLA

PROCEDIMIENTO

TEP BIL
FNLA

ESCALAAVD
i

DIA POSTOPERATORIO

Figura 15. Cinética de recuperacion de las AVD TEP BIL vs FNLA

Tabla 36. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de dolor
percibido 72 horas

Procedimiento comparado P valor Mejor procedimiento

LICHTENSTEIN versus FNLA 0.665 NO DIFERENCIAS

TEP UNI versus FNLA 0.004 TEP
TEP BIL versus FNLA 0.001 TEP
CLAB BH versus FNLA 0.071 NO DIFERENCIAS
CLB versus FNLA 0.001 CLB

Cuando comparamos la cinética del dolor postoperatorio percibido a las 72
horas del procedimiento, observamos que no existen diferencias significativas entre
la FNLA y el LICH, ni entre FNLA y CLAB. Sin embargo, si que existen
diferencias estadisticamente significativas a favor del TEP UNI (p valor: 0.004),

TEP BIL (p-valor 0.001) y CLB (p-valor: 0.001).
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CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO 72 HS LICH VS FNLA

p=0.665 PROCEDIMIENTO

~——— LICH
3,54 - FNLA

3,25

ESCALADE DOLOR

T T
1 2

DIA POSTOPERATORIO

W -

Figura 16. Cinética del dolor percibido 72 horas LICH vs FNLA

CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO 72 HS TEP UNI VS FNLA

3,754
p=0.004 PROCEDIMIENTO
3,54 ~——— TEP UNI
FNLA
o
(]
3 325
o
w
[=]
I 5
= 3
w
2,75+ \.
2,54 \

DIA POSTOPERATORIO

Figura 17. Cinética del dolor percibido 72 horas TEP UNI vs FNLA
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CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO 72 HS CLAB BH VS FNLA

3.6 = PROCEDIMIENTO

p=0.071 vy

3,3

ESCALADOLOR
it

T T T
1 2 3

DIA POSTOPERATORIO

Figura 18. Cinética del dolor percibido 72 horas CLAB BH vs FNLA

CINETICA DE DOLOR PERCIBIDO 72 HS CLB VS FNLA

36 —_ p=0.001 PROCEDIMIENTO

~—— CLB
FNLA

ESCALA DE DOLOR
§ i

n
~
1

T T T
1 2 3

DIA POSTOPERATORIO

Figura 19. Cinética del dolor percibido 72 horas CLB vs FNLA
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4.2.7 Analisis de medidas repetidas para la cinética de consumo de
analgeésicos en las primeras 72 horas. FNLA versus resto de

procedimientos

En la tabla siguiente, se muestra el andlisis de medidas repetidas para el

consumo de analgésicos en los diferentes procedimientos:

Tabla 37. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de consumo de
analgésicos 72 horas

PROCEDIMIENTO COMPARADO P valor Mejor procedimiento

0.007 FNLA
TEP UNI versus FNLA 0.055 NO DIFERENCIAS
0.565 NO DIFERENCIAS
CLAB BH versus FNLA 0.017 CLAB BH
0.020 CLB

Esta muestra diferencias significativas con la hernioplastia tipo Lichtenstein
(mayor consumo de analgésicos) y con los dos procedimientos de colecistectomia
(CLAB BH y CLB) que presentan menor consumo de analgésicos en las primeras
72 horas.

En las siguientes gréficas se muestran los resultados del andlisis de medidas
repetidas para el consumo de analgésicos en las primeras 72 horas de la

intervencion.
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CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS 72 HS LICH VS FNLA

PROCEDIMIENTO

~——— LICH
FNLA

1,25

DOSIS DE ANALGESICOS
n

0,57

DIA POSTOPERATORIO

Figura 20. Cinética del consumo de analgésicos 72 horas LICH vs FNLA

CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS 72 HS TEP UNI VS FNLA

p=0055 PROCEDIMIENTO
—— TEP UNI

2 \ FNLA

1.4

DOSIS DE ANALGESICOS

0,6

0,4+

T T T
1 2 3

DIAPOSTOPERATORIO

Figura 21. Cinética del consumo de analgésicos 72 horas TEP UNI vs
FNLA
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CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS 72 HS TEP BIL VS FNLA

1,4

PROCEDIMIENTO

~——— TEP BIL
FNLA

0,84

DOSIS DE ANALGESICO

0,64

p=0.565

0,4+

T T T
1 2 3

DIA POSTOPERATORIO

Figura 22. Cinética del consumo de analgésicos 72 horas TEP BIL
vs FNLA

CINETICA DE CONSUMO DE ANALGESICOS 72 HS CLAB BH VS FNLA

PROCEDIMIENTO

CLAB BH
FNLA

0,84

DOSIS DE ANALGESICO

0,64

0,4

T T T
1 2 3

DIA POSTOPERATORIO

Figura 23. Cinética del consumo de analgésicos 72 horas CLAB BH
vs FNLA
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CINETICA CONSUMO ANALGESICOS 72 HS CLB VS FNLA

PROCEDIMIENTO
1.2 cLs
FNLA

0,84

DOSIS DE ANALGESICOS
\

0,64

T T T
1 3

0,4+

DIAPOSTOPERATORIO

Figura 24. Cinética del consumo de analgésicos 72 horas CLB
vs FNLA

4.2.8 Analisis de medidas repetidas para la cinética de recuperacion
de las AVD en las primeras 72 horas.

En esta tabla evidenciamos una mejor recuperacion de las AVD en la FNLA en
comparacion con la hernioplastia tipo Lichtenstein, y una mejor recuperacion en los

casos de colecistectomia en comparacién con la FNLA.

Tabla 38. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de recuperacion
AVD 72 horas

Procedimiento comparado p-valor Mejor procedimiento
0.007 FNLA

TEP UNI versus FNLA 0.055 NO DIFERENCIAS
0.565 NO DIFERENCIAS

CLAB BH versus FNLA 0.017 CLAB BH
0.020 CLB
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4.2.9 Analisis de medidas repetidas de dolor percibido en escala

categorica EVA-L.

El andlisis del dolor percibido tras su transformacién de la escala lineal
recogida, transformada a la escala categorfa EVA-L, muestra la ausencia de

diferencias en los procedimientos comparados salvo en el caso de la hernioplastia

tipo TEP.

Tabla 39. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de dolor

percibido transformado a EVA

Procedimiento comparado p-valor Mejor procedimiento
0.926 NO DIFERENCIAS

TEP UNI versus FNLA 0.033 TEP
0.009 TEP

CLAB BH versus FNLA 0.319 NO DIFERENCIAS
0.112 NO DIFERENCIAS

Las graficas correspondientes a dicho andlisis se muestran a continuacién:

CINETICA EVA. CLAB BH vs FNLA

PROCEDIMIENTO
CLAB BH

FNLA

2,00
p=0.319

1,80 )
5
° A
S \
P}
< 1,60 \
= \\
-l
=
=)
@
> 1,40 \
<
-
x
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ww S

bl \

1,00

T T T T T T T
1 2 3 4 5 3 7

DIA POSTOPERATORIO

Figura 25. Cinética EVA CLAB BH vs FNLA
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CINETICA EVA. TEP UNI vs FNLA

2,00

1,80

1,60

1,40+

ESCALA VISUAL ANALOGICA

1,004

p=0.033

DIA POSTOPERATORIO

Figura 26. Cinética EVA TEP UNI vs FNLA
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CINETICA DE EVA. CLB vs FNLA
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Figura 27.

DIA POSTOPERATORIO

Cinética EVA CLB vs FNLA
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4.2.10 Anadlisis de medidas repetidas. Recuperacion de AVD

categorizadas

La siguiente tabla muestra el andlisis de la recuperacién de las actividades de la

vida diaria durante el postoperatorio:

Tabla 40. Andlisis de medidas repetidas (ANOVA). Cinética de recuperacion
AVD categorizadas intervalo 8 dias

Procedimiento comparado p-valor  Mejor procedimiento
0.001 FNLA
TEP UNI versus FNLA <0.001 FNLA
0.127 NO DIFERENCIAS
CLAB BH versus FNLA 0.425 NO DIFERENCIAS

0.214 NO DIFERENCIAS

Se ha observado una mds pronta recuperaciéon AVD para la FNLA respecto a la
LICH y el TEP UNI (p-valor <0.001), no constando diferencias significativas en el
resto de procedimiento contemplados.

Las graficas correspondientes a la cinética de estas variables, se muestran a

continuacion:
CINETICA DE RECUPERACION AVD. LICH vs FNLA

4,004

PROCEDIMIENTO
LICH
3,50 FNLA

ESCALAAVD
g
1

/ p=0.001

T T T T T T T

2,004

DIAPOSTOPERATORIO

Figura 28. Cinética de recuperacion AVD LICH vs FNLA
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CINETICA RECUPERACION AVD. TEP BIL vs FNLA
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Figura 29. Cinética de recuperacion TEP BIL vs FNLA

CINETICA RECUPERACION AVD. TEP UNI vs FNLA
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Figura 30. Cinética de recuperacion TEP UNI vs FNLA
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CINETICA DE RECUPERACION DE AVD CLAB BH vs FNLA
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PROCEDIMIENTO

——— CLAB BH
FNLA

Figura 31. Cinética de recuperacion CLAB BH vs FNLA

CINETICA RECUPERACION AVD CLB vs FNLA
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Figura 32. Cinética de recuperacion AVD CLB vs FNLA
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4.2.11 Tabla resumen del analisis de medidas repetidas

En las siguientes tablas se muestra el resultado comparativo por procedimientos
derivado del andlisis de medidas repetidas en cuanto a las 3 variables de resultado

principales de nuestro estudio.

Tabla 41. Tabla resumen dolor percibido

Procedimiento 72 HS 7 DIAS EVA-L
LICH-FNLA ND FNLA ND
TEP UNI-FNLA TEP ND TEP
TEP BIL-FNLA TEP ND TEP
CLAB-BH/FNLA ND ND ND
CLB-FNLA CLB CLB ND

Tabla 42. Tabla resumen consumo de analgésicos

Procedimiento 72 HS 7 DIAS
LICH-FNLA FNLA FNLA
TEP UNI-FNLA ND ND
TEP BIL-FNLA ND ND
CLAB-BH/FNLA CLAB BH ND
CLB-FNLA CLB ND

Tabla 43. Tabla resumen recuperacion de las AVD

Procedimiento 72 HS 7 DIAS RECUPERACION AVD
CATEGORIZADA

LICH-FNLA FNLA FNLA FNLA

TEP UNI-FNLA ND FNLA FNLA

TEP BIL-FNLA ND ND ND

CLAB-BH / FNLA CLAB BH ND ND

CLB-FNLA CLB FNLA ND
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Las variaciones en las 3 medidas de resultados, que son variables de resultado
subjetivas aunque estrechamente relacionadas, nos lleva a intentar arrojar luz sobre
los resultados y evaluar la posible relevancia clinica de los mismos, agrupando las 3
variables en la variable de CONCORDANCIA CLINICA. Esta, expresa la
existencia de concordancia de los resultados conjunta en la agrupaciéon de las 3
variables: dolor percibido, consumo de analgésicos y recuperacion de las AVD, y el

andlisis comparativo de los procedimientos.

La concordancia sera expresada de la siguiente forma:

Tabla 44. Concordancia clinica

Concordancia A 72 HSy Concordancia a 7 dias y

Procedimiento procedimiento mejor procedimiento mejor
LICH-FNLA SI/FNLA SI/FNLA

TEP UNI- FNLA NO/TEP U NO /FNLA

TEP BIL-FNLA NO /TEP BIL SI/NO DIFS

CLAB BH- FNLA NO /CLAB BH SI/NO DIFS

CLB-FNLA SI/CLB NO / resultados divergentes
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4.2.11.1 Concordancia de variables modificadas en el ANOVA
Los resultados obtenidos del analisis de la concordancia entre variables, se

recogen en esta tabla, y nos ofrece las conclusiones detalladas mas adelante.

Tabla 45. Analisis de concordancia entre variables: consumo analgésicos vs
EVA- L, dolor percibido vs EVA Ly REC AVD 7vs REC AVD 5

Procedimiento DOAvVSEVAL DOLORPvsEVAL ﬁgg igg ; vs
LICH-FNLA NO /ND NO /ND SI/FNLA
TEP UNI-FNLA NO/TEP U NO / TEP U SI FNLA

TEP BIL-FNLA  NO/TEP B NO /TEP B SI/ND

CLAB BH-FNLA SI/ND SI/ND SI/ND
CLB-FNLA SI/ND NO /ND NO /FNLA

DOA: consumo de analgésicos
DOLOR P: dolor percibido
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5. Discusion






Discusion

El incremento en los porcentajes de ambulatorizacién de procedimientos
quirdrgicos se ha generalizado en los ultimos afios asociado a las mejoras
tecnolégicas, la aplicacion de la cirugia minimamente invasiva en el dmbito de la
cirugia mayor ambulatoria, las mejoras en los procedimientos anestésicos y el
control del dolor postoperatorio, estimulado ademds por sus resultados en la

reduccién de costes por proceso y la disminucién en las listas de espera ***.

La cirugia laparoscdpica ambulatoria estd ampliamente extendida y aceptada
en una serie de procedimientos como CL y TEP, con resultados similares o mejores
que la version tradicional de cirugia con ingreso en términos de morbilidad y

166225-227 * Ain mas, los estudios de coste efectividad

aceptacion por los pacientes
apuntan a que en comparaciéon con otras alternativas terapéuticas
(minicolecistectomia, hernioplastia Lichtenstein), la tnica alternativa para mejorar
el coste efectividad de CL y hernioplastia laparoscopica TEP es la reduccién de la
estancia en su préctica en forma ambulatoria '®. En el caso de la ERGE, la FNL ha

demostrado su superioridad sobre el procedimiento abierto clasico '*°, con menor

estancia hospitalaria y una mds rdpida recuperacion postoperatoria.
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Discusion

Desde 1995 diferentes grupos han iniciado el desarrollo de la FNL en su
modalidad ambulatoria, demostrando su aplicabilidad en grupos de pacientes
seleccionados con resultados similares a los del procedimiento convencional en

términos de morbilidad, mortalidad, reingresos y aceptacion por los pacientes
172,175,228-230

5.1 Analisis critico de la muestra estudiada

La poblacién incluida en el estudio mostré edad media similar en todos los
grupos, asi como una distribucién por sexo variable de acuerdo con la ratio
varén/hembra habitual de las condiciones patoldgicas analizadas. Asi, dada la
elevada prevalencia de varones en comparacion con la incidencia en mujeres, en el
grupo de hernia inguinal incluimos tnicamente pacientes de sexo masculino, hecho
que nos permitié eliminar la variable sexo como factor de confusién al seleccionar
s6lo varones para el estudio. En el caso de la colecistectomia, la incidencia es mayor
en mujeres, por lo que se invierte la ratio. En la FNLA la ratio varén/hembra es

similar.

Respecto al estadio de la enfermedad por categorias patoldgicas, en la hernia
inguinal, utilizamos como herramienta de clasificacion de casos el ICCQ (indice de
clasificacién de complejidad quirdrgica) para hernia inguinal, permitiendo confirmar

la homogeneidad de la muestra analizada.

En el caso de la CLA, como criterio de homogeneidad de las series, utilizamos
ademds del ICCQ el POSSUM, aun con las limitaciones de este para patologias de
escasa tasa de mortalidad. El ICCQ ha mostrado valores similares para los dos
grupos analizados CLB versus CLAB BH, permitiendo asumir pues la

comparabilidad de los dos grupos.

Finalmente, en el grupo de FNLA la variable de clasificacion y de andlisis de

homogeneidad utilizado fue la puntuacién REFA.
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5.2 Analisis critico de la metodologia de valoracién de las

variables de resultado

1. Del dolor: el sistema de valoracién de dolor se realiz6 mediante una escala
descriptiva, que permitié incorporar la repercusién del grado de dolor en términos
descriptivos, y a la vez en términos de respuesta a la analgesia pautada. Permitid,
por tanto, describir la intensidad y repercusion del dolor, asi como la efectividad de

la analgesia para mantener al paciente en estado de dolor controlado y tolerable.

Aun asi, utilizamos la escala VAS como herramienta comparativa y la
transformacién a la EVA en términos categdricos para permitir traducir nuestra

escala de dolor a escalas mds ampliamente utilizadas en la literatura.

La escala EVA categdrica, permite determinar la calidad del dolor siendo
descriptiva en términos categéricos, mientras que la VAS permite la cuantificacién
continua o numérica del dolor, pero en ninguna de ambas se asocia la repercusion en
términos analgésicos del dolor percibido. Este dltimo dato, ofrece una “mayor
objetividad” en cuanto a la expresividad del dolor, que como sabemos es una

valoracion subjetiva muy influenciable.

En el estudio, no diferenciamos el dolor en sus componentes de
reposo/actividad o referido a las heridas (parietal), versus profundo/ sordo (visceral),
para evitar asi generar mds confusién en los pacientes a la hora de describir su

experiencia en términos de dolor.

2. Del consumo de analgésicos: la pauta analgésica utilizada en los pacientes
fue de 1 ampolla de metamizol de 2 gr cuando el paciente empez6 a percibir dolor,
pero sin mantener una pauta horaria para el mismo. De esta manera, nos permitid
calcular las exigencias de analgesia ajustadas de forma individual. Los pacientes
alérgicos no fueron incluidos en el estudio. El intervalo libre de dolor fue calculado

como el intervalo desde el alta hasta el momento en que se precis6 tomar la primera
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dosis de analgesia, permitiéndonos estimar la duracién de la actividad del bloqueo

somatovisceral tras el alta hospitalaria.

3. De la recuperacién de las actividades de la vida diaria: nuestra escala de
AVD se realiz6é de forma descriptiva y exhaustiva, pues nos interesaba resaltar la
progresion de recuperacion que excluyera la necesidad de cuidados postoperatorios

hospitalarios o de necesidad asistencial en forma de Hospital de dfa.

Esta incluy6 todos los grados de recuperacion, hasta la reincorporacién laboral

o su equivalente (equiparable a llevar una vida casi normal).

Su transformacién categoérica, agrupandola en 5 clases se realiz con fines de
mejorar el rendimiento estadistico en el andlisis, por la variabilidad en las
contestaciones de los pacientes, y el solapamiento que existe entre algunas

categorias de la clasificacién propuesta por nosotros.

En dltima instancia, hemos afiadido la variable de concordancia que
justificamos por la amplia variabilidad y subjetividad de las variables de resultado
que utilizamos (dolor percibido, consumo de analgésicos y recuperaciéon de AVD), y
en que estas variables muestran una elevada correlacién e interdependencia entre las
mismas , pues a mayor dolor percibido se entiende que esto generara un mayor
consumo de analgésicos y por tanto se correlacionard con una mds lenta
recuperacion de las AVD. Hemos definido como concordancia la misma tendencia
en las 3 variables, dolor percibido, consumo de analgésicos y recuperacion de las
AVD para cada procedimiento, lo cual nos permite hacer un andlisis estimativo de la

validez y relevancia clinica de nuestros resultados.
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5.3 Analisis critico de las variables de estudio

1. De los valores perdidos: aceptamos un méaximo de 5 % de valores perdidos
como aceptable para los valores analizados. Cuando el nimero de valores perdidos
superd el 5%, y fue inferior al 10%, los sustituimos por la mediana del grupo
analizado. No se superd el 10% de “missing values” en ninguna de las variables

analizadas.

2. De las variables continuas de resultado y del andlisis de medidas repetidas
TLD (tiempo libre de dolor o intervalo libre de dolor), dosis de analgésicos
acumulada 24, 48, 72 horas y 7 dias): la utilizacién de estas variables tuvo como
objeto evaluar, en las tempranas (TLD y DOA24,48 horas) el potencial efecto del
régimen multimodal analgésico sobre todo en relacion al efecto del bloqueo somato
visceral. En las siguientes, tomando la DOA72 y la DOA 7, el objetivo principal fue
la evaluacion del pico inflamatorio comun de cualquier procedimiento quirdrgico
(pico inflamatorio de inicio a las 72 horas de la agresion). Finalmente, la DOA 7 se
utilizé para evaluar el impacto global en términos de consumo de analgésicos del

procedimiento analizado.

Aunque el andlisis de la varianza para medidas repetidas permite el andlisis de
las diferencias globales en el consumo de analgésicos, la utilizacion de la variable
continua DOA7, permite de forma intuitiva evaluar dichas diferencias, siendo
ademas concordantes los resultados en términos estadisticos, tanto del analisis
univariante de DOA7 como del ANOVA de medidas repetidas para los

procedimientos seleccionados.

En el andlisis de las variables categdricas en relacién al dolor percibido y la
recuperacion de las AVD, utilizamos también el andlisis univariante mediante la Chi
cuadrado cuando se analizaron de forma puntual los dfas postoperatorios

considerados. Puede argumentarse que, desde el punto de vista estadistico, deberia
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utilizarse solamente el ANOVA de medidas repetidas, pero esta alternativa permite
evaluar los puntos de transicion por procedimientos en relacion al dia
postoperatorio, y considerar las ventajas de un procedimiento sobre otro en términos

menos estrictos que el ANOVA y la tendencia global.

En nuestro estudio, hemos comprobado la concordancia entre TLD y DOAN24
horas en los procedimientos de CLB y FNLA consecuente a la concentracién
maéxima de anestésico local utilizada en los dos procedimientos en comparacién con
el grupo de CLAB BH (en el que la bupivacaina se encuentra diluida en la

icodextrina, alcanzando una concentracion sensiblemente menor).

El méximo consumo de analgésicos a las 72 horas (DOAN72) correspondia al
procedimiento de LICH, hecho que concuerda con el pico de inicio méiximo
inflamatorio asociado a un procedimiento con mayor destruccién tisular como es la

hernioplastia abierta.

De igual forma, el procedimiento con mayor consumo de analgésicos a 7 dias
(DOANT7) es el LICH, y el de menor la CLB, sin existir diferencias significativas
entre los procedimientos laparoscdpicos. Esto indica que todos los procedimientos
laparoscépicos, al estar exentos de un abordaje quirtrgico incisional, generan una

menor necesidad analgésica.

Con respecto al dolor percibido el procedimiento de mayor repercusion fue el
LICH siendo inferior en los procedimientos laparoscopicos, salvo en la FNLA

donde son similares ambos procedimientos.

En la parte final del apartado de los resultados, hemos aportado una tabla
resumen de los obtenidos en las variables de resultado que permite de forma rapida
revisar el resultado del andlisis de medidas repetidas, resumiendo el andlisis

estadistico.
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5.4 Seleccion de la técnica quirurgica

En la mayoria de los estudios publicados sobre FNLA, la técnica empleada fue

el Nissen Rosetti, aunque en 4 de ellos se realizaron fundoplicaturas parciales

172,175,231,232

5.4.1 Seleccion de la fundoplicatura

Algunos autores defienden el uso de a fundoplicatura parcial como cirugia de
eleccién antirreflujo **. Su principal ventaja radica en un tiempo operatorio mas
corto, atribuido a que en ella no se realiza la seccién de los vasos cortos géstricos >*'.
Sin embargo, para realizar la fundoplicatura Nissen, generalmente se requiere esta
seccién para obtener una sutura sin tension. Los defensores de la fundoplicatura
parcial argumentan que la menor agresion sobre los tejidos y la reduccién en la tasa
de disfagia, son criterios suficientes para recomendar esta técnica en los casos de

234235

fundoplicatura ambulatoria . Existen estudios aleatorizados actuales que no

muestran diferencia en cuanto al control de enfermedad respecto a los intervenidos

mediante fundoplicatura 360° ***

. Sin embargo, con el desarrollo de la técnica, el
argumento sobre el incremento de la disfagia tras la fundoplicatura completa se ha
ido demostrando como falso. Si que existe, sin embargo, una mayor incidencia de
disfagia en la fundoplicatura tipo Nissen-Rosetti, dado que en ella no se liberan los
vasos cortos, hecho que se relaciona con una mayor tension de la plicatura al utilizar
cara anterior gdstrica para configurar la funduplicatura, y no el verdadero fundus.
Ademads, la tension producida por la traccién de los vasos cortos, puede ocasionar el

giro de la fundoplicatura en el sentido anti horario, generando asi la disfagia '**

. Hoy
en dia, se recomienda una cirugia completa hasta en aquellos pacientes con
alteracion de la motilidad esofdgica, dado que esta se considera tanto una causa del

menor aclaramiento esofdgico, como una consecuencia de la lesién producida por la
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ERGE **. Estudios recientes con seguimiento a largo plazo avalan el hecho de que
la disfagia no se ve incrementada tras Nissen en pacientes con motilidad esofdgica

normal o alterada 7%,

En 1997, impulsados por el desarrollo de la FNL y la bisqueda de tratamientos
quirdrgicos con menor morbilidad, Hovart et al. publicaron una serie de 100 casos
tratados mediante fundoplicatura Toupet **°, evidenciando tasas de fallo del 20% y
elevaciones post operatorias del De Meester en el 59% de sus pacientes a los 22
meses. Estos datos, comparados con los clasicos de Nissen donde la tasa de
recurrencia tras Nissen se sitda en el 9% a los dos afios, incitaron al grupo de
Swanstrom a estudiar las posibles causas de fallo, relacionando la mayor
probabilidad de fallo de la cirugia parcial con aquellos pacientes con presion del EEI

240

inferior a 5SmmHg “, hecho altamente frecuente entre los pacientes intervenidos por

ERGE.

Creemos que el uso de la técnica que proponemos viene reforzado por los
datos de la literatura, que abogan por realizar como técnica “gold standard” la
fundoplicatura Nissen 360°, la cual debe de ser realizada siempre sin tensién, como

. . . 2 £ 3
explicamos previamente en la descripcién de nuestra técnica '*.

En conclusion, la utilizacion de la Fundoplicatura Nissen Laparoscépica,
(simétrica, no torsionada o untwisted, corta, y “floppy”, con seccién sistemdtica de
los vasos cortos, y sutura de la valva al es6fago en su primer punto), es la optima y

de eleccion para la ERGE aun realizdndose el procedimiento de forma ambulatoria.
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5.5 Uso de bupivacaina como anestésico local

La bupivacaina se utiliza en cirugia y anestesia dado su periodo de latencia
aceptable, combinado con una accién prolongada, y una separacioén significativa
entre el bloqueo motor y su anestesia sensitiva >*'. Estd formado por una mezcla de
isémeros R (+) y S (-). En concentraciones de 0°25%, produce una analgesia
adecuada durante 2-3 horas. En los afios de experiencia con este anestésico local, se
han descrito reacciones adversas, sobretodo en pacientes obstétricas, relacionadas
con su cardiotoxicidad, pero sin quedar claro si esta puede deberse a un posible
aumento de la toxicidad en esta situacién ***. Hoy en dia, estdn apareciendo nuevos
anestésicos locales formulados principalmente como enantiémeros S (-)
(Levobupivacaina), los cuales de relacionan con una menor toxicidad, por lo que
podrian propugnarse como opciones en un futuro cercano en la anestesia

locorregional.

El anestésico local més utilizado en los estudios en los que se evalia el sistema
de analgesia-anestesia multimodal la utilizacién de anestésicos locales para el
. . e . . 3
bloqueo somatovisceral con el fin de minimizar el dolor postoperatorio **2"7*+7% eg
la bupivacaina. En la mayoria de los trabajos de cirugia laparoscopica, incluyendo la
y ] y
FNLA, colecistectomia laparoscopica, y hernioplastia inguinal laparoscopica tipo
y
TEP, la bupivacaina es el anestésico local mds frecuentemente utilizado 246, tanto
para la infiltracién de las puertas de entrada como para la instilacién intraabdominal
207’208’245, asociado o no a lidocaina 168’172’175’230’235’247, de forma similar a nuestro

trabajo, hecho que refuerza el mantenimiento de la bupivacaina como anestésico

local de eleccion.

En nuestro estudio, hemos utilizado la bupivacaina como agente preventivo en
la infiltracién de las heridas previa a la incision, y en el “splash” predisecccion que

se realiza en todos los procedimientos laparoscépicos. Con ello, conseguimos un
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bloqueo preventivo somato visceral pre-diseccidon, que se complementa con el
bloqueo visceral al final de la intervencién mediante la instilacién de la dilucién de

bupivacaina en el espacio adyacente a la diseccién quirtirgica laparoscépica.
No hemos tenido efecto secundario alguno con la utilizacién de la bupivacaina.

Nuestro estudio demuestra que las concentraciones mayores se corresponden
con menor dolor postoperatorio, y a su vez con menor consumo de analgésicos, al
igual que con un intervalo libre de dolor mayor. La utilizacién de bupivacaina
intraperitoneal o en el espacio preperitoneal, deberia ser considerada como de rutina

cuando se planea implementar los procedimientos laparoscopicos.

5.6 Complicaciones en FNLA

A pesar de que en nuestro trabajo no hemos incluido los casos de FNLA con
complicaciones postoperatorias (con el fin de que estas no generaran variaciones
atribuibles a las mismas en las variables de resultado analizadas), si que registramos
su incidencia (siendo minimas: 1 caso de Hernia de trocar y 1 caso de twist
esofdgico que precisé revision postoperatoria temprana), dado que el objetivo de
nuestro estudio es demostrar la técnica de FNLA como un procedimiento
ambulatorio seguro, en términos no solo de las variables de resultado sino de la
incidencia de complicaciones postoperatorias

Como complicaciones intraoperatorias, podrian presentarse todas aquellas
relacionadas con la técnica quirdrgica. En los trabajos sobre FNLA se describe una

10

tasa entre 0-22,7% '®. Entre aquellas que precisaron de actuacién quirtrgica,

encontramos la hemorragia de incisién de trocar 173, absceso de herida *' , laceracion

17

esplénica '", hemorragia intraoperatoria de vasos cortos '"***, la necrosis del

175,232

fundus géstrico , asi como la perforacién gastrica durante la movilizacién del

176

fundus '7°. Milford y Narain '"'"*, describieron complicaciones graves como un

desgarro esplénico y una perforacion esofdgica, asi como neumotdrax (solucionado
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mediante drenaje pleural) y una conversion a cirugfa abierta por puncién incidental
adrtica durante la reparacion posterior de los pilares diafragmaéticos.

La perforacion esofdgica se considera la complicacién mds grave debido a sus
consecuencias en caso de no evidenciarse y repararse en el mismo acto quirtrgico.
El mecanismo mds probable se considera la diseccién retroesofdgica errénea (a
través de un plano demasiado cercano al es6fago), y la debida al paso de sondas oro-

133172 Tal perforacién resulta en mortalidad global del 6%. Si la

nasogéstricas
perforacion es reparada en la misma cirugia, supone en cambio una mortalidad del
0%, con una tasa muy baja de fugas posoperatorias, y sin incrementar en gran
medida la estancia postoperatoria. Cuando son evidenciadas de forma tardia, la
mortalidad aumentara al 17% '. La lesién esplénica ocurre en un 2% de las
cirugias, precisando generalmente conversién a laparotomia y esplenectomia '*'.
Aunque son escasas, estas complicaciones demuestran importancia, no sélo de
una técnica adecuada, sino de una relacion estrecha entre el proceso de
ambulatorizacion y el de hospitalizacion. Para tales contingencias se requeria de una
unidad multidisciplinar con cuidados intensivos disponibles y facilidad de

transfusién, no recomenddndose en estos trabajos la realizacién de cirugia mayor

ambulatoria si no se disponia de este respaldo '*'.

5.7 Justificacion de la utilizacion de la escala REFA y el
ICCQ

Los resultados de las estrategias médicas o quirtirgicas en el manejo de la
ERGE son dificilmente comparables dadas las amplias diferencias en los pacientes.
Como ya hemos visto previamente, el éxito terapéutico depende de la severidad de
la enfermedad, por lo cual se han realizado miltiples intentos de definir el grado de
severidad previo al tratamiento, mediante la utilizacién de radiologia, endoscopia y

pHmetria. A pesar de los esfuerzos, la utilizacién de estas exploraciones es, debido a

173



Discusion

su cardcter unidimensional, generalmente insuficiente para caracterizar el grado de
enfermedad de un paciente individual .

La importancia de una precisa clasificacion pre-tratamiento es reconocida en la
enfermedad oncolégica (clasificacion TNM), en la hernioplastia inguinal **°, en la
enfermedad diverticular > y otras patologias, permitiendo establecer el estadio de la
enfermedad, y asi su mejor aproximacion terapéutica y comparativa con diferentes
alternativas terapetticas.

En la mayoria de estudios de ERGE, cuando se analiza el fracaso terapéutico de
las medidas aplicadas (medico vs quirtrgico), no se evalda el estado de la
enfermedad, utilizdndose dnicamente evaluaciones subjetivas *'. Si ha recibido
tratamiento médico, es posible la progresion de la enfermedad como causa del
fracaso, mientras que, si el tratamiento fue quirdrgico, es posible el desarrollo de
recidivas morfoldgicas o cambios morfoldgicos causantes del fracaso. Por ello, es
fundamental la definiciéon del estado post-tratamiento, al igual que en las
terapéuticas oncolégicas evaldan el TNM post tratamiento y la evaluacion del
resultado anatémico. La justificaciéon de esta idea se basa en que el resultado
sintomdtico puede infravalorar la tasa real de recurrencia, debido a la escasa

correlacion entre el resultado sintomatico y el anatémico.

Bancewicz et al *' se enfrentaron al problema de la ERGE en una forma similar
al TNM, clasificando el grado de ERGE mediante el desarrollo de un sistema de
puntuacién lineal (clasificacion AFP) con el fin de evaluar el resultado del
tratamiento en los diferentes grados evolutivos de la ERGE. Este sistema fue
modificado posteriormente ** al excluir la serie EGD baritada, incluir la
clasificacion de la esofagitis con la escala de Savary Miller y definir el estadio post

cirugia no contemplado en el sistema de Banckewicz.

EL sistema AFP es el sistema de clasificacion de la ERGE y esofagitis

propugnado por la asociacion internacional de las enfermedades del es6fago (ISDE)
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desde 1991 ** habiéndose publicado previamente su utilidad clinica en relacién a la

.., . 3
prediccién del desarrollo de recurrencia ™.

Como ya comentamos previamente, el grupo de Mattioli ** desarroll6 otro
sistema de clasificacion de la ERGE con el objeto de conseguir un sistema
preoperatorio, reproductible de diagndstico y clasificacidon para guiar al cirujano en
la indicacién y tipo de abordaje de la ERGE en particular la identificacion de

esofago-corto.

Nuestro grupo ha desarrollado un sistema de clasificacion de ERGE
multidimensional basado en los hallazgos de radiologia, endoscopia, funcién
esofdgica y anatomia patoldgica (sistema REFA) que permite la evaluacién y
clasificacién de los pacientes con ERGE asi como su control ulterior y obtener el
incremento objetivo o utilidad objetiva a fin de evaluar de forma apropiada los

resultados del tratamiento quirtdrgico ***"7.

En conclusion, el sistema REFA permite:

1. El estudio comparativo de pacientes asignados a diferentes modalidades

terapéuticas médicas, quirtrgicas o endoscopicas.

2. Obtener una valoracién objetiva de la magnitud o gravedad de la ERGE en

el paciente individual.

3. Evaluar la mejor aproximacién terapéutica (médica vs quirdrgica) en

funcién de la puntuacién obtenida.
4. Estimar preoperatoriamente el grado de dificultad quirtirgico

5. Evaluar la utilidad de la intervencién terapéutica de forma objetiva y

cuantitativa.
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6. Valorar objetivamente el resultado de la intervencion independientemente
del resultado clinico ya que en términos clinicos la utilidad es siempre mayor que en

términos objetivos

7. Permite evaluar comparativamente resultados en subgrupos de pacientes, en
las diferentes etapas de la ERGE y realizar auditorias comparativas al eliminar la

heterogeneidad habitual de las series de ERGE.

8. Ademds de facilmente aplicable, permite resumir el estado del paciente en
un valor numérico que en comparacién con su determinacion ulterior nos permitird
calcular el incremento o ganancia de salud en términos objetivos con independencia

del estado clinico.

Consideramos mandatoria la evaluacién del resultado anatémico en el
seguimiento a largo plazo, dado que el resultado sintomdtico subestima la tasa real
de recurrencia al existir una clara discrepancia entre resultados objetivos y
subjetivos. Ademds, dado que la informacién sobre la historia natural de las
recurrencias anatomicas-asintomadticas es nula, es necesaria la evaluacién a largo
plazo de los pacientes intervenidos (la ISDE recomienda un seguimiento de al
menos 10 afios, para evaluar la durabilidad del procedimiento antirreflujo), con

todas las exploraciones objetivas habituales realizadas en el examen preoperatorio.

Por otro lado, hemos desarrollado el indice ICCQ o Indice de Clasificacion de
Complejidad Quirtrgica tanto para el proceso de Colecistectomia Laparoscdpica
como para el procedimiento de hernioplastia ***. Este indice nos permite establecer
una clasificacién por etapas de ambos procesos, y por tanto permite estimar la
complejidad y severidad individual de cada caso, ademds de permitir establecer la
potencial comparacién entre casos como se ha mostrado en la descripcién de datos

demograficos y de clasificacion de las poblaciones comparadas.
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La necesidad de clasificar de forma individual los procesos con el fin de
permitir la auditoria comparativa de resultados, es mandatoria, pues la simple
descripcion ajustindose a los GRDs no permite estimar realmente el peso y la
complejidad individual de los procedimientos ni explicar la amplia variabilidad de
los resultados clinicos. El uso rutinario de los sistemas de clasificacién tipo el ICCQ
o el REFA, permite estimar la homogeneidad de los casos incluidos para estimar lo

adecuado de su comparacion.

5.8 Dolory recuperacion de las AVD

Desde que Milford y Paluch realizaron la primera fundoplicatura Nissen
laparoscGpica ambulatoria '”?, los trabajos realizados sobre el desarrollo de esta
técnica han ido dirigidos a la descripcion de la técnica y el estudio de las
complicaciones postoperatorias, asi como a validar la viabilidad y factibilidad del
procedimiento en su forma ambulatoria, sin encontrar en la mayoria de ellos
referencias a un elemento tan importante en el éxito de la ambulatorizaciéon como es

el control del dolor.

Entre los beneficios que se resaltan en los trabajos sobre FNLA, muchos hablan
sobre las ventajas de la técnica en cuanto a la pronta recuperaciéon de las AVD, pero
no se realiza un estudio especifico de las mismas **’, siendo nuestro estudio el tinico
que hasta el momento ha descrito de forma cuantitativa y cualitativa la progresion

de la recuperacion de las AVD en la FNLA.

En ellos se evalia el grado de satisfaccion con el procedimiento, pero no en qué
medida los pacientes intervenidos por esta técnica recuperan la normalidad en sus

actividades diarias.

Analizaremos cada uno de los items evaluados en nuestro estudio.
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5.9 Cinética del dolor percibido

El adecuado control del dolor postoperatorio, supone un elemento fundamental
para conseguir el proceso de ambulatorizacion. A pesar de mds de dos décadas de
experiencia en la FNL con la adecuacién del procedimiento a un enfoque
ambulatorio, este no ha llegado a ser ampliamente aceptado por nuestro dmbito
quirtdrgico.

Los dos principales problemas que se han presentado cldsicamente en el

22 habiendo sido

postoperatorio han sido el dolor y la aparicion de NVPO
demostrados como la causa més frecuente de ingreso, readmisién y convalecencia
prolongada, tanto en esta patologia como en otras ambulatorias como la

colecistectomia 2.

En este aspecto, cada vez mds autores se han planteado si el uso de un método
de analgesia multimodal, podria reducir o prevenir el desarrollo del dolor y las
nduseas en el postoperatorio, reduciendo las necesidades de consumo de analgésicos
y acelerando la recuperacion ambulatoria, facilitando de esta manera la posibilidad

de realizar diversos procedimientos de manera ambulatoria '*****,

Dentro de este nuevo planteamiento, cobra gran importancia el estudio de los
anestésicos locales, cada vez mas utilizados durante las intervenciones, con el
objetivo de prevenir el dolor postoperatorio. La eficacia de la infiltraciéon de
anestésico local en los sitios de incision ha sido ampliamente estudiada en pacientes
sometidos a herniorrafia inguinal, encontrando ya numerosos estudios en la
literatura que demuestran su eficacia en el alivio del dolor tras de la colecistectomia
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laparoscépica .

La utilizacién de anestésicos locales en modo preventivo (o preincisional) y
postincisional, modifican claramente la percepciéon y la intensidad del dolor

percibido en diferentes tipos de intervenciones quirtrgicas >>.
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Asimismo, la administracion intraperitoneal de anestésico local, ya sea durante
o después de la cirugia, es utilizada por muchos cirujanos como método para reducir
el dolor postoperatorio. Esta técnica fue evaluada por primera vez en pacientes
sometidos a cirugfa laparoscépica ginecoldgica®®, siendo posteriormente estudiada
su posible aplicacion en las colecistectomias laparoscépicas en un ensayo

aleatorizado en 1993 2

. Desde entonces, han sido publicados numerosos estudios
que evaldan la eficacia de la anestesia local intraperitoneal. Aunque un gran nimero
de estos han informado de una reduccién significativa en el dolor postoperatorio,
otros no han conseguido demostrar tal beneficio.

En la literatura, encontramos varios metaanalisis en relacion con nuestro

203

estudio. El primero, publicado en el afio 2000 ©~, y un segundo en 2006. Este

metaandlisis de 2006 2*°

, revisa las publicaciones realizadas hasta la fecha sobre
ensayos aleatorizados, doble ciego, comparando anestesia local intraperitoneal,
versus placebo o no tratamiento (evaluando el dolor abdominal en el contexto de la
colecistectomia laparoscépica). Lo estudios que comparaban la anestesia local
intraperitoneal con otras intervenciones (por ejemplo, la infiltracién de las puertas
de entrada, o la aplicacion intraperitoneal de Aines), se incluian si tenfan como
grupo control aquel con instilacién intraperitoneal de anestésicos locales. Se
incluyeron 25 estudios, mostrando una reduccién estadisticamente significativa
(valorada mediante escalas de medicion del dolor), en el dolor abdominal
postoperatorio temprano. Asimismo, no se encontraron diferencias significativas en
el dolor postoperatorio global, lo cual podria ser explicado por el hecho de que la
anestesia local tiene sus efectos s6lo en las horas iniciales. Por este motivo, en
nuestro estudio analizamos como variables de resultado el intervalo libre de dolor y
el dolor percibido en las 72 horas iniciales, al tiempo que se analizaron las dosis de
analgésicos consumidas en las primeras 48 horas. En nuestro estudio se confirma

que la utilizacién de anestésicos locales disminuye el dolor percibido y el consumo
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de analgésicos en el periodo postoperatorio inmediato, en concordancia con los
estudios publicados. Se concluye, por tanto, el efecto beneficioso del uso de la
anestesia local intraperitoneal en la colecistectomia laparoscépica como parte de una
estrategia multimodal para el manejo del dolor, validdindose como una técnica
segura y con ventajas dirigidas fundamentalmente al manejo ambulatorio de esta
patologia. Finalmente, concluyen que existe alguna evidencia para sugerir que la
anestesia local puede ser mds eficaz si se utiliza a mayor concentracion, y se instila

antes del inicio de la diseccién.

Un tercer metaandlisis, publicado recientemente por la International Hepato-
Pancreato-Biliary Association '™, buscé identificar aquellas intervenciones con
potencial para reducir el dolor postoperatorio, la fatiga y nduseas y vomitos
postoperatorios, plantedndolos como el principal obstdculo para la ambulatorizacién
de la colecistectomia laparoscdpica. Se incluyeron 68 ensayos aleatorios,
identificando dnicamente 5 intervenciones con suficiente evidencia como para
establecer un grado IA de recomendacidn, incluyendo la utilizacién de anestésicos

locales para el bloqueo somato visceral.

5.9.1 Dolor en FNLA

Un pardmetro evaluado de forma repetida en los estudios sobre FNLA

existentes, es la evaluacién del dolor postoperatorio.

Bailey et al. '™, describieron en su serie un EVA de 3 a las pocas horas y la
mafiana siguiente de la cirugia, donde 3 de sus 20 pacientes no requirieron analgesia
postoperatoria, y 14 analgesia simple a pesar de que como Unica intervencion
relacionada a prevenir el dolor postoperatorio realizaron la infiltraciéon local de

puertas tras el procedimiento.
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Victorzon et al. **/ presentaron una serie de 28 pacientes en los cuales se midi6
el dolor postoperatorio mediante una escala del 0-4. En sus resultados describen un
pico de dolor a las 12 horas de la intervencién, pero que pudo ser generalmente bien
controlado con paracetamol, AINES y codeina, sin describir el grado de

requerimiento analgésico para su control.

En nuestro trabajo, como ya hemos comentado, no s6lo evaluamos el dolor
percibido tras la cirugia, sino que lo comparamos con el presentado tras la
realizacién de otras técnicas quirdrgicas realizadas de manera establecida en
régimen ambulatorio, como son la hernioplastia clasica, la hernioplastia inguinal

TEP laparoscépica, y la CL.

En esta linea, en 2009, Malaika et al 230, realizaron un estudio prospectivo de
doble cohorte dirigido a valorar el dolor postoperatorio percibido entre los pacientes
intervenidos de FNLA y CLA, por tanto similares en planteamiento metodolégico a
nuestro estudio comparativo de variables de resultados similares en diferentes
procedimientos laparoscdpicos ambulatorios. En €l se compara el EVA desde el dia
primer al séptimo dia postoperatorio, y posteriormente el 14°. Cuando los resultados
entre el EVA postoperatorio fueron comparados, se evidencié una puntuacién de
EVA superior en el grupo de la FNLA frente a la CLA (con un coeficiente de
regresion - 0.161). entre las razones que encuentran a estos resultados, describen la
posibilidad del incremento del dolor postoperatorio derivado de la diseccién
esofdgica paraadrtica, asi como de la mayor duracién de la intervencion quirdrgica.
Cuando revisamos su protocolo analgésico, observamos que se basé en la
administraciéon de analgesia preventiva y anestesia local postincisional antes del
cierre de las heridas de los trécares, pudiendo derivar estos resultados de una

analgesia subdptima.

En nuestros resultados, a diferencia de su estudio, al comparar la cinética del

dolor percibido transformado a EVA entre la FNLA y la colecistectomia (con y sin
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irrigacion intraperitoneal), observamos que no existen diferencias estadisticamente
significativas, por lo que se nivel de dolor entre ambas intervenciones seria similar.
Al comparar el dolor postoperatorio en la FNLA y la CLA (CLB y CLAB BH),
existe una tendencia al mayor tiempo libre de dolor para la técnica de la
colecistectomia y un menor consumo de analgesia, pero estas diferencias, aunque
significativas, son pequefias desde el punto de vista clinico en cuanto a escala de

dolor y dosis de analgesia.

En general, el dolor percibido por los pacientes intervenidos de FNLA fue
mayor a las 72 horas de la cirugia que en el resto de intervenciones, hecho que (a
excepcion de la hernioplastia Lichtenstein), se tradujo en un mayor consumo de
analgésicos en este periodo temprano. Pero al realizar el andlisis de medidas
repetidas sobre cinética del dolor percibido a los siete dias de la cirugfa, la FNLA se
presentd como un procedimiento menos doloroso que la hernioplastia LICH, y sin
diferencias estadisticamente significativas con el dolor recibido tras este periodo de
tiempo en el TEP UHNI, TEP BIL y CLAB BH. Unicamente fue significativa la

diferencia de dolor percibido con la CLB.

Creemos que estos buenos resultados en el control del dolor postoperatorio
pueden ser debidos a los beneficios que el bloqueo preventivo de las heridas genera
en el desarrollo y tiempo de duracién del dolor quirtirgico. Ademads, la instilacion de
anestésico intraabdominal evitaria el dolor secundario a la diseccidén y traccion

esofdgica, como defiende Mariette en su trabajo >*.

5.9.2 Cinética de recuperacion de las AVD.

Encontramos articulos sobre FNLA donde afirman un tiempo menor hasta la
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recuperacion de las AVD . Estos estudios describen resultados en

cuanto a control de sintomas, grados de satisfaccion o de dolor postoperatorio, pero

no evaldan de forma independiente este pardmetro, siendo nuestro estudio, en este
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aspecto, el primero que aporta datos objetivos cuantitativos y cualitativos sobre la

recuperacion de las AVD.

Existen publicaciones que evalian los resultados de los pardmetros de calidad
de vida y actividad fisica entre la cirugia cldsica abierta y la laparoscépica de la
ERGE *° o entre la técnica abierta y laparoscépica en la hernioplastia >’ **® pero no

en la FNLA.

La recuperacion de la actividad diaria tras una intervencién quirdrgica es algo
dificil de evaluar, dado que se trata de una variable dependiente de las caracteristicas
individuales y muy influenciada por el estado previo de actividad ** . Para
disminuir al maximo la variabilidad funcional derivada de cada técnica, en nuestro
estudio utilizamos una escala que recogiera de una manera sencilla aquella
actividades que pueden suponer un cambio cualitativo en la recuperaciéon de los
pacientes sometidos a cirugia, como son, partiendo de la necesidad de estar en
reposo, las actividades bdsicas de aseo personal, la realizacién de tareas en
domicilio, la capacidad de salir a la calle o iniciar la conduccién, hasta la

reincorporacion a la vida laboral.

En nuestros resultados hemos observado diferencias entre los grupos al
comparar la cinética de recuperacion de las AVD categorizada a un intervalo de 8
dias, observando diferencias estadisticamente significativas a favor de la FNLA
frente a intervenciones cldsicamente aceptadas como susceptibles de ser
ambulatorias, como son la hernioplastia abierta tipo Lichtenstein (LICH) y la
laparoscépica unilateral (TEP UNI). De igual manera, nuestro estudio evidencia
que, cuando comparemos la recuperacion de las AVD categorizando segin el dia
postoperatorio, la FNLA presenta mejores resultados que la CLB BH y que la
hernioplastia tipo Lichtenstein desde el tercer dia tras la intervencion. Aunque estas
diferencias son discretas, apoyan nuestra teoria sobre la adecuada tolerancia de la

FNLA, dado que los pacientes sometidos a ella presentan mayores indices de
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actividad, reincorporacién a la vida laboral y conduccién que los que han sido
intervenidos mediante una cirugia como es la hernioplastia inguinal clésica, tras la

cual derivamos a los pacientes a su domicilio de manera rutinaria.

El estudio de Malaika y Vlug >, en el que se analizan el dolor y la potencial
recuperacion de las AVD, realizando una comparacion entre la FNLA (n=22) y la
CLA (N=48), no utiliza la bupivacaina intraperitoneal, ademas de que la infiltracién
anestésica parietal se realiza al final del procedimiento. Todos sus pacientes fueron
dados de alta antes de las 8 horas postoperatorias, entregdndoles un cuestionario de
recogida de variables postoperatorias entre el 1 y el 14 postoperatorio, dirigido a
medir la calidad de vida, el dolor postoperatorio y el grado de satisfaccidn. Sin
embargo, las diferentes dimensiones estudiadas en la calidad de vida se clasificaron
en tres grados: sin problemas, problemas moderados y problemas extremos. Esta
escala evalda escasamente la recuperaciéon de las AVD desde el punto de vista
cualitativo y cuantitativo. Su cuestionario de dolor se basé en la escala EVA. En sus
resultados, se observaron un mayor dolor postoperatorio y una mds lenta
recuperacion en la escala de calidad de vida en los pacientes sometidos a FNLA

frente a la CLA.

Estos, difieren de los de nuestra serie en la cual, el estudio comparativo en la
cinética de recuperacion AVD categorizadas en un intervalo de 8 dias, no
obtenemos diferencias estadisticamente significativas entre los procedimientos de
CLB y CLAB BH frente a FNLA, por lo que no se puede considerar que los
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscOpica ambulatoria tengan una mejor
recuperacion postoperatoria que los sometidos a FNLA. Por tanto, y en término de
recuperacion de las AVD, este procedimiento no es inferior a la colecistectomia

laparoscdpica.

Estas diferencias en los resultados son debidas al protocolo analgésico del

estudio de Vlug, en el cual la anestesia local fue administrada tras la incisién, y no

184



Discusion

de forma preventiva como defienden los estudios presentados anteriormente sobre el
dolor quirtdrgico. De igual forma, la no utilizacién de un bloqueo somato visceral

con anestésicos intraperitoneales contribuye a un mayor dolor postoperatorio.

Una cuestién importante en cuanto a la evaluacién de las AVD, es que en los
ensayos en los que se estudia el dolor postoperatorio, se muestran reducciones
estadisticamente significativas en las puntuaciones VAS de dolor, y que no
representaban verdaderamente reducciones clinicamente significativas en el dolor.
Generalmente, un resultado es clinicamente significativo para los ensayos de
evaluacién del dolor existe cuando evidencia una disminucién de 2 puntos (en una
escala de 10) o una reduccion del 30% en la VAS scores. Del mismo modo, cuando
el dolor es inicial es considerado como "leve" (es decir, una puntuacidon <4), es
diffcil interpretar cualquier reduccién clinicamente significativa en el mismo. Por
tanto, esto pone en relieve la necesidad de asociar a su medicién la inclusién de
variables mds objetivas como el tiempo para reiniciar a las actividades de la vida

diaria.
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Conclusiones

1. Nuestro estudio confirma la no inferioridad de la fundoplicatura Nissen
laparoscépica ambulatoria como procedimiento respecto a procedimientos
tradicionalmente admitidos como ambulatorios incluyendo la colecistectomia
laparoscépica ambulatoria, la hernioplastia inguinal laparoscdpica y la hernioplastia
inguinal abierta, en términos de dolor percibido, consumo de analgésicos y

recuperacion de las actividades de la vida diaria.

2. La fundoplicatura Nissen laparoscdpica ambulatoria es mejor tolerada en
términos de dolor y consumo de analgésicos, obteniendo una mdas pronta
recuperacion de las actividades de la vida diaria que el procedimiento estrella de la
Cirugia Mayor Ambulatoria, es decir la hernioplastia inguinal abierta tipo

Lichtenstein / Rutkow-Robbins.

3. Los procedimientos laparoscdpicos comparados fundoplicatura Nissen
laparoscépica ambulatoria, colecistectomia laparoscopica ambulatoria (en sus dos
versiones analizadas) y la hernioplastia inguinal laparoscépica tanto uni como
bilateral, son mejor tolerados en términos de dolor percibido, consumo de
analgésicos y recuperacion de las actividades de la vida diaria que la Hernioplastia

Lichtenstein / Rutkow-Robbins.
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4. La mejor tolerancia de los procedimientos laparoscépicos es debida tanto
a la modalidad de la técnica laparoscopica (minima invasion-repercusion), como a la
utilizacion de bloqueo anestésico somatovisceral preventivo y tras el procedimiento,
en comparacion con el abordaje anterior de la hernia inguinal en la que existe una
mayor agresion tisular (por la modalidad de abordaje, y por tanto, mayor reaccién

inflamatoria).

5. La fundoplicatura Nissen laparoscépica debe considerarse como un
procedimiento realizable en el &mbito ambulatorio desde el punto de vista del dolor
percibido, el consumo de analgésicos y la recuperacién de las actividades de la vida
diaria, por lo que debe afiadirse a la cartera de servicios al cumplir con los criterios

de las unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria.

6. Para conseguir el éxito en la ambulatorizacién, minimizando la
repercusion de la cirugia en los pacientes, es imprescindible la implementacién de la
analgesia-anestesia multimodal y la extensién de la utilizacién de los anestésicos
locales de accién prolongada como la bupivacaina, realizando bloqueos somato
viscerales tanto en modo preventivo o preincisional como en modo tras
procedimiento. Estos permiten obtener intervalos libres de dolor de hasta 24 horas
segin el procedimiento y concentracién del agente anestésico utilizado,
demostrando en nuestro estudio que a mayor concentracion mayor efectividad del
anestésico local en la minimizacion del dolor percibido y el consumo de

analgésicos.
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Anexo 1: Check list del procedimiento Nissen Laparoscoépico

MANIOBRA

MB

B

MM

1. POSICION DECUBITO SUPINO + ANTITREN 30 °

2. TROCAR CAMARA 1/3 UMBILICO-XIFOIDEO IZQDA
LINEA MEDIA

3. EXPLORACION ABDOMINAL

4. INSERCION RESTO DE TROCARES. DCO E 1ZQDO
SUBCOSTAL LINEA

MEDIOAXILAR, 1ZQDO LINEA AXILAR ANTERIOR Y
SUBXIFOIDEO.

5.REVISAR INSERCION TROCARES

6. RETRACCION HEPATICA ANTERO CEFALICA

7. RETRACCION GASTRICA PIE IZQUIERDO

8. TENSIONAR LIGAMENTO GASTROHEPATICO

9. INCISION LIGAMENTO GASTROHEPATICO

10. DISECCION DE PILAR DERECHO, AISLAMIENTO
ESOFAGICO

11. CLASIFICACION DE PILAR DERECHO

12. TRACCION GASTRICA CAUDAL Y POSTERIOR

13. DISEECION DE LIGAMENTO FRENOESOFAGICO

14. IDENTIFICACION Y PROTECCION DE VAGO
ANTERIOR

15.RETRACCCION GASTRICA CAUDAL Y DERECHA

16. IDENTIFICACION DE PILAR IZQUIERDO,
DISECCION

17. DISECCION DEL FUNDUS DEL PILAR IZQUIERDO

18. SECCION DE VASOS CORTOS-LIGAMENTO
GASTROESPLENICO

19. DISECCION DEL PILAR IZQUIERDO HASTA LA
CONFLUENCIA DE PILARES

20. TRACCION GASTRICA EN UNION
GASTROESOFAGICA Y
TRACCION ANTERIOR IZQUIERDA

21. CLASIFICACION DEL PILAR IZQUIERDO (TIPO DE
PILAR)

22. DESARROLLO DE LA VENTANA RETROESOFAGICA
IDENTIFICACION DE VAGO POSTERIOR

23. DISECCION DE LA CONFLUENCIA DE PILARES Y
VENTANA RETROESOFAGICA

24. PENROSE DE TRACCION

25. ASEGURAMIENTO DEL PENROSE (CLIP 0
ENDOLOOP 0).

26. RETRACCION ESOFAGICA ANTERIOR E
IZQUIERDA

27. DISECCIN DEL MEDIASTINO HASTA OBTENER 2
CMS DE
ESOFAGO INTRAABDOMINAL
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28. HIATORRAFIA DEJANDO 1-2 CMS DE OJAL
PERIESOFAGICO
(CLINCH ABIERTO) INICIANDOLA DESDE ABAJO

NUMERO DE PUNTOS: PUNTOS DOBLES 0 SI
0NO
SEDA 0 POLIESTER 0 0 00 000

29. MALLA HIATAL. SUTURA 0 ADHESIVO 0

30. RETRACCION DE CURVADURA MAYOR ANTERIOR
DERECHA
(HACIA HIGADO).

31. MEDIR 6 CMS DE CURVADURA MAYOR Y 2 CMS
INTERIOR DE

CURVADURA MARCANDO DICHO PUNTO CON UNA
SUTURA DE 3/0 (SEDA)

32. PASO RETROESOAGICO DE LA CARA ANTERIOR
GASTRICA

33. COMPRO BAR SHOESHINE MANIOBRA. VERIFICAR
SIMETRIA MANGUITO.

34. VERIFICAR ESTABILIDAD MANGUITO MEDIANTE
ESTABILIDAD DE LA VALVA DERECHA DEL MISMO

35. SHOESHINE ESTABILIZAR MANGUITO VIGILANDO
NO SWITHC (MANGUITO ESPIROIDEO) DE MANGUITO

36. VERIFICAR SIMETRIA DE VASOS CORTOS EN
VALVA DEL MANGUITO RETROESOFAGICA

37. FUNDOPLICATURA CON: 2 PUNTOS 0 3 PUNTOS 0
POLIESTER 0 SEDA 0 0 00 000 ENDOSTICH
0

38. REFERENCIA DE FUNDOPLICATURA CON CLIPS
PUNTO CAUDAL 1 CLIP CEFALICO 2 VALVA A PILAR
DERECHO 3 CLIPS

39. FIJACION DE FUNDOPLICATURA A ESOFAGO CON
PUNTO CEFALICO

FIJACION DE FUNDOPLICATURA (VALVA DCHA) A
PILAR DERECHO

40. REVISION DE OJAL ESOFAGICO (2 DEDOS =3
CMS=1 CLINCH)

41. LAVADO REVISION

42. RETIRAR PENROSE

43. BUPI

44. RETIRAR TROCARES BAJO VISION DIRECTA

45. RETIRAR SONDA NG.

CLASIFICACION DE INTERVENCION MF MD
GRADO DE DIFCULTAD (0 A 10)
CLASIFICACION DEL RESULTADO MB MM
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CLASIFICACION DEL RESULTADO (0 A 10)

COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS

INCIDENCIAS INTRAOPERATORIAS

NOTAS
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Anexo 2:
MODIFICADO Y DISFAGIA SCORE DE DEMEESTER

GASTROESOPHAGEAL REFLUX QUALITY OF

LIFE

INDEX

MONITORIZACION CLINICA PRE Y POSTOPERATORIA

VISICK

10 Il 01l

o

PIROSIS

3

PIROSIS EN DECUBITO

PIROSIS EN BIPEDESTACION

PIROSIS POSTPRANDRIAL

PIROSIS NOCTURNA (LE DESPIERTA)

LA PIROSIS HA OCASIONADO CAMBIOS EN SU DIETA

DISFAGIA

DISFAGIA A LIQUIDOS

DISFAGIA A LIQUIDOS GASEOSOS

DISFAGIA A SOLIDOS

ODINOFAGIA

REGURGITACION ALIMENTICIA

DOLOR TORACICO

CRISIS ASFICTICA NOCTURNA

LARINGITIS SUBGLOTICA POSTERIOR

METEORISMO

INCAPACIDAD PARA ERUCTAR

GAS BLOAT

DIARREAS

SENSACION DE PLENITUD TEMPRANA

R R (R R R R R R R R (R R R(R R (R (R
NININININININININININININININININININ|IN
WWWWWWWWwW W wWwWwwwiwwiwww(w

PERDIDA DE PESO

OoO(0|0O|0O|O(0O|0O|0O|0O|C(O0O|O0|O|O|O|O|O|O|O|O|O
N N N S N N SN ]
viuunininininuuuiuninininninnniuniunininniniun <

12 3

SI TOMA MEDICACION POR EL RGE ESO AFECTA A SU FORMA
O HABITO DE VIDA

NADA 0 POCO 0
MUCHO 0

PRECISA TOMAR TRATAMIENTO CON PPI DURANTE PERIODOS DE
> 15 DIAS

SI0O NO 0 SIEMPREO

RESPUESTA A TRATAMIENTO CON PPI + PROCINETICOS

COMPLETA 0 1
PARCIAL 0 3
AUSENTE 0 5

CUAL ES SU ESTADO DE SATISFACCION ACTUAL

MSO SO NO INS OMI
1 2 3 4 5

CUAL ES SU OPCION DE TRATAMIENTO ACTUAL

MEDICO 0 CIRUGIA 0
1 2

GRADO DE DISFAGIA. Disfagia score de De Meester.
Br J Surg 2000, 87:1341-5.

AUSENTE

SENSACION TRANSITORIA DE ATASCAMIENTO

OBSTRUCCION QUE PRECISA INGESTA LIQUIDA PARA SU ALIVIO

DISFAGIA A SOLIDOS CON NECESIDAD DE DILATACIONES
O DISFAGIA OBSTRUCTIVA QUE PRECISA INGRESO

WIN(FR|O
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Anexo 3: Escala REFA modificada

APELLIDOS.NOMBRE

NUM HISTORIA ICAD

ESCALA REFA PARA RGE.15/05/2017

FECHA INTERVENCION
FECHA ALTA

HORA DE ALTA

La escala AFP modificada: un intento de hacer comparables los resultados de la cirugia antirreflujo. Siewert et al. Br J Surg 1991;78:942-6.

ESCALA REFA PREOPERATORIA

RADIOLOGIA PUNTUACION FUNCION (PH-METRIA / MANOMETRIA)
Ausencia de hernia hiatal 0 Ausencia de reflujo patoldgico 0
Ausencia de Hernia Hiatal con Reflujo Radiol6gico 1 Reflujo post-prandrial 1
Hernia Hiatal deslizada sin Reflujo Radioldgico 2 Reflujo Diurno )| ion) 2
Hernia de Hiato deslizada con Reflujo Radioldgico 3 Reflujo Nocturno (Dectbito) 3
Hernia de Hiato > 4 cms 4 Reflujo mixto (Diurno-Nocturno) 4
Hernia de Hiato mixta (D + Paraesofagica) 5 REFLUJO: LEVE + 0 MODERADO +1 SEVERO +3
Hernia de Hiato paraesofdgica 6 De Meester Score

<=15 0/ 15-30 1/30-45 2/45-60 3/ 60-75 4/75-90 5/ >90 6
Estomago intratordcico (c/s volvulacién) 7 Porcentaje de tiempo total ph < 4

0-2.5 0/2.5-5 1/5-7.52/7.5-10 3/ 10-15 4/15-20 5/>20 6

Alteracién motora del cuerpo esofégico inespecifica 5
ENDOSCOPIA EEl Hipotdnico 3
Ausencia de Hernia Hiatal (Distancia Z-1 < 2 cms) 0 EEl Intratorécico (+4) Mixto (+2)
Hernia de Hiato pequefia (Distancia Z-1 <= 5 cms) 3 ANATOMIA PATOLOGICA
Hernia de Hiato grande (Distancia Z-1 > 5 cms) 4 Ausencia de Esofagitis 0
Hernia de Hiato mixta (Deslizada+Par agica) 5 Esofagitis A 1
Hernia de Hiato Paraesofagica 6 Esofagitis B 3
Estémago Intratoracico (c/s vélvulo) 7 Esofagitis C 5

PUNTUACION TOTAL
PREOPERATORIO 12 REVISION ANUAL / FECHA
VISICK 101 0mo VO VISICK 101010 VO
PIROSIS 0123145 PIROSIS 012345
PIROSIS EN DECUBITO 012345 PIROSIS EN DECUBITO 012345
PIROSIS EN BIPEDESTACION 0123145 PIROSIS EN BIPEDESTACION 012345
PIROSIS POSTPRANDRIAL 012345 PIROSIS POSTPRANDRIAL 012345
PIROSIS NOCTURNA (LE DESPIERTA) 0123145 PIROSIS NOCTURNA (LE DESPIERTA) 012345
LA PIROSIS HA OCASIONADO CAMBIOS EN SU DIETA 012345 LA PIROSIS HA OCASIONADO CAMBIOS EN SU DIETA 012345
DISFAGIA 0123145 DISFAGIA 012345
DISFAGIA A LIQUIDOS 012345 DISFAGIA A LIQUIDOS 012345
DISFAGIA A LIQUIDOS GASEOSOS 0123145 DISFAGIA A LIQUIDOS GASEOSOS 012345
DISFAGIA A SOLIDOS 0123145 DISFAGIA A SOLIDOS 012345
ODINOFAGIA 0123145 ODINOFAGIA 012345
REGURGITACION ALIMENTICIA 012345 REGURGITACION ALIMENTICIA 012345
DOLOR TORACICO 0123145 DOLOR TORACICO 012345
CRISIS ASFICTICA NOCTURNA 012345 CRISIS ASFICTICA NOCTURNA 012345
LARINGITIS SUBGLOTICA POSTERIOR 0123145 LARINGITIS SUBGLOTICA POSTERIOR 012345
METEORISMO 0123145 METEORISMO 012345
INCAPACIDAD PARA ERUCTAR 0123145 INCAPACIDAD PARA ERUCTAR 012345
GAS BLOAT 012345 GAS BLOAT 012345
DIARREAS 0123145 DIARREAS 012345
SENSACION DE PLENITUD TEMPRANA 012345 SENSACION DE PLENITUD TEMPRANA 012345
PERDIDA DE PESO 012345 PERDIDA DE PESO 012345
SI TOMA MEDICACION POR EL RGE ESO AFECTA A SU FORMA 0123145 SITOMA MEDICACION POR EL RGE ESO AFECTA A SU FORMA 012345
O HABITO DE VIDA O HABITO DE VIDA
PRECISA TOMAR TRATAMIENTO CON PPI DURANTE PERIODOS DE > 15 DIAS ¢ SI0 NO 0 SIEMPRE 0 PRECISA TOMAR TRATAMIENTO CON PPI DURANTE PERIODOS DE>15DIAS¢ | SI0 NO 0 SIEMPRE 0
RESPUESTA A TRATAMIENTO CON PPI + PROCINETICOS COMPLETA 0 1 RESPUESTA A TRATAMIENTO CON PPI + PROCINETICOS COMPLETA 0 1

PARCAL 0 3 PARCAL 0 3
AUSENTE 0 5 AUSENTE 0 5

CUAL ES SU ESTADO DE SATISFACCION ACTUAL

MS0 S0 NO INS 0MI O

CUALES SU ESTADO DE SATISFACCION ACTUAL

MS0 SO NO INS OMI 0

CUAL ES SU OPCION DE TRATAMIENTO ACTUAL

MEDICO 0 CIRUGIA 0

CUAL ES SU OPCION DE TRATAMIENTO ACTUAL

MEDICO 0 CIRUGIA 0

GRADO DE DISFAGIA. Disfagia score de De Meester.Br J Surg 2000, 87:1341-5.

GRADO DE DISFAGIA. Disfagia score de De Meester.Br J Surg 2000, 87:1341-5.

AUSENTE 0 AUSENTE 0
SENSACION TRANSITORIA DE ATASCAMIENTO 1 SENSACION TRANSITORIA DE ATASCAMIENTO 1
OBSTRUCCION QUE PRECISA INGESTA LIQUIDA PARA SU ALIVIO 2 OBSTRUCCION QUE PRECISA INGESTA LIQUIDA PARA SU ALIVIO 2
DISFAGIA A SOLIDOS CON NECESIDAD DE DILATACIONES 3 DISFAGIA A SOLIDOS CON NECESIDAD DE DILATACIONES 3
0 DISFAGIA OBSTRUCTIVA QUE PRECISA INGRESO O DISFAGIA OBSTRUCTIVA QUE PRECISA INGRESO

e 0=Ausente/ 1= 1 pero no preocup: / 2=p Ip pero sin p i6n diaria / 3= Sintoma de presentacion diaria

* /4= sintoma que afecta las actividades diarias

5= sintoma incapacitante que impide las actividades diarias

o Gastroesophageal reflux disease health related quality of life modificado. J Am Coll Surg 1996;183:217
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ESCALA REFA POSTOPERATORIA

RADIOLOGIA

-

FECHA | FECHA | FECHA | FECHA | FECHA | FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

Ausencia de hernia hiatal

Ausencia de Hernia Hiatal con Reflujo

Hernia Hiatal i sin Reflujo

Hernia de Hiato i con Reflujo

Manguito intratoracico (ascenso)

T je gastrico ti diafi ico con manguito infr

T je gastrico i ico con ito intr:

Unidn esofago-gastrica achalasica

Unidn eséfago-gétrica achalasica con dilatacién esofagica

Njo|n|s|wnv|wn|elo

ENDOSCOPIA

Ausencia de Hernia Hiatal (Distancia Z-1 < 2 cms)

Hernia de Hiato pequefia (Distancia Z- <= 5 cms)

Hernia de Hiato grande (Distancia Z-1 > 5 cms)

Hernia de Hiato mixta (Deslizad:

Hernia de Hiato P agi

Estémago Intratordcico (c/s vdlvulo)

Estenosis unién eséfago-géstrica fi

Estenosis unién eséfago-gastrica con eséfago de retencion

wlo|N|o|n|s|wlo

FUNCION (PH-METRIA / MANOMETRIA)

Ausencia de reflujo patolégico

Reflujo post-prandrial

Reflujo Diurno (Bij

Reflujo Nocturno (Decubito)

Reflujo mixto (Diurno-Nocturno)

slw(n|k o

REFLUJO: LEVE + 0 MODERADO +1 SEVERO +3

De Meester Score
<=150/15-30 1/30-45 2/45-60 3/ 60-75 4/75-90 5/ >90 6

Porcentaje de tiempo total ph < 4
0-2.5 0/2.5-5 1/5-7.5 2/ 7.5-10 3/ 10-15 4/ 15-20 5/>20 6

Alteracién motora del cuerpo esofagico inespecifica

EEI Hipoténico (registro manométrico de H Hiatal)

EEl Intratorécico (+4) Mixto (+2)

EEI achalasico o hipertonico

ANATOMIA PATOLOGICA

Ausencia de

Esofagitis A
itis B

is C

Esofagitis D (Ulcera, Barreto, Estenosis)

N|ju|w|k|o

PUNTUACION TOTAL

POSTOPERATORIO

FECHA | FECHA | FECHA | FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

FECHA

VISICK

=

PIROSIS

PIROSIS EN DECUBITO

PIROSIS EN BIPEDESTACION

PIROSIS POSTPRANDRIAL

PIROSIS NOCTURNA (LE DESPIERTA)

LA PIROSIS HA OCASIONADO CAMBIOS EN SU DIETA

DISFAGIA

DISFAGIA A LIQUIDOS

DISFAGIA A LIQUIDOS GASEOSOS

DISFAGIA A SOLIDOS

ODINOFAGIA

REGURGITACION ALIMENTICIA

DOLOR TORACICO

CRISIS ASFICTICA NOCTURNA

LARINGITIS SUBGLOTICA POSTERIOR

METEORISMO

INCAPACIDAD PARA ERUCTAR

GAS BLOAT

DIARREAS

SENSACION DE PLENITUD TEMPRANA

olole|o|e|e|o|e|o|o|e|o|o|e|o|a|o|o|a|o|—
O O T T PR P PR P N PN PN PN P PN P P P P P
w | w [ |w|wlw|wlwlw|wlwveeeee

PERDIDA DE PESO

[N ESYINTINY LMY INTENY AT (NI FNRINY FCTNTINY PRI EVY (MY A TI TN P
N E N F FN N PN P P N P PN P FN PN FN NP
wlulun|nla|un|ulu|ula|a|u|vjn|u|u|alalojnz

01 3

SI TOMA MEDICACION POR EL RGE ESO AFECTA A SU FORMA
O HABITO DE VIDA

NADA 0 POCO 0
MUCHO 0

PRECISA TOMAR TRATAMIENTO CON PPI DURANTE PERIODOS DE > 15 DIAS

SI0 NO 0 SIEMPRE 0

RESPUESTA A TRATAMIENTO CON PPI + PROCINETICOS

COMPLETA 0 1
PARCIAL 0 3
AUSENTE 0 5

CUAL ES SU ESTADO DE SATISFACCION ACTUAL

MSO0 SO NO INS OMI
1 2 3 4 5

CUAL ES SU OPCION DE TRATAMIENTO ACTUAL

MEDICO 0 CIRUGIA 0
1 2

GRADO DE DISFAGIA. Disfagia score de De Meester.
BrJ Surg 2000, 87:1341-5.

AUSENTE

SENSACION TRANSITORIA DE ATASCAMIENTO

OBSTRUCCION QUE PRECISA INGESTA LIQUIDA PARA SU ALIVIO

DISFAGIA A SOLIDOS CON NECESIDAD DE DILATACIONES

wln |k lo

O DISFAGIA OBSTRUCTIVA QUE PRECISA INGRESO

. 0=Ausente /1= 1 pero no /2=

pero sin ion diaria/ 3= Sintoma de presentacion diaria

/ 4= sintoma que afecta las actividades diarias / 5= sintoma i i que impide las activi s diarias
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Anexo 4. Sistema de evaluacion de recuperacion postanestésica modificado

ENFERMERA:

HORA FINAL DE CIRUGIA:

HORA FINAL DE ANESTESIA:

T1: Llegada a URPA /T2: Traslado a Silla Ruedas /T3: Llegada a HD /T4: al

alta

VARIABLE T1 (hora) T2 (hora) PUNTOS

Dolor abdominal ausente Si0No 0 Si0No 0 0

Dolor abdominal espontaneo Si0No 0 Si0No 0 4

Dolor abdominal con la inspiracién profunda Si0No 0 Si0No 0 3

Dolor abdominal con la tos Si0No 0 Si0No 0 2

Dolor en las heridas de los trocares ausente Si0No 0 Si0No 0 0

Dolor en las heridas de los trocares espontaneo Si0No 0 Si0No 0 3
10203040 10203040

Dolor en las heridas de los trocares Si0ONo0 Si0ONo0 2

con la inspiracion profunda 10203040 10203040

Dolor en las heridas de los trocares con la tos Si0ONo0 Si0ONo0 1
10203040 10203040

Omalgia Si0No 0 Si0No 0 4

Necesidad de analgesia suplementaria Si0No 0 Si0No 0 5

Nauseas Si0No 0 Si0No 0 1

Nauseas que han precisado antiemético e.v Si0No 0 Si0No 0 2

Vomitos Si0No 0 Si0No 0 3

Vémitos de repeticion / Intolerancia liquida Si0No0 Si0No0 5

SCORE DOLOR

SCORE NAUSEAS-VOMITOS

Tolerancia oral / Hora de inicio: Si0ONo0 Si0ONo0

Tolerancia a sedestacion / Hora de inicio Si0ONo0 Si0ONo0

HERIDAS TROCARES: 1(Umbilical) 2(Hipocondrio izquierdo) 3(Hipocondrio Derecho) 4

(Fosa iliaca derecha)
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Anexo 5. Protocolo de auto-control domiciliario postoperatorio

PROTOCOLO DE AUTO-CONTROL DOMICILIARIO EN POSTOPERATORIO

Estimado paciente: con el fin de mejorar el control clinico de su
intervencién quirdrgica y con el fin de mejorar en el futuro los
resultados obtenidos en los futuros pacientes le rogamos rellene la
siguiente encuesta adjunta de forma DIARIA en los dias
postoperatorios que se le indican.

No olvide en sus diversos controles postoperatorios en la consulta traer
los cuestionarios con el fin de ajustar de forma SELECTIVA E
INDIVIDUALIZADA el tratamiento que mejor le corresponde en
funcién de su estado clinico.

RECUERDE QUE DEBE TOMAR LA PRIMERA DOSIS DE ANALGESICO

TAN PRONTO COMO NOTE EL MAS MINIMO DOLOR, AUNQUE ESTE

SEA TOLERABLE, DADO QUE, ST ESPERA A QUE EL DOLOR SEA MAS

INTENSO, LA ELIMINACION DE ESTE ES MAS DIFICIL Y POR TANTO

EL DOLOR SERA DE MAYOR INTENSIDAD

RECUERDE que este diario clinico de su evolucién postoperatoria ES

IMPRESCINDIBLE para asequrar un correcto manejo de su intervencion

quirdrgica.

FORMA DE RELLENAR EL PROTOCOLO:

PRIMER CUADRO: indique la FECHA y la HORA en que ha tenido que
tomar el primer analgésico por dolor.

En la columna de "NUMERO DE DOSIS DE ANALGESICO “debe
anotar el ndmero de ampollas o comprimido de analgésico que ha
precisado tomar dicho dia.

En la columna de "6RADO DE DOLOR "“debe incluir su valoracién propia
del dolor que ha padecido segtn la siguiente ESCALA:

1= no tengo dolor

2= el dolor que tengo es leve y no he precisado consumir analgésicos

3= el dolor que tengo es leve, pero prefiero fomar un analgésico

4= el dolor que tengo es moderado y preciso tomar un analgésico para
quedarme bien y cémodo

5= el dolor que tengo es fuerte y se va con la foma de un analgésico

6= el dolor que tengo es fuerte y aunque me he tomado un analgésico nho

he logrado que remita el dolor.
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En la columna de "6RADO DE ACTIVIDAD “debe incluir la actividad

que tolera o de la que se siente capaz segun la siguiente valoracidn:

1= no puedo hacer nada, me siento enfermo y preciso estar en reposo

2= me valgo por mi mismo, para vestirme, asearme y comer, pero
cualquier otra actividad me resulta penosa.

3= me valgo por mi mismo, paseo por casa, ho necesito ayuda para
sentarme y levantarme de la silla o sillon.

4= me valgo por mi mismo, soy capaz de levantarme y de acostarme, solo
sin ayuda de la cama.

5= hago todo tipo de actividades habituales en mi vida dentro de casa.

6= salgo a la calle con normalidad sin sentirme preocupado de la
operacion o herida de la operacién que tengo.

7 = soy capaz de conducir un vehiculo sin problema y sin dolor o molestia
alguna.

8= me he reincorporado a mi actividad laboral de forma normal y
completa o bien en caso de no estar activo, considero que mi
situacién actual es absolutamente normal pudiendo realizar todo
tipo de actividad de forma normal y sin ayuda, por lo que me
considero curado por completo.

DIA DE LA OPERACION: SE REFIERE A SU ESTADO CUANDO

VUELVE A SU DOMICILIO TRAS LA OPERACION.

DIA 1 POSTOPERATORIO: DIA SIGUIENTE A LA

INTERVENCION

PRIMER ANALGESICO:

FECHA EN LA QUE HA TENIDO QUE TOMAR EL PRIMER ANALGESICO:

HORA A LA QUE HA TOMADO EL PRIMER ANALGESICO:

DIA DE LA OPERACION: SE REFIERE A SUESTADO CUANDO

VUELVE A SU DOMICILIO TRAS LA OPERACION.

DIA 1 POSTOPERATORIO: DIA SIGUIENTE A LA

INTERVENCION

PRIMER ANALGESICO:

FECHA EN LA QUE HA TENIDO QUE TOMAR EL PRIMER ANALGESICO:

HORA A LA QUE HA TOMADO EL PRIMER ANALGESICO:

226




Anexos

CONSUMO DE ANALGESICOS DIARIOS, GRADO DE DOLOR Y

ACTIVIDAD FISICA

DIA NUMERO DE GRADO DE GRADO DE
DOSIS DE DOLOR ACTIVIDAD
_ ANALGESICOS

DIA DE LA OPERACION 01 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 1 POSTOPERATORIO 01 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 2 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 3 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 4 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 5 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 6 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 7 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 8 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 9 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 10 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 11 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 12 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 13 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 14 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 15 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 16 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
DIA 17 POSTOPERATORIO |0 1 2 3 1 2 3 12 3 45
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DIA 18 POSTOPERATORIO [0 1 2 3 4 12 3 45
DIA 19 POSTOPERATORIO [0 1 2 3 4 12 3 45
DIA 20POSTOPERATORIO |0 1 2 3 4 12 3 45
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Anexo 6. Certificado de Comité Etico de Investigaciéon Experimental de la Universidad de
Valéncia.

VNIVERSITAT
VALE NC]A Vicerectorat

d'Investigacio i Politica Cientifica

D. José Maria Montiel Company, Profesor Contratado Doctor
Interino del departamento de Estomatologia, y Secretario del Comité
Etico de Investigacién en Humanos de la Comision de FEtica en
Investigacion Experimental de la Universitat de Valéncia,

CERTIFICA:
Que el Comité Etico de Investigacion en Humanos, en la
reunion celebrada el dia 4 de mayo de 2017, una vez
estudiado el proyecto de tesis doctoral titulado:
“Cinética de dolor postoperatorio, consumo de
analgésicos y recuperacion de las actividades de la vida
diaria en pacientes sometidos a funduplicatura Nissen
ambulatoria”, niimero de procedimiento
HI1491501462800,
cuya responsable es Diia. Alba Coret Franco, dirigida por
D. Juan Gallego Garcia y D. Manuel Vicente Planells
Roig,
ha acordado informar favorablemente el mismo dado que
se respetan los principios fundamentales establecidos en
la Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo
de Europa relativo a los derechos humanos y cumple los
requisitos establecidos en la legislacion espaiiola en el
ambito de la investigacion biomédica, la proteccion de
datos de caréacter personal y la bioética.

Y para que conste, se firma el presente certificado en Valencia, a
once de mayo de dos mil diecisiete.

Av. Blasco Ibafiez, 13  tel. 9838 64109  vicerec.investigaciotuv.es
Valencia 46010 fax 9639 83221 www.uv.es/sennves
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