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RESUMEN

Introduccion: La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una
patologia digestiva frecuente que en casos refractarios al tratamiento médico, puede
requerir intervencion quirurgica. La funduplicatura, ya sea completa o parcial, se
considera la técnica de eleccion, aunque no esta exenta de recidivas ni de complicaciones.

Objetivo: Este trabajo tiene como objetivo analizar la recurrencia de sintomas tras
la cirugia antirreflujo y los factores de riesgo asociados en una muestra de pacientes
intervenidos en el Hospital Ruber Juan Bravo entre 2019 y 2021.

Metodologia: Estudio observacional, retrospectivo, descriptivo-analitico y
longitudinal, con un total de 139 pacientes que cumplieron criterios clinicos,
endoscopicos y funcionales de ERGE. La variable principal fue la recidiva y se analizaron
variables sociodemograficas, clinicas, quirurgicas y de habitos de vida mediante analisis
bivariado de Chi-cuadrado de Pearson para variables categoricas y t de Student para
variables continuas.

Resultados: El 30% de los pacientes presentd recidiva sintomatica,
mayoritariamente entre los 10 y 24 meses tras la cirugia. Se observd una asociacion
estadisticamente significativa entre el tipo de técnica quirurgica y la recidiva, siendo mas
frecuente en funduplicaturas parciales (especialmente Toupet) que en las completas
(Nissen) (p < 0,001). No se hallaron asociaciones significativas con la presencia de
comorbilidades funcionales esofagicas, el IMC, habitos toxicos, edad, sexo, indice de
DeMeester ni alteraciones manométricas.

Conclusion: La recidiva tras cirugia antirreflujo fue del 30%, siendo mas
frecuente en funduplicaturas parciales, especialmente Toupet. La técnica quirargica esta

significativamente asociada con la recidiva.

Palabras clave: ERGE, cirugia antirreflujo, recidiva, funduplicatura, factores de riesgo,

técnica quirurgica



ABSTRACT

Introduction: Gastroesophageal reflux disease (GERD) is a common digestive
condition that, in cases refractory to medical treatment, may require surgical intervention.
Fundoplication, whether complete or partial, is considered the technique of choice,
although it is not exempt from recurrences or complications.

Objective: This study aims to analyze the recurrence of symptoms after antireflux
surgery and the associated risk factors in a sample of patients operated on at Ruber Juan
Bravo Hospital between 2019 and 2021.

Methodology: This is an observational, retrospective, descriptive-analytical, and
longitudinal study involving a total of 139 patients who met clinical, endoscopic, and
functional criteria for GERD. The primary variable was recurrence, and
sociodemographic, clinical, surgical, and lifestyle variables were analyzed using
Pearson's Chi-square test for categorical variables and Student's t-test for continuous
variables.

Results: Symptomatic recurrence occurred in 30% of patients, mostly between 10
and 24 months after surgery. A statistically significant association was observed between
the type of surgical technique and recurrence, being more frequent in partial
fundoplications (especially Toupet) than in complete ones (Nissen) (p < 0.001). No
significant associations were found with the presence of functional esophageal
comorbidities, BMI, toxic habits, age, sex, DeMeester score, or manometric
abnormalities.

Conclusion: Recurrence after antireflux surgery was 30%, occurring more
frequently in partial fundoplications, especially Toupet. The surgical technique was

significantly associated with recurrence.

Keywords: GERD, antireflux surgery, recurrence, fundoplication, risk factors,

surgical technique



1. Introduccion

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) se caracteriza por la aparicion
de sintomas molestos o lesiones en el eso6fago como resultado del retorno del contenido
géstrico hacia este!. Este fendmeno, conocido como reflujo gastroesofagico, puede incluir
tanto material 4cido como no acido, lo que contribuye a la irritacion de la mucosa
esofagica y a la aparicion de complicaciones si no se trata adecuadamente. Con el avance
en la comprension de su fisiopatologia y causas subyacentes, se ha reconocido que el
desarrollo de la ERGE no se limita unicamente a la acidez del reflujo’~.

Actualmente, se entiende que esta enfermedad es el resultado de una interaccion
compleja entre diversos factores, entre ellos la disfuncion del esfinter esofagico inferior,
la motilidad esofdgica alterada, el vaciamiento gastrico retardado y la sensibilidad
esofagica aumentada'. La diversidad en la manifestacion clinica y en la efectividad de los
tratamientos no puede explicarse unicamente por la composicion del reflujo; también
intervienen multiples factores relacionados con el es6fago, como sus caracteristicas
estructurales, mecénicas, bioquimicas y fisioldgicas'?. Ademads, se ha observado que
factores como el estilo de vida, el indice de masa corporal, y ciertos habitos alimenticios
pueden influir significativamente en la aparicion y persistencia de los sintomas. La ERGE
se ha consolidado como una de las afecciones digestivas mas frecuentes en la practica
médica, siendo un motivo recurrente de consulta tanto para gastroenterdlogos y cirujanos,
como para médicos de atencién primaria’.

La prevalencia global de los sintomas asociados a la ERGE, segtn lo reportado en
estudios poblacionales, se estima en aproximadamente un 13%, aunque esta cifra puede
variar considerablemente seglin la region geografica®. Estas diferencias pueden atribuirse
a multiples factores, entre ellos las variaciones en los héabitos alimenticios, el estilo de
vida, la genética de las poblaciones y los criterios diagndsticos empleados®*. La obtencion
de datos precisos sobre la prevalencia es una tarea compleja, debido a la heterogeneidad
en los métodos de investigacion, definiciones clinicas y escalas de medicion utilizadas en
los diferentes estudios. A pesar de estas limitaciones, se ha observado que la incidencia
de ERGE es especialmente elevada en algunas zonas del sur de Asia y del sudeste de
Europa, donde puede superar el 25%, mientras que en otras regiones como el sudeste

asiatico, Canada y Francia, las cifras se mantienen por debajo del 10%*. Cabe destacar



que actualmente no se dispone de datos consistentes sobre la prevalencia de esta
enfermedad en el continente africano, lo que representa una limitacion importante para la
evaluacion global de su impacto. En el contexto europeo, estudios realizados por Ponce
et al.’ indican que en Espafia la ERGE afecta a mas del 15% de la poblacién, lo que refleja
su relevancia clinica y su alta carga asistencial en el sistema sanitario del pais.

La ERGE representa un importante desafio para la salud publica a nivel mundial,
principalmente por la frecuencia con la que se presentan sintomas como la pirosis y la
regurgitacion de contenido 4acido®. Aunque en muchos casos estos sintomas pueden
parecer leves o manejables, su persistencia en el tiempo puede conducir a complicaciones
clinicas de consideracion. Entre las mas relevantes se encuentran la esofagitis erosiva,
que implica una inflamacion con dafio en la mucosa esofagica; la estenosis esofagica, que
puede dificultar la deglucion; y el desarrollo del es6fago de Barrett, una condicion en la
que el revestimiento normal del es6fago es reemplazado por un epitelio metapléasico®. Esta
ultima complicacion es especialmente preocupante, ya que constituye un factor de riesgo
importante para la aparicion del adenocarcinoma esofagico, una neoplasia maligna con
elevada agresividad y mal prondstico si no se detecta a tiempo.

Desde la publicacion mas reciente de la guia del Colegio Estadounidense de
Gastroenterologia sobre el manejo de la ERGE’, se han producido avances importantes
en las estrategias terapéuticas, especialmente en lo que respecta a las intervenciones
quirtrgicas y endoscopicas. Estas innovaciones han ampliado el abanico de opciones
disponibles, permitiendo un abordaje mas personalizado y eficaz, particularmente en
casos que no responden adecuadamente al tratamiento farmacologico. Paralelamente, ha
habido un incremento notable en la evaluacion critica del uso de los IBP (inhibidor de la
bomba de protones), que contintian siendo la piedra angular en el tratamiento médico de
la ERGE. Segun el Hospital Quirén salud San José®, estos formacos representan la
primera linea de manejo en la mayoria de los pacientes. No obstante, su uso prolongado
ha generado creciente preocupacion en la comunidad médica debido a la aparicion de
efectos secundarios, entre ellos la formacion de polipos gastricos y alteraciones en la
absorcion de nutrientes esenciales como el calcio, el magnesio y la vitamina B12*!°. Estas
deficiencias pueden conllevar complicaciones clinicas relevantes, como la aparicion de
anemia o trastornos 0seos. Este contexto ha dado lugar a un debate activo sobre la
seguridad del tratamiento prolongado con IBP y sobre la necesidad de evaluar
cuidadosamente su prescripcion a largo plazo. En los casos donde la terapia

farmacolédgica no proporciona un control adecuado de los sintomas, se recomienda
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recurrir a la funduplicatura de Nissen, considerada la técnica quirurgica de eleccion para

el manejo de la ERGE refractaria.

Si bien la cirugia antirreflujo ha demostrado ser una alternativa terapéutica eficaz
para el tratamiento de la ERGE, no esta exenta de limitaciones. Una de las principales
preocupaciones radica en la tasa de recurrencia de los sintomas, la cual oscila entre un
10% y un 30%, en funcién de diversos factores tanto clinicos como quirtirgicos!!.

A pesar de que numerosos estudios han mostrado que los niveles de satisfaccion
entre los pacientes intervenidos quirirgicamente tienden a ser superiores a los de aquellos
que siguen un tratamiento exclusivamente farmacologico'?, también se han identificado
efectos adversos asociados a la cirugia. Entre los mas frecuentes se encuentran la disfagia
posoperatoria, la persistencia o reaparicion de los sintomas de reflujo, y la necesidad
eventual de procedimientos adicionales'.

En algunos casos, es necesario recurrir a intervenciones complementarias, como
la dilatacién neumatica por via endoscopica o incluso una nueva cirugia'®. Las causas
mas comunes que motivan una reoperacion incluyen el deterioro o desajuste de la
funduplicatura, la aparicion de una hernia transdiafragmatica, una constriccion excesiva
del hiato o del fondo géstrico, el deslizamiento de la funduplicatura ("Nissen deslizado™)
y la reaparicion de los sintomas'®. Estudios como el de Lara Ruiz et al.'” han sefialado
que factores como la obesidad y ciertos errores técnicos durante la primera intervencion
pueden aumentar de forma considerable el riesgo de recurrencia, alcanzando tasas de
reintervencion superiores al 50% en el transcurso de la primera década posterior a la
cirugia. No obstante, alin existe una limitada cantidad de investigaciones comparativas
que analicen de manera sistematica las distintas técnicas quirdrgicas utilizadas en el
manejo de la ERGE. Ademas, aunque no se cuenta con una definicion universalmente
aceptada, se tiende a considerar como fallo quirurgico aquellos casos en los que el
paciente no responde al tratamiento o presenta nuevos sintomas tras la intervencion'®.

La reaparicion de los sintomas o la manifestacion de nuevas complicaciones tras
una intervencion quirurgica antirreflujo contintia siendo un desafio relevante en el manejo
de la enfermedad por reflujo gastroesofagico. Esta situacion ha motivado un creciente
interés en identificar los factores de riesgo que podrian predisponer a los pacientes a una
evolucion desfavorable postoperatoria. Reconocer y comprender estos elementos resulta
esencial para optimizar los resultados clinicos, reducir la probabilidad de recurrencias y,

en ultima instancia, mejorar la calidad de vida de los pacientes intervenidos. En este
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contexto, el andlisis de los factores asociados a la recidiva cobra una importancia critica,
ya que la persistencia de los sintomas o su reapariciéon puede requerir tratamientos
complementarios, incluidos procedimientos endoscopicos o incluso nuevas
intervenciones quirurgicas. Ademas, disponer de un conocimiento mas profundo sobre
estos factores permitiria afinar los criterios de seleccion prequirargica, lo que contribuiria
a una mejor individualizacion de las indicaciones quirtrgicas segun las caracteristicas de
cada paciente. Igualmente, este enfoque posibilitaria perfeccionar tanto las técnicas
quirtrgicas como el seguimiento y manejo en el periodo postoperatorio, reduciendo asi
las complicaciones y mejorando los resultados a largo plazo. Por otra parte, la
disminucion de las tasas de fracaso quirurgico tendria un impacto positivo no solo a nivel
clinico, sino también economico, al reducir la necesidad de recursos sanitarios adicionales
y la carga asistencial que implican las reintervenciones y el tratamiento de

complicaciones.



2. Hipotesis

En el contexto de la ERGE, solo aproximadamente un 35% de los pacientes logra
mantener un alivio sostenido de los sintomas tras recibir el tratamiento inicial, mientras
que el 65% restante continlia presentando sintomatologia o experimenta una recaida
temprana tras la suspension de la terapia'®. Esta situacion se agrava en los casos de ERGE
acompanada de esofagitis, donde la resolucién completa del cuadro clinico es infrecuente.

Se ha observado que entre el 80% y el 90% de estos pacientes sufren recidivas
una vez suspendido el tratamiento, lo que frecuentemente obliga a instaurar una terapia
cronica o a considerar una intervencioén quirirgica como opcidén de manejo definitivo'.

En relacion con la cirugia antirreflujo, los factores que predisponen a la recidiva
postoperatoria parecen estar condicionados por multiples variables. Entre ellas destacan
la eleccion de la técnica quirtrgica, la calidad de la evaluacion preoperatoria,
especialmente en lo que respecta a la deteccion de comorbilidades no identificadas
previamente, y la ausencia de un esquema de seguimiento clinico estructurado. Se plantea
la hipotesis de que los pacientes sometidos a técnicas de funduplicatura parciales, como
la técnica de Toupet o aquellas que implican envolturas menores a 180°, podrian presentar
una mayor tendencia a la reaparicion de los sintomas, posiblemente debido a una menor
efectividad a largo plazo del procedimiento quirtrgico. Asimismo, la realizacion de
valoraciones preoperatorias incompletas podria llevar a pasar por alto condiciones
clinicas subyacentes que, al no ser tratadas adecuadamente, agravan el cuadro en el
periodo postquirurgico.
Por tanto, se espera que una correcta planificacion diagnostica y la implementacion de un
seguimiento clinico sistematico posterior a la cirugia no solo disminuyan las tasas de
recidiva, sino que también repercutan positivamente en la calidad de vida de los pacientes

intervenidos.



3. Objetivos
3.1 Objetivo principal
» Determinar el porcentaje de recidiva en pacientes sometidos a cirugia

antirreflujo para el tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico

(ERGE).

3.2 Objetivos secundarios

» Identificar los factores de riesgo asociados a la recidiva en pacientes sometidos a
cirugia antirreflujo para el tratamiento de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE).

» Comparar la tasa de recidiva entre funduplicatura completa (Nissen) y parcial
(Toupet/Dor) en el tratamiento del ERGE.

» Evaluar el tiempo promedio de aparicion de la recidiva postquirargica.
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4. Metodologia

4.1 Diseiio de estudio.
Este estudid se disefio como un estudio observacional, retrospectivo, descriptivo-

analitico y longitudinal, abarcando un periodo de tres afios (2019-2021) de seguimiento.

4.2 Ambito y poblacién de estudio.

El estudio se llevo a cabo en el Hospital Ruber Juan Bravo (HRJB), ubicado en
Madrid, Espana. La poblacion de estudio estuvo conformada por todos los pacientes que
se sometieron a cirugia antirreflujo en el HRJB durante el periodo comprendido entre
enero de 2019 y diciembre de 2021; siempre que cumplieran con los criterios diagnésticos
de enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) confirmados mediante estudios
clinicos, endoscopicos y funcionales previos a la cirugia. Se excluyeron del analisis los

pacientes que no completaron el seguimiento minimo establecido.

4.3 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion contemplaron a pacientes mayores de 18 afios en el
momento de la intervencién quirtrgica; pacientes que fueron sometidos a cirugia
antirreflujo para el tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) en
el Hospital Ruber Juan Bravo (HRJB) entre los afios 2019 y 2021; pacientes que contaban
con historias clinicas completas, incluyendo registros detallados del seguimiento
postoperatorio durante un periodo minimo de tres afios; asi como pacientes que
presentaron recidiva documentada tras la cirugia.

Por otro lado, los criterios de exclusion aplicados fueron: pacientes que
continuaron con tratamiento mediante inhibidores de la bomba de protones (IBP) de
forma mantenida después de la cirugia, dado que esto podria indicar una persistencia de
sintomas no atribuible directamente a la recidiva estructural; pacientes que estaban
embarazadas en el momento de la cirugia, debido a los cambios fisiologicos asociados al
embarazo, como el aumento de la presién intraabdominal, que podrian influir en los

resultados quirtrgicos.
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4.4 Tamaio de muestra

Inicialmente, para la estimacion del tamafio de la muestra, se utilizo la formula
para calcular una proporcion en poblaciones infinitas, dado que en ese momento no se
disponia del nimero exacto de pacientes tratados en el periodo de estudio en el Hospital
Ruber Juan Bravo (HRJB). Esta estimacion preliminar se plante6 para determinar la
proporcion de recidiva de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) con una
precision del 5% y un nivel de confianza del 95%. La recidiva de la ERGE, definida como
la reaparicion de sintomatologia compatible tras la cirugia antirreflujo, habia sido
reportada en estudios previos en rangos que oscilaban entre el 30% y el 50%. Con el
objetivo de adoptar un enfoque conservador que capturara la maxima variabilidad de la
poblacion, se asumid una proporcion esperada (p) del 50% (p = 0,5). La formula utilizada

fue la siguiente:

_Z%-p-(1-p)
n= EZ

Donde,

n: Tamafio muestral necesario.

Z: Valor z correspondiente al nivel de confianza del 95%, aproximadamente 1,96).
p: Proporcion esperada de incidencia, en este contexto 50% (p= 0.50)

E: Margen de error, (5% = 0.05).

Sustituyendo los valores se determina que el tamafio de muestra minimo indispensable
es de 384 pacientes.

Sin embargo, una vez realizado el acceso a la base de datos del hospital y
aplicando los criterios de inclusion y exclusion establecidos, el nimero real de pacientes
que cumplio los requisitos para ser incluidos en el estudio fue de 139. Aunque este tamafio
de muestra es inferior al estimado inicialmente, se decidi6 continuar con el analisis, dado
que representa a la totalidad de la poblacion disponible en el periodo estudiado (enero de
2019 a diciembre de 2021) y mantiene un valor relevante para los objetivos planteados,

si bien con una reduccion en la precision esperada.
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4.5 Variables del estudio

La variable principal del estudio fue la recidiva de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE), definida como la reaparicion de sintomatologia compatible o la
necesidad de una reintervencion quirargica posterior a la cirugia antirreflujo. La recidiva
se evaluo a través de la revision de los informes postoperatorios registrados en las
historias clinicas, asi como mediante el analisis de las consultas de seguimiento realizadas
durante el periodo de observacion.

Respecto a las variables secundarias, se consideraron aquellas asociadas como
posibles factores de riesgo para la recidiva. Estas variables incluyeron tanto
caracteristicas demograficas como antecedentes clinicos y detalles quirurgicos, y se
recogieron de forma sistemadtica en una base de datos disefiada para este proposito. Un

resumen detallado de las variables secundarias analizadas se presenta en la Tabla 1.
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Tabla 1. Descripcion de las variables utilizadas

Seleccion y definicion de Categorias o

. . Definicion/Aclaraciones
variable Unidades

Variable principal

La recidiva fue considerada por sintomas tipicos de la ERGE (pirosis, regurgitacion, epigastralgia) que
describi6 el paciente durante el seguimiento postoperatorio y que fueron confirmados mediante una
pHmetria patologica o si el paciente fue reintervenido con cirugia antirreflujo.

» Recidiva estuvo considerada si: el paciente mostraba sintomas tipicos de la ERGE a la
exploracion post cirugia y que haya sido verificado mediante la obtencion de una pHmetria
patologica*; o si el paciente fue reintervenido posteriormente de cirugia antireflujo.

» Norecidiva de la ERGE: el paciente no present6 sintomas tipicos de la ERGE con una pHmetria
patologica o no ha sido reintervenido de cirugia antireflujo.

. » Larecidiva de la ERGE se valorar6 con: Sintomas tipicos de la ERGE referidos por el paciente
o Si/NO . .. . . . . .
Recidiva de la ERGE con una pH metria patologica y la reintervencion de la cirugia antireflujo.

*pHmetria patologica:

1.Tiempo total de exposicion al acido (pH <4) mas del 4-6% del tiempo total del monitoreo de la
pHmetria. (>7-8% en posicion vertical o >3% en posicion supina (Acostado)'”.

2. hllglmero total de episodio de reflujo (pH < 4): > 50 episodios de reflujo durante una pH metria de
24h°°.

3. Episodios de reflujo prolongado: >3 episodios de reflujo con una duracion de mas de 5 minutos por
cada episodio de reflujo'.

4. Indice de DeMeester: Superior a 14.72%.

Variables secundarias
Variables sociodemogrdficas

La edad de los pacientes fue medida en el momento en el que el paciente se sometio a la cirugia
antirreflujo. Se consider6 esta variable porque se cree que a mayor edad mayor prevalencia por
debilidad o trastornos de la motilidad del es6fago?'.

Edad Afos

14



Tiempo hasta la recidiva
Sexo

Indice de masa corporal
(IMC)

Habitos dietéticos: Ingesta de
alimentos y bebidas que
favorecen el reflujo.

Habitos dietéticos: Ingesta de
alimentos y bebidas que
favorecen el reflujo.

Habitos toxicos
Variables clinicas

Tipo de Cirugia Antireflujo

Cirujano de la Antireflujo

Meses/Dias
Masculino /
Femenino
Normal (18.5 -
24.9).

Sobrepeso  (25-
29.9).

Obesidad grado 1
(30- 34.9).
Obesidad grado 2
(35 -39.9).
Obesidad grado 3
(>40).

SI/NO

SI/NO

SI/NO

Completa
(Nissen), Parcial
(Toupet o Dor)
Cirujano A
Cirujano B
Cirujano C

Tiempo en que transcurrié desde la cirugia hasta la aparicion de la recidiva.

Recogida en el momento en el que el paciente se somete a la cirugia antirreflujo®.

IMC = Peso(kg) / Altura® (m)
Recogida en el momento en el que el paciente se somete a la revision prequirurgica de la cirugia
antirreflujo por el servicio de anestesia.

Si el paciente solia consumir alimentos que favorecen el reflujo al aumentar la produccion de acido en
el estdbmago, como bebidas alcohélicas, café o té.

Recogida en el momento en que el paciente se sometid a la revision postquirirgica.

Se registro si el paciente consumia alimentos que favorecian el reflujo al incrementar la formacion de
acido en el estdbmago, como bebidas alcohodlicas, café y té. Asimismo, se recogio si el paciente ingeria
alimentos que disminuian la tonicidad del esfinter esofagico inferior (EEI), como grasas, menta, bebidas
gaseosas o bebidas alcohodlicas. Ademas, se considerd que el consumo de café, té y bebidas alcohdlicas
aumentaba la produccion de acido en el estomago, exacerbando los sintomas del reflujo.

Consumo de Alcohol y/o Tabaco

Segun la motilidad esofagica medida en la manometria pre-operatoria, se opta por un tipo u otro de
cirugia antirreflujo. Recogida en el momento en el que el paciente se somete a la cirugia antirreflujo.

Cirujano que realizo la cirugia antirreflujo.
La eficacia de la cirugia puede ser determinada por la experiencia o técnicas especificas de cada
cirujano.
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Comorbilidades asociadas a
trastornos funcionales
esofagicos

Cirujano D
La presencia de comorbilidades podria estar correlacionada con mayor porcentaje de alteraciones
funcionales esofagicas. Recogida en el momento en el que el paciente se somete a la pruebas
preoperatorias de la cirugia antireflujo. (pHmetria y manometria de 24 horas).

1) DSI (Distress Symptom Index): correlaciona los episodios de reflujo con los sintomas
referidos por el paciente.DSI > 50%: Indica que hay una alta probabilidad de que los sintomas
estén relacionados con los episodios de reflujo, lo que apoya el diagnostico de ERGE'®.

2) Indice de DeMeester >14.72%,

3) Peristalsis esofagicas ineficaces. >50% de contracciones con una amplitud por debajo de 30
mmHg en la manometria esofagica®.

Presente / Ausente
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4.6 Recogida de datos

Para la recoleccion de datos en este estudio, se consultaron las historias clinicas
de los pacientes que se sometieron a diferentes técnicas de cirugia antirreflujo para el
tratamiento de la ERGE en el Hospital Ruber Juan Bravo (HRJB). Este procedimiento se
realiz6 siguiendo estrictamente los protocolos de privacidad y confidencialidad
establecidos por el hospital, asi como las normativas vigentes de proteccion de datos
personales.

La informacion recopilada se ingres6 en un archivo de Microsoft Excel®,
disefiado especificamente para este proposito. A cada paciente se le asigné un numero
identificativo Unico, sin incluir datos personales que permitieran su reconocimiento
directo

La base de datos seudonimizada fue la utilizada por el estudiante para llevar a
cabo el andlisis estadistico correspondiente. La base de datos con identificadores
personales contd con acceso restringido y se implementaron medidas de protecciéon como
la encriptacion de los archivos. De este modo, se garantizé en todo momento la

confidencialidad de la informacion recolectada.

4.7 Analisis estadistico

Para el analisis descriptivo, las variables cuantitativas (edad, tiempo de aparicion
de la recidiva, etc.) se expresaron en medias y desviacion estandar, mediana y rango
intercuartilico, segun correspondid; y las variables cualitativas (tipo de cirugia, sexo,
comorbilidades, etc.) se representaron en porcentajes y nimero de casos.

Para el andlisis bivariado se considerd como variable dependiente la aparicion de
recidiva, y como variables independientes el resto de variables. Se emplearon graficos de
normalidad y la prueba de Kolmogorov-Smirnov para evaluar si las variables seguian una
distribucion normal.

Para evaluar la asociacion entre los factores de riesgo (edad, IMC, hébitos
dietéticos, etc.) y la recidiva de la ERGE, se utiliz6 la prueba de Chi cuadrado para las
variables cualitativas.

Se realiz6 un analisis de supervivencia usando las curvas de Kaplan-Meier, con la
variable principal recidiva. Se considerdé un valor de p < 0,05 como estadisticamente

significativo, con intervalos de confianza del 95% para todas las pruebas estadisticas.
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Para identificar predictores independientes de recidiva, se realizd un analisis
multivariable mediante regresion de Cox. Para el tratamiento estadistico de los datos, se
utiliz6 el software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 28.0 para

Windows.

5. Aspectos éticos y legales

Este estudio de investigacion fue sometido a la evaluacion del comité de ética la
Fundacion Jiménez Diaz. Dado que se plante6 como un estudio retrospectivo, se solicitd
la exencion de pasar consentimiento informado. Se siguié en todo momento las
regulaciones éticas establecidas por la Declaracion de Helsinki, el Informe Belmont, el
Convenio de Oviedo sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, asi como la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica?®. La investigacion se realizod
cumpliendo con la legislacion de la Unidén Europea en materia de proteccion de datos
personales, incluyendo la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre?’, de Proteccion de
Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales, el Real Decreto 1720/2007, y la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, que regula la autonomia del paciente y sus derechos y
obligaciones en relacién con la informacion y documentacion clinica (Anexo 1). De
acuerdo con las disposiciones del Real Decreto 223/2004 del 6 de febrero, que regula los
ensayos clinicos®®, no se considerara necesario adquirir un seguro de responsabilidad

civil.
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6. Resultados
En el estudio se incluy6 un total de 139 pacientes sometidos a cirugia antirreflujo
entre los afios 2019 y 2021, que fueron evaluados en relacién con diversas variables
sociodemograficas, clinicas y quirurgicas. La edad media de la muestra fue de 50,83 +

12,81 afios, y el 52% de los pacientes eran mujeres (Tabla 2).

6.1 Recidiva

Se encontr6 que el 30,2% (n=42) de los pacientes presento recidiva postquirurgica

durante el periodo de seguimiento (Figura 1).

e Ausencia de recidiva
® Con recidiva

I1C 95%: 23,2% - 38,3%

Figura 1. Porcentaje de los pacientes segin presencia o ausencia de recidiva.
Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 2. Asociacion de recidiva y resto de variables

Variable Total Sin recidiva Con recidiva p-valor
(n=139) (n=97) (n=42)
ﬁizgia - D) 50.83 + 12.81 51,81+ 13.26 48731134 0118
0,645
Sexo Masculino (%) 48.2% (67) 45% (44) 55% (23)
Femenino (%) 51.8% (72) 55% (53) 45% (19)
0,255
Normal (%) 26.6% (37) 28% (26) 24% (10)
MC Sobrepeso (%) 36.7% (51) 39% (37) 31% (13)
Obesidad (%) 25.2% (35) 23% (21) 31% (13)
Bajo peso (%) 6.5% (9) 4% (3) 12% (6)
0,108
(Soz)n)hab“os toxicos 70.5% (98) 74.2% (71) 62% (26)
Habitos toxicos  Alcohol (%) 20.1% (28) 18.6% (17) 14% (6)
Tabaco (%) 13.7% (19) 9.3% (8) 14% (6)
3/100)01101 y tabaco 4.3% (6) 2.1% (1) 10% (4)
<0,001
Téenica Técnica Toupet (%) 45% (62) 31% (33) 69% (29)
quirtrgica Técnica Nissen (%) 50% (70) 59% (57) 14% (6)
Técnica Dor (%) 5% (17) 10% (10) 17% (7)
Habitos 0,349
dietéticos SI (%) 14% (19) 15% (15) 10% (4)
postoperatorios  NO (%) 86% (120) 85% (82) 90% (38)
0,174
A(%) 51% (71) 53% (51) 48% (20)
B (%) 33% (46) 35% (34) 29% (12)
. C (%) 3% (4) 3% (3) 2% (1)
Cirujano D (%) 4% (6) 3% (3) 7% (3)
E (%) 5% (7) 5% (5) 5% (2)
F (%) 1% (2) 1% (1) 2% (1)
G (%) 2% (3) 0% (0) 7% (3)
0,137
Comorbilidades _ Ausente (%) 88% (122) 85% (82) 95% (40)
Esofégicas Presente (%) 12% (17) 15% (15) 5% (2)
0,122
ICD-Manometria Normal (%) 72% (100) 76% (74) 62% (26)
Hipocontractil(%) 7% (10) 5% (5) 12% (5)
No realizada (%) 19% (26) 15% (15) 26% (11)
, Sin Info (%) 2% (3) 3% (3) 0% (0)
Indice de
DeMeester- 0,584
pHmetria Normal (%) 76% (105) 74% (72) 79% (33)
NO realizada (%) 24% (34) 26% (25) 21% (9)

Las variables categoéricas se expresan en porcentaje (%) y se analizaron con la prueba de Chi-cuadrado de
Pearson; la edad se expresa como media + desviacion estandar. Se consider6 significacion estadistica con

p <0,05.
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6.2 Recidiva y asociacion con variables clinicas

El 69,8% (n = 97) de los pacientes no desarrollaron recidiva, mientras que el
30,2 % (n = 42) si la desarrollaron. La edad media global fue de 50,83 + 12,81 afios. Los
pacientes sin recidiva presentaron una edad media ligeramente superior (51,81 + 13,26
afos) frente a 48,73 + 11,34 afios en los pacientes con recidiva, sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,118).

En cuanto al sexo, el 48,2 % de los pacientes eran varones y el 51,8 % mujeres,
sin diferencias significativas entre los grupos (p = 0,645).

Respecto al indice de masa corporal (IMC), no se observaron diferencias
significativas (p = 0,255). La distribucion de los grupos fue similar, aunque el bajo peso
fue mas frecuente entre los pacientes con recidiva (12 % frente a 4 %).

En relacion con los hdébitos toxicos, tampoco se hallaron diferencias
estadisticamente significativas (p = 0,108), aunque se observo una mayor proporcion de
pacientes sin habitos toxicos entre los que no presentaron recidiva (74,2 %) frente al 62 %
en el grupo con recidiva.

En cuanto a los habitos dietéticos postoperatorios, no mostraron diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,349), siendo mas frecuente la ausencia de
adherencia a dichos hébitos en ambos grupos, aunque con mayor proporcion en el grupo
con recidiva (90 % frente a 85 %).

En relacién con el cirujano responsable de la intervencion, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p = 0,174), destacando que el cirujano G
intervino exclusivamente en pacientes con recidiva.

La presencia de comorbilidades esofagicas no presento diferencia significativa
(p=0,137), pero hubo mayor prevalencia en el grupo sin recidiva (15%) en comparacion
con el grupo con recidiva (5%).

Las pruebas de manometria esofagica (ICD) no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos con y sin recidiva (p=0,122). En el grupo
sin recidiva, el 76 % de los pacientes presentd una manometria normal, el 5% fue
clasificado como hipocontractil, el 15% no tenia manometria realizada y el 3 % no
disponia de informacién. En el grupo con recidiva, el 62 % tuvo una manometria normal,
el 12 % hipocontractil, el 26 % no la tenia realizada, y no hubo casos sin informacion
registrada.

El indice de DeMeester no mostr6 diferencias significativas y de forma similar, la

pHmetria tampoco evidencio diferencias significativas entre ambos grupos (p = 0,584).
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El 74 % de los pacientes sin recidiva presentd una pHmetria normal, mientras que el 26 %
no la tenia realizada. En el grupo con recidiva, el 79 % mostr6 resultados normales y el
21 % no contaba con pHmetria registrada.

Se encontr6 una tnica asociacion estadisticamente significativa entre la técnica
quirtrgica empleada y la recidiva (p < 0,001). En particular, la técnica Toupet se asociod
con una mayor tasa de recidiva (69 %), mientras que la técnica Nissen predomind en

pacientes sin recidiva (59 %).

6.3 Analisis de Supervivencia global: Evaluacion del tiempo promedio de
aparicion de la recidiva postquirurgica

Se realiz6 un analisis de supervivencia mediante el método de Kaplan-Meier,
considerando como evento la aparicion de recidiva sintomatica tras la cirugia antirreflujo.
El andlisis incluy6 a todos los pacientes (n=139), asignando un tiempo de seguimiento
censurado de 36 meses a aquellos que no presentaron recidiva.

La curva de supervivencia (Figura 2) resultante muestra que la probabilidad
acumulada de no presentar recidiva disminuye progresivamente a lo largo del tiempo, con
una mayor caida ente los 10 y 24 meses posteriores a la intervencion quirargica. El 70%

de los pacientes(n=97) permanecieron libres de recidiva a los 36 meses del seguimiento.

Medias y Medianas del Tiempo de Supervivencia

Mean® Median
95% Confidence Interval 95% Confidence Interval
Estimate  Std. Error Lower Bound Upper Bound = Estimate  Std. Error Lower Bound Upper Bound
29.446 .885 27.711 31.181

a. Estimation is limited to the largest survival time if it is censored.

22



Curva de supervivencia (Kaplan-Meier)

0.8

0.6 +————»

10-24 meses

0.4

0.2

Probabilidad acumulada de NO presentar
recidiva (Supervivencia sin recidiva)

0.0

a0 10.0 20.0 30.0 40.0

Tiempo desde la cirugia (meses)

Figura 2. Curva de supervivencia de Kaplan-Meir

_ — Funcion cje supervivencia
1.0 T (sin recidiva)

0, Pacientes sin recidiva
durante el seguimiento

La curva refleja la probabilidad acumulada de mantenerse libre de recidiva disminuye progresivamente con
el paso del tiempo. no presentar recidiva a lo largo del tiempo postquirurgico, destacando una disminucion

significativa ente los 10 y 24 meses.

6.4 Analisis de Supervivencia segin el Tipo de Técnica Quirurgica

Se realiz6 un analisis de supervivencia (Figura 3) mediante el método de Kaplan-

Meier para comparar el tiempo sin recidiva postoperatoria en pacientes segun el tipo de

técnica quirurgica: Nissen (completa), Toupet y Dor (parciales).

Medias y Medianas del Tiempo de Supervivencia

Mean* Median
95% Confidence Interval 95% Confidence Interval
tipo_cirugia Estimate  Std. Error Lower Bound Upper Bound Estimate  Std. Error Lower Bound Upper Bound
Dér 16.143 1.883 12.453 19.833 17.000 598 15.829 18.171
Nissen 33.700 911 31.914 35.486
Toupet 26.145 1.419 23.364 28.927
Overall 29.446 885 27.711 31.181

a. Estimation is limited to the largest survival time if it is censored.

Chi-Square df Sig.

Log Rank (Mantel-Caox) 43.054 2 <.001

Test of equality of survival distributions for the different
levels of tipo_cirugia.
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Figura 3. Analisis de supervivencia mediante curvas de Kaplan-Meier en funcion del
tipo de funduplicatura.

El gréafico de curvas de Kaplan-Meier muestra las funciones de supervivencia
en funcion del tiempo para cada técnica quirurgica, con las correspondientes estimaciones
de supervivencia en diferentes puntos temporales.

Los resultados del andlisis estadistico mediante la prueba de Log-Rank
indicaron diferencias significativas entre los grupos (x> = 43.054; p < 0.001). Todas las

variables presentaron residuos estandarizados superiores a 1.96.

24



6.5 Analisis Multivariable de Supervivencia (Regresion de Cox)

Para evaluar el impacto simultdineo de multiples variables en la recidiva, se
realiz6 un analisis de regresion de Cox. Los resultados se presentan en un forest plot

(Figura 4), que muestra los hazard ratios (HR) con intervalos de confianza del 95%

(IC95%) y valores p.
1C95%
incluyo el valor 1
(No significativo)
Cirujano D
E
G
F
A
B
C

1C95%

incluyo el valor 1

Figura 4. Forest plot del andlisis multivariable de Cox para recidiva.
La Figura 4 muestra los Hazard ratios (HR) e intervalos de confianza del 95%

del modelo de Cox. Nissen: HR=0.04 (0.01-0.12; p = 0.001), Toupet: HR = 0.28 (0.11-
0.72; p=0.008). Las demas variables presentaron IC95% que incluyeron el valor HR=1.
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7. Discusion

Respuesta al problema planteado

Este estudio analiz6 la tasa de recidiva tras cirugia antirreflujo y los factores
clinicos y quirtrgicos asociados en pacientes intervenidos en el Hospital Ruber Juan
Bravo entre 2019 y 2021. Se observé una tasa de recidiva del 30,2%, confirmando que
una proporcion relevante de pacientes vuelve a presentar sintomas tras la intervencion,

especialmente durante los primeros dos afios de seguimiento.

Confirmacion de la hipotesis
Los hallazgos respaldan parcialmente la hipdtesis del estudio, al encontrar una
asociacion significativa entre la técnica quirtrgica. La funduplicatura parcial tipo Toupet

presentd mayor riesgo de recurrencia en comparacion con la técnica completa Nissen.

Comparacion con la literatura existente

La tasa de recidiva encontrada en nuestro estudio (30%) se encuentra en el rango
superior de lo reportado por la literatura (10-30%) !1-1315:2%:3% Esto puede deberse a la
inclusion de pacientes con trastornos esofagicos funcionales, condicion que otros estudios
no siempre consideran.

El resultado mas relevante fue la influencia de la técnica quirtrgica en el tiempo
libre de recidiva, confirmado por el andlisis de supervivencia (Kaplan-Meier) y el test de
Log-Rank (y* = 43,054; p < 0,001). Este patrén coincide con estudios como el de Lara
Ruiz et al., que advierten sobre una mayor tasa de reintervencion en funduplicaturas
parciales!?.

Respecto a las comorbilidades funcionales esofagicas, nuestros hallazgos se
contradicen con investigaciones que sefialan que la hipomotilidad o la peristalsis ineficaz
pueden dificultar el éxito quirargico y aumentar el riesgo de fallo a largo plazo '®?'. Esta
discrepancia podria deberse al reducido nimero de casos con comorbilidades en el grupo
de recidiva (n=2), lo que limita la comparacion con estudios previos.

En contraste, factores como el IMC, los habitos toxicos, ¢l sexo o la edad no
mostraron una asociacion estadisticamente significativa, lo cual también ha sido

reportado por otros estudios con muestras similares ** %%, El analisis de regresion de Cox
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confirmé que el tipo de cirugia fue la Gnica variable independiente asociada
significativamente al riesgo de recidiva. La técnica Nissen mostré un HR=0.04 (1C95%:
0.01-0.13) frente a Dor, lo que implica un menor riesgo de recidiva). Estos resultados
son consistentes con estudios previos que reportan menor fracaso quirdrgico en
funduplicaturas totales vs. parciales. >34

En contraste, ninguna otra variable (sexo, habitos dietéticos, comorbilidades
esofagicas o cirujano) mostro asociacion significativa en el modelo ajustado. La
amplitud de los IC95% en cirujanos sugiere posible falta de poder estadistico por

submuestras pequefas, mientras que la no significacion de comorbilidades podria

deberse a su baja prevalencia en la cohorte (12%).

Fortalezas y limitaciones del estudio

Una de las principales fortalezas del estudio es el uso de un seguimiento clinico
minimo de 36 meses, lo que permitié detectar tanto recidivas tempranas como tardias.
Ademas, se utiliz6 un enfoque combinado de criterios clinicos y pruebas funcionales
(pHmetria, manometria), lo que mejora la precision del diagndstico de recidiva.
Entre las limitaciones, destaca el tamafio muestral menor al ideal (n=139), que puede
limitar la potencia estadistica en algunas comparaciones. Asimismo, el disefio
retrospectivo impide controlar ciertos sesgos como la variabilidad en la técnica quirurgica

especifica o el seguimiento no homogéneo entre pacientes.

Sesgos y estrategias para minimizarlos

La principal fuente de sesgo potencial proviene de la dependencia de la
documentacion clinica retrospectiva. Para minimizarlo, se aplicaron criterios estrictos de
inclusion y se revisaron de forma cruzada informes quirurgicos y de seguimiento

postoperatorio.
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Aporte principal del estudio
El estudio aporta evidencia sobre el impacto de la técnica quirdrgica en la
evolucion postoperatoria de la ERGE. Ademas, el analisis de supervivencia aporta una

vision temporal que complementa el andlisis bivariado tradicional.

Implicaciones clinicas y futuras investigaciones

Los hallazgos subrayan la importancia de priorizar técnicas completas (Nissen)
sobre parciales (Toupet) en la seleccion quirrgica, mientras la evaluacion funcional
esofdgica mantiene relevancia para la indicacion quirtrgica inicial. A futuro, se
recomienda realizar estudios prospectivos multicéntricos con mayor tamafio muestral, asi
como validar escalas de prediccion prequirurgicas que integren factores clinicos,
funcionales y quirurgicos. La incorporacion de medidas centradas en el paciente (como

calidad de vida postoperatoria) también seria valiosa para la practica clinica.

8. Conclusiones

Se observd una tasa de recidiva del 30% tras la cirugia antirreflujo, lo que
confirma que una proporcion considerable de pacientes vuelve a presentar sintomas tras
la intervencion. La técnica quirtrgica fue significativamente asociado con la recidiva,
mostrando la técnica Nissen 79% menos riesgo que Toupet (tasa de recidiva: 14% vs 69%;
RR=0,21). Este hallazgo confirma la superior eficacia de la funduplicatura completa en
el control sintomatico a largo plazo. El andlisis multivariable demostré que la técnica
quirtirgica fue el Unico factor independiente asociado a recidiva en el andlisis

multivariable.

En cambio, variables como comorbilidades esofagicas, el indice de masa corporal,

los habitos toxicos o la edad no mostraron una asociacion estadisticamente significativa.

Por ultimo, la mayoria de las recidivas se concentraron entre los 10 y 24 meses
postoperatorios, lo que pone de relieve la importancia de establecer un seguimiento
estructurado durante este periodo. No se encontraron asociaciones relevantes con el
cirujano responsable ni con pardmetros funcionales como el indice de DeMeester,
cuestionando su utilidad a largo plazo como predictores clinicos de éxito quirurgico en el

seguimiento.
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