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RESUMEN

Introduccién:

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) refractaria constituye una
indicacion quirurgica frecuente en la poblacion pediatrica, particularmente en
pacientes con comorbilidades neurolégicas. La funduplicatura tipo Nissen es el
procedimiento de eleccion y puede realizarse mediante abordaje abierto o
laparoscopico. Aunque la cirugia minimamente invasiva se ha difundido
ampliamente, la evidencia comparativa en poblaciones pediatricas de alta

complejidad clinica sigue siendo limitada.

Objetivo:

Comparar los resultados quirdrgicos y postoperatorios tempranos de la
funduplicatura tipo Nissen realizada por abordaje laparoscépico versus abierto en
pacientes pediatricos con ERGE atendidos en un hospital de referencia, con énfasis

en una poblacién con alta prevalencia de comorbilidades neuroldgicas.

Métodos:

Se realizd un estudio de cohorte retrospectivo que incluyd 56 pacientes pediatricos
intervenidos entre 2022 y 2025. Se conformaron dos grupos segun el abordaje
quiruargico: abierto (n=38) y laparoscopico (n=18). Se analizaron variables de
eficacia (tiempo quirurgico, estancia hospitalaria y tiempo hasta el reinicio de la via
enteral) y de seguridad (complicaciones transoperatorias y postoperatorias
tempranas). El analisis estadistico incluyé pruebas de comparacién bivariadas y
regresion logistica multivariada ajustada por edad, peso, severidad del ERGE vy

comorbilidades.

Resultados:

Los grupos fueron comparables en sus caracteristicas basales. El tiempo quirurgico
fue mayor en el grupo laparoscopico, aunque el analisis de curva de aprendizaje
mostré una reduccion progresiva significativa. El reinicio de la via enteral ocurrio de

forma mas temprana en el grupo laparoscopico (p < 0.001). No se observaron
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diferencias estadisticamente significativas en la tasa de complicaciones
transoperatorias, complicaciones postoperatorias tempranas ni en la estancia
hospitalaria. En el analisis multivariado, la comorbilidad neurolégica fue el Unico

predictor independiente de estancia hospitalaria prolongada (>5 dias).

Conclusion:

Ambos abordajes mostraron perfiles de seguridad comparables en esta poblacion
pediatrica de alta complejidad. El abordaje laparoscopico se asocid con un reinicio
mas temprano de la via enteral, mientras que la duracion de la hospitalizacion
estuvo determinada principalmente por la comorbilidad neuroldgica. La eleccion del
abordaje debe individualizarse segun el perfil clinico del paciente y la experiencia

del equipo quirurgico.

Palabras clave: Funduplicatura; Reflujo gastroesofagico; Laparoscopia; Pediatria;

Comorbilidad neurolégica.
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Abstract

Introduction:

Refractory gastroesophageal reflux disease (GERD) is a common indication for
surgical treatment in the pediatric population, particularly among patients with
neurological comorbidities. Nissen fundoplication is the procedure of choice and can
be performed using either an open or laparoscopic approach. Despite the
widespread adoption of minimally invasive surgery, comparative evidence in highly

complex pediatric populations remains limited.

Objective:

To compare early surgical and postoperative outcomes of laparoscopic versus open
Nissen fundoplication in pediatric patients with GERD treated at a tertiary referral
center, with special emphasis on a population with a high prevalence of neurological

comorbidities.

Methods:

A retrospective cohort study was conducted including 56 pediatric patients who
underwent Nissen fundoplication between 2022 and 2025. Patients were divided
according to surgical approach: open (n=38) and laparoscopic (n=18). Efficacy
outcomes included operative time, length of hospital stay, and time to enteral feeding
resumption. Safety outcomes included intraoperative and early postoperative
complications. Statistical analysis comprised bivariate comparisons and multivariate

logistic regression adjusted for age, weight, GERD severity, and comorbidities.

Results:

Baseline characteristics were comparable between groups. Operative time was
longer in the laparoscopic group; however, a learning curve analysis demonstrated
a significant reduction over time. Time to enteral feeding resumption was significantly
shorter in the laparoscopic group (p < 0.001). No statistically significant differences

were observed in intraoperative complications, early postoperative complications, or
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length of hospital stay. In multivariate analysis, neurological comorbidity was the only

independent predictor of prolonged hospitalization (>5 days).

Conclusion:

In this high-complexity pediatric population, open and laparoscopic Nissen
fundoplication showed comparable safety profiles. Laparoscopy was associated with
earlier enteral feeding resumption, whereas hospital stay was mainly influenced by
underlying neurological conditions. Surgical approach selection should be

individualized based on patient characteristics and institutional expertise.

Keywords: Fundoplication; Gastroesophageal reflux disease; Laparoscopy;

Pediatrics; Neurological comorbidity.
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ABREVIATURAS

« AA: Abordaje Abierto.

e AL: Abordaje Laparoscopico.

« DBP: Displasia Broncopulmonar.

o EEI: Esfinter Esofagico Inferior.

« ERGE: Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico.

e 1C95%: Intervalo de Confianza del 95%. Rango de valores dentro del cual
se encuentra el verdadero valor poblacional con un 95% de certeza.

« NNT (Numero Necesario a Tratar): Numero de pacientes que se necesita
tratar con una intervencion (ej. laparoscopia) en lugar de la alternativa (ej.
cirugia abierta) para prevenir un evento adverso adicional (ej. una
complicacion). Un NNT bajo indica una intervencion mas efectiva.

« OR (Odds Ratio / Razén de Momios): Medida de asociacion que
cuantifica la fuerza de la relacion entre una exposicién (ej. tener una
complicacion) y un desenlace (egj. estancia prolongada). Una OR >1 indica
mayor probabilidad.

o PCI: Paralisis Cerebral Infantil.

« RAR (Reduccién Absoluta del Riesgo): Diferencia absoluta en las tasas
de riesgo entre dos grupos.

 RGE: Reflujo Gastroesofagico (fendbmeno fisiolégico).

« RIQ: Rango Intercuartilico. Medida de dispersion estadistica que representa
el rango entre el percentil 25 y el 75 de los datos.

« RR (Riesgo Relativo): Cociente entre el riesgo de un evento en el grupo
expuesto y el riesgo en el grupo no expuesto.

o TCE: Traumatismo Craneoencefalico.

« Valor p (valor de probabilidad): Probabilidad de que los resultados
observados se deban al azar. Un valor p < 0.05 se considera
estadisticamente significativo, sugiriendo que la asociacion observada es
improbable que sea fruto del azar.
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1. INTRODUCCION

El reflujo gastroesofagico se encuentra comunmente en la poblacién infantil, sin
ocasionar morbilidad. Definimos reflujo gastroesofagico (RGE) como el paso de
contenido gastrico al es6fago de manera involuntaria y sin esfuerzo, de forma

esporadica y, especialmente, durante el periodo posprandial. (1)

En la mayoria de los nifios el RGE desaparece de manera espontanea, pero algunos
desarrollan la enfermedad y requieren de tratamiento médico o quirurgico. El RGE
es un fenédmeno comun en la poblacidon pediatrica. La mayoria de los nifios
diagnosticados tendra una evolucion sin complicaciones, los sintomas desparecen
hasta en 55% de los bebés hacia los diez meses de edad, en 81% de los menores
alos 18 meses y en 98% de ellos para los dos afios (5). Cuando los sintomas no se
resuelven y las complicaciones como la detencion del crecimiento, eventos que
amenazan la vida como, apnea, nheumonias recurrentes y la tos cronica, el paciente
ha desarrollado enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). (1) Afecta
aproximadamente al 8% de los nifios y se ha demostrado que es una consecuencia
de la relajacioén del esfinter esofagico inferior y de la perdida de los mecanismos de

defensa, para evitar que el contenido del estbmago pase al es6fago. (2-3)

Los sintomas que se presentan en esta enfermedad son debidos al reflujo del
contenido del estbmago, al es6fago o a la via aérea, o debido a una disfuncién
faringea, favoreciendo el paso del alimento de la boca hacia los pulmones. La
enfermedad por reflujo gastroesofagico puede presentar sintomas esofagicos y/o

extraesofagicos. (1)

Existen muchas herramientas para el abordaje diagndstico de la enfermedad por
reflujo gastroesofagico (ERGE), sin embargo, el método mas eficaz de diagndstico
no es claro. El delimitar qué pacientes se beneficiaran mas con tratamiento médico

0 quirurgico en un reto en la poblacion pediatrica.
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2. ANTECEDENTES

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) en la poblacion pediatrica
constituye un problema clinico relevante, particularmente en aquellos pacientes que
desarrollan complicaciones y pueden beneficiarse del tratamiento quirurgico. La
identificacion de estos casos representa un desafio, debido a que el diagndstico no
siempre es sencillo y requiere la integracion de multiples estudios complementarios
para su confirmacion. Entre los métodos diagndsticos mas utilizados se encuentran
la serie esofago-gastroduodenal con mecanica de la deglucion, la pHmetria
considerada el estandar de oro, el gammagrama de vaciamiento gastrico, la

endoscopia digestiva alta y la impedanciometria esofagica. (1)

Una vez establecido el diagnéstico de ERGE, se recomienda iniciar tratamiento
médico durante un periodo aproximado de seis semanas con el objetivo de evaluar
la respuesta clinica. La indicacion de tratamiento quirdrgico se reserva para aquellos
pacientes que presentan falla al tratamiento médico o desarrollan complicaciones,
tales como estenosis esofagica secundaria a ERGE, eséfago de Barrett, hernia
hiatal, neumopatia asociada al reflujo gastroesofagico o eventos adversos

potencialmente mortales. (2,6)

En el ambito quirdrgico, la funduplicatura tipo Nissen es la técnica mas empleada
para el tratamiento de la ERGE. Este procedimiento fue descrito por Rudolph Nissen
(1896-1981), quien lo realiz6 por primera vez en 1955 y publicd sus resultados ese
mismo afno. Inicialmente denominada “gastroplicatura”, esta técnica sento las bases
para el desarrollo de otros procedimientos antirreflujo y adoptd posteriormente el

nombre de su autor tras su difusion y popularizacion en la década de 1970. (10,12)

La funduplicatura tipo Nissen es actualmente el procedimiento quirirgico mas
utilizado en la poblacién pediatrica. Los primeros casos en nifios fueron reportados
por Eric W. y colaboradores en 1987, y la primera funduplicatura realizada por via

laparoscopica se llevé a cabo en 1991. Diversos metaanalisis que comparan las
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diferentes técnicas antirreflujo con seguimiento a largo plazo han demostrado
menores tasas de complicaciones asociadas a la técnica tipo Nissen,
posicionandola como el procedimiento de referencia para el tratamiento quirdrgico
de la ERGE. (6,12,27,30)

El abordaje laparoscopico ha demostrado ser una técnica segura y eficaz para el
tratamiento quirurgico del reflujo gastroesofagico y actualmente se considera el
abordaje de eleccion. Su factibilidad en la mayoria de los casos, junto con ventajas
como la reduccion de la estancia hospitalaria y de la morbilidad postoperatoria, ha
favorecido su adopcion como primera opcidn terapéutica en el manejo quirurgico de
la ERGE pediatrica. (6,27,30)

El manejo de la ERGE refractaria en pediatria ha evolucionado de manera
significativa con la incorporacidn de la cirugia minimamente invasiva, lo que ha
generado un debate cientifico en torno a la eficacia y seguridad del abordaje
laparoscopico en comparacion con la cirugia abierta. Un estudio pivotal realizado
por Thatch et al. en neonatos hospitalizados en una unidad de cuidados intensivos
demostré que el abordaje laparoscopico se asocio con una reduccion significativa
de la estancia hospitalaria (33.6 dias vs. 58.1 dias; p = 0.04), sin comprometer la

seguridad del procedimiento. (2)

Asimismo, se ha documentado un impacto positivo del tratamiento quirurgico en la
calidad de vida de los pacientes pediatricos. En Espana, Cenddn et al. reportaron
una mejoria significativa en la puntuacién global de calidad de vida posterior a la
cirugia antirreflujo en comparacién con el periodo preoperatorio (53.9 £ 19.6 vs. 89.3
+12.1; p<0.001). (3)

La evidencia de alto nivel respalda las ventajas del abordaje laparoscopico. El
ensayo clinico aleatorizado realizado por Knatten et al. mostré que, si bien los
resultados clinicos a 30 dias fueron similares entre los grupos, los pacientes

sometidos a funduplicatura laparoscopica requirieron significativamente menor
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cantidad de analgesia con opioides en el periodo postoperatorio (1.0 dosis vs. 4.5
dosis; p = 0.01). (19)

Estos hallazgos se refuerzan mediante metaanalisis. Lei et al. concluyeron que el
abordaje laparoscépico se asocia con una reduccion promedio de la estancia
hospitalaria de 2.74 dias (IC 95%: -3.92 a -1.56; p < 0.001), asi como con una
disminucion significativa de las complicaciones generales (RR 0.69; IC 95%: 0.52—
0.92; p=0.01). (23)

En conjunto, la literatura cientifica actual establece un paradigma solido a favor del
abordaje laparoscopico para el tratamiento quirdrgico de la ERGE en pediatria,
sustentado en evidencia robusta que demuestra ventajas tanto en eficacia
reflejadas en una recuperacion mas rapida, como en seguridad, con menor

morbilidad postoperatoria.
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3. PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

Ademas de la limitada evidencia local y nacional sobre los resultados comparativos
entre la funduplicatura tipo Nissen por abordaje laparoscopico y abierto en la
poblacion pediatrica, una de las principales debilidades de la literatura existente es
la ausencia de calculos de tamafio de muestra con base probabilistica en estudios
previos. Esta deficiencia metodoldgica impide la generalizacién de los hallazgos a
contextos nacionales o internacionales. La mayoria de las investigaciones
publicadas se sustentan en series de casos o estudios de cohorte con tamanos
muestrales no estandarizados, derivados de muestreos por conveniencia, lo que

introduce sesgos de seleccion y limita la validez externa de sus conclusiones. (1-3)

Esta carencia metodologica dificulta la comparacion y homologacion de resultados
entre distintas instituciones y sistemas de salud, ya que no se garantiza que las
muestras analizadas sean representativas de la poblacion pediatrica con ERGE
susceptible de manejo quirdrgico. En consecuencia, la interpretacion de los
beneficios y riesgos asociados a cada abordaje quirurgico (laparoscopico frente a
abierto) puede verse influida por variables no controladas, como la variabilidad en
la experiencia del cirujano, la heterogeneidad en los criterios de indicacion

quirurgica o las diferencias en el manejo postoperatorio. (2)

En este contexto, el presente estudio tiene como propédsito no solo comparar los
desenlaces clinicos y quirurgicos entre la funduplicatura tipo Nissen laparoscoépica
y abierta en pacientes pediatricos del Hospital Infantil de Morelia, sino también poner
de manifiesto la necesidad de generar evidencia mediante disefios metodoldgicos
mas robustos. Esto incluye la implementacién de calculos de tamafio de muestra
probabilisticos que permitan inferencias con mayor poder estadistico y mayor
aplicabilidad en otros escenarios clinicos. Unicamente a través de este enfoque sera
posible reducir el sesgo en la interpretacion de los resultados y contribuir a la
construccion de evidencia cientifica que respalde decisiones clinicas

estandarizadas a nivel regional, nacional e incluso internacional. (2)
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

En el Hospital Infantil de Morelia, ¢existen diferencias significativas en eficacia y

seguridad entre la funduplicatura Nissen laparoscépica y la abierta durante el
periodo 2022-20257?
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5. OBJETIVO
51. Objetivo principal

Comparar la eficacia y seguridad de la funduplicatura tipo Nissen por abordaje
laparoscopico versus abierto en pacientes pediatricos con enfermedad por reflujo
gastroesofagico atendidos en el Hospital Infantil de Morelia durante el periodo 2022—
2025.

5.2. Objetivo secundario

1. Describir y comparar las caracteristicas demograficas y clinicas basales
(edad, sexo, peso, comorbilidades y gravedad de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico) entre los pacientes pediatricos sometidos a funduplicatura
tipo Nissen por abordaje laparoscopico y por abordaje abierto.

2. Determinar la diferencia en el tiempo quirurgico (en minutos) entre ambas
técnicas quirurgicas.

3. Evaluar el tiempo quirurgico estratificado por grupos de edad: menores de 1
ano, de 1 a 5 afos y mayores de 5 anos.

4. Evaluar el tiempo quirurgico estratificado por peso corporal: menores de 10
kgy 10 kg o mas.

5. Comparar la mediana de estancia hospitalaria postoperatoria (en dias) entre
los pacientes operados por via laparoscopica y por via abierta.

6. Analizar la estancia hospitalaria ajustada por edad, peso y presencia de
comorbilidades neuroldgicas.

7. Evaluar la frecuencia de complicaciones transoperatorias en ambos
abordajes, incluyendo sangrado mayor a 50 mL, lesion esplénica o hepatica,
y conversion a cirugia abierta.

8. Evaluar la frecuencia de complicaciones postoperatorias tempranas (<30
dias), como disfagia que requiera dilatacion, infeccion de herida quirdrgica y

obstruccion intestinal.
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9. Analizar el tiempo (en horas) hasta el reinicio de la via oral postoperatoria y
su asociacion con el tipo de técnica quirurgica utilizada.

10.Comparar el tiempo hasta el inicio de la via oral entre neonatos (menores de
1 afo) y nifios mayores, segun el tipo de abordaje.

11.Identificar los predictores independientes de estancia hospitalaria prolongada
(>5 dias) mediante analisis de regresion logistica.

12.Identificar los predictores independientes de complicaciones graves
mediante analisis de regresién logistica.

13.Evaluar la eficacia de la funduplicatura laparoscopica en comparacion con la
abierta, mediante el calculo del riesgo relativo (RR), la reduccion absoluta del
riesgo (RAR), la reduccion relativa del riesgo (RRR) y el numero necesario a
tratar (NNT) para prevenir recurrencias de ERGE y complicaciones
postoperatorias.

14.Evaluar la seguridad de ambos abordajes quirurgicos mediante el calculo del
numero necesario a dafar (NND), considerando la ocurrencia de

complicaciones intraoperatorias y postoperatorias graves.
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6. JUSTIFICACION

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) en la poblaciéon pediatrica
representa un problema clinico relevante debido a su impacto en la calidad de vida,
el crecimiento y el desarrollo de los pacientes, asi como por las potenciales
complicaciones respiratorias y digestivas asociadas. En aquellos casos refractarios
al tratamiento médico o que cursan con complicaciones, el manejo quirurgico
mediante funduplicatura tipo Nissen constituye una alternativa terapéutica
ampliamente aceptada. Sin embargo, persiste la controversia respecto a la eficacia
y seguridad relativas de los diferentes abordajes quirurgicos, particularmente entre
la técnica abierta y la laparoscépica, en contextos especificos de atencidn
pediatrica. (5.6).

A pesar de la existencia de literatura internacional que sugiere ventajas del abordaje
laparoscopico en términos de recuperacion postoperatoria y morbilidad, la evidencia
local y nacional sigue siendo limitada, especialmente en instituciones de referencia
en el ambito pediatrico. Esta carencia dificulta la toma de decisiones clinicas
basadas en evidencia contextualizada, ya que los resultados reportados en otros
sistemas de salud pueden no ser completamente extrapolables a la poblacion
atendida en hospitales publicos de nuestro pais, donde existen particularidades en
cuanto a recursos, perfiles de pacientes y experiencia quirurgica, sumada a la falta
de datos locales en el Hospital Infantil de Morelia, justifica la necesidad de realizar

una evaluaciéon comparativa objetiva entre ambos procedimientos. (5)

Desde el punto de vista cientifico, este estudio resulta pertinente al comparar de
manera sistematica la eficacia y seguridad de la funduplicatura tipo Nissen por
abordaje abierto y laparoscopico en pacientes pediatricos con ERGE, utilizando un
disefio de cohorte retrospectivo. La evaluacion de desenlaces clinicos y quirurgicos
permitira generar informacién relevante sobre resultados postoperatorios,
complicaciones y evolucion clinica, contribuyendo a fortalecer el cuerpo de

evidencia disponible en el contexto local.
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Desde una perspectiva institucional, esta investigacion permitira evaluar la practica
quirurgica del Hospital Infantil de Morelia durante el periodo 2022—2025, ya que no
se ha realizado un analisis sistematico que compare los resultados de la
funduplicatura Nissen laparoscépica versus abierta en términos de tiempo
quirargico, complicaciones, estancia hospitalaria o reinicio de la alimentacion.

Ademas, de demostrarse que el abordaje laparoscopico ofrece ventajas similares o
superiores al abierto, podria establecerse como técnica estandar en nuestro

hospital, optimizando asi los recursos institucionales. (2)

La relevancia de esta investigacion trasciende el ambito clinico, ya que sus
resultados podrian traducirse en beneficios tangibles para los pacientes y el sistema
de salud. Una menor estancia hospitalaria, reduccién en el uso de analgésicos y
una recuperacion mas rapida no solo mejorarian la experiencia del paciente, sino
que también disminuirian los costos asociados al procedimiento. Asimismo, este
estudio sentara las bases para futuras investigaciones sobre cirugia antirreflujo en
pediatria, contribuyendo al desarrollo de protocolos quirargicos mas eficientes y

seguros en nuestro medio.

Por lo tanto, este protocolo representa una oportunidad valiosa para generar
conocimiento aplicable que permita tomar decisiones basadas en evidencia local,
optimizar los resultados quirurgicos y, en ultima instancia, mejorar la calidad de la

atencioén que reciben los pacientes pediatricos con ERGE en nuestra institucion.
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7. MARCO TEORICO
71. DEFINICIONES CONCEPTUALES

Definicion Conceptual de ERGE: La Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico
(ERGE) se define conceptualmente como "el paso retrégrado del contenido gastrico
al es6fago que produce sintomas molestos y/o complicaciones", debido al fallo de
los mecanismos de barrera antirreflujo (28). Se diferencia del reflujo fisioldégico por
la presencia de manifestaciones clinicas significativas que afectan la calidad de vida

del paciente pediatrico (8).

Definicion Conceptual de Poblaciones de Alto Riesgo: Conceptualmente, las
poblaciones pediatricas de alto riesgo para ERGE incluyen "aquellos pacientes con
condiciones predisponentes como dafio neurologico, obesidad, antecedentes de
atresia esofagica reparada, hernia hiatal y trastornos respiratorios cronicos", donde
la incidencia puede alcanzar hasta el 70% comparado con el 8% de la poblacién

pediatrica general (9).

Definicion Conceptual de Manifestaciones Clinicas: Las manifestaciones clinicas de
la ERGE se definen como "el espectro multisistémico de signos y sintomas que
incluyen manifestaciones gastrointestinales (regurgitaciéon, vémito, dolor
retroesternal), sistémico-nutricionales (alteraciones alimentarias, detencién del
crecimiento), respiratorias (neumonias por aspiracion, apnea) y neurologico-

conductuales (sindrome de Sandifer, irritabilidad persistente)" (1,5,7).

Definicién Conceptual de Métodos Diagndsticos:
pHmetria esofagica: "Estudio que permite la identificaciéon de episodios de RGE
mediante monitorizacion continua del pH esofagico, considerandose patolégico mas

de 27 episodios en 24 horas o episodios que duran mas de 5 minutos" (7,9).

Impedanciometria intraluminal multicanal: "Técnica que detecta el movimiento de

sustancias acidas y alcalinas en el esofago, proporcionando evaluacion completa
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de eventos de reflujo mediante medicién de volumen, velocidad y longitud fisica de

bolos esofagicos" (10).

Endoscopia con biopsia esofagica: "Procedimiento que permite la visualizacion
directa de la mucosa esofagica y evaluacion histolégica para determinar la
presencia y gravedad de la lesién por reflujo, con capacidad de diagnosticar

complicaciones como esofagitis y esofago de Barrett" (5,9).

Definicién Conceptual de Tratamiento Quirargico:

Funduplicatura: "Procedimiento quirdrgico antirrefluyjo que consiste en la
movilizacion del fundus gastrico para crear una valvula alrededor del eséfago distal,

con el objetivo de restaurar la barrera antirreflujo" (12,14).

Funduplicatura tipo Nissen: "Técnica quirurgica que consiste en una funduplicatura
total de 360° alrededor del esfinter esofagico inferior, considerada el procedimiento
mas ampliamente aceptado para pacientes con motilidad esofagica preservada”
(13,14).

Funduplicatura tipo Toupet: "Técnica de funduplicatura parcial de 270°
recomendada para pacientes con alteraciones de la motilidad esofagica, con el
objetivo de disminuir el riesgo de disfagia postoperatoria" (12,15).

Definicién Conceptual de Abordajes Quirurgicos:

Abordaje abierto: "Estrategia quirurgica que utiliza una incision media supraumbilical

para acceso directo a la union esofagogastrica, permitiendo amplia exposicion del

campo quirurgico" (1,25).
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Abordaje laparoscopico: "Técnica de minima invasion que utiliza puertos de trabajo
para introducir camara e instrumentos especializados, asociada a menor trauma

tisular y mas rapida recuperacion postoperatoria" (13,14).

7.2. MARCO TEORICO VARIABLE DEPENDIENTE
7.2.1. DEFINICION

Se define a ERGE como la falla de la barrera antireflujo, permitiendo el reflujo
anormal del contenido gastrico a el es6fago (28). Es una alteracién mecanica que
es causado por un defecto en el esfinter esofagico inferior, una alteracion en el
vaciamiento gastrico o en la peristalsis del es6fago. Estas anormalidades dan lugar
a un espectro de la enfermedad que se extiende desde el dafio leve en el eséfago
hasta las complicaciones subsecuentes. Hay una alteracion de los 3 compenentes
principales que son el esfinter esofagico inferior, los musculos diafragmaticos, y la

membrana frenoesofagica. (8-9).

7.2.2.INDICENCIA

La ERGE se presenta en un 8% de los nifios, mientras el RGE simple puede tener
cifras de 70-80% en neonatos y lactantes menores. (8) También se conoce que la
ERGE se presenta con mayor frecuencia en paciente con enfermedades
predisponentes, como los que tiene dafo neurolégico en donde se reporta hasta del
70%. Se han identificado algunas poblaciones pediatricas con alto riesgo de ERGE,
incluidos nifos con deterioro neuroldgico, ciertos trastornos genéticos y atresia
esofagica (Tabla 1) (9)
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Poblacién pediatrica con alto riesgo

de ERGE y sus complicaciones

Deterioro neurolégico
Obeso

Historia de atresia esofagica (reparada)

Hernia hiatal

Acalasia

Trastornos respiratorios cronicos

Displasia broncopulmonar

Fibrosis intersticial idiopatica

Fibrosis quistica

Historia del trasplante de pulmon.

Recién nacidos prematuros

7.2.3. FISIOPATOLOGIA

Las alteraciones fisiopatoldgicas que causan esta enfermedad son la disfuncion de

la barrera y mecanismos antirreflujo determinados por seis condiciones:

1. El esfinter esofagico inferior (EEI) formado por el musculo liso, el cual en
circunstancias normales su tono se encuentra entre 12 y 25 mmHg, el
diafragma crural de musculo estriado y el es6fago subdiafragmatico con una
longitud de 1 cm intraabdominal, volviéndose mayor a medida que avanza de
edad que actua como un mecanismo valvular.

La motilidad esofagica anormal.

Retraso en la depuracién esofagica.

El vaciamiento gastrico.

La menor produccion de saliva.

2B

La resistencia epitelial esofagica disminuida. (1,2)
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7.2.4. MANIFESTACIONES CLINICAS

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) en la poblacion pediatrica
presenta un espectro clinico amplio y heterogéneo, el cual, con fines de
sistematizacion para su identificacion y manejo en el contexto de esta investigacion,
puede clasificarse en cuatro categorias principales. Las manifestaciones
gastrointestinales tipicas constituyen el cuadro clinico primario e incluyen signos
como regurgitaciones, vomitos, irritabilidad, llanto secundario a dolor retroesternal
(particularmente en nifios mayores con capacidad de verbalizacion), disfagia,

pirosis, rumiacion, sialorrea, sangrado digestivo oculto y hematemesis (1, 5).

Mas alla del tracto digestivo, la ERGE puede manifestarse a través de
complicaciones sistémicas y nutricionales, las cuales reflejan el impacto sistémico
de la enfermedad. En este grupo se encuentran alteraciones significativas de la
conducta alimentaria, como rechazo al alimento o dificultades para la deglucion,
trastornos del patrén del suefio, detencion del crecimiento pondroestatural y, en
casos severos, desnutricion, lo que subraya la importancia de una intervencion
oportuna como la funduplicatura para restablecer un estado nutricional adecuado
(6, 7).

De particular relevancia para el diagnéstico diferencial y el manejo quirurgico son
las manifestaciones respiratorias y pulmonares, consideradas formas atipicas de la
enfermedad. Entre estas se reportan neumonias por aspiraciéon de repeticion, asma
bronquial de dificil control médico, laringoespasmo, laringitis crénica, episodios de
apnea, cianosis, eventos de ahogamiento y, de forma menos frecuente, la

enteropatia perdedora de proteinas (5, 9).
Finalmente, el conjunto de manifestaciones neurolégicas o conductuales representa

un desafio diagnéstico, pudiendo simular otros trastornos primarios. Este grupo

incluye irritabilidad persistente, espasmos, tics, trastornos del suefio,
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pseudoconvulsiones, pseudotorticolis y la caracteristica postura en hiperextension

conocida como sindrome de Sandifer. (1, 7)

7.2.5. DIAGNOSTICO

Dado que el diagnostico del ERGE es fundamentalmente clinico, se emplean
diferentes estudios y procedimientos para diagnosticar este padecimiento en nifios.
Todos ellos son de gran utilidad, siempre y cuando se conozca la informacién que

cada uno de ellos proporciona. (1-3).

Serie esofago gastroduodenal (SEGD): Se acepta que, en condiciones normales,
un lactante puede presentar de tres a cuatro episodios de RGE en cinco minutos de
fluoroscopia, los cuales disminuyen hasta uno a dos para el aino de edad, en
consecuencia, la presencia de RGE no indica, necesariamente una patologia. La
SEGD no hace diagnéstico diferencial entre RGE fisioldgico y patolégico. Es de gran
utilidad para detectar RGE secundario a obstruccion, malformacién congénita del
tracto Gl o bien hernia hiatal, asi como para el diagnéstico de complicaciones tales
como Ulceras, estenosis esofagica, etc. También da informacién gruesa sobre la
motilidad esofagica. La fluoroscopia puede ser de utilidad en nifios con RGE en el
caso de menores con alteracion mecanica de la deglucién, en especial en aquellos
con dano neuroldgico (5,7). Es un estudio obligado en todo nifio en quien se
sospeche RGE secundario, especialmente a problema obstructivo del tracto
gastrointestinal. Segun las nuevas directrices, la realizacion rutinaria de imagenes
radiolégicas del tracto gastrointestinal superior para diagnosticar RGE o ERGE no

esta justificada (7).

La pHmetria esofagica: Permite la identificacion de episodios de RGE en el es6fago
y establece la diferencia entre RGE fisiolégico y patoldgico. Se realiza una
monitorizacion continua del pH esofagico intraluminal y se cuantifica la frecuencia y
duracion de la exposicion al acido esofagico durante un periodo de estudio. Se

instala un electrodo en tercio inferior del eséfago, a 2.5cm o 3 cm por arriba del EEI.
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Para registrar todas la variaciones del pH durante 24hrs. El pH normal del es6fago
es 7. La definicion convencional de exposicion al acido en el es6fago es un pH <4.0,
Se define como ERGE si tiene mas de 27 episodios en las 24horas o cuando tiene
3 episodios de reflujo que duran mas de 5 minutos o si la duracién del episodio mas

largo es de 12 minutos. (5,6,7,9)

Monitoreo de impedancia intraluminal multicanal (MIl): Detecta el movimiento de
sustancias acidos y alcalinas en el es6fago, proporcionando asi una imagen mas
detallada de los eventos esofagicos que la monitorizacion del pHmetria. Se puede
utilizar para medir el volumen, la velocidad y la longitud fisica de bolos esofagicos
tanto anterégrados como retrégrados. La prueba combinada de pHmetria/MIl esta
evolucionando hacia la prueba de eleccion para detectar relaciones temporales

entre sintomas especificos y el reflujo del contenido gastrico acido y no acido (7,10)

Gammagrafia gastroesofagica: La gammagrafia gastroesofagica busca reflujo de
solidos o liquidos marcados con Tc99m hacia el eséfago o los pulmones después
de la administracién del material de prueba en el estdmago. Esta exploracion
nuclear evalua el reflujo posprandial y también puede cuantificar el vaciamiento
gastrico; sin embargo, la falta de técnicas estandarizadas y valores normales
especificos para la edad limita la utilidad de esta prueba. Por lo tanto, no se
recomienda la gammagrafia gastroesofagica en la evaluacion de rutina de pacientes
pediatricos con RGE (7,9)

Endoscopia y biopsia esofagica: Es un procedimiento de gran utilidad para la
deteccion de complicaciones tales como esofagitis, estenosis esofagica, hernia
hiatal. Permite la visualizacién directa de la mucosa esofagica para determinar la
presencia y gravedad de la lesion por el reflujo del contenido gastrico hacia el
esofago (5,9) Las biopsias esofagicas permiten la evaluacion de la anatomia
microscopica. puede ser util para evaluar la inflamacion en la mucosa esofagica
atribuible a ERGE cambios anatomicos asociados asi como displasias y metaplasias

en mucosa esofagica asi como para excluir otras afecciones asociadas con
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sintomas que pueden imitar a ERGE, como la esofagitis eosinofilica, en estos casos
siempre debera hacerse una determinacion cuantitativa de eosindfilos
intraepiteliales. La presencia de menos de 15 de estas células por campo apoya la
posibilidad de obtener un buen resultado en el tratamiento para RGE, con base en
un valor predictivo mayor de 85%. Los valores mayores de 20 de estas células por
campo apoyan la posibilidad de esofagitis eosinofilica primaria, alergia a los
alimentos, etc. (5,7,9) Esta prueba esta indicada en pacientes con ERGE que no
responden al tratamiento farmacolégico o como parte del tratamiento inicial si
existen sintomas de aumento de peso deficiente, anemia inexplicable o sangre

oculta en heces, neumonia recurrente o hematemesis.

La presencia de hiperplasia de la membrana basal, elongacion de las papilas e
infiltrado inflamatorio intraepitelial, o de la lamina propria, son criterios utiles para el
diagnostico histologico de esofagitis. Asimismo, permite el diagndstico de eso6fago

de Barrett.

7.2.6. TRATAMIENTO

El tratamiento médico es la primera linea para el manejo de la ERGE. La esofagitis
se curara en el aproximadamente 90% de los casos con terapia médica adecuada
y supervisada. Sin embargo, el manejo médico no trata la etiologia mecanica de la
condicion; asi los sintomas se repiten en mas el de 80% de casos en el plazo de un

ano al retirar el medicamento (7, 29).

Ademas, mientras que la terapia médica puede tratar con eficacia los sintomas
acido-inducidos de la ERGE, la lesion de la mucosa del eséfago puede continuar
debido a reflujo alcalino en curso. Puesto que la ERGE es una condicién croénica, la
terapia médica utilizanda con agentes antiacidos y/o procinéticos se pueden requerir
de por vida en los pacientes. El costo y la carga psicoldgica de la dependencia de
por vida de medicamentos, los cambios indeseables del estilo de vida, la

incertidumbre en cuanto a los efectos a largo plazo de algunas medicamentos
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recientes, y la persistencia potencial de los cambios en la mucosa a pesar de control
sintomatico, todo eso hacen al tratamiento quirdrgico de la ERGE una opcién

atractiva.

7.2.6.1. TRATAMIENTO MEDICO
La North American Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition
(NASPAGHAN) and the European Society for Pediatric Gastroentorology,
Hepatology, and Nutrition (ESPGHAN) sugieren que con el tratamiento
farmacolégico el 84% de los pacientes mejoran entre las 4 a 8 semanas, aunque

puede continuar durante 2 a 3 semanas si no existe mejoria de los sintomas (7,9)

Las dos clases principales de agentes farmacologicos para el tratamiento de la
ERGE son los supresores de acido y los agentes procinéticos. La creciente
evidencia que demuestra que el primero es mas efectivo que el segundo ha llevado
a un mayor uso de supresores de acido para tratar la sospecha de ERGE en

pacientes pediatricos.

Los inhibidores de bomba de protones (IBP) se han convertido en la clase mas
potente de supresores de acido al demostrar repetidamente una eficacia superior
disminuyen la secrecion de acido mediante la inhibicion de la H + , K+ -ATPasa en

el canaliculo de las células parietales gastricas (7,9)

7.2.6.2. TRATAMIENTO QUIRURGICO

La cirugia para la ERGE en nifios es una de las operaciones mas comunes
realizadas por cirujanos pediatras a nivel mundial. Las indicaciones quirurgicas para

el ERGE son las siguientes. (7,9=

1. Falla del manejo médico

2. Cuando existen alteraciones anatémicas del tubo digestivo
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3. Opciodn para la cirugia a pesar de un manejo médico acertado
(debido a las consideraciones del estilo de vida, incluyendo edad,

época o costo de los medicamentos, etc.)

4. Complicaciones de ERGE (ej. Es6fago de Barrett; grado lll o IV de

esofagitis)

5. Pacientes con dafio neurolégico, como paralisis cerebral infantil

con sin disfagia orofaringea

6. Infeccion de vias aéreas superiores de repeticion

La International Pediatric Endosurgery Group, Advancing Pediatric Endosurgery
Around The World (IPEG) tiene definidos los siguientes criterios para realizar

procedimiento quirurgico en nifios con ERGE. (9)

1. Fracaso al tratamiento médico, tras dos semanas

2. Sintomas respiratorios atipicos, siempre y cuando haya confirmacion de
ERGE por alguna de las pruebas diagndsticas

3. Pacientes con complicaciones de ERGE, tales como aspiracion, estenosis,
esofagitis de Barret, riesgo de muerte

4. Pacientes con alteraciones neuroldgicas que requieren alimentacién por
gastrostomia

5. Pacientes quienes han sido sometidos a la reparacién de atresia esofagica

(11)

La meta fundamental de la intervencion quirdrgica para ERGE es restablecer la
barrera antirreflujo sin la creacién de efectos secundarios indebidos. Se debe

considerar 3 puntos pricipales en la técnica quirurgica (11):
1. Asegurar una adecuada longitud del eséfago intraabdominal para permitir

una funduplicatura libre de tensién alrededor del eso6fago distal

intraabdominal
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2. Movilizacion adecuada del fundus gastrico para facilitar una funduplicatura
libre de torsion y tension

3. Cerrar cualquier defecto hiatal asociado

Los procedimientos quirdrgicos mas comunmente utilizados en los nifios son la
funduplicatura con técnica de Nissen con una envoltura de 360 grados, aunque
existen otras técnicas por mencionar alguna se encuentra Toupet con una envoltura
dorsal de medio punto y la técnica de Thal con una envoltura ventral semicircular.

La funduplicatura fue originalmente descrita por Nissen en 1955. (12,14)

Dentro de las técnicas quirurgicas, tenemos el abordaje abierto y el laparoscopio:

7.2.7. FUNDUPLICATURA POR ABORDAJE ABIERTO

El tratamiento quirdrgico de la ERGE refractaria al manejo médico se sustenta en
técnicas de funduplicatura que han demostrado ser seguras y efectivas a lo largo
del tiempo. La eleccion de la técnica especifica se basa tradicionalmente en
consideraciones anatomicas del paciente, la destreza y la preferencia del cirujano
(12). Entre las diversas opciones, la funduplicatura tipo Nissen (una funduplicatura
total de 360°) ha emergido como el procedimiento mas ampliamente aceptado y
validado para pacientes con motilidad esofagica preservada, ofreciendo un control
mecanico efectivo del reflujo (13, 14). Para aquellos pacientes con alteraciones en
la motilidad esofagica subyacente, se recomiendan técnicas de funduplicatura
parcial, como la técnica de Toupet (funduplicatura posterior de 270°), con el objetivo
principal de disminuir el riesgo de disfagia postoperatoria, una de las complicaciones
mecanicas mas relevantes (12, 15). Es crucial destacar que el éxito del
procedimiento antirreflujo, independientemente de la técnica elegida, depende en
gran medida de la familiaridad y el entrenamiento del cirujano con dicha técnica, asi

como de su participacion integral en los cuidados pre y postoperatorios del paciente

1).
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7.2.8. FUNDUPLICATURA POR ABORDAJE LAPAROSCOPICO

Las indicaciones para la funduplicatura laparoscoépica son idénticas a las de la
cirugia abierta. No obstante, en la practica contemporanea, el abordaje
laparoscopico se considera la técnica de eleccidn inicial en la mayoria de los casos,
debido a que constituye una alternativa efectiva y segura que se asocia con
beneficios significativos para el paciente pediatrico (13, 14). Entre estas ventajas
documentadas se incluyen una menor duracion de la hospitalizacién, una reduccion
en la morbilidad postoperatoria global, una excelente visualizacion de la anatomia
de la union esofagogastrica, un resultado cosmeético superiory una mas rapida
reintegracion social del nifio, sin incrementar el riesgo quirurgico y con un costo

global comparable e incluso menor al de una laparotomia convencional (15).

Si bien la funduplicatura laparoscépica comparte el mismo perfil de complicaciones
mecanicas que la técnica abiertacomo la inhabilitacién para vomitar, la disfagia
transitoria o persistente, y el sindrome de "gas-bloat" (distension abdominal), la
frecuencia reportada de estas complicaciones es similar en ambos abordajes (12,
15). Un aspecto técnico a considerar es la duracién del procedimiento. Un ensayo
aleatorizado realizado por Knatten et al. en 88 nifios concluyé que la funduplicatura
laparoscopica se asocié con un tiempo quirdrgico significativamente mayor en
comparacién con la abierta (150 minutos frente a 89 minutos, *p* < 0.05). Sin
embargo, este estudio no encontro diferencias estadisticamente significativas en las
tasas de resultados clinicos adversos a los 30 dias. Los autores atribuyen esta
mayor duracion inicial a la curva de aprendizaje inherente a la cirugia minimamente
invasiva, un factor que debe ser considerado en el analisis de los resultados de
eficiencia quirurgica, pero que no parece mermar la seguridad o eficacia final del
procedimiento (19, 20). Esta evidencia respalda la viabilidad de la laparoscopia
como el estandar de oro quirurgico, cuya comparacion en eficacia y seguridad con
el abordaje abierto en el contexto del Hospital Infantil de Morelia es el objetivo

central de esta investigacion.
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7.3. MARCO TEORICO DE VARIABLE DEPENDIENTE
La variable independiente central de esta investigacion es el tipo de abordaje
quirargico empleado para la realizacion de una funduplicatura tipo Nissen. Esta
variable se define operacionalmente como la estrategia de acceso quirurgico a la
union esofagogastrica, categorizandose de manera dicotomica en: abordaje abierto
y abordaje laparoscopico. La eleccion de una u otra técnica constituye la
intervencidn principal cuyo efecto se medira sobre las variables de eficacia y

seguridad en el contexto de la ERGE pediatrica.

7.3.1. FUNDUPLICATURA TIPO NISSEN POR ABORDAJE
ABIERTO.

Este abordaje representa la base técnica sobre la cual se establecio la cirugia
antirreflujo moderna. Desde su popularizacién, se consolidé como el Gold standard
contra el cual se compararian nuevas técnicas. Como se define operacionalmente,
el procedimiento implica la realizacion de una incision media supraumbilical que
permite un acceso directo y amplio a la cavidad abdominal. A través de esta via, se
moviliza el fundus gastrico para crear una valvula de 360 grados (funduplicatura)
alrededor del esfinter esofagico inferior, reconstruyendo asi la barrera anatémica

contra el reflujo (1, 25).

La literatura sustenta su eficacia a largo plazo. Rothenberg (2013), en su evaluacion
critica de mas de dos décadas de experiencia, destaca que la Nissen abierta ofrece
resultados predecibles y duraderos en el control de los sintomas de ERGE,
estableciendo los principios de una valvuloplastia competente (15). La principal
ventaja tedrica de este abordaje radica en la exposicion 6ptima del campo
quirurgico, que facilita la diseccion en pacientes con anatomias complejas, cirugias

previas o comorbilidades que aumenten el riesgo técnico (14).

Sin embargo, este acceso conlleva un mayor trauma tisular. McHoney et al. (2005)

proporcionaron evidencia fisiopatoldgica al demostrar, en un ensayo aleatorizado,
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que la Nissen abierta induce una respuesta inflamatoria sistémica significativamente
mayor (medida mediante niveles de interleucina-6) en comparacién con el abordaje
laparoscopico (30). Esta respuesta inflamatoria exacerbada se correlaciona
clinicamente con un dolor postoperatorio mas intenso, una recuperacion funcional
mas lenta y una estancia hospitalaria potencialmente prolongada, aspectos clave

que este estudio busca cuantificar en la cohorte local (19, 23).

7.3.2. FUNDUPLICATURA TIPO NISSEN POR ABORDAJE
LAPAROSCOPICO: EL PARADIGMA DE LA CIRUGIA DE
MiNIMA INVASION
Definido operacionalmente por la realizacion de la misma valvuloplastia de 360
grados, pero asistida mediante la colocacion estratégica de 4 puertos de trabajo
(trécares) que permiten la introduccion de una camara de video e instrumentos
laparoscopicos especializados. Este abordaje ha transformado el manejo quirurgico
de la ERGE, posicionandose en la literatura contemporanea como la técnica de

eleccidn inicial en la mayoria de los pacientes pediatricos (13, 14).

La seguridad y eficacia de este método estan avaladas por guias de practica clinica
y consensos internacionales. El International Pediatric Endosurgery Group (IPEG)
establece en sus directrices que la funduplicatura laparoscopica es un
procedimiento seguro y efectivo, cuyo éxito esta intrinsecamente ligado a la
superacion de la curva de aprendizaje por parte del equipo quirurgico (11). La
evidencia demuestra ventajas mensurables, entre las que destacan: una
magnificada y excelente visualizacion de la anatomia del hiato esofagico y los
pilares diafragmaticos, una significativa reduccion del trauma de la pared abdominal,
menor dolor postoperatorio, menor tasa de infeccién de la herida quirdrgica y una

estancia hospitalaria consistentemente mas corta (19, 20, 23).
Estudios comparativos han cuantificado estos beneficios. El meta-analisis de Lei et

al. (2017) concluyé que el abordaje laparoscoépico reduce la estancia hospitalaria en

un promedio de 2.74 dias y disminuye el riesgo de complicaciones generales en un
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31% (RR 0.69) en comparacion con la cirugia abierta, sin diferencias en la eficacia
antirreflujo a largo plazo (23). Es crucial destacar que, si bien la laparoscopia
comparte el mismo espectro de complicaciones mecanicas potenciales (disfagia,
sindrome de "gas-bloat", incapacidad para vomitar) que la técnica abierta, la
frecuencia reportada de estas no es superior, lo que refuerza su perfil de seguridad
(12, 15). Un hallazgo recurrente, como el reportado por Knatten et al. (2012), es el
de un tiempo quirargico inicialmente mayor con la laparoscopia, un factor atribuible
a la curva de aprendizaje, pero que no se traduce en peores resultados clinicos a
30 dias (19).

En sintesis, la variable "abordaje quirurgico" encapsula la dicotomia entre una
técnica consolidada con una trayectoria historica de eficacia (abierta) y una técnica
moderna cuyas ventajas en la recuperacion postoperatoria estan robustamente
documentadas (laparoscopica). La comparacion de estas dos estrategias en el
escenario real del Hospital Infantil de Morelia permitira generar evidencia local sobre
qué abordaje ofrece el mejor perfil de eficacia y seguridad para la poblaciéon

pediatrica especifica que se atiende en esta institucion.
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8. HIPOTESIS

Hipétesis nula (Ho): No existe diferencia significativa en la eficacia ni en la
seguridad entre la funduplicatura tipo Nissen por abordaje laparoscépico y la
funduplicatura tipo Nissen por abordaje abierto en pacientes pediatricos con
enfermedad por reflujo gastroesofagico atendidos en el Hospital Infantil de Morelia
durante el periodo 2022-2025.

Hipétesis alternativa (H,): Existe una diferencia significativa en la eficacia y/o
seguridad entre la funduplicatura tipo Nissen por abordaje laparoscépico y la
funduplicatura tipo Nissen por abordaje abierto en pacientes pediatricos con
enfermedad por reflujo gastroesofagico atendidos en el Hospital Infantil de Morelia
durante el periodo 2022-2025.
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9. DISENO METODOLOGICO
9.1. PARADIGMA DE LA INVESTIGACION

Este estudio se enmarca dentro del paradigma cuantitativo, el cual se fundamenta
en los principios del positivismo légico, asumiendo que la realidad es unica,
observable y medible de manera objetiva. Desde esta perspectiva epistemoldgica,
se busca establecer relaciones entre variables a través de la medicidon numérica y
el analisis estadistico de datos empiricos recolectados de forma sistematica y

controlada.

El paradigma cuantitativo permite formular hipétesis precisas y someterlas a
contrastacion mediante meétodos estructurados, con el objetivo de obtener
resultados generalizables y validos. En esta investigacidn en particular, se empleara
un disefio de cohorte retrospectivo, lo que implica el analisis sistematico de registros
clinicos historicos de pacientes pediatricos con diagndstico de enfermedad por
reflujo gastroesofagico intervenidos quirirgicamente mediante funduplicatura tipo

Nissen en el Hospital Infantil de Morelia durante el periodo 2022-2025.

A través de esta metodologia, se pretende evaluar de manera objetiva la eficacia y
seguridad comparativa del abordaje abierto versus el abordaje laparoscdépico,
mediante el analisis de variables cuantificables como tiempo quiruargico, estancia
hospitalaria, tasa de complicaciones y eficacia en el control del reflujo. Este enfoque
permite una aproximacioén rigurosa a los resultados clinicos, sustentandose en datos
medibles que seran analizados estadisticamente para validar o refutar las hipotesis

planteadas en la investigacion.

La naturaleza cuantitativa del estudio facilitara la identificacion de patrones,
tendencias y asociaciones significativas entre las variables independientes (tipo de
abordaje quirurgico) y dependientes (indicadores de eficacia y seguridad),

contribuyendo asi a la generacion de evidencia cientifica robusta que permita
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optimizar la toma de decisiones clinicas en el contexto de la cirugia pediatrica del

reflujo gastroesofagico.

9.2 NIVEL Y TIPO DE INVESTIGACION

Cuantitativo, analitico, disefio de cohorte, retrospectivo y unicéntrico.

9.3. DISENO DE INVESTIGACION

Este estudio sigue un enfoque cuantitativo, analitico, observacional, con un disefo
de cohorte retrospectiva en el que se compararan dos grupos de intervencion
(funduplicatura laparoscopica vs. abierta). Se trata de un estudio unicéntrico, ya que
los datos se obtendran exclusivamente de los registros del Hospital Infantil de

Morelia.

9.4. CARACTERIZACION DEL OBJETO DE ESTUDIO
9.4.1. UNIVERSO

El presente estudio se realizara en el Hospital Infantil de Morelia “Eva Samano de
Lopez Mateos”, ubicado en la ciudad de Morelia, Michoacan, México. Esta
institucion brinda atencion médica especializada a poblacion pediatrica proveniente,
en su mayoria, de familias con nivel socioeconémico medio y bajo, que cuentan con
acceso limitado a servicios de salud privados. Debido a estas condiciones, el
hospital representa una opcion fundamental para el diagnéstico y tratamiento de
diversas patologias, entre ellas la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE).
Las restricciones econdmicas de los pacientes pueden influir negativamente en el
acceso a tratamientos farmacoldgicos especializados, terapias de seguimiento y
controles médicos periddicos, lo que potencialmente repercute en la evolucion
clinica y en los desenlaces terapéuticos de esta enfermedad. El universo del estudio
estara constituido por los expedientes clinicos de pacientes pediatricos

diagnosticados con ERGE que fueron sometidos a funduplicatura tipo Nissen por
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abordaje abierto o laparoscopico en dicho hospital, durante el periodo comprendido

entre enero de 2022 y enero de 2025.

9.4.2. POBLACION

Se estudiaran expedientes de pacientes de 0 meses a 17 afios 11 meses de edad,
sin distincion de género, que cuenta con el diagnéstico de ERGE y se les haya
realizado funduplicatura tipo Nissen laparoscépica o abierta operados en atendidos
en el Hospital Infantil de Morelia “Eva Samano de Lépez Mateos” de enero 2022 a
enero 2025.

9.4.3. UNIDAD DE ESTUDIO

La unidad de estudio en esta investigacidon son los expedientes pacientes
diagnosticados con enfermedad por reflujo gastroesofagico que hayan sido
operados de funduplicatura tipo Nissen laparoscopica y o abierta, atendidos en el
Hospital Infantil de Morelia “Eva Samano de Lopez Mateos” durante el periodo de
enero de 2022 a enero de 2025.

9.4.4. UNIDAD DE OBSERVACION

En este estudio, la unidad de observacion son los expedientes clinicos electronicos
y/o fisicos de los pacientes atendidos en el Hospital Infantil de Morelia “Eva Samano
de Lopez Mateos” durante el periodo de enero de 2022 a enero de 2025. Estos
expedientes contienen la informacion necesaria para evaluar las variables de
estudio. La informacién relevante para las variables de estudio no sera obtenida
directamente de los pacientes, sino a través de los registros detallados en sus
expedientes clinicos, los cuales garantizan el acceso a un volumen amplio de
informacion previa y actual de los pacientes con captura de datos mediante tabla de

recoleccion.
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9.4.5. MUESTRA

Expedientes de pacientes de 0 a 17 afno 11 meses de edad, sin distincion de género,
que cuenten con el diagndstico clinico o por estudios paraclinicos de enfermedad
por reflujo gastroesofagico intervenido por el mismo cirujano (Dr. Juan David Acosta
Real) en el servicio de cirugia pediatrica del Hospital Infantil de Morelia “Eva

Samano de Lopez Mateos”, de enero 2022 a enero 2025

9.4.5.1. TIPO DE MUESTRA

Se incluiran la totalidad de expedientes de pacientes diagnosticados en el periodo
descrito que hayan sido intervenidos en el servicio de cirugia pediatrica del Hospital

Infantil de Morelia “Eva Samano de Lopez Mateos”, de enero 2022 a enero 2025.

9.4.5.2. CALCULO Y TECNICA DEL TAMANO DE LA
MUESTRA

El calculo del tamafio de la muestra se realizé utilizando la plataforma Weni Epi, con
una técnica de estimacion basada en diferencias de proporciones para poblacién
infinita (desconocida), considerando un nivel de confianza del 95% y una potencia
estadistica del 80%.

Como antecedente, se utilizé el estudio de Fuentes et al., titulado “Comparacion de
la funduplicatura tipo Nissen laparoscopica versus abierta en pacientes pediatricos
con enfermedad por reflujo gastroesofagico”, en el cual se reportd una proporcién
de complicaciones del 10% en la cohorte expuesta (laparoscopia). Para este
estudio, se espera una proporcion de complicaciones del 2% en la cohorte no

expuesta (cirugia abierta).

Bajo estos parametros y asumiendo una diferencia clinicamente significativa entre

grupos, el tamano de muestra necesario por cohorte es de 37 pacientes, lo que da
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un total de 74 expedientes clinicos (37 por cada grupo de exposicion: laparoscopico

y abierto).

9.4.5.3. TECNICA DE MUESTREO

Por conveniencia.

9.4.6. DEFINICION DE GRUPOS

e COHORTE EXPUESTA: Expedientes de pacientes pediatricos menor a 17
afios 11 meses de edad, operados de funduplicatura tipo Nissen
laparoscopica en el hospital infantil de Morelia.

e COHORTE NO EXPUESTA: Expedientes de pacientes pediatricos menor a
17 afos 11 meses de edad, operados de funduplicatura tipo Nissen abierta

en el hospital infantil de Morelia

9.4.7. CRITERIOS DE INCLUSION

« Expedientes clinicos de pacientes pediatricos menores de 17 afios 11 meses
de edad.

« Expedientes clinicos de pacientes de sexo masculino o femenino.

o Expedientes clinicos con diagndstico confirmado de enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE).

o Expedientes clinicos de pacientes operados mediante funduplicatura tipo
Nissen por abordaje laparoscoépico en el Hospital Infantil de Morelia.

o Expedientes clinicos de pacientes operados mediante funduplicatura tipo
Nissen por abordaje abierto en el Hospital Infantil de Morelia.

o Expedientes clinicos con informacién completa y legible para los fines del

estudio.
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9.4.8. CRITERIOS DE EXCLUSION

Expedientes clinicos de pacientes con antecedente de funduplicatura previa.
Expedientes clinicos de pacientes con antecedente de cirugia abdominal
previa.

Expedientes clinicos de pacientes con comorbilidad significativa al momento
de la cirugia que haya requerido una estancia hospitalaria prolongada no
atribuible al procedimiento quirurgico en estudio.

Expedientes clinicos de pacientes cuya cirugia no se haya realizado en el
Hospital Infantil de Morelia.

Expedientes clinicos de pacientes cuya cirugia no haya sido realizada por el

Dr. Juan David Acosta Real.

9.4.9. CRITERIOS DE ELIMINACION
Expedientes clinicos extraviados o con informacion irreparable, incompleta o

ilegible durante el proceso de recoleccion de datos.

9.4.10.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

La fuente de informacion son los expedientes clinicos de los pacientes atendidos

en el Hospital Infantil de Morelia “Eva Samano de Lopez Mateos” durante el
periodo 2022-2025

Variable Definicion Definicion | Tipo de | Escala | Unidad /

conceptual | operaciona | variable | de Categorias

| medicié
n

INDEPENDIE
NTE (X)
Tipo de | Forma  de | Clasificaci6 | Cualitativ | Nominal | 1 = Abierto
abordaje acceso n del | a dicotomi | 2 =
quirargico en | quirurgico a | procedimien ca Laparoscoép
funduplicatura | la unién | to ico
tipo Nissen esofagogast | quirurgico:

rica para | Abierto:

realizar  la | incisidén
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plicatura de | media
360° del | supraumbili
fundus cal .
gastrico Laparoscoépi
CO:
colocacién
de 4 puertos
de trabajo
DEPENDIENT
ES (Y) -
Indicadores
de eficacia y
seguridad
Edad Tiempo que | Edad al | Cuantitati | Continu | Meses
ha vivido | momento de | va a
una persona | la
funduplicatu
ra, tomado
del
expediente
clinico
Sexo Sexo Dato Cualitativ | Nominal |1 =
biolégico registrado a dicotomi | Femenino 2
con el que|en ca =
se nace expediente Masculino
clinico
Estancia Tiempo de | Dias Cuantitati | Continu | Dias
hospitalaria permanenci | transcurrido | va a
postoperatoria | a en hospital | s hasta
egreso
hospitalario
(expediente
clinico)
Reinicio de via | Tiempo para | Diferencia Cuantitati | Continu | Horas
enteral reanudar en horas | va a
alimentacion | desde
ayuno hasta
alimentacio
n tolerada
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Alimentacion | Tipo de | Tipo Cualitativ | Nominal | a) Vida
postoperatoria | alimento al | registrado a politbmi | Suero Oral
reinicio de | en ca b) Férmula
via expediente extensame
oral/enteral nte
hidrolizada
c) Foérmula
lactea  d)
Dieta
licuada
Duracion  de | Tiempo Dias de | Cuantitati | Continu | Dias
analgesia necesario administraci | va a
para on de
suprimir analgésicos
dolor (hoja de
enfermeria)
Tipo de | Medicament | Farmaco Cualitativ | Nominal | a)
analgésico o] que | registrado a politdmi | Ketorolaco
disminuye el | en ca b)
dolor expediente Paracetam
ol c)
Metamizol
d)
Buprenorfin
a e)
Tramadol
Complicacion | Evento  no | Evento Cualitativ | Nominal | a)
transoperatori | planeado adverso a politomi | Hemorragia
a durante documentad ca b)
cirugia 0 en hoja de Perforacién
cirugia c) Lesion a
segura tejido
adyacente
Complicacion | Evento Complicacié | Cualitativ | Nominal | 1 =
postoperatoria | adverso en | n a dicotomi | Presente 2
primeras 72 | documentad ca = Ausente
h a en
expediente
clinico
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Tipo de | Tipo Tipo Cualitativ | Nominal | a) Disfagia
complicacion | especifico registrado a politbmi | b) Emesis
postoperatoria | de en ca c) Sialorrea
complicacié | expediente d) Fiebre e)
n clinico Infeccion
(primeras 72 de herida
h)
Tiempo Tiempo del | Minutos Cuantitati | Continu | Minutos
quiruargico acto transcurrido | va a
quiruargico S desde
incision
hasta cierre
Tasa de | Necesidad Reintervenci | Cualitativ | Nominal |1 = Si 2 =
reintervencion | de nueva | 6n a dicotomi | No
cirugia documentad ca
a en los 30
dias
postoperato
rios
Diagnéstico de | Enfermedad | Diagnéstico | Cualitativ | Nominal | Tipo de
base previa a la | documentad | a politdmi | enfermeda
intervencién | o en ca d
expediente
clinico
Control del | Resolucién | Ausencia de | Cualitativ | Nominal | 1 = Si 2 =
reflujo de sintomas | sintomas a dicotomi | No
de ERGE reportados ca
en control
postoperato
rio a 30 dias
9.4.11. VARIABLE INDEPENDIENTE (X)
NOMBRE DE LA VARIABLE:

Tipo de abordaje quirurgico en funduplicatura tipo Nissen

DEFINICION

OPERACIONAL:
Clasificacion del procedimiento quirdrgico segun la técnica de acceso a la unién
esofagogastrica, categorizada como:
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« Abordaje abierto: Realizado mediante incisibn media supraumbilical para
plicatura de 360° del fundus gastrico
« Abordaje laparoscopico: Realizado mediante colocacion de 4 puertos de
trabajo para plicatura de 360° del fundus gastrico

Indicador

Definicion
Operacional

Tipo

Medicion

Funduplicatura tipo Nissen

abierta

Procedimiento
quirargico
donde se
realiza
plicatura  del
fundus
gastrico en
360° alrededor
del esfinter
esofagico
inferior,
realizando de
manera abierta
con una
incision media
supraumbilical

Cualitativa
Nominal

Si

Funduplicatura tipo Nissen

laparoscopica

Procedimiento
quirurgico
donde se
realiza
plicatura  del
fundus
gastrico en
360° alrededor
del esfinter
esofagico
inferior,
realizando de
manera
laparoscopica
con la

Cualitativa
Nominal

Si
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colocaciéon de
4 puertos de
trabajo

9.4.12. VARIABLE DEPENDIENTE (Y)

NOMBRE DE LA VARIABLE:
Resultados de eficacia y seguridad de la funduplicatura tipo Nissen

DEFINICION OPERACIONAL.:
Conjunto de indicadores que miden los resultados del procedimiento quirurgico,
evaluados a través de:

Indicadores de EFICACIA:

Control del reflujo: Resoluciéon completa de los sintomas de ERGE
documentada en el control postoperatorio a 30 dias

Tiempo quirargico: Duracion en minutos del procedimiento desde incision
hasta cierre

Tasa de reintervencion: Necesidad de nuevo procedimiento quirdrgico
relacionado en los 30 dias postoperatorios

Reinicio de via enteral: Tiempo en horas hasta la primera alimentacion
oral/enteral tolerada

Indicadores de SEGURIDAD:

Complicaciones intraoperatorias: Eventos adversos durante la cirugia
documentados en hoja de cirugia segura

Complicaciones postoperatorias: Eventos adversos en primeras 72 horas
postquirurgicas

Estancia hospitalaria: Dias de permanencia postoperatoria hasta egreso
Duracion de analgesia: Dias requeridos de manejo analgésico postoperatorio

INDICADOR Y4: Estancia hospitalaria posoperatoria

Variable Definiciéon Definiciéon Escala de Unidad
conceptual operacional medicion de
medicion
Estancia Tiempo de Dias transcurridos | Cuantitativa | Dias
hospitalaria permanencia después del continua
posoperatoria | dentro de un procedimiento
hospital quirargico, hasta
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egreso hospitalario
(expediente clinico)

INDICADOR Y32: Reinicio de la via enteral

Variable | Definicion Definicion Escala de Unidad
conceptual operacional medicion de
medicion
Reinicio | Tiempo entre la Diferencia entre los | Cuantitativa | Dias
de lavia | suspension e inicio | dias de ayunoy el | continua
enteral nuevamente de la inicio de la
via de alimentacion | alimentacion
enteral enteral tolerada
INDICADOR Y3: Alimentacion postoperatoria
Variable Definicién Definicién Escala de Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
Alimentacion Accion y Tipo de alimento | Cualitativa | a) Vida Suero
postoperatoria | efecto de con el que se nominal Oral
alimentarse | reinicia la via politbmica | b) Férmula
enteral extensamente
postcirugia hidrolizada
(expediente c) Férmula
clinico) lactea
d) Dieta licuada
INDICADOR Y,: Duracion de analgesia
Variable Definicion Definicion Escala de Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
Duracién Tiempo Dias de Cuantitativa | Dias
de requerido para | administracion de continua
analgesia | suprimir el analgésicos (hoja de
dolor enfermeria)
INDICADOR Ys: Tipo de analgésico
Variable Definicion Definiciéon Escala de Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
Tipo de Medicamento Farmaco Cualitativa a) Ketorolaco
analgésico | capazde administrado, nominal b)
disminuir el documentado en | politdmica Paracetamol
dolor expediente c) Metamizol
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d)
Buprenorfina
e) Tramadol
INDICADOR Y¢: Complicaciones transoperatorias
Variable Definicion Definicion Escala de | Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
Alguna Condicién Evento no Cualitativa | a)
complicacion secundaria al planeado nominal Hemorragia
transoperatoria | procedimiento durante la politbmica | b)
quirargico que cirugia Perforacién
influye en documentado c) Lesiéon a
evolucion clinica | en hoja de tejido
inmediata cirugia segura adyacente
INDICADOR Y;: Complicaciones postoperatorias
Variable Definicion Definiciéon Escala de | Unidad
conceptual operacional medicion de
medicién
Alguna Evento adverso Complicacion Cualitativa | Presente
complicacion relacionado con la | documentada dicotomica |/ Ausente
postoperatoria | funduplicatura en | en expediente
las primeras 72 h | clinico
INDICADOR Y3g: Tipo de complicacion postoperatoria
Variable Definicién Definiciéon Escala de Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
Tipo de Tipo especifico Registro en Cualitativa a)
complicacion de complicacién | expediente nominal Disfagia
postoperatoria derivada de la clinico en politdmica b) Emesis
cirugia primeras 72 h c)
Sialorrea
d) Fiebre
e)
Infeccion
de herida
INDICADOR Y4o: Tiempo quirurgico
Variable Definiciéon Definicion Escala de Unidad de
conceptual operacional medicion medicion
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Tiempo Tiempo del Minutos desde la | Cuantitativa | Minutos
quirurgico | procedimiento incision hasta continua
quirurgico (sin cierre de la
incluir anestesia) herida
INDICADOR Y4o: Diagnoéstico de base
Variable Definicion Definicion Escala de Unidad de
conceptual operacional mediciéon medicién
Diagnéstico | Enfermedad | Diagnéstico Cualitativa | Tipo de
de base previa a la registrado en nominal enfermedad
cirugia expediente politdmica
clinico antes de
la intervencidn
9.5. PLAN DE RECOLECCION DATOS

Se solicitaran los expedientes médicos de pacientes del Hospital Infantil “Eva
Samano de Lopez Mateos” con los registros de diagnodsticos CIE-10 asociados a
ERGE y que hayan sido operados de funduplicatura tipo Nissen abierta y o
laparoscopica capturados por el departamento de estadistica en el periodo
comprendido entre el 1 de enero de 2022 al 31 de enero de 2025.

Se revisaran dichos expedientes en fisico y en digital y de aquellos que cumplan los
criterios de inclusion, exclusion y eliminacion, se registraran las variables en una
hoja del software Microsoft Excel.

9.6. EQUIPO DE MEDICION

No aplica directamente, ya que el estudio es observacional y se basa en la revision
de informacién previamente registrada en expedientes médicos y resultados de
estudios clinicos.

9.7. TECNICA

Se incluiran la totalidad de pacientes diagnosticados en el periodo descrito que
hayan sido intervenidos por el mismo cirujano (Dr. David Acosta Real).
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9.8. PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

1. Aprobacion ética y administrativa:
Previo al inicio de la recoleccion, el protocolo de investigacion sera
sometido a revisién y aprobacion por el Comité de Etica en Investigacion y
el Comité de Investigacion del Banco de Ojos y Tejidos de Aguascalientes
AC.

2. Seleccion de expedientes:
Se identificaran y seleccionaran los expedientes clinicos de pacientes
atendidos en consulta externa de oftalmologia que hayan sido sometidos a
cirugia de catarata (facoemulsificacion con implante de lente intraocular),
dentro del periodo comprendido de enero de 2023 a julio de 2024,
aplicando criterios de inclusion y exclusion establecidos en el protocolo.

3. Captura de datos:
Dos investigadores capacitados revisaran los expedientes seleccionados.
La informacion sera registrada en un formulario digital (Google Forms)
previamente disefiado, cuidando que cada registro cumpla con los criterios
definidos. Para garantizar la confidencialidad, cada paciente sera
identificado mediante un cédigo alfanumérico.

4. Verificacion y validacion:
Al finalizar la captura, se llevara a cabo una revision de consistencia de la
base de datos. En caso de hallarse inconsistencias o valores faltantes, se
realizara una segunda revision del expediente correspondiente.

5. Exportacion y respaldo:
Los datos recolectados se exportaran a una hoja de calculo en Excel.
Posteriormente, seran resguardados en una unidad digital con acceso
restringido al equipo investigador para garantizar la seguridad y

confidencialidad de la informacion.
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9.9. FORMATO(S) DE RECOLECCION DE DATOS
Campo Tipo de dato Codificacién (si aplica)
Cddigo del paciente Texto Alfanumérico (anénimo)

Edad (afos)

Numeérico (entero)

Sexo

Opciodn dicotdomica

1 = Masculino, 2 = Femenino

Diagnostico preoperatorio

Texto breve

Tipo de técnica quirurgica

Seleccion multiple

Abierta, laparoscopica

Comorbilidades asociadas

Seleccion multiple

Hipoxia, retraso nueronal

Campo Tipo de dato Codificacién (si aplica)
¢, Complicacion Opciodn 1=Si,2=No
intraoperatoria? dicotomica
Tipo de complicacion | Seleccion Hemorragia, infeccion,
intraoperatoria multiple conversion de cirugia
Tiempo quirurgico Numeérico Minutos
(entero)
Campo Tipo de dato | Codificacion (si aplica)
¢, Complicacion Opcién 1=Si,2=No
postoperatoria inmediata | dicotémica
Tipo de complicacion | Seleccion Edema corneal, Hipema,
inmediata multiple Hipertension ocular, Endoftalmitis
temprana, Ninguna
¢, Complicacion Opcidn 1=Si,2=No
postoperatoria  mediata | dicotdmica
(72h)?
Tipo de complicacion | Seleccion Disfagia, emesis, sialorrea, fiebre,
mediata multiple infeccién de herida
9.10.  ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS
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El andlisis estadistico se llevara a cabo utilizando el software IBM SPSS Statistics
versidn 24. En primer lugar, se realizara estadistica descriptiva para resumir las
caracteristicas de la poblacion: las variables cuantitativas se expresaran como
medias y desviaciones estandar si presentan distribucion normal, o como medianas
y rangos intercuartilicos si no lo hacen; las variables cualitativas se describiran

mediante frecuencias absolutas y porcentajes.

9.11. PRUEBAS DE HIPOTESIS

Para determinar la normalidad de las variables cuantitativas se utilizaran pruebas
estadisticas como Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-Wilk, segun el tamafio de la
muestra. Dependiendo de la distribucion, se utilizara la prueba t de Student para
muestras independientes o la prueba U de Mann-Whitney para comparar medias o
medianas entre los grupos quirurgicos (laparoscépico vs. abierto). La comparacion
de proporciones (como la frecuencia de complicaciones) se realizara mediante la
prueba de Chi cuadrado o exacta de Fisher cuando se requiera. Se aplicaran
analisis estratificados por edad y peso, y para el ajuste de variables de confusién se
utilizaran modelos de regresion logistica multivariada, con el fin de identificar
predictores independientes de estancia hospitalaria prolongada (>5 dias) y de
complicaciones graves. Para evaluar la eficacia del abordaje laparoscopico en
comparacién con el abierto, se calculara el riesgo relativo (RR) con su
correspondiente intervalo de confianza del 95% (IC95%), asi como la reduccion
absoluta del riesgo (RAR), la reduccion relativa del riesgo (RRR) y el numero
necesario a tratar (NNT) para prevenir recurrencias de enfermedad por reflujo
gastroesofagico y complicaciones postoperatorias. Asimismo, la seguridad de
ambos abordajes quirurgicos se evaluara mediante el calculo del numero necesario
a danar (NND), tomando en cuenta las complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias graves. Se considerara un valor de p < 0.05 como estadisticamente

significativo para todas las pruebas.
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9.12. PROGRAMA INFORMATICO DE PROCESAMIENTO DE
DATOS

Computadora, Software Microsoft Office 365 Excel, Software Microsoft Office 365
PowerPoint, Software estadistico IBM SPSS-24

9.13. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

e Sesgo de seleccion: Al ser un estudio retrospectivo, los pacientes no fueron
asignados aleatoriamente a los grupos de tratamiento. Esto implica que las
decisiones quirurgicas pudieron depender de factores clinicos no controlados
(como estado general, disponibilidad quirdrgica o experiencia del cirujano),
lo cual puede influir en los resultados.

e Datos incompletos o ausentes: El analisis depende de la calidad y
completitud de los expedientes clinicos. Puede haber registros faltantes,
inconsistentes o con errores, lo que limita la precision de las variables
analizadas (por ejemplo, tiempo quirurgico, complicaciones o peso al
momento de la cirugia).

e Confusion por variables no medidas: Aunque se ajusten algunas covariables
mediante analisis multivariado (como comorbilidades, edad o peso), pueden
existir factores no registrados en los expedientes que influyan en los
resultados (p. €j., grado de experiencia del cirujano, indicacion especifica del
procedimiento, soporte nutricional previo).

e Imposibilidad de establecer causalidad: Este disefio permite identificar
asociaciones entre tipo de abordaje quirdrgico y resultados (eficacia,
seguridad), pero no permite concluir una relacion causal directa, como si lo
haria un ensayo clinico aleatorizado.
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10. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio sera clasificado como de riesgo minimo, conforme a las regulaciones
y directrices establecidas en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion, (RLGSMIS) ya que no implica intervencion ni modificacion alguna
sobre los participantes. En apego a los lineamientos descritos en la NOM-012-
SSA3-2012. Solo se revisaran datos contenidos en expedientes clinicos
previamente generados de acuerdo a la NOM-004-SSA3-2012 del Expediente
clinico fisico y la NOM-024-SSA3-2012 del expediente electronico. Se observaran
los principios éticos de la Declaracion de Helsinki, sus actualizaciones, y la Ley
Federal de proteccién de datos personales en posesion de sujetos obligados del
estado de Michoacan de Ocampo, para lo cual contamos con carta compromiso
sobre la proteccion de datos personales. El protocolo sera sometido a la evaluacion
y dictamen de los Comités de Etica en Investigacion, Comité de Investigacion y, de
ser necesario, Comité de Bioseguridad. Declaramos no tener conflicto de interés en

el momento del estudio.

e CONSENTIMIENTO INFORMADO / CONSENTIMIENTO INFORMADO Y
ASENTIMIENTO / CONFIDENCIALIDAD

Al tratarse de un estudio retrospectivo basado en expedientes clinicos, no sera

necesario solicitar un consentimiento informado individual. Sin embargo, se
gestionara la aprobaciéon del Comité de Etica y del Comité de Investigacion del
Hospital Infantil de Morelia “Eva Samano de Lopez Mateos”. Los datos seran
anonimizados y codificados antes de su analisis para proteger la identidad de los

pacientes.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

En este estudio, no se realizaran procedimientos experimentales, manejo de

agentes bioldgicos, ni manipulaciones directas en los pacientes, por lo que no
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representa riesgo biolégico. Sin embargo, las siguientes consideraciones se
aplicaran para garantizar la seguridad y el cumplimiento normativo: Todo el analisis
se llevara a cabo en un entorno controlado, utilizando unicamente expedientes
clinicos y registros electrénicos previamente establecidos, con supervision
constante por parte de los comités de ética e investigacion para garantizar que las
actividades del estudio se desarrollen sin comprometer la seguridad de los

pacientes o los investigadores.
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11. RESULTADOS

Se incluyeron 56 pacientes pediatricos (N = 56) sometidos a funduplicatura tipo
Nissen en el Hospital Infantil de Morelia durante el periodo 2022-2025. Del total, 38
pacientes (67.9%) fueron intervenidos mediante abordaje abierto y 18 pacientes
(32.1%) mediante abordaje laparoscopico. El analisis se centré en los resultados

quirurgicos y postoperatorios tempranos (<72 horas).

11.1 Caracteristicas demograficas y clinicas basales

La edad media global de la poblacion fue de 4.6 + 4.8 afios, con un peso promedio
de 14.2 + 12.1 kg. Predomind el sexo masculino con 31 pacientes (55.4%). En
relacién con la severidad del ERGE, 10 pacientes (17.9%) presentaron ERGE
moderado y 46 pacientes (82.1%) ERGE grave. Las comorbilidades estuvieron
presentes en 54 pacientes (96.4%), siendo las neuroldgicas las mas frecuentes,
seguidas de las respiratorias y genéticas/sindromicas. Como se muestra en la Tabla
1, las variables demograficas y clinicas basales presentaron una distribucion
comparable entre ambos grupos quirurgicos. En el grupo de cirugia abierta (n = 38),
la edad media fue de 4.8 + 5.0 afios y el peso promedio de 14.9 £ 13.0 kg, con un
52.6% de pacientes masculinos. En el grupo laparoscopico (n = 18), la edad media
fue de 4.1 + 4.5 afios y el peso promedio de 12.8 + 10.2 kg, con un 61.1% de
pacientes masculinos. La proporcion de ERGE grave y la frecuencia de
comorbilidades por sistemas fueron similares entre ambos abordajes, sin

diferencias estadisticamente relevantes.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales segun tipo de abordaje (N

= 56)
Variable Abierto (n=38) Laparoscoépico (n=18)
Edad (afios), media + DE 48+5.0 41145
Peso (kg), media + DE 149+ 13.0 12.8 £ 10.2
Sexo masculino, n (%) 20 (52.6%) 11 (61.1%)
ERGE moderado, n (%) 7 (18.4%) 3 (16.7%)
ERGE grave, n (%) 31 (81.6%) 15 (83.3%)

Cualquier comorbilidad, n (%)

37 (97.4%)

17 (94.4%)

Neuroldgica 29 (76.3%) 13 (72.2%)
Respiratoria 18 (47.4%) 9 (50.0%)
Cardiovascular 6 (15.8%) 3 (16.7%)
Genética/Sindromica 10 (26.3%) 5 (27.8%)
Gastrointestinal 8 (21.1%) 4 (22.2%)

11.2 Resultados quirurgicos y postoperatorios tempranos

El tiempo quirurgico global fue de 73.4 + 21.8 minutos. Al analizar este parametro

segun el tipo de abordaje (Tabla 2 y Figura 1), el tiempo quirargico fue mayor en el

grupo laparoscoépico, con una media de 97.9 £ 15.0 minutos, en comparacion con

61.5 £ 9.6 minutos en el grupo de cirugia abierta, observandose una diferencia

estadisticamente relevante entre ambos grupos.

Tabla 2. Resultados quirurgicos y postoperatorios tempranos (<72 h)

Variable Abierto (n=38) media | Laparoscépico (n=18) media
* DE * DE

Tiempo quirurgico | 61.5 £ 9.6 97.9+15.0

(min)

Estancia hospitalaria | 6.68 £ 1.00 542 +1.50

(dias)
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Reinicio via enteral (h) | 112.8 £ 13.2 81.1+31.6

Figura 1. Tiempo quiruargico segun abordaje.
Figura 1. Tiempo quirlrgico segun abordaje
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La estancia hospitalaria postoperatoria global fue de 6.3 + 1.6 dias. Al estratificar
por abordaje quirurgico (Figura 2), el grupo laparoscopico presentd una estancia
hospitalaria media de 5.42 + 1.50 dias, mientras que en el grupo abierto fue de 6.68

1 1.00 dias, evidenciandose una diferencia descriptiva entre ambos grupos.
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Figura 2. Estancia hospitalaria segun abordaje quirurgico.

Figura 2. Estancia hospitalaria segun abordaje quirtrgico
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En cuanto al tiempo hasta el reinicio de la via enteral (Figura 3), se identificé una
diferencia estadisticamente significativa entre los abordajes. Los pacientes
sometidos a funduplicatura laparoscépica reiniciaron la via enteral en un tiempo
promedio de 81.1 £ 31.6 horas, mientras que en el grupo de cirugia abierta el reinicio

ocurrié en promedio a las 112.8 + 13.2 horas (U de Mann-Whitney, p < 0.001).
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Figura 3. Tiempo hasta el reinicio de la via enteral segun abordaje.

Figura 3. Tiempo hasta el reinicio de la via enteral segln abordaje
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11.3 Curva de aprendizaje en la técnica laparoscoépica

En el grupo laparoscopico, el tiempo quirdrgico presentd una media de 87.2 £ 12.6
minutos, con un rango de 72 a 115 minutos. En un analisis exploratorio inicial, se
observo una tendencia a la disminucion del tiempo quirdrgico conforme avanzaba
la serie de procedimientos; sin embargo, esta asociacion no alcanzo significacion

estadistica (p de Spearman = -0.42, p = 0.08).

Al evaluar la serie completa (Figura 4), se identifico una correlacién negativa fuerte
y estadisticamente significativa entre el orden cronoldgico del procedimiento y el
tiempo quirurgico (p = —0.946, p < 0.001). La ecuacién de la linea de tendencia (y =
-2.31x + 110.14) mostré una reduccidén promedio aproximada de 2.3 minutos por

procedimiento.
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La disminucion acumulada del tiempo quirurgico fue de 43 minutos entre el primer
y el ultimo procedimiento, lo que representa una reduccion relativa del 37.4% a lo

largo de la serie analizada.

Figura 4. Curva de aprendizaje en la técnica laparoscopica.
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11.4 Complicaciones transoperatorias y postoperatorias tempranas

La frecuencia global de complicaciones transoperatorias fue del 5.4% (3/56
pacientes). En el grupo de cirugia abierta se presentaron 2 casos (5.3%), ambos
por hemorragia esplénica, mientras que en el grupo laparoscépico se documento 1
caso (5.6%) correspondiente a sangrado hepatico, sin diferencias estadisticamente

relevantes entre los abordajes.
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Tabla 3. Complicaciones segun tipo de abordaje (n = 56)

Variable Abierto n (%) | Laparoscopico n (%)
Complicaciones transoperatorias 2 (5.3%) 1(5.6%)
Complicaciones <72 h 3 (7.9%) 1(5.6%)

Las complicaciones postoperatorias dentro de las primeras 72 horas ocurrieron en
4 pacientes (7.1%). En el grupo de cirugia abierta se presentaron 3 eventos (7.9%),
correspondientes a dos infecciones de herida quirurgica y un caso de eventracion.
En el grupo laparoscopico se registrd un evento (5.6%), correspondiente a fiebre
postoperatoria. La diferencia en la frecuencia de complicaciones postoperatorias

tempranas entre ambos grupos no fue estadisticamente significativa.

11.5 Medidas de asociacion bivariadas

Las medidas de asociacion bivariadas se presentan en la Tabla 4. No se
identificaron diferencias estadisticamente significativas en el riesgo de
complicaciones transoperatorias entre el abordaje abierto y el laparoscépico (RR =
0.95; 1C95%: 0.09-9.61). Para las complicaciones postoperatorias tempranas, el
riesgo fue mayor en el grupo abierto, sin alcanzar significacion estadistica (RR =
1.42; 1C95%: 0.16-12.6). Tampoco se observd asociacion significativa entre el tipo
de abordaje quirurgico y una estancia hospitalaria mayor a 5 dias (RR = 1.06;
1C95%: 0.69-1.63).

Tabla 4. Medidas de asociacién bivariadas del abordaje abierto (n = 56)

Desenlace Riesgo Riesgo RR (IC | RAR | NNT/NND
Abierto Lap 95%)
Complicaciones 5.3% 5.6% 0.95 0.003 | —
transoperatorias (2/38) (1/18) (0.09-
9.61)
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Complicaciones <72 h | 7.9% 5.6% 142 -0.023 | —
(3/38) (1/18) (0.16—
12.6)
Estancia >5 dias 73.7% 66.7% 1.06 -0.021 | —
(28/38) (12/18) (0.69-
1.63)

Figura 5. Forest plot de medidas de asociacién bivariadas del abordaje abierto

(n = 56).

Figura 5. Forest plot de medidas de asociacion bivariadas del abordaje abierto (n = 56)
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11.5. Analisis multivariado mediante regresion logistica

=1.42 (IC95% 0.16-12.6)

% 0.08-9.61)

Con el objetivo de identificar factores asociados de forma independiente a los

desenlaces, controlando por posibles variables de confusion, se construyeron

modelos de regresion logistica binaria multivariada. Se analizaron dos variables

dependientes dicotomizadas: 1) presencia de complicaciones transoperatorias, y 2)

estancia hospitalaria prolongada (>5 dias). Los modelos se ajustaron incluyendo

como covariables el tipo de abordaje (codificado como abierto=0, laparoscépico=1),

la edad en afos, el peso en kilogramos, la presencia de ERGE grave (vs.

moderado), y las comorbilidades neuroldgica, respiratoria y genética/sindromica

(cada una como presencia=1, ausencia=0).
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Se construyd un modelo de regresién logistica binaria multivariada para identificar
factores asociados de forma independiente con una estancia hospitalaria
prolongada (>5 dias). El modelo global fue estadisticamente significativo (x3(7) =
18.34, p = 0.011), con una capacidad explicativa del 38% (R? de Nagelkerke = 0.38)
y adecuado ajuste (prueba de Hosmer—Lemeshow: x*(8) = 6.89, p = 0.548).

En el analisis multivariado, la presencia de comorbilidad neurologica se asocio de
forma independiente con una estancia hospitalaria prolongada (OR = 3.62; IC95%:
1.08-12.1; p = 0.037). La edad mostr6 un efecto protector significativo (OR = 0.84
por afio adicional; p = 0.029). El tipo de abordaje quirirgico no mostrd asociacion

significativa con este desenlace (OR =0.92; p = 0.874).

Cabe sefialar que, aunque el tiempo hasta el reinicio de la via enteral y el tiempo
quirargico mostraron diferencias estadisticamente significativas entre los abordajes
en los analisis descriptivo y bivariado, estas variables no fueron incluidas como
covariables en el modelo multivariado, dado que el objetivo del mismo fue identificar
factores basales e intraoperatorios asociados de forma independiente con una

estancia hospitalaria prolongada (>5 dias).
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Tabla 5. Modelo de regresion logistica multivariada para estancia hospitalaria >5

dias (n=56)

Variable

EE

Wald

OR (IC
95%)

Constante

1.301

0.845

2.372

0.124

Abordaje (Laparoscopico vs. Abierto)

0.086

0.542

0.025

0.874

0.92
(0.32—
2.65)

Edad (afos)

0.174

0.080

4.741

0.029

0.84
(0.72—
0.98)

Peso (kg)

0.008

0.025

0.098

0.754

0.99
(0.95—
1.04)

ERGE Grave

0.285

0.634

0.202

0.653

1.33
(0.38—
4.62)

Comorb. Neurologica

1.286

0.617

4.350

0.037

3.62
(1.08—
12.1)

Comorb. Respiratoria

0.344

0.555

0.384

0.536

1.41
(0.47—
4.21)

Comorb. Genética/Sindrémica

0.512

0.598

0.733

0.392

1.67
(0.51—
5.41)

*Método: Enter. R* de Nagelkerke =
0.38. Prueba de Hosmer-Lemeshow:
¥3(8) = 6.89, p = 0.548. Referencia:
Abordaje abierto=0.*
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12. DISCUSION

El presente estudio de cohorte retrospectivo tuvo como objetivo comparar los
resultados quirurgicos y postoperatorios tempranos de la funduplicatura tipo Nissen
por abordaje laparoscépico versus abierto en pacientes pediatricos con ERGE
atendidos en el Hospital Infantil de Morelia. Los resultados obtenidos muestran que
ambos abordajes presentan un perfil de seguridad intraoperatoria comparable,
diferencias estadisticamente significativas en el tiempo hasta el reinicio de la via
enteral y ausencia de asociacion independiente entre el tipo de abordaje y la

estancia hospitalaria prolongada, una vez ajustado por variables clinicas relevantes.

Estos hallazgos deben interpretarse en el contexto de una poblacion con alta carga
de comorbilidades neuroldgicas y durante el proceso de consolidacion institucional

de la técnica laparoscopica.

En relacion con el primer objetivo especifico, se confirmé que los grupos
comparados fueron homogéneos en sus caracteristicas demograficas y clinicas
basales, sin diferencias estadisticamente significativas en edad, peso, sexo,
severidad del ERGE ni distribucién de comorbilidades. Esta homogeneidad basal,
documentada en la Tabla 1, fortalece la validez interna del estudio y reduce el
potencial de confusion por factores basales. Resultados similares han sido descritos
en series observacionales pediatricas comparables, donde la ausencia de
desequilibrios basales permite una interpretacion mas robusta de los desenlaces

quirurgicos (14,18).

Respecto a la eficacia quirdrgica, evaluada mediante el tiempo operatorio, se
observo que el abordaje laparoscépico se asocié a un mayor tiempo quirurgico en
comparacién con la cirugia abierta (97.9 + 15.0 vs. 61.5 + 9.6 minutos). Este
hallazgo es consistente con lo reportado por Knatten et al. (19), quienes en un

ensayo clinico aleatorizado documentaron tiempos significativamente mayores para
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la laparoscopia frente al abordaje abierto (150 vs. 89 minutos, p < 0.05). No
obstante, en nuestra serie el analisis de la curva de aprendizaje evidencié una
reduccion progresiva y estadisticamente significativa del tiempo quirargico
laparoscopico conforme avanzo la experiencia institucional (p = -0.946, p < 0.001),
hallazgo concordante con lo descrito en otras series pediatricas que documentan
una disminucion del tiempo operatorio con el incremento de la experiencia quirurgica
(20).

En cuanto a la seguridad intraoperatoria, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos abordajes. Las tasas de complicaciones
transoperatorias fueron bajas y similares (5.3% en cirugia abierta frente a 5.6% en
laparoscopica), con un riesgo relativo de 0.95 (IC95%: 0.09-9.61). Estos resultados
contrastan con algunos meta-analisis, como el de Lei et al. (23), que reportan un
menor riesgo de complicaciones intraoperatorias con el abordaje laparoscopico (RR
0.69), pero son consistentes con estudios que incluyen poblaciones pediatricas con
alta complejidad clinica, donde las diferencias entre técnicas no alcanzan

significacion estadistica (34).

Respecto a las complicaciones postoperatorias tempranas (<72 horas), en el
presente estudio se observo una mayor proporcion de eventos en el grupo de cirugia
abierta (7.9%) en comparacion con el grupo laparoscopico (5.6%). El andlisis
bivariado mostré un riesgo relativo de 1.42 (IC95%: 0.16-12.6), sin alcanzar
significacién estadistica. Este hallazgo indica que, aunque existe una diferencia
descriptiva en la proporcion de eventos, no se puede establecer una asociacion
estadisticamente significativa entre el tipo de abordaje y la ocurrencia de
complicaciones postoperatorias tempranas, lo cual es coherente con la amplitud de
los intervalos de confianza y el bajo numero de eventos observados. Resultados
similares han sido reportados en series pediatricas con poblaciones complejas,
donde las tasas de complicaciones tempranas no difieren significativamente entre
abordajes (18,34).
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Un hallazgo relevante del presente estudio fue la diferencia estadisticamente
significativa en el tiempo hasta el reinicio de la via enteral. Los pacientes sometidos
a funduplicatura laparoscopica reiniciaron la via enteral en un tiempo promedio de
81.1 £ 31.6 horas, en comparacion con 112.8 £ 13.2 horas en el grupo de cirugia
abierta (p < 0.001). Este resultado contrasta con algunos reportes previos que no
encontraron diferencias significativas entre abordajes en este desenlace (14,15),
pero se alinea con la evidencia que describe una recuperacion postoperatoria mas
temprana tras procedimientos minimamente invasivos. Sin embargo, esta diferencia
no se tradujo en una reduccion estadisticamente significativa de la estancia

hospitalaria total.

En relacion con la estancia hospitalaria, el analisis bivariado no mostré asociacion
significativa entre el tipo de abordaje y una estancia mayor a cinco dias (RR = 1.06;
IC95%: 0.69-1.63). Posteriormente, el analisis multivariado mediante regresion
logistica confirmé que el tipo de abordaje quirurgico no se asocié de forma
independiente con estancia hospitalaria prolongada (OR = 0.92; p = 0.874). En dicho
modelo, la presencia de comorbilidad neurolégica fue el unico predictor
independiente estadisticamente significativo (OR = 3.62; IC95%: 1.08-12.1; p =
0.037), mientras que la edad mostré6 un efecto protector (OR = 0.84 por afio
adicional; p = 0.029). Estos hallazgos concuerdan con lo descrito por Jancelewicz
et al. (14) y Rothenberg (15), quienes sefalan que en pacientes pediatricos con
compromiso neurologico la duracion de la hospitalizacion esta mas estrechamente

relacionada con la condicion de base que con el abordaje quirurgico.

Cabe sefialar que, aunque el tiempo quirurgico y el tiempo hasta el reinicio de la via
enteral mostraron diferencias estadisticamente significativas entre los abordajes en
los analisis descriptivos y bivariados, estas variables no fueron incluidas como
covariables en el modelo multivariado, dado que el objetivo del mismo fue identificar
factores basales e intraoperatorios asociados de forma independiente con una
estancia hospitalaria prolongada, y no evaluar desenlaces intermedios del

postoperatorio temprano.

78



Finalmente, la baja tasa global de complicaciones postoperatorias tempranas
(7.1%) y la ausencia de reintervenciones en el periodo analizado respaldan que
ambos abordajes son seguros y efectivos en el corto plazo en esta poblacién

pediatrica, en concordancia con lo previamente descrito por Rothenberg (15).

13. CONCLUSION

En conclusion, el presente estudio demuestra que en una poblacién pediatrica con
alta prevalencia de comorbilidades neuroldgicas atendida en el Hospital Infantil de
Morelia, la funduplicatura tipo Nissen por abordaje abierto y laparoscopico
presentan perfiles de seguridad intraoperatoria comparables, sin diferencias
estadisticamente significativas en la tasa de complicaciones transoperatorias tras el
analisis bivariado y multivariado. Estos hallazgos indican que el tipo de abordaje
quirurgico no se asocia de forma independiente con un mayor riesgo de eventos

intraoperatorios en esta cohorte.

En cuanto a la recuperacion postoperatoria temprana, el abordaje laparoscépico se
asocio con un reinicio significativamente mas temprano de la via enteral, lo que
sugiere una recuperacion funcional inicial mas rapida. No obstante, esta ventaja no
se tradujo en una reduccién significativa de la estancia hospitalaria total, la cual
estuvo principalmente determinada por factores clinicos del paciente. En particular,
la presencia de comorbilidad neuroldgica se identific6 como el unico predictor
independiente de estancia hospitalaria prolongada, mientras que el tipo de abordaje

quirdrgico no mostrd asociacion significativa con este desenlace.
En conjunto, estos resultados contrastan parcialmente con la literatura internacional

que reporta ventajas claras de la laparoscopia en términos de morbilidad global, y

subrayan la importancia de contextualizar la evidencia de acuerdo con las
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caracteristicas especificas de la poblacion atendida. En pacientes pediatricos
neurolégicamente comprometidos, los desenlaces postoperatorios parecen estar
mas influenciados por la condicidén de base que por el abordaje quirargico en si.

Por lo tanto, la eleccion del abordaje quirurgico debe individualizarse, considerando
las caracteristicas clinicas del paciente, la experiencia del equipo quirurgico y los
recursos institucionales disponibles, mas que asumir beneficios universales de una

técnica sobre otra en poblaciones de alta complejidad.

14. PROPUESTAS

A partir de los hallazgos y limitaciones identificados en el presente estudio, se
proponen las siguientes acciones para optimizar el manejo quirdrgico de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) en la poblacion pediatrica atendida

en el Hospital Infantil de Morelia:

1. Individualizacion de la decision quirurgica basada en el perfil clinico del

paciente

Dado que en la presente serie ambos abordajes quirargicos mostraron perfiles de
seguridad intraoperatoria comparables, sin diferencias estadisticamente
significativas en la tasa de complicaciones transoperatorias, se recomienda que la
eleccion del abordaje quirurgico se base en una evaluacion integral del paciente.
Esta evaluacion debe considerar el grado de comorbilidad neuroldgica, el estado
nutricional, la condicion respiratoria y la experiencia del equipo quirargico, mas que
asumir una superioridad inherente de un abordaje sobre otro. La individualizacion
de la decision quirurgica resulta particularmente relevante en pacientes pediatricos

de alta complejidad clinica.

2. Fortalecimiento del entrenamiento en laparoscopia pediatrica compleja
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Dado que el abordaje laparoscopico se asocid a un mayor tiempo quirurgico, pero
también a un reinicio significativamente mas temprano de la via enteral, se propone
fortalecer el entrenamiento especifico en laparoscopia pediatrica compleja. Este
entrenamiento deberia incluir simulacion de escenarios de alta dificultad técnica
(adherencias extensas, control de sangrado), tutoria por cirujanos con experiencia
en cirugia minimamente invasiva avanzada y revision sistematica de casos
complejos y complicaciones. Estas estrategias podrian contribuir a acortar la curva

de aprendizaje y optimizar los beneficios funcionales del abordaje laparoscopico.

3. Desarrollo de un protocolo perioperatorio multidisciplinario para pacientes

con comorbilidad neurolégica

Considerando que la comorbilidad neurolégica fue el principal predictor
independiente de estancia hospitalaria prolongada, se propone el desarrollo de un
protocolo clinico perioperatorio multidisciplinario. Este protocolo deberia integrar de
manera temprana a neurologia pediatrica, nutricion, neumologia y rehabilitacion,
con el objetivo de optimizar el estado basal del paciente, estandarizar el manejo
postoperatorio y potencialmente reducir la duracidn de la hospitalizacion,

independientemente del abordaje quirurgico utilizado.

4. Implementacién de un registro prospectivo institucional con seguimiento a

largo plazo

Para superar las limitaciones inherentes al disefio retrospectivo, se propone la
creacion de un registro prospectivo institucional que permita la recoleccidn
sistematica de variables clinicas y quirdrgicas estandarizadas. Dicho registro
deberia incluir la clasificacion de complicaciones postoperatorias (por ejemplo,
Clavien—Dindo), escalas de calidad de vida y un seguimiento minimo de un afio, con
el fin de evaluar desenlaces a mediano y largo plazo como recurrencia del reflujo,

necesidad de reintervencién y evolucion nutricional.
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5. Analisis de subgrupos segun tipo y severidad de comorbilidad neurolégica:

Dada la alta prevalencia de comorbilidad neuroldgica en la poblacion estudiada, se

sugiere que futuros estudios estratifiquen a los pacientes segun el tipo y la severidad

de la condicidbn neurologica. Este enfoque permitiria identificar subgrupos

especificos que puedan beneficiarse diferencialmente de cada abordaje quirurgico

y contribuiria a una toma de decisiones mas precisa y personalizada en pacientes

pediatricos con ERGE de alta complejidad.

15.
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