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FUNDAMENTO Y ESTRUCTURACION DE LA TESIS

El servicio de cirugia general del Hospital General de Castellén viene realizando
cirugia bariatrica desde hace 17 afios, con sus diferentes variables técnicas, en
colaboracion con diferentes servicios del hospital implicados en la patologia de la
obesidad que se encuentran integrados en un comité multidisciplinar de cirugia
baridtrica. En el momento actual, y tras una importante experiencia que supera los
1070 casos intervenidos, la cirugia bariatrica se encuentra totalmente estandarizada en
este servicio, siendo realizada por un equipo estanco y uniforme de 5 cirujanos.

Este tipo de cirugia condiciona a largo plazo, no solo una disminucion del peso
corporal sino también una mejora, y en muchos casos resolucidn, de las enfermedades
asociadas a la obesidad tales como la hipertension arterial, las dislipemias, la diabetes
Mellitus tipo II, las enfermedades osteoarticulares, las cardiopatias...y otras muchas.
Estas enfermedades necesitan un tratamiento farmacolégico para ser controladas, que
puede ser de por vida si no se soluciona la obesidad. Por otro lado, la propia cirugia
baridtrica condiciona, a veces, complicaciones metabdlicas que precisan de
tratamientos farmacoldgicos (déficits vitaminicos, déficits minerales, anemia
ferropénica, hipoproteinemia...) pero que, de forma general, parecen resultar menos
costosos que los tratamientos de las enfermedades asociadas a la obesidad.

Las referencias bibliograficas consultadas parecen confirmar que, a largo plazo,
la cirugia baridtrica, a pesar de que condiciona un importante gasto econdmico inicial,
supone un importante ahorro econémico ya que, principalmente, se curan o mejoran
muchas de las enfermedades asociadas a |la obesidad y se disminuye la prevalencia o se
retrasa la aparicidn de otras patologias que se asocian a gastos médicos (enfermedades
osteo-articulares, mayor incidencia de determinados tumores, etc.).

Sin embargo, no hemos encontrado en la literatura referencias al ahorro de
gasto farmacolégico real que la cirugia bariatrica supone a medio-largo plazo, si este
ahorro es diferente al comparar técnicas restrictivas con técnicas mixtas o si es
diferente en funcién de las variaciones técnicas de cada tipo de cirugia. Queda también
por definir si el supuesto ahorro generado por la cirugia baridtrica puede verse
mermado por la medicacidn que precisan las complicaciones generadas por la misma.

El trabajo se ha estructurado en siete secciones diferentes:

En la Introduccidn/Revisién bibliografica se comentan generalidades sobre la
obesidad madrbida haciendo a continuaciéon un resumen sobre datos epidemioldgicos,
para poder apreciar la magnitud real del problema de salud que supone en nuestra
sociedad actual, asi como la descripcion de las distintas comorbilidades asociadas mas
frecuentes. Dentro de este apartado, se analizan también las diferentes técnicas
quirurgicas que se emplean para el tratamiento de la obesidad y sus indicaciones, asi
como el resultado de las mismas a largo plazo. Las dos mas utilizadas actualmente, por



su numero, resultados, indice de complicaciones y mortalidad son: la gastrectomia
vertical o sleeve gastrico y el bypass gastrico, por lo que en ellas se centran las
explicaciones mas detalladas. Posteriormente se ha hecho referencia a los costes
econdémicos, directos e indirectos, que implica la obesidad mérbida, los costes de la
cirugia baridtrica, y la relacidon coste- efectividad, para reflejar que se trata de un
importante problema econdmico dentro del sistema sanitario.

La segunda seccidn, Hipétesis de trabajo, plantea los fundamentos y la
hipdtesis inicial de nuestro estudio, asi como los objetivos iniciales, generales vy
especificos, que perseguimos.

En la seccién de Material y Métodos se hace una descripcion detallada de los
métodos, materiales y técnicas utilizadas, con la intenciéon de que nuestro método
pueda ser completamente reproducible, en todos sus matices, por cualquier
investigador.

Los resultados obtenidos y la comparacion con lo descrito en la literatura se
incluyen, respectivamente, en las secciones Resultados y Discusion. Tras estas dos
partes se han resumido las Conclusiones finales del trabajo.

La Bibliografia utilizada se ha incluido, en el ultimo apartado, numerada segun
el orden de aparicién en el texto y referenciada de acuerdo con las normas
internacionales. Cada articulo o cita bibliografica se ha marcado en el texto relacionado
con su numero de orden impreso entre paréntesis.

Las tablas y figuras se han identificado con dos numeros, el primero, en
numeros romanos, correspondiente a la seccion del trabajo en la que han sido incluidas
y el segundo correspondiente a su orden dentro de dicha seccidn.
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I.1. GENERALIDADES DE LA OBESIDAD MORBIDA

I.1.1. La obesidad como problema de salud

La tendencia al sobrepeso y a la obesidad supone un grave problema de salud,
tanto en los paises mds desarrollados, como los que estdn en vias de desarrollo; y no
solo por si misma, sino también por las comorbilidades asociadas a ella, estando
considerada hoy en dia como una pandemia mundial. La obesidad reduce
considerablemente la esperanza de vida, condiciona y deteriora la calidad de la misma
y, por ella misma o por las patologias asociadas, demanda una gran cantidad de
recursos asistenciales lo que repercute en el consiguiente gasto sanitario(1,2). En la
estrategia NAOS (Nutricidn, Actividad Fisica y Prevencion de la Obesidad) se indica que
los costes directos e indirectos asociados con la obesidad moérbida en Espaia
representan el 7% del gasto sanitario total, lo que supone unos 2500 millones de euros
anuales(3).

1.1.2. Definicion y clasificacion de la obesidad

La obesidad se define como un acumulo excesivo de grasa corporal, que se
traduce en un aumento del peso corporal. Desde el punto de vista de la Salud Publica
es interesante considerar la relacion existente entre composicion corporal-adiposidad y
la morbi-mortalidad a largo plazo. Se trata de una enfermedad crénica, multifactorial,
fruto de la interaccidn entre el genotipo y el ambiente (mayor ingesta de calorias y
descenso del consumo caldrico).

Para poder evaluar el grado de Obesidad que presenta un paciente, se emplea
el indice de Masa Corporal (IMC = Peso en Kg / Talla en metros cuadrados) que es un
indice de peso relativo normalizado para la altura del sujeto. Es una férmula que se
obtiene dividiendo el peso en kilogramos por el cuadrado de la talla expresado en
metros. Aunque hay otros indicadores mas sensibles que el IMC(1), éste suele ser el
mas usado para valorar el grado de obesidad, definiéndose obesidad cuando el IMC es
superior a 30 Kg/m”.
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Figura I.1. Riesgo relativo de presentar comorbilidades mayores en funcion
del género, peso y distribucion del tejido adiposo (Extraida de la pagina web
henufood)(2)

RIESGO RELATIVO DE PRESENTAR COMORBILIDADES
MAYORES SEGUN EL GENERO, EN FUNCION DEL PESO
Y LA DISTRIBUCION DEL TEJIDO ADIPOSO

IMC (kg/m ) Riesgo relativo a partir del perimetro de la cintura
Hombres <102 cm Hombres >102 cm
Mujeres < 88 cm Mujeres > 88 cm
Peso normal 18,5-249 Ligeramente aumentado Ninguno
Sobrepeso 25.0-299 Aumentado Ligeramente aumentado
Obesidad 30,0-349 Alto Aumentado
35,0-399 Muy alto Alto
Obesidad mérbida =240 Muy alto Muy alto

La divisién de la poblacién con sobrepeso en diferentes categorias, de acuerdo
con el IMC, es la mas utilizada para establecer grupos de riesgo. Todos los adultos con
sobrepeso, es decir con IMC superiores a 25, se consideran en riesgo para desarrollar
comorbilidades o patologias asociadas (Figura 1.1).

La circunferencia de la cintura es un pardmetro que puede matizar la
informacidn que aporta el IMC. La presencia de un exceso de grasa en el abdomen es
un factor de riesgo independiente en la aparicién de comorbilidades y se correlaciona
positivamente con el contenido de grasa abdominal. En la poblacién europea, IMCs
entre 25 y 35 o superiores y un perimetro abdominal mayor de 94 cm en varones o de
80 cm en mujeres, son factores que incrementan el riesgo de comorbilidad(4,5).

En funcion del IMC se pueden definir los diferentes grados de obesidad:

- Normal: 18,5-24,9 Kg/m".

- Sobrepeso: 25- 29,9 Kg/m”.

- Obesidad grado I: IMC 30-34,9 Kg/mz.
- Obesidad grado II: IMC 35-39,9 Kg/mz.
- Obesidad grado Ill: IMC>40 Kg/mz.

1.1.3. Tratamiento médico de la obesidad mérbida

El primer intento terapéutico para controlar o tratar la obesidad debe ser el
dietético. El objetivo del tratamiento dietético es conseguir una pérdida de peso del 5-
10% del peso corporal inicial. Dicha pérdida mantenida a largo plazo, mejora o elimina
comorbilidades asociadas a la obesidad, y disminuye el riesgo de futuras
complicaciones médicas relacionadas con el exceso de peso. El tratamiento dietético
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debe ser individualizado, debe tener en cuenta los factores desencadenantes o
mantenedores de la obesidad (sedentarismo, alcoholismo, menopausia, estrés
emocional, social o laboral, farmacos, embarazo, etc.) asi como los intentos previos de
perder peso y su resultado y establecer metas asumibles, realistas y pactadas con el
paciente a través de un programa integral de tratamiento que contemple tres enfoques
terapéuticos necesarios: un plan de alimentacion, ejercicio fisico y farmacoterapia.

1.1.3.1. Tratamiento dietético. Plan de alimentacion

El plan de alimentacién es un pilar fundamental para el control de la obesidad.
Para establecer la ingesta energética habitual de un paciente, se pueden evaluar
registros de 24 horas o semanales, realizados por el mismo paciente: aunque debemos
tener en cuenta que el paciente subestima la ingesta real en un 30-50%, por lo que, al
inicio de un tratamiento dietético, se pueden utilizar dietas preestablecidas. Una
restriccion de energia de 500-1000 Kcal/dia, respecto a la dieta habitual, lograra una
pérdida de peso que idealmente deberia ser de entre 0,5 y 2 Kg a la semana. No
obstante, la prediccidn de la pérdida de peso es dificil por la gran variabilidad entre
sujetos en la composicidn corporal, la adherencia a la dieta y el gasto energético(3,6).

La mayor pérdida de peso se producird en las dos primeras semanas de dieta,
ya que el paciente pierde agua debido a la disminucidn del consumo de sodio y a la
movilizacién de glucégeno durante la disminucién del aporte caldrico. A las 3-6
semanas, ocurre una adaptacién del gasto energético que enlentece la pérdida
ponderal. El objetivo es mantener la reducciéon de peso a largo plazo, para ello el

tratamiento dietético se debe mantener de por vida.
1.1.3.2. Ejercicio fisico

El gasto energético se divide en tres partes. El gasto energético en reposo
representa el 60% del total y es poco modificable. En segundo lugar se encuentra la
termogénesis, resultante del metabolismo de los alimentos, que supone un 10% del
total. En ultimo lugar, la actividad fisica habitual representa hasta un 30% del total y es
la mas susceptible de ser modificada.

Por actividad fisica se entiende cualquier movimiento corporal producido por
los musculos esqueléticos que suponga un consumo de energia, realizado de forma
libre y voluntaria, planificada, estructurada y repetitiva. Todas las actividades
cotidianas conllevan un gasto energético (vestirse, ir al trabajo, subir escaleras, etc.).

Existen diferentes grados de evidencia que avalan la inclusidon del aumento de

actividad fisica y la realizacion de ejercicio programado como parte del tratamiento de
la obesidad(1).
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1.1.3.3. Tratamiento farmacoldgico

El tratamiento farmacoldgico de la obesidad puede ser Util para adultos obesos
IMC>30 Kg/m2 y con sobrepeso (IMC entre 27 y 29,9 Kg/mz) y comorbilidades, que no
han conseguido una pérdida de peso significativa con dieta y ejercicio Unicamente. Se
considera una buena respuesta al tratamiento farmacolégico una pérdida de peso del
10-15% del peso corporal inicial y una excelente respuesta una pérdida del 15%. Esta
pérdida de peso se acompafia de beneficios sustanciales como son la mejoria de la
presién arterial y de las concentraciones de colesterol, la mejoria de la sensibilidad a la
insulina e hiperglucemia, y la reduccion del riesgo de mortalidad. Sin embargo, los
farmacos pueden tener efectos secundarios que reduzcan su beneficio(7,8).

Existen diferentes farmacos con diferentes mecanismos de acciéon para el
tratamiento de la obesidad:

- Fdrmacos que alteran la absorcidn de grasas (Orlistat).

- Agonistas serotoninérgicos (Lorcaserina).

- Simpaticomiméticos (Fentermina).

- Farmacos para la Diabetes mellitus tipo Il (Liraglutida).

- Combinaciones de drogas (Fentermina-Topiramato, Bupropion-
Naltrexona).

- Drogas experimentales.

1.1.4. Repercusiones de la obesidad mdrbida

La obesidad modrbida es una entidad que disminuye la esperanza de vida y
aumenta la tasa de muerte subita y global (frente a sujetos de la misma edad y peso
normal). Se sabe que acorta la esperanza de vida en unos 10 afios, mientras que la
obesidad simple la acorta entre 5 y 7 anos. Se ha demostrado que la mortalidad es 12
veces superior en hombres de 25 a 34 afios con obesidad mdrbida respecto a hombres
sanos de la misma edad. A modo de ejemplo, un varén de 22 aios obeso mérbido tiene
una reduccidn de su esperanza de vida de un 22%, lo que representa una reduccion de
unos 12 afios de vida(9).

El riesgo de mortalidad se incrementa a partir de un valor de IMC de 27,8
kg/m2 para los hombres y de 27,3 kg/m2 para las mujeres. IMC superiores a 31,1
kg/m2 en los hombres y 32,3 en las mujeres se asocian con una mayor mortalidad por
todas las causas. La tasa de mortalidad general se duplica para IMC superiores a 35y se
triplica cuando se supera la Obesidad mérbida (IMC> 40 kg/m?)(3). El riesgo de muerte
prematura también se incrementa en los pacientes obesos y estd directamente
relacionada con el aumento de peso. El riesgo de muerte precoz es extremo cuando el
peso duplica el peso ideal o cuando el sobrepeso (peso actual — peso ideal) supera los
50 kg.
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El exceso de peso también agrava el riesgo cardiovascular, de tal forma que
aquellos pacientes varones, sin factores de riesgo cardiovascular y con IMC de 30
kg/m2 tienen un riesgo de mortalidad por causa cardiovascular 1.5 veces superior al de
pacientes con normopeso. En pacientes con IMC superior a 35 kg/m2 este riesgo se
triplica(9).

Recientemente Kitahara y cols. han publicado un trabajo en el que se
analizaban los resultados de 20 estudios prospectivos de varios paises que comparaban
la mortalidad entre pacientes con obesidad moérbida (IMC entre 40 y 59,9 kg/m2) y
pacientes con peso normal. En dicho trabajo se evidencia que los pacientes con
obesidad mérbida presentan una tasa de mortalidad casi tres veces mayor debida a
enfermedad cardiaca, diabetes o cancer. Ademas y segun las conclusiones del trabajo,
la esperanza de vida de los pacientes con IMCs superiores a 55 kg/m2 se reduce en
13,7 afios(10).

En lo que se refiere al gasto econdmico que supone la obesidad, algunos
autores han estimado que su coste directo en los paises desarrollados puede
representar alrededor del 5% del gasto sanitario, a lo que habria que afiadir los costes
derivados del consumo de productos de adelgazamiento, consultas médicas vy
enfermedades concomitantes. La obesidad supone un coste anual de 70 billones de
ddlares americanos mientras que tan sélo se gastan unos 34 millones en investigacion
sobre este tema, es decir, unas 2000 veces menos(11).

1.1.5. La cirugia bariatrica y metabdlica como solucidn

En la mayoria de los pacientes obesos o con sobrepeso, tanto los regimenes
dietéticos como los tratamientos farmacoldgicos tienden a fracasar a largo plazo lo que
condiciona la frustracidn del propio paciente y del profesional médico encargado de su
manejo. Se puede afirmar que no existe ningln tratamiento actual no quirurgico que
cure la obesidad grado Il o superior. La cirugia bariatrica y metabdlica (CBM) se ha
impuesto en las Ultimas décadas como la mejor opcidn terapéutica para un buen
numero de pacientes, ya que ha demostrado que, en este momento y a la espera de
nuevas herramientas, es la Unica opcién curativa de la obesidad modrbida. Los
resultados publicados en multiples series y trabajos demuestran la efectividad de la
CBM no solamente en el control del sobrepeso sino también en la resolucién de las
comorbilidades asociadas(12).

Diversos estudios han demostrado el beneficio econdmico que la CBM supone
a largo plazo, en cuanto a ahorro farmacéutico, disminucién de complicaciones, menor
riesgo quirurgico, necesidad de intervenciones quirurgicas por patologia osteoarticular,
etc. Por este motivo, este tipo de cirugia no solamente es eficaz para el tratamiento de
la obesidad y de sus comorbilidades sino que también, a medio-largo plazo, es una
solucion muy eficiente para la disminucién de los costes y el control del gasto
sanitario(13).
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1.2. DATOS EPIDEMIOLOGICOS DE LA OBESIDAD MORBIDA

1.2.1. Datos epidemioldgicos mundiales

En una revision bibliografica publicada en 2017 se realiza un pormenorizado
analisis de la situacion de la obesidad y los problemas nutricionales en el mundo. En
dicho trabajo se analizan las tendencias mundiales en el indice de masa corporal, el
bajo peso, el sobrepeso y la obesidad de 1975 a 2016 agrupando un total de 2416
estudios(14).

El cambio en el IMC medio estandarizado por edad en nifias desde 1975 a 2016
oscilé desde practicamente ningln cambio (0,01 kg / m? por década) en Europa oriental
a un aumento de 1 kg / m? por década en el centro de América Latina y un aumento de
0,95 kg / m? por década en Polinesia y Micronesia. El rango para los nifios oscilé entre
un aumento de 0,09 kg / m? por década en el este de Europa y un aumento de 0,77 kg /
m? por década en Polinesia y Micronesia. EI IMC se ha estabilizado recientemente en el
noroeste de Europa y en las regiones de altos ingresos de habla inglesa y Asia-Pacifico
para ambos sexos, el suroeste de Europa para nifios, y América central y andina para
mujeres. Por el contrario, el aumento IMC se ha acelerado en el este y el sur de Asia
para ambos sexos, y el sureste de Asia para los nifios. En el afio 2016, 50 millones de
nifias y 74 millones de nifios en todo el mundo eran obesos (Figura 1.2).

Respecto a la poblacidn de Estados Unidos, en el estudio de Lin Yang y cols.(15)
que incluye datos recogidos desde 2007 a 2012, el 39,96% (n ponderada = 36325297)
de los hombres y el 29,74% (n ponderada = 28894630) de las mujeres tenian sobrepeso
y el 35,04% (n ponderada = 31847198) de los hombres y el 36,84% (n ponderada =
35792733) de las mujeres eran obesas. La distribucion del peso fue similar para ambos
sexos en todos los grupos raciales, excepto por la proporcion de mujeres blancas no
hispanas, en las que fue mayor la categoria de peso normal que la de sobrepeso.
Comparando estos datos con los de hace 20 afios, el mayor aumento de pacientes en
la categoria de obesidad grado 3 fue entre las mujeres negras no hispanas.

En el estudio de Barquera y cols.(16) en México, con datos obtenidos entre
2000 y 2006, la prevalencia combinada de sobrepeso y obesidad en adultos aumenté
aproximadamente un 12%. Se incluyeron un total de 33023 adultos mayores de 20
afios, de los cuales el 39.7% tenia sobrepeso, el 29.9% eran obesos y el 75,9% tenia
obesidad abdominal. Los mexicoamericanos mostraron una mayor prevalencia de
obesidad mdrbida en comparacion con los mexicanos nativos.
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Figura 1.2. IMC medio estandarizado por edad, prevalencia de obesidad y
prevalencia de bajo peso moderado y grave por sexo y pais en 2016 en nifios y
adolescentes (Abdeen y cols.)(14)
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1.2.2. Datos epidemioldgicos europeos

En 1997 se llevd a cabo un estudio del Institute of European Food Studies (IEFS)
en el que se recogieron datos de 15.239 individuos a partir de muestras representativas
de los 15 Estados Miembros de la Unidn Europea. Sus resultados mostraron que la
mayor prevalencia de obesidad se daba en el Reino Unido (12%) seguido de Espaia
(11%), siendo la menor en ltalia, Francia y Suecia (7%). Por sexo, la prevalencia de
obesidad es algo mayor entre las mujeres y la de sobrepeso mayor entre los
hombres(17). (Figura 1.3).

Figura 1.3. Distribucion prevalencia sobrepeso y obesidad a nivel europeo
(Varoy cols.)(17)

CURSIVA —  Sabrepeso SUECIA e e FINLANDIA
33% ~ S 3%
.,/ { \ ( 10%
NEGRITA —» Obesidad % \ 3. ’/(/
] ] \ 3
a ) REINO UNIDO T W L

Jra
12%

[RLANDA ¥
31% Y o
B -~

~ /PAISES BAJOS
~ 29% s

" DINAMARCA

” 3
% DY 5 gl
BELGICA =~ o/ S o
= LG < -
3% A ALEMANILY)
99, et X 35%
R e o AUSTRIA
LUXEMBURGO g "'(‘, o 32%
Yo ' £970 4 r - 7
A% ) s 1

PORTUGAL

U i g ITALIA
;z o < = A\ 0% GRECIA
Ve s 5 3 . o ! 7% 35%
\ J ESPANA ( 'O S 1%
2 Y/ = =
> 3% P A 5
7 £ i w

1n% (¢ o°

Figura 1. Distribuctén geografica de la prevalencia de sobrepeso y obesidad en los 15 Estados Miem-
bros de la Unién Europea (modificado de J.A. Martinez et al'*).

1.2.3. Datos epidemiolégicos nacionales

La prevalencia de la obesidad ha ido aumentando progresivamente en nuestro
pais de 9,1% en 1993 al 15% en 2006 segun la ENS (Encuesta Nacional de Salud), lo que
supone un incremento del 65% vy sitla a Espafia como uno de los paises con mayor
prevalencia de obesidad de la Union Europea. Segun el estudio ENRICA (Estudio de
Nutricidn y riesgo cardiovascular en Espafia) 2010 la prevalencia de obesidad mérbida
en Espafia ha aumentado un 200%; siendo la tasa de poblacién con IMC superior a 35
kg/m’ de un 5-8 % y con un IMC superior a 40 kg/m> de un 1 %(18)(19).
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En la tabla I.1 se muestra la proporcion de varones y mujeres y la distribucidn
de IMC por grupos de edad y sexo.

Tabla I.1. Descripcion de las Encuestas Nacionales de Salud (Adaptacion de
Basterra-Gortari y cols.)(19)

Varones Mujeres
Total 48,6 51,4
ENS 1993 (n=21061) 48,3 51,7
ENS 1995 (n=6396) 48,3 51,7
ENS 1997 (n=6396) 48,5 51,5
ENS 2001 (n=21067) 48,3 51,7
ENS 2003 (n=21650) 48,8 51,2
ENS 2006 (n=29478) 49,1 50,9
IMC por edades
16-26 afios 26,613,2 21,8+3,3
27-36 afios 25,5+3,4 23,4+3,9
37-48 afios 26,5%3,5 24,9+4,3
49-63 afos 27,1+3,7 26,8+4,6
>64 afios 26,9+3,6 27,1+4,4

Los datos expresan porcentajes o media * desviacion estandar

El incremento relativo de las formas mds graves de obesidad ha sido el mas
importante (figura 1.4).

Figura 14. Incremento relativo (%) de la prevelencia de las distintas
categorias de IMC entre 1993 y 2006 segtin la ENS (Basterra-Gortari y cols.)(19)
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Desde 1993 a 2006 la prevalencia de la obesidad aumenté en mas del 200% al
pasar de 1,8 a 6,1/1000 habitantes. En 1993 el 7,7% de los adultos espafioles
presentaban un IMC de entre 30 y 35 kg/m2, pasando en 2006 a un 11,9%, lo cual

supone un incremento del 54%.

Tabla I.2. Obesidad moérbida en cada ENS, usando la de 1993 como referencia

(Adaptacion de Basterra-Gortari y cols.)(19)

1993 1995 1997 2001 2003 2006 Por cada
ano
(Continua)®
Total
Prevalencia 1,8 4,1 4,7 5,3 6 6,1
%o
Razdn de 1 2,29 2,55 2,81 3,07 3,1 1,07
prevalenciab (ref.) (1,33- (1,51- (1,85- (2-4,73) (2,05- (1,04- 1,09)
3,97) 4,3) 4,28) 4,69)
Mujeres
Prevalencia 2,7 5,8 8,2 7,9 8,2 6,8
%o
Razén de 1 (ref.) 2,11 2,88 2,68 2,73 2,24 1,04
prevalencia® (1,09- (1,59- (1,63- (1,65- (1,38- (1,02-1,07)
4,08) 5,21) 4,41) 4,52) 3,64)
Varones
Prevalencia 0,9 2,5 1,4 2,8 3,7 5,4
%o
Razon de 1 (ref.) 2,87 1,57 3,13 3,98 5,7 (2,72- 1,12
revalencia® (1,07- (0,49- (1,43- (1,76- 11,94) (1,07-
7,66) 5,09) 6,85) 8,97) 1,18)
Edad <50
anos
Prevalencia 1,2 2,8 3,3 3,4 4,2 4,4
%o
Razén de 1 (ref.) 2,3 2,75 2,81 3,5(1,73- 3,61 1,08
prevalenciad (0,99- (1,23- (1,43-5,5) 7, 06) (1,87- (1,04-1,12)
5,34) 6,14) 6, 94)
Edad >50
afios
Prevalencia 3 6,7 7,2 8,7 8,8 9
%o
Razén de 1 (ref.) 2,26 2,42 2,87 2,81 2,97 1,06
prevalencia® (1,1- (1,21- | (1,68-4,9) (1,65- (1,74- (1,03- 1,09)
4, 65) 4,82) 4,8) 5,04)

? Se introdujo el afio de la ENC como variable continua (modelo de regresién de Poisson)
bAjustado por sexo y edad (IC del 95%)

‘Ajustado por edad (IC del 95%)

dAjustado por sexo (IC del 95%)
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Al realizar una regresion de Poisson con el afio de la ENS como variable
continua y ajustando por edad y sexo, se observé una creciente tendencia de la
prevalencia de la obesidad mdrbida. La razén ajustada de prevalencia por cada afio fue
de 1,07 (IC del 95%, 1,04-1,09) (Tabla I.2). Es decir, la prevalencia aumentaba en
términos relativos a un ritmo de 7% anual. Al evaluar este incremento anual por sexo,
en las mujeres, la razén de prevalencia anual fue de 1,04 (IC del 95%, 1,02-1,07) y en
los varones de 1,12 (IC del 95%, 1,07-1,18): la interaccién entre afio y sexo fue
significativa (p=0,006). Al ajustar un modelo de regresién de Poisson para evaluar la
prevalencia segun sexo, en el conjunto de las ENS se vio que las mujeres presentaron
mayor prevalencia de obesidad mérbida: razén de prevalencias= 1,72 (IC del 95%, 1,33-
2,24). En la tabla 1.2 se muestra la comparacién de las distintas ENS como categorias
separadas, mostrando datos por sexo y grupos de edad. Se usé la ENS de 1993 como
referencia.

Asi mismo, podemos extraer diversas conclusiones en cuanto al aumento de la
prevalencia de la obesidad mérbida en nuestro pais, segun estos datos analizados y en
concordancia con otros resultados encontrados en otros paises desarrollados(20,21):

1. La prevalencia de la obesidad mdrbida en Espafia ha tenido un incremento
relativo de mas del 200% entre 1993 y 2006.

2. La prevalencia ha aumentado en ambos sexos, especialmente en los varones,
acercandose sus valores progresivamente a los de las mujeres.

3. Lafrecuencia de la obesidad aumenta con la edad.

4. Las formas mas graves de obesidad son las que mds se han incrementado.

5. Esta tendencia creciente de la prevalencia de obesidad modrbida, tanto en
hombres como en mujeres, confirma que se trata de la principal epidemia que
afecta a los paises occidentales.

6. El aumento de cirugias baridtricas realizadas es un buen correlato de la
creciente prevalencia de obesidad mérbida.

7. El incremento de la obesidad infantil, de un 5 a un 19,1% en los ultimos 10
afios, y la tasa de sobrepeso infantil (26,1%) son datos especialmente
preocupantes ya que el nifio obeso sera, probablemente, un adulto obeso.

El aumento de la obesidad, asi como el aumento de la obesidad moérbida, que
se asocia a una mayor morbilidad y mortalidad, supone una sobrecarga para el sistema
sanitario y un problema de salud publica que obliga a tomar urgentemente medidas
preventivas eficaces. Esta concienciacidon sobre el problema sanitario que supone la
obesidad no debe implicar solamente al personal sanitario sino que debe incluir
muchos frentes entre los que se incluyen: involucracion de las distintas
administraciones y del poder politico, formacion de las familias y del personal docente,
campanas divulgativas y de concienciacién social en los medios de comunicacion,
potenciacion de los habitos de vida saludables...etc.
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1.2.4. Datos epidemioldgicos Comunidad Valenciana

La situacion de la obesidad mérbida en la Comunidad Valenciana sigue una
tendencia similar a la situacién en Espafia. El estudio ENPE( Estudio Nutricional de la
Poblacidon Espafiola)(22) realizado por la sociedad espafiola de cardiologia sitta la tasa
de obesidad en la poblacion adulta de la Comunidad Valenciana en el 19,8%, tal y como
se muestra en la figura I.5.

Figura 1.5. Estudio ENPE: Mapa de prevalencia de obesidad en poblacion
adulta (24-64 anos) en Espafia. Tasas ajustadas por edad. Entre paréntesis intervalo
de confianza del 95%(Aranceta-Bartrina y cols.)(22)
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Segun el estudio Valencia 11(23) realizado en 2010 la prevalencia de obesidad
en la poblacién adulta (>18 afios) en la Comunidad Valenciana es la siguiente:

- Sobrepeso grado I: 16,48% (Hombres: 20,06%; Mujeres: 13,22%).
- Sobrepeso grado Il: 21,66% (Hombres: 25,72%; Mujeres: 17,95%).
- Obesidad Tipo I: 19,14% (Hombres: 20,99%; Mujeres: 17,46%).

- Obesidad Tipo II: 4,84% (Hombres: 4,26%; Mujeres: 5,37%).

- Obesidad Tipo IlI: 1,88% (Hombres: 1,01%; Mujeres: 2,69%).

- Obesidad Tipo IV: 0.11% (Hombre 0%; Mujeres: 0,21%).
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En relacion a estos datos podemos decir que alrededor de un 40% de la
poblacién adulta valenciana padece obesidad.

1.2.5. Datos epidemioldgicos provincia de Castellon

La situacion en Castelldon es similar a la del resto de la Comunidad Valenciana.
En el estudio Burriana(24) se analizaron 375 personas de edades comprendidas entre
los 30 y los 80 afios, que se estratificaron por edad y sexo . Los datos antropométricos
mostraron una prevalencia de obesidad (IMC >30 kg/m2) del 30,9%. Los rangos de
edad con mayor prevalencia de obesidad son entre los 50 y los 60 afios con un 39,1y
un 39,3% de obesos, respectivamente. Respecto al sexo, en el grupo total, las mujeres
presentan una tasa de obesidad del 28% y los varones del 33,9% de los casos.
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1.3. COMORBILIDADES PRINCIPALES ASOCIADAS A LA OBESIDAD MORBIDA

La obesidad es un factor de riesgo para la salud de la poblacidn, ya que influye
en la aparicidn de diversas enfermedades asociadas que contribuyen en la reduccién de
la esperanza de vida. Ademas, la obesidad, empeora su calidad de vida, limita su
actividad y provoca problemas de autoestima, relacion social, laboral y sexual(25,26).

La edad, el grado de obesidad y el tiempo de evolucion de la misma estan en
relacidn con el riesgo de padecer enfermedades asociadas y sus complicaciones. Se ha
comprobado que, en muchos casos, al corregir la obesidad, la mayoria de
comorbilidades mejoran o desaparecen. Como ya se ha comentado previamente, se ha
descrito una reduccién de entre 5y 7 afios en la esperanza de vida cuando el IMC es de
30 a 40y de 8- 10 afos cuando el IMC es superior a 40. El riesgo de muerte prematura
también se eleva en los pacientes obesos y ocurre en relacidn directa con el aumento
de peso(27).

1.3.1. Alteraciones cardiovasculares

1.3.1.1. Cardiopatia isquémica

La cardiopatia isquémica es una afeccion frecuente en los pacientes con
obesidad modrbida. Su presentacidn se ve incrementada por la presencia de
hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia de larga evoluciédn, asi como por la frecuente
asociacién con la DM tipo Il y el sindrome de hipercoagulabilidad de la sangre(28).
Estos pacientes sufren una alteracién de pequefios vasos que les hace propensos a
obstrucciones coronarias que se manifiestan en forma de angor pectoris, infarto de
miocardio o muerte subita. El dafio vascular instaurado raramente remite, y cuando
éste es severo, el tratamiento médico o quirdrgico de la cardiopatia isquémica sera el
habitual para esa enfermedad. La enfermedad vascular es la primera causa de muerte
en los pacientes con obesidad mérbida.

Se disponen de suficientes evidencias en la actualidad, que ponen de
manifiesto la relacion directa existente entre el exceso de peso corporal y la mortalidad
de origen cardiovascular(29,30). La aceptacién de la obesidad como factor de riesgo
cardiovascular independiente o asociado, estaria sometido a una serie de
consideraciones, siendo un posible factor determinante la edad del sujeto. Frente a
estudios epidemioldégicos que sugieren que el riesgo cardiovascular vendria
determinado por la alta frecuencia con la que se asocia a otros factores de riesgo,
como HTA, hiperlipoproteinemia, hiperglucemia, resistencia insulinica y sedentarismo,
existen otros que concluyen que se trata de un factor de riesgo independiente para
enfermedad coronaria, al menos para hombres menores de 40 afos(31). Esta uUltima
consideracién es muy importante, ya que supone que, los llamados “obesos sanos”, es
decir, sin factores de riesgo cardiovascular presentes, también tienen un riesgo de
enfermedad cardiovascular elevado simplemente por el hecho de ser obesos.
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Es por ello que se han desarrollado numerosas estrategias para predecir y
prevenir el riesgo cardiovascular (RCV). El RCV significa la probabilidad que tiene una
persona de desarrollar un evento cardiovascular arteriosclerético en un periodo de
tiempo.

Todas las guias clinicas para prevencién del RCV recomiendan medir dicho
riesgo, utilizando sistemas de puntuacién basados en diferentes estudios. Las Guias -
europeas recomiendan el uso del sistema “SCORE”, basado en poblacién europea(30).

La escala “SCORE” estima el riesgo de desarrollar un evento cardiovascular
durante diez afios. Cualquier paciente con un riesgo igual o superior a 5% tiene riesgo
cardiovascular elevado (valora la mortalidad cardiovascular). Esta escala estd basada en
las cifras de colesterol total. Recientes modificaciones de la escala incluyen las cifras del
colesterol HDL, ya que éste se considera un buen predictor del riesgo cardiovascular.

Es decir, se emplean estas escalas en aquellos pacientes que no presentan
enfermedades asociadas al riesgo cardiovascular (HTA severa, DM con
microalbuminuria), que estan aparentemente sanos, pero que presentan un RCV
elevado. Se aplicarian estas escalas especialmente en pacientes con historia familiar de
enfermedad cardiovascular, obesidad abdominal, patrén de actividad fisica inadecuado
o alteracion de las cifras de c-HDL, triglicéridos, lipoproteina a, fibrindgeno,
homocisteina y apolipoproteina B.

1.3.1.2. Hipertension arterial

La HTA se define como una Tensién Arterial Sistdlica > 140 mmHg o diastdlica >
90 mmHg y se asocia con frecuencia a la obesidad mérbida.

Entre los factores responsables en la alteracién de la relacion presién-
natriuresis se incluyen: un aumento del tono simpatico, activaciéon del sistema renina-
angiotensina, hiperinsulinemia, cambios estructurales en el rifidn y la elaboracion de
adipocinas como la leptina. Todos estos factores asociados (DLP, HTA, DM) condicionan
un estado de hipercoagulabilidad que agrava el RCV.

1.3.1.3. Estasis e hipercoagulabilidad

En los pacientes afectos de obesidad mérbida se evidencia precozmente un
aumento de las cifras de fibrindgeno que puede doblar los niveles normales. La
circulacion venosa se encuentra enlentecida en el territorio infradiafragmatico,
especialmente en las extremidades inferiores. Estos dos hechos, asociados a la
alteraciéon de alguno de los factores de coagulacién, favorecen la aparicion de
trombosis venosa, tromboflebitis y en ocasiones accidentes tromboembdlicos,
especialmente TEP (Tromboembolia pulmonar).
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1.3.2. Alteraciones endocrinas

1.3.2.1. Diabetes Mellitus tipo Il

La DM tipo Il es una de las patologias que con mayor frecuencia se asocia a la
obesidad, especialmente si es de larga evolucién. De hecho, un 80% de los pacientes
diabéticos son obesos. La distribucidn regional de la grasa, el acimulo visceral y la
esteatosis hepatica se correlacionan con su aparicién, ligada a un aumento de la
insulinemia.

La DM tipo Il es también la patologia que mas precozmente se corrige tras la
cirugia bariatrica de forma que cerca del 90% de los pacientes con DM tipo Il mejoran o
se curan tras la misma(32,33).

La fisiopatologia de esta entidad es compleja e implica la interaccién de
multiples factores individuales, ambientales y genéticos. Desde el punto de vista
fisiopatoldgico, las personas con DM tipo Il presentan tres alteraciones de forma
constante:

- Resistencia a la accién de la insulina en los tejidos periféricos
(especialmente el tejido muscular y la grasa) y en el higado.

- Secrecidn alterada de insulina, especialmente en respuesta al estimulo
con glucosa.

- Aumento de la produccion de glucosa por parte del higado.

Los hallazgos de Pories y cols.(34) sugieren que las células de los islotes
pancreaticos de los obesos con DM tipo Il son inicialmente normales y capaces de
producir hasta tres veces mas de insulina, para mantener niveles de glucemia
normales, que los controles sanos. La DM tipo |l aparece cuando los islotes no son
capaces de producir suficiente insulina para mantener la glucemia bajo control.
Finalmente se produce un fallo de la célula beta.

La resistencia a la insulina y el hiperinsulinismo resultante, con aumento del
flujo de acidos grasos libres desde el tejido adiposo al higado en la obesidad
(especialmente centripeta), van a condicionar alteraciones del metabolismo
hidrocarbonado, lipidico e HTA, pudiendo determinar la aparicién de enfermedad
vascular arteriosclerdtica en estos sujetos(35).

Tanto la DM tipo Il como la resistencia a la insulina estdn intimamente
relacionadas con el IMC(36). De esta forma, un IMC superior a 35 Kg/m?, incrementa el
riesgo de resistencia a la insulina, elevacion de insulina y glucemia y de DM tipo Il de
hasta 60 veces en mujeres y de 42 veces en hombres(37).
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Actualmente se considera que existe una epidemia de diabetes tipo Il, tanto en
paises desarrollados como en los paises en vias de desarrollo, aunque el aumento de
esta enfermedad es mayor en poblaciones de origen no europeo (se espera un
aumento en Europa de un 21% en los préximos 20 afios, pero de un 111% en Africa). En
conjunto, se espera que el nimero de personas con diabetes aumente a 300 millones
en 2025(38). En general, las poblaciones mas afectadas son aquellas donde el estilo de
vida tradicional ha dejado paso al occidental, o bien se trata de sociedades que se han
industrializado en un tiempo relativamente corto. De hecho, los paises con mayores
tasas son India, China y Estados Unidos(39)(40). En este ultimo pais, la DM es la quinta
causa de muerte y supone un coste directo de 92 mil millones de ddélares anuales y un
coste indirecto adicional de 40 mil millones(41). En Espaiia también se ha observado un
aumento progresivo en la prevalencia de DM tipo Il que ha pasado de un 5,5 % en la
década de los 80 a un 12% en la actualidad(42).

La prevencion y el retraso en la aparicion de la DM tipo Il son de una
importancia fundamental ya que la hiperglucemia crénica que acarrea la diabetes se
asocia a un dano de determinados érganos diana, con la aparicidon de sintomas de
afectacién cardiovascular, renal y de la retina. De hecho, actualmente existe evidencia
de que este riesgo se incrementa incluso antes de la aparicidn clinica de la diabetes.

La diabetes lleva consigo un aumento del riesgo cardiovascular demostrado en
diferentes estudios. En uno de ellos se demostré que la incidencia de Infarto Agudo de
Miocardio (IAM) fue idéntica en el grupo de pacientes con antecedente de infarto
(18,8% a 7 afios) que en el grupo de pacientes diabéticos sin antecedente de IAM
(20,2%)(43) . Como dato interesante, los pacientes que aunaban el antecedente de ser
diabéticos y de haber presentado un IAM, tenian una incidencia de IAM de un 45%.
Estos datos sugieren que los pacientes diabéticos sin antecedentes cardiacos tienen el
mismo riesgo que aquellos que presentan un IAM previo. Por tanto, es preciso un
tratamiento que actue sobre los factores de riesgo cardiovascular, antes de que la
enfermedad aparezca.

Otros estudios muestran que el riesgo de enfermedad cardiovascular se
incrementa mucho tiempo antes del desarrollo clinico de la Diabetes. En el estudio
britanico UKPDS encontraron una correlacién entre los niveles de HbAlc con el dafio
microvascular, con un incremento del dafo desde niveles de HbAlc de 5,5%. También
existia una correlacién con el IAM. Curiosamente se incrementaba el riesgo de IAM
desde niveles bajos de HbA1lc hasta llegar a una estabilizacion a partir de un 10%. En
otras palabras, el riesgo elevado de IAM y de dafio microvascular asociados a la
hiperglucemia ya estda presente antes del desarrollo de la diabetes(40).

De hecho, hay estudios que evallan pacientes que a la larga desarrollaran
diabetes frente a otros que no y los primeros presentan niveles significativamente
mayores de factores de riesgo cardiovascular: menor colesterol HDL, mayor nivel de
triglicéridos, mayor tasa de glucemia e insulina en ayunas y mayor Presion Arterial
Sistdlica(44).
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1.3.2.2. Dislipemia

La hipertrigliceridemia y la hipercolesterolemia, especialmente a expensas de
la fraccion HDL, son comunes en pacientes con obesidad. Probablemente la causa de
aparicion de dislipemias en estos pacientes sea mixta y multifuncional. Se han
propuesto varias causas para su desarrollo entre las que se encuentran la alteracién
que se produce en la dieta de estos pacientes (aumento de la ingesta caldrica
especialmente por grasas saturadas), o la capacidad de la grasa parda intraabdominal
de facilitar la produccion de colesterol endégeno y de triglicéridos de cadena larga.

Las dislipemias se caracterizan por la elevacién en sangre de determinados
lipidos: triglicéridos y colesterol en sus fracciones LDL y VLDL. También se observa en
estos pacientes un descenso de HDL, lo que se considera también un factor de riesgo
cardiovascular. Ademas, en los ultimos afios se ha desarrollado el estudio y medicidn
de nuevas lipoproteinas relacionadas con el RCV.

Se considera hipercolesterolemia cuando los niveles totales de colesterol son
superiores a 200 mg/dl. La hipercolesterolemia LDL se define cuando encontramos
niveles superiores a 160 mg/dl. La hipertrigliceridemia corresponde a niveles
superiores a 150 mg/dl. Se considera como niveles bajos de HDL cuando son inferiores
a 40 mg/dl en hombres o 50 mg/dl en mujeres.

La elevacién del colesterol total y del LDL ha recibido mucha atencién, ya que
se puede modificar mediante cambios en el estilo de vida y mediante fdrmacos. Existe
evidencia de que al reducir sus cifras, se puede prevenir la enfermedad cardiovascular,
basandonos en resultados de multiples ensayos aleatorizados y controlados(45). Por
tanto, el control de sus niveles continda siendo uno de los objetivos principales del
tratamiento.

Ademas de la cifra de colesterol-LDL como predictor de la apariciéon de
enfermedad cardiovascular precoz se pueden utilizar también otras alteraciones
lipidicas. Por ejemplo, hay autores que han empleado la triada lipidica aterogénica, que
valora tres pardmetros: VLDL, triglicéridos y colesterol HDL. Habitualmente se
considera como el perfil lipidico caracteristico de la obesidad a esta DISLIPEMIA
ATEROGENICA, especialmente si se asocia hiperinsulinismo o intolerancia
hidrocarbonada que consiste en un aumento de triglicéridos y lipoproteinas ricas en
Apo B100, especialmente VLDL(46), asociado a un descenso de HDL(47). Todas estas
alteraciones posiblemente tengan responsabilidad en el mayor riesgo cardiovascular de
estos pacientes(48).

Por tanto, un aspecto a tener en cuenta a la hora de establecer unos criterios
para definir la obesidad es el patron de distribucién del tejido adiposo. Se ha
demostrado que la localizacién de la grasa representa un mayor riesgo para la salud
que la cantidad absoluta de tejido graso. Se ha relacionado la distribucién de la grasa
corporal con diversas patologias. Asi, un predominio de grasa corporal central
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(obesidad androide o centripeta) se asocia a HTA, DM tipo Il, hiperlipoproteinemia,
accidentes cerebrovasculares, cardiopatia isquémica, sindrome de apneas del suefio,
litiasis biliar, esteatosis hepdtica y a algunos tipos de cancer (vesicula biliar, mama,
ovario y endometrio en el caso de la mujer y prodstata y colorrectal en el caso del
hombre)(49). Se ha demostrado que la obesidad androide estd asociada a mayor riesgo
cardiovascular ya que en ella aparecen con mas frecuencia el hiperinsulinismo, la DLP y
la HTA(50).

La DLP es una entidad dificil de tratar médicamente y que favorece el depdsito
endovascular de ateromas, lo que favorece el riesgo de desarrollar una cardiopatia
isquémica. Por tanto, cuando hablamos de la prevencidon de la patologia cardiovascular
en pacientes con obesidad mérbida, uno de nuestros objetivos deberd ser prevenir y
tratar las dislipemias.

1.3.2.3. Otras alteraciones endocrinoldgicas

Se han descrito alteraciones en la secrecidn de diferentes hormonas diferentes
a las descritas previamente asociadas a la obesidad. Son frecuentes las alteraciones de
las hormonas sexuales, especialmente con aumento de la producciéon androgénica y
disfuncidn estrogénica en las mujeres y, descenso de testosterona total y raramente
hipogonadismo en hombres. Asimismo, se presentan con frecuencia hipotiroidismo
(hasta en un 20% de los pacientes obesos), déficit de vitamina D e hiperparatiroidismo,
en relacién o no con el déficit vitaminico(25).

1.3.3. Sindrome metabdlico

Los pacientes con obesidad modrbida suelen presentar un estado metabdlico
especial, producido por un conjunto de patologias asociadas, que les confiere un riesgo
vital superior al que tendrian por la suma de cada una de ellas (factor de riesgo
independiente). A este estado se le denomina sindrome metabdlico del obeso. Se cree
que se origina en la presencia de resistencia periférica a la insulina lo que desencadena
el desarrollo de diversas enfermedades(51).

Se considera que la obesidad central, valorada mediante la circunferencia de la
cintura, es el criterio diagndstico esencial. Esto es debido a la firme evidencia que
asocia el tamafio de la cintura con el desarrollo de enfermedad cardiovascular y con la
presencia de otros componentes del sindrome metabdlico. Se considera que es el
exceso de grasa intraabdominal o visceral (mas que el exceso de grasa subcutanea), el
primer paso en la cascada etioldgica de este sindrome.

En 2005, la Federacion Internacional de Diabetes (IDF) establecié unos criterios

diagndsticos del sindrome metabdlico, que permiten identificar a pacientes con alto
riesgo de desarrollar diabetes tipo Il y enfermedad cardiovascular(52). Sin embargo,
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establece el perimetro abdominal como condicion obligatoria y se asume que, cuando
el IMC supera los 30 kg/m?, este criterio se cumple.

Por tanto, de acuerdo a los criterios de la IDF, se define el sindrome metabdlico
como:

1. Obesidad central o abdominal, definida especificamente para cada grupo
étnico. En caucasicos se considera cuando el perimetro de cintura es mayor o igual de
94 cm en hombres u 80 cm en mujeres. Se asume que, cuando el paciente presenta un
IMC superior a 30, este primer criterio se cumple siempre y no es necesario medir el
perimetro de cintura.

2.Y que el paciente presente dos de los siguientes cuatro criterios:

Niveles de triglicéridos > 150 mg/d| o paciente con tratamiento especifico

para esta patologia.

- Colesterol HDL < 40 mg/dl (hombres) o 50 mg/dl (mujeres) o paciente con
tratamiento especifico para esta patologia.

- Hipertensién Arterial definida mediante una TA sistdlica > 130 o una TA
diastélica > 85 mmHg o que exista tratamiento de HTA previamente
diagnosticada.

- Glucosa plasmatica en ayunas superior o igual a 100 mg/dl o DM tipo Il

previamente diagnosticada. Si la glucemia en ayunas es superior a 100

mg/d|, se recomienda hacer una prueba de tolerancia oral a la glucosa,

aunque no es necesaria para definir la presencia del sindrome.

Ademas, el grupo de consenso de la IDF recomendd la investigacion de una
serie de marcadores bioldgicos que seguramente deberan incluirse en el futuro como
criterios adicionales de prediccion de enfermedad vascular o diabetes. Entre ellos
destaca la presencia de concentraciones elevadas de proteinas inflamatorias o
trombéticas circulantes, como la proteina C reactiva (PCR), el factor de necrosis
tumoral a (TNF-a), la interleucina-6 (IL-6) o el inhibidor del activador del plasmindgeno
1y la presencia de niveles bajos de moléculas antiinflamatorias como la adiponectina.
La inclusién de esta recomendacidén pone en evidencia la vinculacién fisiopatoldgica
existente entre la obesidad troncular, el desarrollo de inflamacién y el establecimiento
del sindrome metabdlico.

Actualmente se estdn utilizando ademas los criterios diagndsticos de la JIS
(Joint Interim Statement) que incluyen la presencia de al menos tres de los siguientes
factores: obesidad abdominal (circunferencia de la cintura en hombre > 94 cm y en
mujeres > 80 cm); triglicéridos > 1,7 mmol/I o tratamiento; HDL colesterol <1,0 mmol/I
en hombres y <1,3 mmol/l en mujeres o tratamiento; presidn arterial > 130/85 mmHg o
tratamiento; glucosa en ayunas > 5,6 mmol/l o tratamiento(53,54).
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Hoy en dia aun no se sabe con exactitud cual es el mecanismo por el cual el
aumento del tamafo de la cintura puede condicionar la aparicion del sindrome
metabdlico. Por una parte, se ha propuesto que el tejido adiposo visceral, en un intento
del organismo de controlar el depdsito de grasa corporal, aumenta su lipdlisis
provocando la secrecién de acidos grasos a la vena porta por donde son conducidos
directamente al higado. Alli inducen un aumento de resistencia a la insulina y el
almacenamiento de lipidos en los hepatocitos. Sin embargo, otros autores han sugerido
que es el desbordamiento de los acidos grasos del tejido adiposo subcutaneo, como
consecuencia de su incapacidad para almacenar el exceso de energia, el que favorece
el aumento de la grasa intraabdominal y de los depdsitos ectdpicos de grasa en el
higado, el musculo y en los islotes pancredticos(55,56). En cualquier caso, sea de un
modo u otro, lo que parece evidente es que es el exceso de tejido visceral el que
desencadena inicialmente el estado proinflamatorio que favorece el establecimiento
de una inflamacién crénica de bajo grado que conduce finalmente a la resistencia
insulinica y la enfermedad cardiovascular(57).

La presencia de sindrome metabdlico es un factor de riesgo cardiovascular
elevado. En un estudio prospectivo a 12 anos, los pacientes que lo presentaban tenian
de forma significativa mayor mortalidad cardiovascular que aquellos que no lo
presentaban(58). Otros estudios han confirmado la correlacién entre Sindrome
Metabdlico y Enfermedad cardiovascular y el valor predictivo de su presencia para el
desarrollo posterior de DM tipo 11(59). Recientes metaanalisis indican que los pacientes
que lo padecen tienen el doble de riesgo de eventos cardiovasculares y 1.5 veces mas
de riesgo de mortalidad por cualquier causa(60).

Podemos concluir diciendo que la presencia del sindrome metabdlico es, per
se, un factor de riesgo independiente de morbimortalidad. Y que para su tratamiento
debemos abordar varios frentes: pérdida de peso, incremento de la actividad fisica,
incremento de la sensibilidad a la insulina y descenso del estado de inflamacién
crénica.

1.3.4. Alteraciones respiratorias

1.3.4.1. Sindrome de hipoventilacion de la obesidad (SHO)

El SHO es secundario a la hiperpresién abdominal que se ejerce sobre el
diafragma y que impide su descenso completo limitando la capacidad pulmonar. Estos
pacientes son mas propensos a infecciones respiratorias por acimulo de secreciones
basales y deben ser tratados preoperatoriamente con fisioterapia respiratoria(61).
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1.3.4.2. Sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS)

El SAHS se define como un cuadro clinico que produce somnolencia, trastornos
neuropsiquiatricos y cardiorrespiratorios secundarios a alteracién anatémico-funcional
de la via aérea superior que conduce a episodios de obstruccidn de la misma durante el
suefio, provocando descensos en la saturaciéon de oxigeno y despertares transitorios
que impiden el suefo reparador. Hasta un 40% de los obesos mérbidos lo presenta en
algun grado vy, cuando se diagnostica, debe tratarse mediante un aparato de presidn
aérea positiva continua (CPAP) que evitara las apneas y permitira el descanso continuo
y reparador del paciente. Para la intervencidn quirdrgica se debe esperar a la
estabilizacion del tratamiento con CPAP nocturna y mantenerlo hasta la resolucién de
esta comorbilidad(61).

1.3.5. Alteraciones del aparato digestivo

1.3.5.1. Higado graso no alcohdlico (HGNA), esteatohepatitis (EH) y
cirrosis hepdtica

La obesidad modrbida se asocia a un espectro de desdrdenes caracterizados por
la infiltracién grasa de >5% de los hepatocitos. Su presencia puede valorarse por
alteraciones en la refringencia ecografica del higado, o bien, demostrarse mediante
biopsia. La presentacién clinica de esta enfermedad incluye desde la “enfermedad
hepatica silente” o esteatosis hepdtica, hasta la esteatohepatitis no alcohdlica, que se
desarrolla en el 10- 25% de los pacientes con EH. Un 5-8% de pacientes con EH puede
desarrollar una cirrosis hepatica en un periodo de 5 afios, e incluso hasta un 13% de
ellos puede desarrollar un hepatocarcinoma en los siguientes 3 afios. Estas entidade9s,
en realidad, no son mas que formas evolutivas de un mismo proceso que puede
revertir antes de que la cirrosis esté establecida, siempre que se corrija la obesidad(62).

La llegada anormalmente elevada de acidos grasos al higado, asociada a una
respuesta inflamatoria elevada, a la resistencia a la insulina y a una lipotoxicidad, forma
un conjunto de factores involucrado en el desarrollo del HGNA(63). Existe un vinculo
entre el tejido adiposo disfuncional del HGNA y el sindrome metabdlico, la diabetes
mellitus tipo Il y la enfermedad cardiovascular. La liberacién de acidos grasos desde los
adipocitos genera una lipotoxicidad causada por la acumulaciéon de metabolitos téxicos
derivados de los triglicéridos en tejidos como el higado, musculo o las células beta
pancreaticas. Finalmente se produce una “lipotoxicidad hepatica”, término que
describe de forma adecuada la fisiopatologia del HGNA(64).
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1.3.5.2. Reflujo gastroesofdgico (RGE)

El RGE es mas frecuente entre los pacientes con obesidad moérbida,
especialmente en mujeres, y suele asociarse a una hernia de hiato por deslizamiento.
Es importante conocer su existencia previamente a la cirugia bariatrica, ya que puede
condicionar la técnica a realizar, recomendando, como se comentard posteriormente,
el bypass géastrico como la mejor técnica quirlrgica bariatrica para estos pacientes(65).

1.3.5.3. Colelitiasis

La litiasis biliar es frecuente en obesos, especialmente en mujeres, debido
probablemente a un aumento en la excrecion biliar de colesterol, a la disminucién de la
contractilidad vesicular y al aumento de microcristales y sales biliares. Cuando los
pacientes pierden peso tras la intervencion baridtrica, aumenta la incidencia de litiasis
biliar(63).

1.3.6. Calidad de vida

Otras enfermedades pueden asociarse a la obesidad y producir alteraciones
significativas en la calidad de vida:

- Procesos osteoarticulares degenerativos por sobrecarga.

- Gota, por hiperuricemia mantenida y depdsitos de acido Urico.

- Incontinencia urinaria, por hiperpresiéon abdominal e hipotonia del suelo
pélvico.

- Ulceras varicosas e insuficiencia vascular en extremidades inferiores.

- Paniculitis necrotizante, especialmente por roce.

- Alteraciones psicoldgicas, especialmente sindromes depresivos, o
problemas de autoestima y aislamiento social y dificultades laborales o de
relacién.

1.3.7. Obesidad y cancer

Un 20% de los canceres esta asociado a obesidad. Se estima que cada aumento
de 5 Kg/m2 en el IMC se asocia de media con un 10% mas de mortalidad por cancer.
Ademas los individuos obesos tienden a manifestar tumores mas localizados, con
recidivas mds tempranas y una supervivencia global menor. Las neoplasias mas
relacionadas con la obesidad en mujeres son el cancer de endometrio, el de mama vy el
de vesicula biliar. En los hombres la neoplasia mas relacionada con la obesidad es el
cancer de prdstata. Las neoplasias colorectales se dan con mayor frecuencia para
ambos sexos en los individuos obesos que en los no obesos(66,67).
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1.4. OPCIONES QUIRURGICAS PARA LA OBESIDAD

Segun A. Baltasar los criterios que debe cumplir cualquier intervencién de
cirugia bariatrica son los siguientes: debe ser una técnica segura, con una morbilidad
inferior al 10% y una mortalidad inferior al 1%, efectiva con una pérdida del exceso de
peso superior al 50% en mds del 75% de los pacientes y reproducible por diferentes
cirujanos(68,69).

Hay diversos procedimientos de CBM que pueden realizarse y se clasifican en
malabsortivos (limitan la absorcion de nutrientes al derivar partes del tubo digestivo) o
restrictivos (disminuyen el tamafio del estémago, limitando la ingesta de alimentos). La
tendencia actual es la utilizacidon de técnicas MIXTAS, que combinan un componente
restrictivo con un componente malabsortivo(70).

1.4.1. Indicaciones de Cirugia Bariatrica

La indicacidn quirlurgica se establece, de forma general y de acuerdo al
consenso internacional, cuando el paciente sobrepasa un IMC de 40 Kg/m2 y ha
fracasado el tratamiento conservador debidamente supervisado por un profesional
experto en nutricidn y obesidad. Cuando el paciente tiene un IMC entre 35 y 40 Kg/m2,
tiene indicacidon quirdrgica cuando presenta asociada una comorbilidad de dificil
control(71-73).La aceptacidn de indicaciones para pacientes con IMCs inferiores a 35
Kg/m2 en pacientes diabéticos de mal control (Cirugia metabdlica) se encuentra en
este momento en fase de andlisis y aceptacion por parte de los diferentes organismos y
asociaciones internacionales.

El tratamiento quirdrgico de la obesidad tiene varios objetivos que se
describen a continuacién y no es necesario que el paciente alcance su peso ideal para
cumplir los mismos:

- Prevenir la morbimortalidad ligada a la obesidad.

- Reducir la comorbilidad.

- Mejorar la calidad de vida.

- Lograr una pérdida de peso suficiente y mantenida en el tiempo.

- Conseguir todo o parte de lo anterior con una tasa minima de
complicaciones.

La Sociedad Espafiola de la Cirugia de la Obesidad y trastornos metabdlicos
(SECO) tiene como objetivo velar por la seguridad del paciente candidato a cirugia
bariatrica y por la calidad de los servicios ofertados, desde el marco de los objetivos
antes referenciados. En la Declaracion de Salamanca(71) de 2003 se establecieron las
caracteristicas que deberia cumplir la técnica de cirugia bariatrica ideal:
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- Beneficia a mas del 75% de los pacientes a largo plazo, entendiendo como
beneficio un porcentaje de sobrepeso perdido superior al 50% o un IMC
final inferior a 35 kg/m” (puede admitirse hasta 40 en superobesos).

- Morbilidad mayor inferior al 10% y mortalidad menor del 1-2%.

- Numero de revisiones o reintervenciones por debajo del 2% anual.

- Reproducible.

- Que proporcione una buena calidad de vida.

- Que conlleve pocos efectos secundarios.

- La pérdida de peso debe ser duradera, debiendo persistir el beneficio
durante al menos 5 afios y ser técnicamente reversible.

- El paciente debe conocer los riesgos y los beneficios de la técnica que se va
a realizar, aceptar el riesgo quirdrgico, el compromiso o la necesidad de
cambiar el estilo de vida y aceptar la necesidad de seguimiento a largo
plazo.

De acuerdo con la Declaracidon de Salamanca de 2003 y las guias establecidas
por el National Institutes of Health (NIH) norteamericano(73), las indicaciones de
cirugia bariatrica son:

- Pacientes con un perfil psicolégico adecuado.

- En quienes haya fracasado el tratamiento conservador supervisado o IMC
igual o superior a 40 kg/mz.

- IMC superior a 35 si se asocian comorbilidades mayores (enfermedad
coronaria; dislipemia; DM tipo |IlI; HTA; trastorno del suefo;
osteoartropatia; repercusién laboral y/o social).

- Las comorbilidades menores susceptibles de mejoria con el tratamiento
quirargico, como la enfermedad por reflujo, la colelitiasis, la hipertension
craneal idiopatica u otras, deben considerarse individualmente.

Las contraindicaciones absolutas para la cirugia son:

- Adiccidn al alcohol o drogas no controladas.

- Trastornos psiquiatricos mayores.

- Negativa a cumplir con el seguimiento o con las medidas terapéuticas pre
o postoperatorias.

- Patologia endocrinolégica que explique la obesidad y que no se haya
corregido.
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1.4.2. Comparacion de la cirugia bariatrica frente al tratamiento
médico para la obesidad maérbida. Evidencia actual disponible

Como se ha comentado anteriormente, el tratamiento de la obesidad requiere
un abordaje multidisciplinario que abarque dieta, ejercicio fisico y modificacion de la
conducta, siendo en ocasiones necesaria la utilizacién de farmacos o de tratamiento
quirargico. El planteamiento terapéutico siempre debe pasar por un doble frente
consistente en disminuir la ingesta y aumentar el gasto energético para conseguir una
pérdida de peso progresiva cuyo objetivo final serd conseguir un descenso de la
morbimortalidad de estos pacientes. Para el manejo terapéutico del paciente obeso
hay tres medidas fundamentales para conseguir esa reduccion ponderal: dieta
hipocaldrica, ejercicio fisico y psicoterapia.

Los ensayos clinicos que estudian el abordaje médico de la obesidad obtienen
resultados modestos, logrando pérdidas de un 5-10% del exceso de peso a 3-6 meses,
pero con un resultado desalentador a largo plazo, ya que en casi todos los pacientes
existe una tendencia a la recuperaciéon ponderal tras 1 o 2 afios del inicio de la
intervencién. La inclusién de medidas conductuales mejora los resultados, pero no
previene el fracaso a medio y largo plazo, especialmente en pacientes con obesidad
mérbida(74).

En una revision del NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
britanico(75,76) para evaluar la efectividad de la CBM se analizaron tres ensayos
clinicos que la comparaban con el tratamiento médico. Los tres estudios observaban
reducciones significativas de peso en el grupo de cirugia, independientemente de la
técnica quirurgica empleada. En los tres estudios se mantenia la diferencia a largo
plazo. También se evaluaban parametros de calidad de vida, observandose que ésta
mejoraba significativamente tras la cirugia cuando se comparaba con el manejo
Unicamente médico de la obesidad.

El Swedish Obese Subjects trial (estudio SOS)(77,78) compara de forma
prospectiva mas de 4000 pacientes obesos suecos en dos grupos: pacientes con
tratamiento médico y pacientes con tratamiento quirdrgico ambos grupos con u
seguimiento superior a 10 afios. Los resultados siguen la misma linea que los trabajos
comentados anteriormente: se obtienen, con el tratamiento quirdrgico, pérdidas
ponderales superiores al 25% de media en comparacion con el tratamiento médico.

La revisién realizada por Christou y cols. publicada en 2004 evalta de forma
retrospectiva el bypass gastrico frente al tratamiento médico, observando una
reduccidn del 67% del exceso de peso a favor del grupo intervenido, junto con una
reduccion en la mortalidad, comorbilidades y gasto social 5 afios después de la
intervencién(79).

Finalmente, resefar una revisién Cochrane publicada en 2009 por Colquitt(80)
y cols. sobre el tratamiento quirdrgico de la obesidad mdrbida. Se incluyeron 26
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estudios. Seis estudios comparaban la cirugia con el tratamiento médico (Se trataba de
tres ensayos controlados aleatorios y tres estudios de cohortes prospectivos). Los otros
20 trabajos eran ensayos controlados aleatorizados que comparaban diferentes
procedimientos bariatricos. En esta revision se objetivaba que el tratamiento quirdrgico
mostraba una mayor pérdida de peso que el tratamiento convencional en la obesidad
moderada (indice de masa corporal mayor de 30 kg/m2), asi como en la grave. También
se confirmaba una disminuciéon de las comorbilidades, como la diabetes y la
hipertension. Después de dos afios mejord la calidad de vida relacionada con la salud,
aunque los efectos a los diez afios se muestran menos claros. Al evaluar las diferentes
técnicas, encontraron que el bypass gastrico presentaba una mayor pérdida de peso
que la banda gastrica ajustable o la gastroplastia vertical anillada. La gastrectomia
vertical mostraba resultados similares al bypass gdstrico a corto plazo. Una de las
conclusiones de este trabajo fue que la informacion de estos estudios debe examinarse
con cuidado debido a la deficiente calidad de los mismos y al pequeiio nimero de
ensayos que comparan cada par de procedimientos. En 2014 se ha publicado una
actualizacidn de esta revision, con resultados similares a la de 2009, con una conclusion
final: se necesitan estudios que evalten los resultados de la cirugia a largo plazo, ya
que la mayoria incluye seguimientos inferiores o iguales a tres afios. En cualquier caso,
los datos parecen venir a confirmar los buenos resultados a medio y largo plazo que se
consiguen con la cirugia para el tratamiento de la obesidad.

1.4.3. Técnicas de cirugia bariatrica

Como se ha comentado previamente, la cirugia puede ayudar al paciente
obeso de dos formas generales diferentes: disminuyendo la capacidad del estémago, lo
que provocaria una saciedad precoz que limitaria la continuacién de la ingesta, o
disminuyendo la capacidad de absorcion intestinal de los nutrientes, sobre todo de
aquellos mas implicados en la obesidad(69). Las técnicas puramente restrictivas
pretender disminuir la capacidad gastrica. Las técnicas puramente malabsortivas
pretenden disminuir la absorcion de nutrientes. Las técnicas MIXTAS combinan un
componente restrictivo con uno malabsortivo.

1.4.3.1. Técnicas mixtas

La técnica mas representativa y utilizada en el momento actual es el bypass
gastrico, en el que predomina la restriccion, variando la malabsorcidn segun la eleccion
a demanda de la longitud de las asas intestinales. Con la evidencia que existe en la
actualidad, el bypass gastrico es una de las técnicas mas utilizadas ya que se acerca a lo
que se considera la técnica ideal: es una técnica reversible, asociada a una baja
morbimortalidad y un bienestar postoperatorio bueno y con la que se consiguen
pérdidas del 60-70% del exceso de peso(81). Por estas razones muchos cirujanos
sostienen que el bypass gastrico es la técnica bariatrica de eleccién o “gold standard”
para la mayoria de pacientes con obesidad mérbida.
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1.4.3.1.1. Bypass gastrico en Y de Roux (BPGY)

El BPGY es un ejemplo de un procedimiento combinado malabsortivo y
restrictivo por el que el estdmago se reduce a una pequefia bolsa gastrica conectada a
un segmento de yeyuno posterior; este procedimiento deriva el duodeno y el intestino
delgado proximal, reduciendo la absorciéon de nutrientes (Figura 1.6). De esta forma
guedan delimitados tres tramos de intestino delgado:

- Asa biliopancreatica: incluye duodeno y yeyuno proximal y recoge las

secreciones gastricas y los jugos biliopancreaticos que participan en la
digestion.

- Asa alimentaria: incluye el tramo que va desde el yeyuno anastomosado al
remanente gastrico hasta la anastomosis con el asa biliopancreatica. Por
aqui transita el bolo alimenticio desde la ingesta hasta el inicio de la
digestion en el asa comun.

- Asa comun: incluye el tramo que va desde el pie de asa o anastomosis
yeyuno-yeyunal hasta el colon. Es en este tramo, tras la unién de
nutrientes con la secrecidn biliopancreatica, donde se realizara la digestidn
quimica y la absorcidn de nutrientes. Cuanto menor es la longitud de este
tramo, mds malabsortiva es la técnica.

Se trata de la intervencion MIXTA mas realizada para el tratamiento de la
obesidad mérbida: 71% segun la SECO y 61% segun el IBSR. La técnica fue descrita por
Mason en 1967, y desde entonces ha sufrido multiples modificaciones hasta 1993
cuando Wittgrove la realiza por primera vez por via laparoscépica. Hoy en dia mas de la
mitad de los cirujanos realizan el bypass gdstrico por laparoscopia, gracias a varios
estudios prospectivos que han demostrado claras ventajas del procedimiento
laparoscépico frente al abierto (Nivel de Evidencia 1a)(82).
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Figura 1.6. Procedimiento bypass gastrico (Figura extraida de la pagina web
cirugiabariatrica2.blogspot.com)(83)
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El bypass gastrico, a su vez, puede tener diferentes modificaciones técnicas y la
variabilidad publicada en la literatura es enorme. En nuestra unidad dichas variaciones
han sido uniformadas y protocolizadas en dos variantes de la técnica de bypass
gastrico, cuyo disefio se resume a continuacion:

- Bypass convencional: asa biliar de 70 cm, asa alimentaria de 150-200 cm
hasta asa comun segun IMC del paciente.

- Bypass metabdlico: asa biliar de 100 cm, asa alimentaria de 150-200 cm
hasta asa comun segun IMC del paciente.

La primera técnica es utilizada en pacientes con IMC inferior a 50 y sin
sindrome metabdlico, mientras que la segunda se utiliza en pacientes con algun
componente del sindrome metabdlico (fundamentalmente DM tipo Il).

Muchos grupos de trabajo consideran el bypass gdstrico como la técnica de
eleccidn ante cualquier paciente con obesidad mdrbida. Existe una serie de casos en los
que es especialmente recomendable realizar un bypass gastrico:

- Obesidad Morbida tipo IV_(IMC >50) y Obesidad Extrema: Varias
publicaciones mencionan que existe una mayor frecuencia de fallos de las

operaciones restrictivas en pacientes con obesidad con IMC elevado (por
encima de 50 kg/m2). Por esta razén, el BPGY seria la técnica ideal en
estos pacientes)(85).
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- Alteraciones metabdlicas: Actualmente existe abundante literatura que

evidencia los efectos metabdlicos del bypass sobre las alteraciones
metabdlicas ligadas a la obesidad(86). Frente a las técnicas restrictivas
consigue una mejor tasa de mejoria de comorbilidades como la DM tipo I,
dislipemia o HTA(87). Por tanto, ante un paciente obeso mérbido,
independientemente de su IMC, en caso de que existan importantes
alteraciones metabdlicas asociadas deberemos optar por técnicas MIXTAS
que incluyan un componente malabsortivo.

- Pacientes con trastornos de alimentacién: En pacientes con habitos

alimentarios tales como el picoteo o pacientes golosos se deben evitar las
técnicas restrictivas, ya que existe un elevado riesgo de fracaso de la
técnica. El BPGY parece ser la mas adecuada para este tipo de enfermos ya
qgue el resultado no dependerd tanto de la modificacion de los habitos
alimenticios del paciente. Ademas, debemos recordar que en el bypass
gastrico en algunos pacientes se produce a largo plazo un rechazo a los
dulces cuando estd presente el sindrome de dumping.

- Fallos de procedimientos restrictivos previos: No parece correcto sustituir

un procedimiento bariatrico restrictivo por otro similar, ya que desde el
principio estd abocado al fracaso. En estos casos el bypass gastrico parece
ser la opcidn quirurgica mas indicada(88).

El andlisis de los resultados de las diferentes técnicas de cirugia bariatrica
engloba diferentes aspectos:

- Pérdida ponderal y su mantenimiento en el tiempo.
- Resolucién de comorbilidades.

- Tasa de mortalidad y complicaciones.

- Aspectos relacionados con la calidad de vida.

- Aspectos relacionados con el gasto sanitario.

En lo referente al BPGY la efectividad es alta, y la tasa de mortalidad asociada a
esta técnica, aun siendo algo mayor que las de las técnicas restrictivas, se mantiene en
unos niveles muy bajos. En lo referente a pérdida ponderal, los resultados alcanzan un
porcentaje de exceso de IMC perdido (EIMCP) del 16% y un porcentaje de sobrepeso
perdido (PSP) medio del 58% antes de los 2 afios. La pérdida de exceso de peso perdido
(EPP) puede alcanzar posteriormente hasta el 63%, y en general, con el paso de tiempo,
se mantiene cercano al 60%(89).
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Las complicaciones postoperatorias mas importantes del bypass gastrico son
tres. Ocupan el primer lugar las complicaciones hemorragicas que pueden ser,
hemorragias endoluminales (hacia la luz del intestino), que suelen provenir de las
lineas de seccidn y grapado o de las anastomosis y también extraluminales (hacia
cavidad abdominal), que pueden provenir de algin punto de la diseccién gastrica o de
la pared abdominal, habitualmente producida en las entradas de los trécares de
laparoscopia. En segundo lugar, estan las dehiscencias o fugas de anastomosis siendo
ésta la complicacion mas temida por los cirujanos bariatricos ya que ponen en peligro
la vida del paciente. El principal lugar de dehiscencia es la anastomosis gastroyeyunal.
En caso de fuga precoz, la reintervencion sera la norma. Si la presentacion es tardia y
con un paciente estable, el manejo es habitualmente conservador. En tercer lugar, se
encuentra la trombosis venosa profunda y el tromboembolismo pulmonar. Es, junto
con las fugas anastomoticas, la principal causa de muerte operatoria de los pacientes.
Se deben aplicar medidas de profilaxis como son la aplicacion de medias de
compresion, sistemas de compresidon mecdnica intermitente intraoperatorio, heparina
de bajo peso molecular con dosis ajustada al peso del paciente y deambulacién precoz
postoperatoria.

Aunque la mortalidad del BPGY ha sido hace afios referida hasta de un 5%, la
acumulaciéon de datos en series controladas permite afirmar hoy en dia que esta
mortalidad es de un 0,5% en series realizadas mediante laparotomia, y disminuye al
0,2% en las series de pacientes intervenidos mediante laparoscopia, y estos resultados
tienen un alto nivel de homogeneidad (nivel de evidencia 1B). Resulta mas dificil
extraer conclusiones sobre complicaciones, pues los datos referidos en la literatura
médica son heterogéneos y la forma de expresarlos variable. En general, las
complicaciones mayores en los casos laparoscépicos se refieren a alrededor del 2%
(incluyendo infeccidn de herida, fuga de anastomosis y hemorragia digestiva)(90).

1.4.3.2. Técnicas restrictivas

Las técnicas restrictivas fundamentan su mecanismo de accién mediante una
restriccion del volumen total de alimentos ingeridos. Producen una reduccién del
volumen efectivo gastrico (a unos 30-50 cc) mediante la creacién de un pequefio
reservorio gastrico con una salida estrecha o reduciendo la capacidad gastrica total.
Cuando el estdmago reducido se llena de alimento, se obtiene una sensacién de
saciedad temprana y de plenitud que frena la ingesta o incluso puede provocar el
vomito si el paciente continta ingiriendo alimento. El reservorio se puede confeccionar
colocando una anilla proxima al cardias (banda gastrica), seccionando el estdmago en
el angulo de His o colocando una anilla a modo de neopiloro (gastroplastia vertical
anillada). La capacidad gastrica puede también reducirse resecando la curvatura mayor
gastrica y transformando el estémago en un tubo estrecho a expensas de curvatura
menor: es la gastrectomia vertical (GV). Las técnicas restrictivas basadas en bandas o
anillos gastricos se encuentran actualmente en claro desuso mientras que la
gastrectomia vertical o “sleeve” gastrico es actualmente la técnica quirurgica bariatrica
mas utilizada en el mundo(91).
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En cuanto al mecanismo de accidn, parece ser que la limitacion mecénica del
volumen de alimento ingerido (mediante la reduccién del tamafio gastrico) y el retraso
del vaciamiento del estdmago mediante un neopiloro, justifica sélo en parte la
sensacion de saciedad. Dicho mecanismo es mucho mas complejo y existe una via
neurohormonal entre el estimulo digestivo y el sistema nervioso central en la que
participan mas de 100 hormonas y neuropéptidos (grelina, leptina, insulina, glucagdn,
GLP-1...) que son objeto de multiples estudios cientificos actualmente en desarrollo.

1.4.3.2.1. Gastroplastia Vertical Anillada

Actualmente en desuso por el importante nimero de complicaciones y tasa de
fracasos a largo plazo.

1.4.3.2.2. Banda gastrica ajustable

Incluida desde sus comienzos como técnica restrictiva, hoy en dia existen
evidencias suficientes para pensar que el mecanismo de accién de esta técnica no es
puramente restrictivo, sino que mas bien provoca una reduccién del apetito mediada
por la presién de la banda sobre las fibras aferentes del nervio vago situadas en la
union eséfago-gastrica. La presion uniforme y mantenida de la banda sobre dichas
fibras durante la ingesta provoca una sefial hipotalamica semejante a la provocada por
la distension gdstrica postprandial, de manera que alrededor del 80% de los pacientes
con banda, perciben una reduccidn en el apetito al poco tiempo de empezar a
comer(92,93).

A pesar de las controversias suscitadas por la banda gastrica, esta técnica aun
representa el 17,8% de las indicaciones de cirugia bariatrica a nivel mundial, tal como
se desprende del trabajo publicado por Buchwald y Oien en 2013(94).

Existen diferentes opciones técnicas para la realizacién de esta técnica. La
técnica perigastrica, en la que la banda se implantaba pegada a la curvatura menor
gastrica sobre un reservorio calibrado de fundus de al menos 25- 30 cc, se empled de
manera generalizada hasta principios del siglo XXI, época a partir de la cual algunos
grupos empezaron a emplear la técnica pars flacida, en la que se abre el ligamento
gastrohepatico para situar la banda por encima del saco menor, a través de un tunel
retrocardial creado desde el tercio inferior del pilar derecho del diafragma hacia el
angulo de His, de manera que el reservorio gastrico que queda por encima de la banda
es practicamente virtual (Figura 1.5). En 2005 O’Brien y cols.(84) publicaron un estudio
prospectivo randomizado comparando ambas técnicas, en el que se demostraba que la
técnica pars flacida conseguia disminuir significativamente el porcentaje de
dilataciones o deslizamientos respecto a la técnica perigastrica (16% contra 4%,
p<0,004). A partir de entonces el uso de la via pars flacida se ha generalizado y es el
mas utilizado por la mayoria de grupos.
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Figura 1.7. Banda gastrica ajustable (Figura extraida de la pagina web
www.multiestetica.com)(95)
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Existe mucha controversia acerca de las indicaciones para la colocacidén de la
banda gastrica debido a los malos resultados a largo plazo. Esta técnica sélo podria ser
propuesta a pacientes muy bien seleccionados y siempre como segunda opcién,
cuando se hayan descartado otras intervenciones. Los pacientes deben cumplir una
serie de condiciones: nivel cultural adecuado para comprender la fisiopatologia de la
restriccion y deben ser pacientes colaboradores con buena predisposicién al cambio de
habitos alimentarios, ya que, en caso contrario, el riesgo de fracaso es muy alto. Por
ultimo, debe tratarse de pacientes con patrén alimentario de gran comedor,
excluyendo a aquellos con trastorno por “atracones”, picoteadores y golosos. La
evidencia de reflujo gastroesofdgico o patologia motora esofagica es una
contraindicacién formal para la realizacién de esta técnica. El IMC debe ser inferior a 50
kg/m2 y debe existir el compromiso del paciente de cumplir las recomendaciones y
controles del equipo terapéutico a largo plazo.

La pérdida de peso, medida en términos de porcentaje de exceso de peso
perdido (EPP), no muestra grandes diferencias entre las series correspondientes a
pacientes operados mediante técnica perigdstrica cuando lo comparamos con la
técnica pars flacida. El EPP se situa entre el 40 y el 60%. Es por tanto razonable pensar
que el EPP por esta técnica se va a situar alrededor del 50%, manteniéndose esta cifra
incluso a los 15 afos de seguimiento(96). Las diferencias de EPP entre unas series y
otras posiblemente se deban a una mezcla de factores, entre los que habria que
sefialar, entre otros factores, la seleccion de pacientes y el tipo de seguimiento(97).

1.4.3.2.3. Gastrectomia vertical (GV) o Sleeve gastrico

La GV es considerada por algunos autores como un tipo especial de técnica
restrictiva en la que se observan efectos hormonales diferentes y con una pérdida
ponderal mayor que el resto de técnicas restrictivas. Consiste en la extirpacién de un
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80% del estdbmago, convirtiéndolo en una especie de tubo, consiguiendo una
importante reduccién que la capacidad gastrica y, al mismo tiempo, esta extirpacion
parcial que incluye el fundus hace que el paciente segregue menos grelina, una
hormona reguladora del apetito(91).

Inicialmente, el cirujano baridtrico americano Gagner propuso la realizacion de
una GV como primer tiempo quirudrgico en los pacientes de alto riesgo (superobesos
con patologia cardiopulmonar severa) con la finalidad de disminuir la mortalidad
asociada a la técnica de cruce duodenal en este grupo de pacientes. La realizacién de la
“parte gastrica” del cruce duodenal permitia reducir de forma significativa su peso y
con ello sus comorbilidades y riesgo quirurgico. De este modo, y tras la pérdida de peso
inicial, se realizaba el segundo tiempo del cruce duodenal con menor riesgo. Los
buenos resultados publicados tras la primera parte de la intervencién, es decir, tras la
GV, en los que mas del 90% de los pacientes ya no necesitaban la segunda
intervencién, animé a muchos equipos a ofrecerla como técnica Unica. En Espafia la
rapida aceptacidn de la GV fue sorprendente, en 2007 y 2008, suponia ya un 20% de las
técnicas recogidas en la encuesta nacional anual realizada por la SECO, mientras que en
los datos publicados por Buchwald y cols. en 2008, esta técnica suponia sélo un 5,4%
en el resto del mundo. El porcentaje de GV ha ido aumentando y ya suponia un 32% de
las técnicas de cirugia baridtrica en Espafia en 2012 segun el Portal Estadistico del
Sistema Nacional de Salud(69,98,99).

En lo que se refiere a los aspectos técnicos, se realiza una gastrectomia
ajustada a la curvatura menor provocando la aparicion de una cdmara de volumen
restringido. Se procede a la desvascularizacion de curvatura mayor desde unos 4 a 6
cms desde el piloro hasta el angulo de His, llegando a visualizar el pilar izquierdo del
diafragma. Se realiza una gastrectomia mediante endograpadoras, que se colocan en
antro inicialmente y se va avanzando en sentido caudo-craneal. Se emplea una sonda
tutor de 34-38F para lograr confeccionar un reservorio gastrico estrecho y ajustado,
pero libre de zonas estenéticas (Figura 1.8).

Figura 1.8. Sleeve gastrico (Figura extraida de la pagina web www.salud-
10.com)(100)
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Los resultados de la GV, afiadidos a la poca complejidad técnica de la misma, la
colocan como una opcidn de primer nivel. La GV obtiene un PSP medio del 60,4%, una
tasa de complicaciones del 6,2% y una mortalidad muy baja del 0,17%. En los estudios
con seguimiento a casi 10 afios, se aprecian PSP que varian del 48 al 61%. Es una
técnica efectiva, ya que con el mismo nivel de evidencia nos indican indices de mejoria-
resolucion superior al 70% en DM2, asi como mejoria significativa para el resto de
elementos del sindrome metabdlico, aunque siempre directamente ligadas a la pérdida
de peso(101).

La tasa de complicaciones asociada a la gastrectomia vertical es muy baja, pero
cuando éstas se presentan pueden ser potencialmente fatales. La fuga localizada en el
angulo de His puede llegar a ser la mas grave y en la mayoria de publicaciones esta
alrededor del 2%. Otras como la fuga a nivel de la incisura angularis, el sangrado o la
estenosis no alcanzan al 1%.

La principal contraindicacidon relativa de la GV es la presencia de RGE,
especialmente si ya existen cambios histoldgicos (esofagitis moderada- grave o
presencia de eséfago de Barrett). Respecto a la tasa de reintervenciones es variable y
muy diferente segln los trabajos consultados, pero en series de pacientes con IMC
superior a 50 Kg/m2, puede llegar a alcanzar entre el 30-40% entre el primer y el tercer
afio de seguimiento(102,103).

1.4.3.3. Técnicas malabsortivas
1.4.3.3.1. Derivacién biliopancreatica (DBP)

La derivacion biliopancredtica debe entenderse mas como un concepto que
como una técnica en si. Entre 1975 y 1979 Nicola Scopinaro describié una nueva
intervencién para tratar la obesidad intentando evitar los problemas causados por el
bypass yeyunoileal, técnica puramente malabsortiva, derivados, principalmente, de la
existencia de un asa ciega y una alteracidn importante de la circulacién entero-
hepatica. En la técnica descrita por Scopinaro se practicaba una gastrectomia parcial
dejando un estémago con una capacidad entre 200 y 500 ml y seccionando el duodeno
a nivel postpildrico ElI transito intestinal se reconstruia mediante una
gastroyeyunostomia con un asa de Y de Roux de 200 cm de longitud medida desde el
ciego y con una anastomosis a pie de asa en el ileon terminal realizada a 50 cm de la
valvula ileocecal. La seccidn gastrica se realizaba horizontalmente y se preservaba el
fundus gastrico con gran capacidad de distensién(104,105) (Figura 1.9).

Al igual que en el bypass, el montaje proporciona tres segmentos intestinales
diferenciados: el asa alimentaria, que se prolonga desde el estémago hasta el pie de
asa, el asa biliopancreatica, desde el duodeno hasta el pie de asa y el asa comun, desde
el pie de asa hasta el ciego. Sin embargo, en las técnicas malabsortivas, la longitud del
asa bilipancreatica es mayor y el canal comun suele ser de unos 100 cm. de longitud.
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Figura 1.9. Derivacion biliopancreatica (Figura extraida de la pagina web
www.pabloenriquez.net)(106)
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La derivacion de las secreciones biliopancreaticas a 50 cm de la vélvula
ileocecal, proporciona una malabsorcion selectiva de grasas, muy positiva para
mantener el adelgazamiento y solucionar la hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia
pero que compromete en gran medida la absorcion de vitaminas liposolubles (A, D, E,
K) y ocasiona esteatorrea, a veces, muy incapacitante. En otro sentido, un escollo
insalvable para cualquier técnica en la que se derive el duodeno y primeros
centimetros del yeyuno, es la dificultad de absorcidn de hierro y calcio.

Por estas razones la técnica original de Scopinaro ha sido modificada para
prevenir complicaciones postoperatorias y nutricionales a largo plazo. En la DBP actual
el estdmago no se reseca y las medidas del intestino se pueden alargar o acortar segln
las necesidades del paciente.

Una de las modificaciones descritas ha sido la técnica propuesta por Larrad y
cols. en 2004 en la que el yeyuno se secciona a 50 cm del angulo de Treitz y se
anastomosa en un pie de asa, a 50 cm de la valvula ileocecal. El yeyuno distal se
anastomosa al reservorio gastrico, practicando una gastrectomia distal(107).

Como técnica malabsortiva, consigue una mayor pérdida de peso, que se
mantiene a largo plazo. Son las mas utiles contra la superobesidad, consiguiendo que
mas de un 70% de pacientes con IMC>50 Kg/m2 tengan una PSP>50%. Sin embargo,
también son las que implican un mayor porcentaje de complicaciones y una mayor
mortalidad, lo que unido a su dificultad técnica ha motivado su escasa difusion y una
tendencia a su desuso.

Las derivaciones biliopancreaticas son también las técnicas mas eficaces en la
resolucion de comorbilidades: resolucion de DM en el 97% de los casos, de las

46



hiperlipemias en el 99-100% de los casos, de la HTA en el 82% y de la apnea de suefio
en 95%(108,109).

1.4.3.3.2. Cruce duodenal (CD)

El CD es una operacion alternativa a la DBP, en la que la gastrectomia distal se
sustituye por una gastrectomia vertical y se confecciona un asa comun de una longitud
mayor (figura 1.10).

Hess llevd a cabo el primer CD en marzo de 1988 y Marceau fue el primer autor
que publica su experiencia con el CD. Rabkin realizd el primer CD asistido por
laparoscopia en 1999 y fue Gagner el primero que lo hizo totalmente mediante
laparoscopia en octubre de 1999. Baltasar publicd la primera experiencia espafiola y
europea, y segunda mundial, en mayo de 2000(110-113).

Debemos recordar que se trata de técnicas mas complejas de realizar por
laparoscopia que el bypass gastrico, debido a la necesidad de disecar el duodeno
postpildrico y realizar una anastomosis duodeno-yeyunal que presenta una mayor
dificultad técnica. Esto también redundard en una mayor tasa de complicaciones
postoperatorias.

Las cirugias malabsortivas son las que mejores resultados obtienen en lo que
se refiere a pérdida ponderal, resolucién de la DM tipo Il, curacién de la dislipemia y, en
general, curacién o mejoria de comorbilidades(113). Por tanto, estaran mejor indicadas
en pacientes con patologias importantes asociadas a su obesidad. Sin embargo, es muy
discutida su indicacién como técnica metabdlica en pacientes con IMC inferiores a 35
kg/m2.

Las principales diferencias del cruce duodenal respecto a la DBP son las
siguientes:

- La restricciéon en la DBP de Scopinaro es minima pues la capacidad del
reservorio gastrico es mayor de 250 cc.

- En el CD se mantiene el piloro. No hay dumping ni reflujo yeyuno-gastrico

- Elasa comun es mas larga en el CD por lo que el componente malabsortivo
no es tan severo.

- La anastomosis duodeno-ileal del CD tiene mas complicaciones
relacionadas con fugas que la gastro- ileal de la DBP.
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Figura 1.10. Cruce duodenal (Figura extraida de la pagina web
www.pabloenriquez.net)(106)
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1.4.4. Nuevos procedimientos en cirugia bariatrica

1.4.4.1. Gastroplastia tubular plicada (GTP)

La GTP no se trata de un nuevo procedimiento, sino de una adaptacién de un
viejo procedimiento ya descrito a principios del siglo pasado para tratar las dilataciones
gastricas en la infancia. Posteriormente, la técnica cayé en desuso hasta que en el aio
2007 el cirujano irani Talebpour publicé su serie con los primeros casos de pacientes

con obesidad mérbida intervenidos por esta técnica(114).

Se trata de un procedimiento restrictivo gdstrico. La restriccion se consigue
mediante la invaginaciéon de los pliegue gastricos, que ocupan la luz del estémago hasta

dejar una capacidad similar a la de la GV (Figura 1.11).

Los resultados publicados hasta el momento son comparables a los de la GV. La
serie mas larga y con mas experiencia en el tiempo, que es la de Talebpour, muestra

una pérdida del 56% del exceso de peso a los 5 afios de la intervencién.
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Aunque se trata de un procedimiento sencillo, no estd excento de
complicaciones. Las mas relevantes son: hemorragia por diseccidon de la curvatura
mayor, la migracidn interna de los pliegues gastricos invaginados o la herniacién
transmural.

Figura I.11. Gastroplastia tubular plicada (Figura extriada de la pagina web
dermalasermexico.com)(115)

1.4.4.2. SADI-S (Single anastomosis duodeno-ileal bypass with sleeve
gastrectomy)

El SADI-S es una técnica quirdrgica que consiste en una modificaciéon de la
derivacién biliopancreatica con cruce duodenal, simplificando el proceso quirurgico
mediante la supresién del pie de asa. Esta técnica, inicialmente descrita por Sanchez
Pernaute del Hospital Clinico de San Carlos de Madrid presenta, segun las series
publicadas hasta el momento, resultados similares o mejores cuando se compara con el
cruce duodenal clasico(116,117).

En primer lugar, se realiza una GV, posteriormente se procede a una diseccion
de la primera porcion duodenal y seccion de la misma a unos 2-3 cm del piloro. A
continuacién, se realiza la medicion el intestino delgado desde la valvula ileocecal en
sentido proximal. En los primeros pacientes se confeccionaba un asa comun de 200 cm,
pero posteriormente, debido a las complicaciones de desnutricién proteica vy
esteatorrea, este asa se ha ido alargando progresivamente a 250 cm. y 300 cm. La
cirugia finaliza con la anastomosis duodeno-ileal término- lateral (Figura 1.12).
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Figura 1.12. SADIS-S (Figura extraida de la pagina web
obesityelsalvador.com/sadis)(118)
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El grupo del Hospital Clinico San Carlos de Madrid ha publicado varios trabajos
sobre la evolucidn de esta técnica y sus resultados. En dichos trabajos se objetivan
pérdidas ponderales similares o superiores al cruce duodenal, excelente resolucién de
comorbilidades y escasa morbimortalidad asociada(116).

En cuanto a la morbilidad, la principal complicacién encontrada en los primeros
casos, fue la malnutricién proteica, por lo que se amplié la longitud del asa comun a,
como poco, 250 cm, mejorando significativamente esta complicaciéon. Otras
complicaciones descritas por el grupo de Madrid son las habituales de la cirugia
bariatrica con tasas de mortalidad y morbilidad bajas para la complejidad de la técnica
descrita(117).
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1.4.4.3. Marcapasos gdstrico

La estimulacidn gastrica se ha mostrado como una alternativa minimamente
invasiva para el tratamiento de la obesidad. Esta técnica estd basada en el
conocimiento de la fisiologia gastrointestinal. En 1995 Cigaina demostré en modelos
animales el efecto de la estimulacién gastrica eléctrica sobre la pérdida ponderal. El
mecanismo fisiopatoldgico exacto no es del todo conocido, pero si es bien sabido que
mediante estos estimulos se puede modificar la distension gastrica, reducir la
acomodacién gastrica o alterar el peristaltismo, y con esto, conseguir un
enlentecimiento del vaciado géastrico y un aumento de la saciedad. Los mecanismos de
estimulo pueden ser anterdgrados o retrégados en funcidn de la direccionalidad de los
mismos. Esta estimulacion gastrica también puede tener efecto sobre actividad
neuronal y afectar a hormonar orexigenas(119).

El sistema de marcapasos consiste en un generador que se implanta en el
tejido celular subcutdneo, conectado a un sistema de cables que se insertan sobre la
pared gastrica mediante laparoscopia. Este sistema se programa para generar
estimulos sobre el nervio vago y conseguir esta saciedad. Existen diferentes modelos
en el mercado con resultados esperanzadores en pacientes con obesidad grado I-II.

La simplicidad del procedimiento, su baja morbilidad y mortalidad y su
completa reversibilidad hacen que sea una terapia prometedora a medio- largo
plazo(119).

1.4.4.4. Otras técnicas quirurgicas y endoscopicas

Existen otras técnicas a las que merece la pena hacer referencia dentro de este
apartado:

1. Mini_bypass gastrico (BAGUA): Se conforma un reservorio que es mas

grande que el reservorio gastrico del bypass cldsico y muy parecido al de la
GV, lo que permite una ingesta no tan limitada. Esto se combina con una
comunicacién amplia y directa al intestino delgado sin tener que cortarlo
(como se hace en el bypass clasico) para obtener los beneficios
metabdlicos. Las complicaciones a largo plazo son significativamente
menores comparadas con las otras técnicas quirurgicas(120) (Figura 1.13).
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Figura 1.13. Mini bypass gastrico
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2. Plicatura gastrica endoscopica (Método Apollo): La técnica se define como

una restriccion gastrica mediante suturas de toda la pared gastrica,

transmurales y por via endoscdépica, para conseguir simular una manga

gastrica, de la misma manera que la cirugia de la gastrectomia vertical,

pero no idéntica(122).

3. Baldn gastrico: Es una esfera de silicona flexible y blanda, que se introduce

en el estdmago del paciente, mediante una endoscopia, genera sensacion

de saciedad, altera el

vaciado gastrico, e

induce ciertos cambios

neurohormonales que ayudan a la pérdida de peso. Actualmente se estd

utilizando el balén Elipse®, en el que no es necesaria la realizacion de

endoscopia, sino que el paciente traga una capsula, que contiene el balén
desinflado unido a un tubo delgado. Una vez quese confirma con
radiografia su localizacion en el estomago se llena de 550ml de liquido a

través del catéter. Al cabo de 16 semanas, el baldén se vacia y elimina de

forma natural a través del tracto gastrointestinal(123).
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I.5. EFECTOS DE LA CIRUGIA BARIATRICA SOBRE LAS COMORBILIDADES
ASOCIADAS A LA OBESIDAD MORBIDA

La cirugia bariatrica provoca una transformacion de la anatomia del aparato
digestivo, hecho que cambia su funcién, con modificaciones que condicionaran tanto
una pérdida de peso como una serie de efectos metabdlicos. Esta cirugia no sélo
completa de las comorbilidades asociadas a la obesidad, por lo que produce una
mejora global del estado final de salud de estos enfermos. Los mecanismos
fisiopatoldgicos que provocan estas mejoras no son bien conocidos. En este capitulo
revisaremos los efectos que provoca la cirugia baridtrica sobre las comorbilidades,
basandonos en la literatura cientifica publicada y centrandonos mas detenidamente en
los efectos del bypass géstrico.

Teniendo en cuenta estas premisas, y con un nivel de evidencia 1A, podemos
afirmar que la cirugia baridtrica mejora la mayoria de las comorbilidades asociadas a la
obesidad modrbida, y es de este modo, el mejor método terapéutico para tratarlas. La
cirugia de la obesidad, ademas, confiere a los pacientes que se someten a ella un riesgo
menor de desarrollar nuevas comorbilidades.

Por otro lado, es importante destacar que estos beneficios no siempre se
relacionan con la pérdida de peso y pueden ser independientes de ella.

1.5.1. Efectos sobre la Diabetes Mellitus tipo Il

La DM tipo Il es la comorbilidad que mejora de forma mds acusada y rdpida
tras la CBM. Existe un rapido descenso de la glucemia tras la cirugia, que es apreciable
va a los 4-5 dias de la intervencidn. Esta mejora inmediata de la diabetes es muy
marcada en el caso del bypass géstrico y el cruce duodenal, donde podemos afirmar
que es la comorbilidad que mejora mas precozmente(124).

Dicha mejoria ocurre incluso antes de conseguirse una pérdida ponderal
llamativa(125), por lo que el mecanismo por el que se produce no deriva de la
restriccion caldrica. En dicha mejoria se ha implicado el papel de los mecanismos
hormonales desencadenados por las alteraciones anatémicas secundarias a la cirugia,
sobre todo las que se producen tras el bypass duodenal. Varios estudios sugieren que
el bypass del duodeno puede conferir un aumento en la sensibilidad de la insulina,
independientemente del cambio en el balance energético. El hecho de que el bolo
alimenticio no pase por duodeno podria condicionar algin mecanismo, independiente
de la pérdida ponderal, que provoque un aumento de la sensibilidad a la insulina.

Por otro lado, la CMB no solo disminuye la prevalencia de la diabetes entre los

pacientes obesos mérbidos, sino que también disminuye la incidencia de nuevos casos
de DM tipo Il en esta poblacidén de alto riesgo. Existen varios trabajos publicados que
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muestran los efectos de la cirugia bariatrica sobre la DM y que se mencionaran
brevemente a continuacién.

La revision de Walter Pories y cols.(34) fue pionera entre las publicaciones
sobre los efectos metabdlicos de la cirugia bariatrica. En dicha revisidn se presentaban
los resultados favorables, en cuanto a la resolucion de DM tipo Il, en pacientes a los
que se realizé bypass gastrico tras un seguimiento de 12 afos. Los autores
demostraron que la intolerancia a la glucosa se presenta preoperatoriamente en el 25%
de sus pacientes, y se resuelve en la mayoria de ellos tras la cirugia, progresando tan
solo un 2% hacia la diabetes.

En el estudio STAMPEDE de Schauer y cols.(125), con la ultima referencia
publicada en 2017, se realizd un seguimiento de 5 afos en 150 pacientes diabéticos
tipo Il con IMC de entre 27 y 43, evidenciando que los pacientes intervenidos
quirargicamente mediante bypass gastrico o gastrectomia vertical mantenian una
hemoglobina glicosilada inferior al 6% en el 29% de los casos, frente al 23% que
presentaban los pacientes que Unicamente habian sido tratados con dieta vy
medicacion. Los autores concluyen que mas del 88% de los pacientes intervenidos
tenian un control glucémico considerado de aceptable a muy bueno a los 5 afios.

El metaanalisis publicado en 2004 por Buchwald y cols.(126) demuestra que la
CBM, puede mejorar o resolver las manifestaciones clinicas de la DM tipo Il. Con 621
estudios analizados, la DM tipo Il se soluciona globalmente en un 78% de los pacientes,
presentando mejoria o resolucion un 87%. El bypass gastrico consigue un 80% de
resolucion.

El mismo equipo de Buchwald(94) presenté posteriormente un nuevo
metaandlisis sobre la evolucién de la DM tipo Il tras cirugia bariatrica en pacientes
obesos modrbidos. En dicho trabajo se observé una reduccion completa de esta
patologia en el 78,1% de los casos y mejoria o resolucién en el 86,6% Las técnicas
asociadas a una mayor pérdida ponderal son las que mejores resultados conseguian
también a largo plazo. Ademas de |la mejoria de los pardmetros clinicos, los resultados
evidencian también una mejoria significativa de parametros bioquimicos tales como la
glucemia en ayunas, la hemoglobina glicosilada o los niveles plasmaticos de insulina.

En el estudio SOS, publicado también en el 2004(78), se analizaron los efectos
de la cirugia bariatrica sobre la DM tipo Il y su mantenimiento a largo plazo. Los
resultados demostraron una disminucién del Riesgo Relativo para desarrollar DM tipo Il
en 30 veces en los pacientes sometidos a CBM. En el seguimiento a 10 afios se
mantienen los efectos beneficiosos sobre la DM tipo Il, sobre todo en el grupo de
pacientes intervenidos de bypass gastrico frente a los pacientes en los que se habia
realizado una intervencién de banda gastrica.
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En relaciéon al tiempo de evolucion de la enfermedad se ha evidenciado que
aquellos pacientes con DM tipo Il con una evolucién de la enfermedad superior a 10
afios presentan menores tasas de mejoria tras la cirugia(127,128).

1.5.2. Efectos sobre la Hipertension arterial

La cirugia de la obesidad también produce una mejora de la hipertension
arterial. Incluso pequefas perdidas de peso pueden disminuir de manera muy
significativa las cifras de presion arterial.

Diversos estudios han mostrado como la cirugia bariatrica disminuye la
prevalencia de hipertensién arterial a la mitad. De este modo, el 50% de los pacientes
hipertensos preoperatoriamente, interrumpe su medicaciéon hipotensora en el
postoperatorio. Ademas, en aquellos pacientes en los que no se consigue la resolucién
completa si se evidencia una clara mejoria. El 25% de los pacientes intervenidos
consigue reducir el nimero de medicamentos hipotensores que precisa, o bien
disminuir la dosis de los mismos para el control de su tensién arterial(78).

A diferencia de lo que ocurre con la DM tipo I, en el caso de la HTA, es
necesario que transcurra bastante mas tiempo en el postoperatorio para que
comiencen a apreciarse los efectos beneficiosos. Por otro lado, la evolucién de la
hipertension en el postoperatorio, a diferencia de lo que ocurre con la diabetes y la
hiperlipidemia, parece ser independiente de la técnica quirdrgica, aunque se aprecia
una mayor disminucidn de la tensidn arterial en los pacientes en los que también se
asocia una mayor pérdida de peso.

Tras la CBM, la prevalencia de hipertensién arterial disminuye a la mitad a los 2
afios, y el riesgo relativo de desarrollar nuevos casos de hipertensidn, disminuye 10
veces, segun el estudio SOS(77). Esta disminucidon en la incidencia de hipertension
entre los pacientes intervenidos, se hace incluso mucho mas marcada tras 5 o 10 afios
de la cirugia.

En el metaanalisis de Buchwald y cols.(126) se aprecia también el efecto
beneficioso de todos los procedimientos baridtricos analizados, resolviéndose o

mejorando la HTA al menos en el 78% de los casos.

1.5.3. Efectos sobre la Dislipemia

La pérdida de peso en pacientes obesos, produce una mejora de la dislipemia
en el 80% de los casos, cuando se alcanza el IMC de 30 kg/m2.

En el metaandlisis de Buchwald y cols.(126) todas las técnicas de cirugia
bariatrica analizadas producen una mejoria de la dislipemia al menos en un 70% de los
pacientes. Cuando se analizan todos los pacientes operados, con independencia de la
técnica realizada, se aprecian mejoras en los niveles de colesterol de 33 mg/dl de
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media, 29 mg/dl para las LDL y 79 mg/dl para los triglicéridos. Lo que no se aprecia, es
incremento en las cifras de HDL para la poblacion global, pero si en los pacientes
sometidos a bypass gastrico.

En otros estudios(78,94) realizados sobre bypass gastrico si se ha apreciado
disminuciéon de los triglicéridos y del colesterol LDL, junto con un aumento del
colesterol HDL, existiendo correlacidn entre la pérdida de peso y la mejoria del perfil
lipidico.

Por otro lado, en el estudio SOS(77) que cuenta con 10 afios de seguimiento, se
aprecia una disminucion significativa de la hipertrigliceridemia en los pacientes del
grupo sometido a cirugia baridtrica en comparacién con los pacientes del grupo
control. En este trabajo se demostré una disminucién de la fraccién HDL de colesterol
en el seguimiento a dos afios, pero no en el seguimiento a diez afios, y con relacién al
hipercolesterolemia, no se apreciaban diferencias entre ambos grupos, ni en el
seguimiento a dos afos ni a diez.

1.5.4. Efectos sobre el Sindrome de Apnea Obstructiva del Sueio

(SAOS/SAHS)

El SAQS estd presente en el 70% de los pacientes que se someten a cirugia
bariatrica. Aunque muchos de estos pacientes estan infradiagnosticados y/o
infratratados, una parte significativa de ellos son tratados con CPAP en la etapa
perioperatoria.

La CBM produce una disminucién de la severidad de la apnea en todos los
pacientes, y aproximadamente el 80% de los pacientes que usa CPAP deja de
necesitarla.

Buchwald y cols. una mejora significativa de la apnea del suefio en toda la
poblacién quirdrgica, y para todos los procedimientos(126). En la poblacion total del
estudio, se evidencié una resoluciéon del SAOS del 85% y una disminucion media del
33% del numero de episodios de apnea/hipopnea por hora. Por otro lado, hay que
mencionar a los pacientes con hipoventilacién por restriccion por el sobrepeso, los
cuales se benefician incluso mas que los demas de este tipo de cirugia, aunque también
es cierto que tienen un mayor riesgo quirurgico.

1.5.5. Efectos sobre el Higado Graso No Alcohdlico (HGNA)

Existen varias publicaciones que encuentran altas tasas de regresion del HGNA
después de la CBM(129). En ellas se encuentra un descenso en las tasas de afectacién
hepatica en los hallazgos histolégicos, aunque esto no se acompaiie de una mejora en
los parametros bioquimicos(130).
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Luyckx y cols. evaluaron una cohorte de 69 pacientes intervenidos con una
media de seguimiento de 27+15 meses. Encontraron una mejoria significativa de las
tasas de estatosis y de su severidad cuando se compararon con las biopsias hepaticas
basales(131).

Mathurin y cols. evaluaron los cambios en el HGNA a los cinco afios de la
cirugia, encontrando un descenso en el porcentaje de esteatosis (de 37,4% a 16%) y
una mejora de los parametros de afectacion hepatica. Se produjo también una mejora
de los parametros de resistencia a la insulina, que fueron paralelos a la mejora del
HGNA. Esta mejora se mantuvo a los 5 afios(132).

Es comun ver resolucidon de la esteatosis, pero se desconoce si la CBM
promueve un cambio en la inflamacidn o fibrosis hepdatica. A pesar de estos
condicionantes, se ha podido alcanzar un nivel de evidencia 1B (estudios controlados
aleatorizados con limitaciones), y se ha mostrado que la esteatohepatitis suele
corregirse en los pacientes con obesidad mérbida que pierden peso tras cirugia
bariatrica(130).

Mencién especial merece el beneficio de la pérdida de peso preoperatoria en
los pacientes con esteatosis hepatica. Al perder peso, el primer efecto que se logra es
la reduccion del volumen hepatico. Esto favorece la intervencidn ya que permite
movilizar el higado con mas facilidad y menor riesgo de lesiones por la traccidon(129).

1.5.6. Efectos sobre Otras comorbilidades

Respecto a la enfermedad por reflujo gastro-esofagico (ERGE), se sabe que la
obesidad es un factor implicado en su aparicién, por lo que la disminucién del peso
corporal en si supone un beneficio para estos pacientes. Con respecto a esta patologia
debemos recordar que las técnicas restrictivas, al provocar una barrera al transito
eso6fagogastrico o al alterar los mecanismos antirreflujo, pueden empeorar la
sintomatologia de los pacientes con ERGE o provocar su aparicion después de la
intervencién(133).

Sin embargo, el bypass gastrico es considerado como una excelente técnica
antirreflujo, ya que excluye al eséfago de la mayoria del dcido gdstrico producido, asi
como de un posible reflujo biliar, por lo que seria la técnica indicada en aquellos
pacientes con reflujo preoperatorio tanto sintomatico como demostrado por
endoscopia, phmetria o manometria(134).

La sintomatologia de ERGE se resuelve en mas del 95% de los pacientes
sometidos a bypass gastrico(135), y esta mejoria puede evidenciarse inmediatamente
después de la cirugia(136). En el caso de la gastrectomia vertical se han publicado tasas
de un 18% de ERGE “de novo”, es decir, de nueva aparicion, tras la intervencion(132).
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Varios estudios han mostrado los beneficios de la CBM sobre comorbilidades
como las alteraciones osteoarticulares provocadas por la sobrecarga de peso del obeso
o la depresion y otras alteraciones psicoldgicas asociadas a obesidad(78).

1.5.7. Efectos sobre la calidad de vida

En el estudio SOS mencionado previamente(77) se analizan varias escalas que
valoran la calidad de vida. El analisis de dichas escalas muestra una mejoria significativa
de la calidad de vida tras la cirugia bariatrica. Sin embargo, con los tratamientos
convencionales no quirurgicos no se aprecian apenas cambios a este respecto. La
mejoria de la que hablamos, se consigue sobre todo entre el medio afio y el afio tras la
cirugia, comenzando a ser menos marcada tras dos afos de la intervencidn.

Los cambios en la calidad de vida después de 2 afios de seguimiento, parecen
estar directamente relacionados con la magnitud de la pérdida de peso. Entre las
distintas causas que condicionan esta mejora de la calidad de vida, estéan,
fundamentalmente, la mejora de las comorbilidades descritas y de otras circunstancias
invalidantes, tales como la incontinencia urinaria, la mejora de la autoestima y otros
aspectos sexuales, sociales y laborales(78).

1.5.8. Repercusiones a largo plazo: nutricionales y sobre
micronutrientes

Uno de los riesgos potenciales de cualquier técnica de cirugia bariatrica es la
aparicion de malnutricién proteica, mayor en el caso de técnicas que conllevan un
componente malabsortivo(137). En el caso del bypass gastrico esta malnutricidn
proteica puede venir condicionada por complicaciones derivadas de la restriccidn
gastrica (reservorio gastrico pequefio o estenosis anastomética que provoca vomitos
de repeticién) o bien por una malabsorcién excesiva secundaria a la confeccién de un
canal o asa comun demasiado corto(138). El BPGY provoca malnutricién en un escaso
porcentaje de pacientes que no alcanza el 1 %(139).

Los cambios en la anatomia intestinal hacen que la aparicion de déficit de
micronutrientes sean mas frecuentes en las técnicas con componente malabsortivo
que en las técnicas restrictivas puras(140). Estos déficits se pueden evitar con un
seguimiento y control estrictos de los pacientes que permita, por un lado vigilar la
adecuada toma del complejo multivitaminico y, por otro, realizar controles analiticos
periddicos.
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Los principales déficits que pueden presentarse son los siguientes:

- Déficit de hierro: Las causas de este déficit serian la disminucion de la

ingesta (mala tolerancia a las carnes rojas), la alteracion de la acidez
gastrica y la exclusion de las principales zonas de absorcién que son el
duodeno y el yeyuno proximal. En caso de déficit se recomienda
suplementar con sulfato, fumarato o gluconato ferroso. En ciertas
ocasiones es preciso administrar hierro parenteral(141,142).

- Déficit de vitamina B12: se debe tanto a una disminucion de la liberacion

de la misma de los alimentos que la contienen, como de la formacion del
complejo factor intrinseco/vitamina B12(143). Si los niveles de vitamina
B12 no se suplementan, un 30% de los pacientes al afio de la cirugia y
entre el 8 y el 37% al cabo de 2-4 afos presentan deficiencia de vitamina
B12. Lo habitual es que el déficit sea asintomatico pero puede ocasionar
clinica digestiva (anorexia y diarrea), mucocutanea (estomatitis angular y
glositis), anemia megaloblastica y neuroldgica (que puede llegar en los
casos graves a desarrollar un sindrome de Wernicke-korsakoff o mielosis
funicular). La dosis minima recomendable diaria de vitamina B12 es de
600 pg/dia(144).

- Déficit_de calcio y vitamina D(145,146): La deficiencia de calcio y la

enfermedad metabdlica dsea son frecuentes tras el bypass
gastrico(147,148). La aparicién es insidiosa y es consecuencia de una
ingesta de calcio insuficiente y una malabsorcion de vitamina D(149). Las
consecuencias pueden ser la pérdida de masa dsea, hipocalcemia y el
desarrollo de un hiperparatiroidismo secundario(150). Los mecanismos
asociados al bypass que contribuyen a alterar el metabolismo éseo
incluyen una menor ingesta en cantidad, una menor absorcién de calcio y
vitamina D, lo que desencadena un hiperparatiroidismo secundario,
déficits de otros nutrientes y alteraciones en adipoquinas, esteroides
gonadales y hormonas de liberacién intestinal que favorecen la pérdida de
masa 6sea (aqui se excluye el GLP-1). Esto se refleja en un descenso en la
densidad mineral ésea y un incremento en los marcadores de recambio
dseo. Sin embargo, no existe evidencia firme acerca de los efectos de
pérdida de masa dsea producidos por el bypass gastrico. Por tanto, se
recomiendan mediciones analiticas de calcio y vitamina D y estudio del
metabolismo dseo en todos los pacientes y una suplementacion diaria
adecuada para prevenir deficiencias a largo plazo.

- Déficit de acido fdlico: es raro dado su absorcidon a lo largo de todo el

intestino. Su control de rutina no es necesario(143).
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Déficit de tiamina (vitamina B1): puede ocurrir por defecto de absorcion o
como producto de vémitos repetitivos. Pese a describir déficits ocasionales

antes de la cirugia, su determinacién o suplementacidén rutinaria no estan
indicados en los pacientes que toman el complejo multivitaminico(144).
Otros déficits vitaminicos: En el caso de otras vitaminas liposolubles, es
conveniente determinar con periodicidad anual los niveles de vitamina Ay
E, aunque la necesidad de su determinacién rutinaria, junto con la de
vitamina K, no esta contemplada por la mayoria de autores.
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1.6. IMPACTO ECONOMICO DE LA OBESIDAD Y DE LA CIRUGIA BARIATRICA

La obesidad lleva consigo un gran impacto econémico para la sociedad. Por lo
tanto, el tratamiento quirurgico de la obesidad, que es la opcidn terapéutica mas eficaz
para perder peso y curar o mejorar muchas comorbilidades como la DM, la HTA y las
dislipemias, relacionadas con el aumento de la mortalidad y cuyo tratamiento genera
elevados costes sanitarios, puede condicionar importantes ahorros econémicos. Es por
este motivo por el que los médicos que atienden a los pacientes obesos deberian estar
familiarizados con la economia sanitaria basica que establece los fondos y los criterios
para los tratamientos de esta enfermedad cada vez mas prevalente.

1.6.1. Carga econdmica de la obesidad

La forma mds simple de clasificar la presién econémica de la obesidad es dividir
los gastos en costes directos e indirectos(11,151):

- Costes sanitarios directos: Aquellos asociados al diagndstico y tratamiento

de la enfermedad, como reembolso al médico, coste de la medicacién y
coste de los servicios hospitalarios y domiciliarios.
- Costes sanitarios indirectos: Se relacionan con la morbimortalidad, y son

reflejo de la pérdida de sueldo por enfermedad o discapacidad y una
pérdida de futuras ganancias por muerte prematura.

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) calcula que el gasto total que
supone la obesidad supone entre el 2 y el 7% de todos los costes sanitarios en el
mundo(152). En Estados Unidos, se ha calculado que el coste total, tanto directo como
indirecto, del tratamiento de la obesidad fue de 117.000 millones en 2001, siendo esta
cifra probablemente mucho mas elevada en el momento actual(153). El coste directo
anual de asistir a pacientes obesos y con sobrepeso en Estados Unidos fue de 92.600
millones de dodlares en 2002. Segun el estudio de Finkelstein y cols., publicado en el
2003, los costes médicos totales en Estados Unidos en pacientes con sobrepeso y
obesos representaron el 9,1% de todos los gastos médicos en 1998(154). Se ha
observado que los adultos obesos provocan unos gastos médicos globales anuales un
37,4% mayor que las personas con peso normal.

Los costes indirectos son mucho mas dificiles de analizar, pero se calcula que
son de 58.800 millones de ddélares en todo el mundo. En Estados Unidos, los costes
indirectos o el coste por pérdida de productividad relacionada con la obesidad entre
norteamericanos con edades comprendidas entre los 17 y los 64 afos son de 3.900
millones de ddlares. Esta cifra puede descomponerse en 39,3 millones de dias laborales
perdidos por causas relacionadas con la obesidad, 62,7 millones de visitas a la consulta
del médico, 239 millones de dias de actividad restringida y 89,5 millones de dias en
cama en los pacientes obesos o con sobrepeso. Thomson y cols., calcularon que los
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hombres obesos faltaban al trabajo 2,7 dias mas por afio que los de peso ideal, y que
las mujeres obesas faltaban al trabajo al trabajo 5,1 dias mds por afio que las mujeres
con peso ideal(155).

Aunque pueden medirse los crecientes costes directos e indirectos de la
obesidad, también deben considerarse otros costes intangibles que son mucho mas
dificiles de cuantificar. Estos costes incluyen, entre otros, el bajo rendimiento escolar,
la discriminacién laboral, los problemas psicosociales y una peor calidad de vida en
general. El cuestionario de salud SF-36 (Medical Outcomes Study Short- Form Health
Survey) demostré que los pacientes obesos mostraban puntuaciones estadisticamente
peores en 10 pruebas que la poblacién de peso normal. Estas pruebas evaluaban
aspectos de la salud tales como funcionamiento fisico, social, salud mental y
dolor(156).

Una revisién publicada en 2011 aporta datos sobre 19 estudios europeos que
evaluaban el impacto de la obesidad sobre distintas enfermedades y su repercusién en
costes econdmicos(157). En el caso de la DM tipo |, la obesidad aumenta el coste
sanitario en 812 euros (€) anuales y en 454 € en el caso de la DM tipo Il, lo que supone
un coste per capita un 78% mayor cuando se asocian obesidad y DM. En nuestro pais la
obesidad es responsable del 43% del coste total de la DM2, mas del 32% del coste de
las artropatias y mas del 30% del coste de las afecciones cardiacas(11).

En los paises europeos, la obesidad supone un aumento del gasto sanitario per
capita del 20%, siendo el aumento en gasto farmacéutico superior al 68% que en los
pacientes con normopeso. En diversos estudios se detalla el coste estimado anual de la
obesidad para los paises europeos(158). En Alemania, en el afio 2002, el gasto total fue
de 4.854 millones de euros, a los que se aflade un coste indirecto estimado de 5019
millones de euros(159). En Irlanda, el coste anual hospitalario derivado de la obesidad,
sin considerar el gasto generado en centros de salud ni de otros farmacos de uso
ambulatorio, fue de 11,1 millones de euros en el afilo 2003(160). En lo que se refiere a
nuestro pais, los costes globales asociados a la obesidad representan un 7% del gasto
sanitario total lo que, actualizando los costes al afio 2011, suponen unos 2.880 millones
de euros/afio(161). En Dinamarca(162), aunque no se ha publicado el coste estimado
total, si se ha calculado un gasto sanitario extra anual de 1000 ddlares/habitante en
pacientes entre 50 y 64 afios con IMCs superiores a 30 Kg/m2 (Tabla 1.3).

La obesidad se he demostrado también como responsable de un aumento de
costes y empeoramiento de los resultados de multiples procedimientos quirdrgicos
entre los que se incluyen desde una simple apendicectomia o la colocacién de una
protesis ortopédica hasta un trasplante de 6rganos(163).
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Tabla 1.3. Costes de la obesidad en la Union Europea (Sanchez- Santos y
cols)(11)

Costes de la Afio/pais Costes

obesidad

Estudio 2000/Espana Actualizado a 2011: 2.880 millones de euros

Delphi anualesLa obesidad es responsable del 43% del

Espaiia coste total de la DM, 329 del coste de las
artropatias, 30% del coste de las afecciones
cardiacas

Von 201 1/EuropaRevision Obesidad aumenta el coste de DM en 812 € en

Lengerke sistemdtica: 19 tipo i, 454 € en tipo iiEn Europa la obesidad

estudios incluidos supone un aumento del gasto sanitario per cdpita

del 20% v un aumento del 68% del gasto
farmacéutico per cdpita

Pendergast ~ 2010/Europa El gasto sanitario es 5 veces mayor en los obesos
con IMC > 35 que en los normopeso

Konnopka 201 1/Alemania Coste estimado de la obesidad en 2002: 4.854
millones de € en Alemania

Hojgaard 2008/Dinamarca 1.000 € gasto sanitario extra anual de obesos con
IMC > 30 (edad 50-64 afios. Incremento del
1,25% por cm de cintura en hombres

Vellinga 2008/rlanda Coste anual derivado de la obesidad 10,5
millones € en 2002, 11,1 millones en 2003

1.6.2. Costes de la cirugia bariatrica

El SNS espaiol ha definido un GRD (Grupo Relacionado con el Diagndstico) que
engloba el tratamiento quirdrgico de la obesidad y que estima un coste medio de 7468
€. Segln datos del Portal Estadistico del SNS, entre 2005 y 2010 se intervinieron 2.830
casos anuales con una estancia media de 6,8 dias. El coste de esta cirugia en otros
paises es aun superior. En Estados Unidos, el coste medio por procedimiento del
Medicare entre 2004 y 2008 fue de 19.746 ddlares. En Finlandia, el coste medio por
procedimiento en 2011 se sitda en torno a 14.600 €.

Ampliando los datos relativos a los costes de la cirugia bariatrica en Estados
Unidos, podemos decir que actualmente se realizan mas de 110.000 intervenciones
bariatricas al ano. De 1998 a 2003, el numero de operaciones bariatricas anuales
aumentd un 740% pasando de 13.365 a 102.794. La cobertura del seguro se distribuyé
entre pacientes en tres grupos: pacientes con seguros privados que representaban el
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82%, pacientes de Medicare, Medicaid y autonomos que representaban el 14% de las
intervenciones y otros pagadores que completaban el 3% restante. A pesar de un
descenso en las complicaciones, las tasas de mortalidad hospitalaria y la duracién de la
estancia en los pacientes intervenidos, el coste de la cirugia baridtrica ha aumentado
de forma constante y progresiva. Los costes hospitalarios generados por la cirugia
bariatrica en Estados Unidos aumentaron de 173 millones de ddlares en 1998 a 1.700
millones en 2003. El coste medio por intervencién aumentd un 21%, pasando de
12.872 ddlares en 1998 a 15.533 en 2003, siendo mayor el aumento para los
procedimientos incluidos en Medicare. El BPGY por via laparoscopica se introdujo en
1994 siendo muy llamativa la progresién del niumero de intervenciones realizadas
mediante este acceso ya que se conseguian resultados similares a las operaciones
abiertas pero con una menor agresién quirurgica. Paxton y Matthews examinaron la
relacién coste- efectividad de los procedimientos abiertos frente a los laparoscépicos,
demostrando que el BPGY laparoscépico era mas rentable(164)(165). Livingston en
2005 compard los costes de cada tipo de intervencidn y observé que los del BPGY
laparoscépico eran de 19.794 délares, los del BPGY abierto eran de 22.313 y los de la
banda gastrica ajustable laparoscépica de 25.355 ddlares(166).

1.6.3. Beneficios de la cirugia bariatrica

El aumento de la supervivencia de los pacientes operados respecto a los
pacientes obesos morbidos no operados, se evidencian en estudios de pacientes con
seguimientos superiores a los de 5-10 afios.

La mortalidad en los pacientes obesos tras la CBM, se reduce entre el 31 y el
89% segun diferentes trabajos. También se evidencia una reduccién en la incidencia y
mortalidad relacionada con las enfermedades cardiovasculares y el cancer. Como se
puede ver en la siguiente tabla (Tabla 1.4), se han publicado diversos estudios, en los
que se describe la evolucién de las diferentes comorbilidades asociadas a la obesidad
tras la CBM, apreciando una importante mejoria o remision de las mismas(79,126,167—
169).
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Tabla 1.4. Mejoria de las comorbilidades tras cirugia bariatrica (Sanchez-
Santos y cols.)(11)

Efectividad Afio n Seguimiento Reduccion Reduccién Remision Reduccidn de Reduccion  Reduccion

resolucion de (afios) deDM deHTA  de enfermedad  de cdncer hiperlipidemia
comorbilidades (%) (%) SAOS coronaria/riesgo (%) (%)
(%)  cardiovascular
(%)
Buchwald 2004 22.094 86,6 61,7 836
Q
Perry 2007 11903 2 21 21 10 32 21
1Q11.901
no IQ
Adams 2007 7925 71 92 56 60
1Q7.925
no 1Q
Crhistou 2004 1.035 5 81 75
1Q5.746
no IQ
Batsis 2008 197 10 79
1Q163 no
1Q

En caso de beneficios tangibles directos relacionados con la cirugia bariatrica
deben considerarse:

- Ahorro en medicamentos para el tratamiento de las patologias asociadas.

- Ahorro de prestaciones sanitarias (como CPAP, medidores de glucemia,
consulta de especialistas, protesis ortopédicas...).

- Resolucién de incapacidades laborales.

En cuanto al ahorro en medicamentos, seglin datos publicados por Sampalis y

cols. en 2004(170), la media de tratamientos por paciente disminuye en un 66%,
siendo el punto de corte para la ratio coste- efectividad los 2,5 afios tras la cirugia.
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Como beneficios tangibles indirectos se consideran:

- Reinsercién en el mercado laboral.
- Reduccion de las bajas laborales.
- Disminucion de las muertes prematuras en poblacion activa.

En un estudio realizado en Texas, contabilizando bajas laborales, pérdida de
empleos y pago de impuestos en un grupo de 150 obesos mérbidos antes y después de
la CBM, comparando con la base de datos regional, se obtuvieron los siguientes
resultados(171):

- El obeso mérbido tiene una productividad equivalente al 87,8% de un
trabajador no obeso.

- Pérdida econdmica de 364.793.497 ddlares anuales antes de intervenirse.

- Pérdida de 1.977 empleos en obesos mérbidos antes de intervenirse.

- Pérdida indirecta de impuestos de 13.209.196 dodlares en el paciente
obeso.

En cuanto a los beneficios intangibles se consideran:

- La mejora de la calidad de vida.

- La mejora del bienestar.

- Elaumento de posibilidades de mayor capacitacidn profesional.
- La posibilidad de una mayor formacioén laboral.

El valor monetario atribuible a los beneficios intangibles es complejo de
calcular. En un estudio realizado en Reino Unido sobre obesos mérbidos sometidos a
bypass gastrico, la proporcién de empleo remunerado tras la cirugia aumenté del 58 al
76%. Los trabajadores auténomos aumentaban el tiempo total trabajado de 1023 a
1611 horas, lo que suponia un incremento del 57%(172).

1.6.4. Relacion coste-efectividad de la cirugia bariatrica

Un andlisis coste-efectividad (ACE) expresa los beneficios de un procedimiento
en términos no econémicos sino de alguna medida relacionada con la salud, mientras
qgue un analisis coste-beneficio (ACB) coloca un valor monetario especifico en los afios
de vida ganados por un procedimiento. El ACE es mas aplicable a los tratamientos
médicos que el ACB, siendo mas utilizado para priorizar recursos. La relacidn
coste/efectividad es la relacion entre el cambio en los costes y el cambio en los efectos.
En el apartado 1.7 se detallardn los sistemas para evaluar el impacto econémico de los
costes sanitarios, describiendo los andlisis de coste-minimizacidn, coste-efectividad,
coste-utilidad y coste-beneficio.
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Varios estudios han hallado que la CBM es rentable cuando se compara con la
ausencia de tratamiento o con tratamiento Unicamente farmacolégico. En 2004 la
ASBMS (American Society of Bariatric and Metabolic Surgery)) publicé un estudio de
coste- efectividad comparando los resultados de dieta y ejercicio con los del bypass
gdstrico en un grupo de mujeres jovenes con IMC>40 concluyendo que el bypass
gastrico resulté una técnica mas efectiva con un ratio coste- efectividad de 7.126
doélares/AVAC (afios de vida ganados ajustados por calidad de vida)(153), la medida en
afos de vida ganados se relaciona con los estudios coste-utilidad. En Finlandia, un
estudio de coste-efectividad a 10 afios llegd a la conclusién de que el coste del
tratamiento médico de la obesidad mérbida se sitia en torno a 50.000€ y el de la
cirugia bariatrica en 33.870€. Segln este trabajo, el coste del tratamiento médico es
muy superior al quirdrgico una vez superados los 5 afos de seguimiento(173). En una
revisidn sistematica realizada en el Reino Unido, Clegg y cols. evaluaron la pérdida de
peso, la calidad de vida, la morbilidad, las tasas de revisidén y las comorbilidades en
pacientes obesos tratados quirurgica y no quirdrgicamente. A los 2 afios, los pacientes
quirargicos habian perdido entre 23 y 27 Kg. y dicha pérdida de peso se habia
mantenido hasta 8 afios después de la intervencion. El BPGY fue la técnica que produjo
una mayor pérdida de peso (6- 14 Kg mas) y una mejoria importante de las
comorbilidades, aunque se observd que todos los tipos de cirugia bariatrica eran
rentables en comparaciéon con el tratamiento no quirurgico, de 11.000 libras por
AVAC(174) (Tabla I.5).

Un reciente metaanalisis, publicado en 2018, evalua los resultados de la CBM
con relacion a varios subtipos de poblacion. La muestra incorpord los estudios
publicados desde 2003 tomando como un grado de evidencia minimo el 1B. La
poblacion con IMC<35 Kg/m2 se estratificd, segln tuvieran o no comorbilidades, por 3
categorias de IMC y diferenciando también si se siguié una estrategia quirdrgica o no. El
resultado global del estudio sugiere que la cirugia bariatrica es rentable para IMCs
superiores a 35 Kg/m2, de forma progresiva con el aumento de IMC y con
comorbilidades asociadas. En cambio, para las personas que no presentan
comorbilidades con IMC>50 Kg/m2, la cirugia todavia cuesta 1.904 ddlares por AVAC
ganado. De todos modos, y segun el estudio, sigue siendo mds rentable intervenir a
estos pacientes respecto a los pacientes con IMC mas bajos y sin comorbilidades (3.872
doélares en IMC entre 35 y 40 Kg/m2 y 3.770 délares en IMC entre 40 y 50 Kg/m2).
Algunos estudios también apuntan a un mayor coste-efectividad de la cirugia bariatrica
en el subgrupo de pacientes con DM(175).
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Tabla I.5. Estudios sobre coste-efectividad en cirugia bariatrica (Sanchez-

Santos y cols)(11,170-178)

Coste- Tipo de estudio Resultados coste- efectividad Punto de corte
efectividad ratio coste-
efectividad
Christou, Cohortes Grupo IQ: menos infecciones 9 2.5 anos post-
2009 prospectivo:1.035  wvs. 37%, menos artritis 5 vs. 12%, IQA partir de
10Q5.746 no 1Q) menos problemas respiratorios 3 los 3 afos el
vs. 119, menor estancia grupo control
hospitalaria 21 vs. 36 dias suponia un coste
(p = 0,05) mucho mayor
Ewing, Coste- Impacto de la obesidad en la
2010 efectividad. regicn: pérdida de 364.793.497 S
Modelo anualesBeneficio de los pacientes
economico intervenidos 9.907.068.233 §
estimado 150 IQ (considerando coste cirugia:
17.000-25.000 S/paciente)
Clegg. Revisidn El ratio coste-efectividad
2001 sistemadtica v incremental para el bypass
evaluacidn gdstrico: 6.289 libras (muy por
economica debajo del punto de corte de
30.000 libras del National Institute
af Clinical Excellence)
Hawkins, Cohortes Proporcidn de empleo remunerado
2007 prospectivo tras la cirugia aumento del 58 al
76%. Con un incremento del 57%
de las horas de trabajo en
auténomos
Padwall, Revision La cirugia baridtrica es rentable
2011 sistemitica para IMC = 35 kg!mz. se ahorran
costes v se gana eficacia en todos
los rangos de IMC a partir de 35,
también en IMC > 50 con
comorbilidades
Laiteerapong, Cohortes Cirugia bariatrica mas coste-
2010 prospectivo efectiva en pacientes diabéticos
Ikramuddin, Cohortes Cirugia bariatrica coste efectiva en
2009 prospectivo pacientes diabéticos con
IMC = 35
Sampalis, Cohortes Ahorro en firmacos del 66% 2.5 anos post-
2004 prospectivo IQ). Favorable a
partir del 4. °
ano de
seguimiento
Miiklin, Modelo de La opcion de cirugia baridtrica 5 anos. A partir
2011 Markov supone un ahorro de 16.130 € por de ese punto el

paciente tratado

68

coste del
tratamiento
meédico es muy
superior al
quirirgico



Atendiendo a todos estos datos, podriamos afirmar que, en personas con
obesidad mérbida con patologias costosas, el tratamiento quirdrgico tiene tanto un
beneficio potencial en los afios de vida ajustados por calidad como ahorros en los
gastos médicos totales. El impacto de una intervencion sanitaria sobre la salud de la
poblacién dependerd en gran medida de la accesibilidad, ya que el paciente que no
puede acceder al tratamiento no obtendra el beneficio calculado. En Espafia, segun los
datos de prevalencia de obesidad mérbida y de intervenciones anuales registradas por
el Ministerio de Sanidad, en los ultimos 5 afios, se habria intervenido a un 5,24% de los
posibles candidatos. En otros paises como Canada, Estados Unido y Reino Unido,
menos del 1% de los posibles candidatos reciben CBM, siendo las listas de espera muy
prolongadas, con una media de 5 afos en el caso de Canada(179,180).
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1.7. SISTEMAS O METODOS PARA LA EVALUACION DEL IMPACTO EN LOS
COSTES SANITARIOS

Cada afio, la proporcion del producto interior bruto (PIB) dedicado a la
atenciéon médica aumenta en los diferentes paises, lo que demuestra que el gasto
sanitario consume una parte cada vez mayor de los recursos totales disponibles (Figura
1.14).

El crecimiento de los requerimientos econdmicos en salud supera
constantemente al crecimiento econémico total de un pais, debido al aumento de
demandas consistentes en terapias e intervenciones cada vez mas complejas y
costosas. Esto, asociado a los recursos limitados para satisfacer dichas demandas, lo
convierte a los diferentes sistemas sanitarios en insostenibles. Por lo mismo, los limites
se deben aplicar en la creciente demanda de la atenciéon médica.

Figura 1.14. Gasto sanitario como porcentaje del PIB en los paises miembros
de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) 2010
(Martin J y cols.)(181)
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Abordar estos problemas exigird conocimientos y habilidades en calidad de
atencién y economia de la salud, con una aplicacion facil en nuestro ambito. Es esencial
que todos los médicos y otros profesionales sanitarios se involucren en el gobierno mas
amplio de la atencién sanitaria a través de sus hospitales, organizaciones médicas o
centros académicos de ciencias de la salud para lograr un sistema de atencién médica
sostenible para las generaciones presentes y futuras.
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La economia proporciona un marco transparente con el que abordar el
problema de los recursos insuficientes mediante el uso de herramientas objetivas y
técnicas imparciales para su priorizacién(182).

El concepto de costes de oportunidad es fundamental para la economia. Dado
que cada decision de hacer una cosa es potencialmente una decision de no hacer otra,
se implica una relacién bdsica entre la escasez y la eleccion, pudiendo desempefiar un
papel fundamental para garantizar que los escasos recursos se utilicen de una manera
mas eficaz y eficiente. Asi pues, el objetivo final es mejorar la relacion calidad-precio
mediante la liberacidon de recursos para conseguir su mejor uso en la atencién
médica(183).

.7.1. Comparacion de enfoques para medir el impacto de los costes

Dado que los gastos en la atencidn médica no necesariamente reflejan su
valor, necesitamos técnicas objetivas para convertir los costes y los resultados en
estimaciones de valor. La economia de la salud nos proporciona estas herramientas y
técnicas. Hay cuatro tipos principales de andlisis econdmico: analisis de minimizacidn
de costes (ACM), analisis de coste-beneficio (ACB), analisis de coste-efectividad (ACE) y
analisis de coste- utilidad (ACU).

1.7.1.1. Andlisis de minimizacion de costes (ACM)

La ACM es una forma especial de analisis econdmico donde los resultados son
equivalentes y la ecuacidn se simplifica considerando sélo las diferencias en los costes.
Sin embargo, este tipo de andlisis econdmico no suele ser apropiado, ya que los
resultados entre dos intervenciones rara vez se han estudiado lo suficiente para
demostrar que son equivalentes en todos los aspectos. En el caso poco frecuente de
que se haya demostrado que dos intervenciones son "equivalentes" o no inferiores en
todos los riesgos y beneficios clinicamente relevantes, con intervalos de confianza
ajustados, descartando cualquier diferencia clinicamente importante, el analisis ACM
podria ser apropiado.

Ca-Cg-AC

*C= Costes
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1.7.1.2. Andlisis coste-efectividad (ACE)

En el andlisis ACE, se determina de forma numérica cual es la relacion entre los
costes de una intervencién y sus consecuencias, con la particularidad de que dichas
consecuencias se evalian en las mismas unidades naturales que pueden utilizarse en la
practica clinica habitual (por ejemplo: afios de vida ganados, nimero de vidas
salvadas)(184). Este valor relativo de la intervencidn se expresa habitualmente como el
cociente que se obtiene al dividir el coste neto de la intervencion por su beneficio neto
o efectividad. Este cociente se conoce habitualmente como coste-efectividad medio
(CEM).

A tal efecto, el ACE utiliza un indicador numérico conocido como coste-
efectividad incremental (CEl), mediante el cual los costes y efectos de una intervencidn
se comparan con los costes y efectos de otra intervencién para cualquier problema o
problemas de salud cuyos resultados se expresen en las mismas unidades.
Generalmente, la intervencién en cuestidn suele ser una nueva opcién terapéutica, que
se compara con la intervencién mas utilizada en la practica hasta ese momento o con la
opcidén mas eficiente.

Para el caso de la comparacion de dos opciones A y B, el CEl se calcula de la
siguiente forma:

CA'CB/EA'EB = AC/AE
(C: coste; E: Efecto)

CA y CB son el coste, y EA y EB, los resultados de las opciones A y B,
respectivamente. Por tanto, el CEl informa del coste adicional por unidad de beneficio
también adicional.

Los costes se miden en unidades monetarias. La efectividad se mide en
unidades no monetarias y puede incluir resultados finales o intermedios(184).

Los puntos fuertes de este analisis son:

- Muestra los resultados por su impacto en los pacientes atendidos.

- Los resultados son comparables a otras intervenciones que presenten el
mismo resultado.

- Es el mas apropiado para programas sociales y de salud donde los
beneficios no se pueden monetizar facilmente.
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Si bien las unidades naturales del CEl pueden ser intuitivas para la
interpretaciéon de los clinicos, existen dos desafios clave que pueden limitar su utilidad
en la atencién médica al excluir otros beneficios o resultados potenciales:

- La incapacidad de incorporar mas de un resultado clinico en el CEl, es
decir, generalmente hay varios beneficios y riesgos de relevancia al elegir
entre alternativas.

- La incapacidad de comparar los CEl entre intervenciones con diferentes
beneficios no existiendo una métrica comun para clasificar y elegir entre
usos alternativos de recursos.

1.7.1.3. Andlisis coste-utilidad (ACU)

Para permitir un denominador comun, el andlisis ACU incorpora multiples
resultados (beneficios y riesgos) en una sola métrica, mas cominmente los afos de
vida ajustados por calidad (AVAC). El AVAC es una unidad de medida de las preferencias
de los ciudadanos respecto a la calidad de vida que se ha producido o evitado
combinada con los afios ganados o perdidos de vida respecto de un determinado
estado de salud.

Por lo que podemos decir que el AVAC es una medida de salud basada en
varios supuestos(185):

- La salud se puede reducir a dos componentes que son la calidad y la
cantidad de vida.

- Cualquier estado de salud se puede representar mediante una
combinacién de cantidad y calidad de vida.

- Los pacientes prefieren, en ocasiones, vivir menos afios, pero en mejor
calidad de vida. Por tanto, los pacientes estan dispuestos a ceder duracion
para ganar en calidad. Otros, en cambio, prefieren perder calidad para
ganar cantidad.

- Lasalud de una persona puede medirse como la suma de la calidad de vida
durante los afios que dura su vida.

El AVAC transforma las consecuencias en una sola métrica que puede

compararse entre tecnologias y departamentos o programas, incluso cuando los
resultados objetivos de interés difieren.
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El ACU utiliza un indicador numérico conocido como coste-utilidad incremental
(CUI):

Ca-Cs/AVAC,-AVACs = AC/AAVAC
C: costes; AVAC: afios de vida ajustados por calidad

Los costes se miden en unidades monetarias. La utilidad no es monetaria y
generalmente se informa en AVAC.

Los puntos fuertes de este analisis son:

- Facilita la comparacién de dos intervenciones o programas.
- Muestra el costo especifico por AVAC, lo que hace que estos costos

unitarios sean comparables entre programas e intervenciones.

Por todas estas razones, se ha sugerido que el ACU es el tipo de andlisis
econdmico mas util para priorizar dentro y entre los programas de salud; sin embargo,
al igual que con todas las medidas en el cuidado de la salud, presenta una serie de
limitaciones:

- EI AVAC es muy complicado de medir de forma objetiva.
- Se calcula sobre escalas medidas a través del tiempo.
- Requiere juicios sobre qué nivel de ganancias de AVAC vale la pena.

1.7.1.4. Andlisis coste-beneficio (ACB)

El ACB requiere que los efectos de las intervenciones se transformen en
equivalentes en unidades monetarias, y la transformacién en beneficios en
equivalentes monetarios es a veces controvertida, por lo que se usa con menos
frecuencia que el ACE o el ACU.

En la forma mas sofisticada de ACB, se realiza un analisis de beneficio neto
utilizando la disposicion a pagar como el valor para transformar un beneficio
incremental en délares. En ACB mas simplistas, el valor monetario del resultado de la
intervencién se compara con el costo de su implementacién. Si los costos de la
intervencidén son menores que los beneficios, es decir, los costos evitados, entonces la
intervencién representa una ganancia neta.

El analisis coste-beneficio (ACB) es una metodologia para evaluar de forma
exhaustiva los costes y beneficios de un proyecto (programa, intervencion o medida de
politica), con el objetivo de determinar si el proyecto es deseable desde el punto de
vista del bienestar social y, si lo es, en qué medida. Para ello, los costes y beneficios
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deben ser cuantificados, y expresados en unidades monetarias, con el fin de poder
calcular los beneficios netos del proyecto para la sociedad en su conjunto. Esta
metodologia muestra ademas quién gana y quién pierde, (y por cuanto) cuantificando
también por cuanto, como resultado de la ejecucion del proyecto. EI ACB se utiliza en la
evaluacidn "ex ante" como una herramienta para la seleccién de proyectos alternativos
o para decidir si la implementacion de un proyecto concreto es socialmente deseable.
También puede ser empleado "ex post" para cuantificar el valor social neto de un
proyecto previamente ejecutado(186,187).

AC:AE (S)
(o)
AC- WTP*AE
*C= Coste
*E= Efecto
*WTP= willingness to pay
(Disposicion a pagar)

Los puntos fuertes de este analisis son:

- Las unidades son facilmente comprensibles para el personal, los miembros
de la junta y los financiadores.

- Es el unico andlisis que muestra si los beneficios monetarios de una
intervencién exceden su costo.

Las limitaciones del ACB son:
- Asume que todos los beneficios pueden ser monetizados.

- Puede ser costoso y complejo de entender.

1.7.2. Visualizacion de la rentabilidad mediante el plano coste-
efectividad

Los resultados de ACE o ACU se pueden representar graficamente en un plano
de coste-efectividad, donde los costes incrementales se representan en el eje vertical y
los efectos incrementales, como los afios de vida ganados para ACE o los AVAC
obtenidos para ACU, se representan en el eje horizontal. Si el origen representa el
tratamiento de referencia, es decir, el estandar de atencidon existente, entonces la
nueva tecnologia en cuestion se puede trazar en el plano de coste-efectividad para
apoyar la claridad en la toma de decisiones(181).
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Figura 1.15. Plano coste-efectividad (Martin J y cols.) (181)
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Figura 1.16. Plano coste-efectividad para reparacion endovascular Vs
reparacion abierta del aneurisma adrtico abdominal (Stroupe y cols.)(188)
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El cuadrante noroeste generalmente es el area donde la intervencién aumenta
los costes y resulta menos efectiva que el estdndar. Esta situacidn representa una
decisién facil, por lo que la nueva tecnologia debe rechazarse sobre la base de que es
mas costosa y menos efectiva. Las proporciones en el cuadrante noroeste se conocen
como "dominadas" por el estandar de atencién, que sigue siendo mds barato y también
mas efectivo.

El cuadrante sureste generalmente es el area donde la intervencién ahorra
dinero y es mas efectiva. Este es un escenario de decision facil: la nueva intervencion
debe considerarse como una buena relacidon calidad-precio y debe ser puesta en
practica, ya que se espera que traiga mas beneficios que el estandar.

El cuadrante noreste generalmente es el area donde la intervencién es mas
costosa y mas efectiva que el estdndar. Este cuadrante representa un area gris para la
toma de decisiones, donde se deben emitir juicios sobre si los costes adicionales
justifican los beneficios adicionales. Si bien hay ciertos incrementos en los beneficios
por los que merece la pena pagar, hay otros que no compensan, dados los beneficios
obtenidos. Este umbral a menudo se conoce como el umbral de la disposicion a pagar,
es decir, la linea que marca el CEl sobre el cual ya no estamos dispuestos a pagar por el
margen adicional de beneficio.

El cuadrante suroeste también representa un dilema de decisién en el que se
deben hacer concesiones. Es el drea donde la intervencién ahorra dinero, pero es
menos eficaz que el estandar. Este es un cuadrante controvertido, pero no debe
descartarse sin una seria consideracién. En un sistema de atencién médica donde los
recursos son escasos, vale la pena considerar las intervenciones que son casi tan
buenas como la alternativa pero que ahorrarian dinero de forma significativa en el
sistema. De hecho, estas opciones deben considerarse cuando los ahorros obtenidos
aportan beneficios.

La significacidon de estos cuadrantes puede cambiar segin se ordenen los ejes
del plano de menor a mayor, o viceversa, en cuanto a costes y beneficios. Lo ideal es
que la nueva intervencién se sitle en la confluencia de menores costes y mayores
beneficios o efectividad.
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Il. HIPOTESIS DE TRABAJO Y
OBJETIVOS
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I.1. HIPOTESIS DE TRABAJO

La cirugia bariatrica mejora o cura muchas de las patologias asociadas a la
obesidad que son dependientes de tratamiento farmacoldgico a largo plazo, por lo
tanto, reduce el gasto farmacéutico. Este descenso del gasto farmacoldgico se
mantiene a los 2 afios de la cirugia, justificando la eficiencia de la cirugia bariatrica.
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11.2. OBJETIVOS

11.2.1. Objetivo principal

Establecer las diferencias existentes en las necesidades farmacoldgicas y su
correspondiente gasto farmacolégico en los pacientes intervenidos por obesidad
morbida, comparando el momento previo a la intervencion quirdrgica y tras un
seguimiento de dos afios.

11.2.2. Objetivos secundarios

Establecer las diferencias en necesidades farmacoldgicas y gasto farmacéutico a
los dos afios en funcidn de la técnica quirdrgica empleada, bypass gastrico, bypass
gastrico metabdlico o técnica de gastrectomia vertical o sleeve gastrico.

Objetivar si existen diferencias del descenso del gasto farmacolégico entre las
distintas comorbilidades tras la cirugia bariatrica.

Analizar la relacién entre las secuelas y complicaciones derivadas de la cirugia
con el gasto farmacoldgico a los dos afios.

Analizar el coste-efectividad de la cirugia baridtrica en conjunto y por técnica
quirargica en un periodo de dos afos con respecto al nimero de comorbilidades.

Analizar la relacién entre la pérdida de peso conseguida con la cirugia bariatrica
y la resolucién de comorbilidades.

Analizar la relacién entre el género y los resultados obtenidos a los 2 afios de la
cirugia bariatrica.
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I1l. MATERIAL Y METODOS
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l.1. DESCRIPCION GENERAL Y DISENO DEL ESTUDIO. TIPO DE ESTUDIO.
AUTORIZACIONES

El objetivo principal del estudio pretende analizar la diferencia de los valores
de las variables con un analisis transversal con dos puntos de corte, uno situado un
mes antes de la intervencion quirurgica y otro a los dos ailos de la misma segun la
Figura Ill.1:

Figura lll.1. Puntos de corte del estudio

Analisis de Analisis de
datos datos

INTERVENCION

Se trata, por lo tanto, de un estudio:

- Retrospectivo
- Analitico

- Transversal

- Unicéntrico

El proyecto del estudio fue presentado para su aprobacién al Comité de Etica
de investigacion del Hospital General Universitario de Castelldn siendo aceptado y dada
conformidad para su desarrollo con fecha de 26 de noviembre de 2018 (ANEXO 1).

Todos los datos de los pacientes han sido recogidos y analizados por una Unica

persona, el investigador principal, y se ha respetado en todo momento el secreto y la
confidencialidad de los mismos.

85



ll.2. MATERIAL

111.2.1. Equipo y material quirurgico

Todas las intervenciones se realizaron en un Unico quirdfano digital integrado
localizado en el drea quirurgica del Hospital General Universitario de Castellédn dotado
con la tecnologia necesaria para este tipo de intervenciones quirdrgicas y
especialmente disefiado para la cirugia laparoscépica. El quiréfano estd dotado con una
camilla quirurgica especial para pacientes obesos.

Se utilizé material quirdrgico convencional para cirugia laparoscdépica. Para la
realizacion de anastomosis quirdrgica se usaron las siguientes grapadoras:

- ECHELON FLEX™GST System.
- EndoGIA™UlItra.
- EEA™DST Series™.

111.2.2. Equipo y material informatico

Terminales de PCs convencionales con sistema operativo Windows 7
conectados a red hospitalaria.
PC personal del investigador principal.

111.2.3. Software

Software informatico: hoja de cdlculo Excel y base de datos Acces de

Microsoft®.
Sotware estadistico: SPSS® versidn 25, y STATA® versién 15.
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l11.3. METODOLOGIA

111.3.1. Periodo de estudio

Se incluyeron en el estudio los datos de todos los pacientes intervenidos por
obesidad mdrbida en nuestro centro entre enero de 2012 y noviembre de 2016, y que,
por lo tanto, habrian recibido un seguimiento minimo postoperatorio de dos afios.

Se decidio el primer punto de corte de estudio el mes previo a la cirugia, ya
que en ese momento todos los pacientes sometidos a cirugia baridtrica son preparados
para la intervencion durante 30 dias con dieta liquida hipocaldrica y batidos
hipocaléricos e hiperproteicos (VLCD: Very Low Calories Diet), con el objetivo de
conseguir una pérdida de peso preoperatoria de al menos un 10 % de IMC.

El hecho de definir un tiempo de 2 aiios tras la cirugia como segundo punto de
corte para estudiar los efectos de la cirugia baridtrica tiene su justificacion en la
literatura, en los trabajos referentes a la evolucion de pérdida de peso y resolucién de
comorbilidades a largo plazo, tal y como se comentara en la discusién del trabajo.
Segun las referencias consultadas la mayor pérdida de peso se aprecia a los 2 afos tras
la cirugia, por lo que ese fue el valor que se decidié como punto de corte, dejando la
puerta abierta a continuar analizando los resultados en el tiempo y extraer nuevas
conclusiones.

111.3.2. Poblacidn a estudio. Seleccidon de pacientes

Todos los datos incluidos en el estudio corresponden a pacientes intervenidos
en la unidad de Cirugia endocrina, baridtrica y metabdlica del servicio de Cirugia
General y digestiva del Hospital General Universitario de Castellén durante un periodo
de cuatro afios y 10 meses.

La decision de intervencién de los pacientes fue, en todos los caso, tomada por
el Comité multidisciplinar de cirugia de la obesidad del centro siguiendo los criterios
reconocidos por las sociedades cientificas tanto nacionales (Sociedad espafiola de
cirugia de la obesidad: consenso de Vitoria, Sociedad espaiola de enfermedades de la
obesidad)(72) como internacionales (International Federation of Surgery of Obesity) y
gue se resumen a continuacién:

- Pacientes con un perfil psicolégico adecuado con fracaso repetido con el
tratamiento conservador supervisado.

- IMCigual o superior a 40 kg/mz.

- IMC superior a 35 si se asocian comorbilidades mayores (Enfermedad
coronaria, Dislipemia, Diabetes Mellitus tipo I, HTA, Trastorno del suefio;
Osteoartropatia, Repercusion laboral y/o social).
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111.3.2.1. Criterios de inclusion

Se incluyeron en el estudio los datos de todos los pacientes intervenidos por
obesidad a los que se realizé alguna técnica de CBM de las que se describiran en
apartados posteriores (gastrectomia vertical, bypass convencional y bypass
metabdlico), durante el periodo de estudio definido y con edades comprendidas entre
los 18 y los 60 afios. Los pacientes que iniciaron el proceso de evaluacion antes de
cumplir los 60 afos fueron incluidos en el estudio, aunque la intervencién quirdrgica se
realizara tras cumplirlos siguiendo el criterio decidido en su dia por el Comité de cirugia
bariatrica.

111.3.2.2. Criterios de exclusion

Se excluyeron del estudio todos aquellos pacientes cuya intervencion no se
trataba de una cirugia primaria sino de una cirugia de revision bariatrica, en cualquiera
de sus tres modalidades (conversion, correccidén o reversidn) y por cualquier tipo de
indicacion. Se excluyeron del estudio los pacientes que no habian realizado el
seguimiento periddico programado y adecuado.

También se ha excluido del estudio los datos de aquellos pacientes que por un
motivo u otro no fueran completos o fueran sospechosamente extrafios.

111.3.3. Equipo quirurgico

Todas las intervenciones fueron realizadas por uno o varios cirujanos del
mismo equipo quirdrgico formado por 3 personas. En todas las intervenciones han
participado, como minimo, dos cirujanos de dicho equipo. La cirugia bariatrica y
metabdlica se viene realizando en nuestro centro desde el afio 2002 y en el momento
actual han sido intervenidos en nuestro centro 1070 pacientes. Previamente al inicio
del periodo de estudio habian sido intervenidos mds de 300 pacientes, por lo que la
curva de aprendizaje habia sido claramente superada. Las intervenciones se realizaron
siempre en un mismo quiréfano digital integrado y con el mismo personal de
enfermeria.

111.3.4. Técnicas quirurgicas empleadas. Detalles técnicos e
indicaciones

Las técnicas quirdrgicas empleadas se realizaban de forma estandarizada y
uniforme, sin variantes técnicas, por todos los miembros del equipo. Las técnicas
quirargicas empleadas fueron GV, BPGY convencional y BPGY metabdlico. Los detalles
técnicos mds importantes de cada una de ellas se resumen a continuacién:

- Gastrectomia vertical: Seccién y grapado gastrico desde 4 cm pre-piloro
hasta dngulo de His sobre sonda de Fouchet de 36 Fz, mediante
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endograpadora con cargas protegidas mediante Gore® Seamguard® o
similar al menos en los tres ultimos disparos.

- Bypass convencional: Confeccién de asa biliopancreatica de 60 cm desde
angulo de Treitz y asa alimentaria de 150 - 200 cm.

- Bypass metabdlico: Confeccién de asa biliopancredtica de 100 cm vy asa
alimentaria de 150 - 200 cm.

En el caso de las dos técnicas de bypass las anastomosis se realizaron de la
misma forma:

- Anastomosis gastroyeyunal con grapadora circular EEA™ de 25 mm de
didmetro segun técnica de Wittgrove modificada mediante sistema
orvi™.

- Anastomosis a pie de asa laterolateral con endograpadora lineal y cierre de
ojal entérico con sutura continua.

En todos los casos de bypass se cerrd el ojal mesentérico y el orificio de
Petersen mediante sutura continua barbada autobloqueante. Asi mismo, en todos los
casos de bypass la ascensidn del asa alimentaria se realizd en situacidn antecdlica.

Todos los pacientes incluidos en el estudio se intervinieron por via
laparoscédpica.

La gastrectomia vertical se indicé inicialmente en pacientes con IMC>50 Kg/m?2
como primer paso para facilitar un segundo tiempo con una técnica mixta.
Posteriormente dados los buenos resultados presentados, se ampliaron sus
indicaciones a IMC entre 35 y 40 con comorbilidades mayores, pacientes con
contraindicacién formal para bypass, pacientes con edades extremas, pacientes de alto
riesgo quirdrgico por presentar patologia hepatica, cardiaca severa, o insuficiencia
renal crdnica, y a pacientes con patologia gastrica especialmente de tipo premaligno,
en los que el bypass estaria contraindicado.

El bypass gastrico se indico en pacientes con IMC <50 sobre todo si
presentaban patologia metabdlica, principalmente DM tipo Il y/o sindrome metabdlico.
Asi mismo, se tuvo en cuenta el hdbito alimenticio de los pacientes y se optd por el
bypass en pacientes con tendencia al picoteo o golosos en los que también es de
primera eleccion debido a la alta tasa de fracaso que presentan las técnicas restrictivas
en ellos.

En pacientes con ERGE grave bien por sintomatologia o bien por confirmacion

gastroscopica (Eséfago de Barret) se contraindicéd la realizacion de una gastrectomia
vertical y se realizd un bypass gastroyeyunal.
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111.3.5. Método estadistico

I11.3.5.1. Recogida de datos

Cémo fuentes de datos para la identificacion de pacientes se utilizaron, por un
lado, la base de datos de uso interno de la Unidad de cirugia endocrino-bariatrico-
metabdlica en formato Excel y Acces de Microsoft y por otro la informacidn solicitada al
servicio de Documentacién clinica del Hospital.

Para la recogida de datos clinicos se utilizaron los sistemas de Historia clinica
electrénica del departamento de Salud de Castelldn: sistema Abucasis® y sistema Orion
clinic®.

En algunos casos hubo que remitirse a documentos escritos impresos o
escaneados de la historia clinica de los pacientes.

Toda la recogida de datos la realizd una Unica persona, el investigador
principal, procurdndose en todo momento la confidencialidad y el secreto médico.

Para la consecucién del objetivo principal del trabajo se utiliz6 como fuentes
de datos el sistema informatico de gestidn sanitaria de la Agencia Valenciana de Salud
ABUCASIS (Abucasis®) de historia clinica ambulatoria. Dicho sistema permite conocer
con exactitud la medicacién que un paciente recibe en una fecha y momento
determinados con informacién detallada en cuanto a dosis administradas y forma de
administracién, asi como otros detalles.

En la Figura lll.2 se muestra un ejemplo del uso de Abucasis®.
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Figura I11.2. Ejemplo de uso de Abucasis® para el estudio de la medicacion de
cada paciente en un determinado periodo de tiempo

|+ Historial farmacoterapéu

@ v Tratamientos (6) Desde: 26-11-2014 - Hasta: 26-12-2014 [ H. ista | B H. Gréfico 4= =  Filtros NEIGE

= Tratamientos farmacolégicos (6) | Periodo

OVITI

@ Intervalo de meses

<> <D

© Entre dos fechas
Desde |26/11/2014

Bii5]

Hasta |26/12/2014| |

.| Bisqueda por texto

| Busqueda por tratamientos

© Todos

© Vigentes

@ Vigentes y Finalzados (Ultimos 30 dias)
© Crénicos

© Interrumpidos

. Agrupar

El resto datos clinicos, de exploracion, analiticos etc. fueron recogidos de la
informacién documentada en la historia clinica electréonica o impresa de los pacientes
segln las notificaciones reflejadas en la misma por los diferentes facultativos
responsables del seguimiento de los mismos. El seguimiento de los pacientes
intervenidos se hace regularmente tanto por el servicio de endocrinologia como de
cirugia. Las revisiones por parte de los facultativos de cirugia se realizan con la
periodicidad siguiente:

- Al mes de la intervencion.

- Alos 3 meses.

- Alos 6 meses.

- Posteriormente, una vez cada 6 meses.

Todos los pacientes intervenidos de cirugia bariatrica fueron preparados para
la intervencion durante un periodo de un mes previo a la misma con una dieta especial
muy baja en calorias y alto nivel proteico. Por ese motivo y para evitar el sesgo que ese
periodo pudiera tener en los datos, la recogida de los mismos del primer analisis se
realizd segun lo referido en historia clinica el dia 30 preoperatorio tal y como se ha
descrito en el disefio general del estudio.
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111.3.5.2. Estimacion del tamafio muestral

No se realizd un calculo probabilistico del tamafio de muestra necesario al no
disponer en la literatura de una orientacién clara sobre una cifra conocida o
aproximada de diferencias de gasto farmacéutico en otras poblaciones acorde con el
disefo del estudio, ni tampoco estar establecida una diferencia que se considere como
minimamente importante en términos de gastos farmacéuticos. Por ello, se optd por
un reclutamiento consecutivo que incluyera a todos los pacientes disponibles
condicionado por el tiempo de seguimiento completo establecido de 2 afios, por la
uniformidad de las indicaciones quirurgicas, y por minimizar los posibles cambios en el
precio de los fdrmacos. Al reclutar 400 pacientes se observé que de forma mayoritaria
se cumplian los requisitos establecidos. Asi pues, el tamafio de muestra de este estudio
ha estado marcado por su propio disefio, incluyendo un total de 400 pacientes. El
primer paciente recogido fue en enero del ailo 2012 ya que anteriormente se consideré
que los resultados obtenidos serian mas dispersos, tanto por las diferencias en las
indicaciones y las técnicas quirlrgicas, como en los precios de los farmacos. Al tener
que realizar un seguimiento de 2 afios tras la cirugia, el Ultimo paciente fue recogido en
el afio 2016, terminando su seguimiento en 2018, afio en el que se empezd a elaborar
este trabajo.

92



Il. 3.5.3. Variables a estudio

A continuacion, se incluye la tabla 1ll.1 en la que se refieren todas las variables

analizadas:

Tabla lll.1. Variables analizadas

Edad

Peso

Sexo

HTA
1 mes previoy alos 2
afios

Talla

IMC

Cirugias abdominales
previas

DM tipo Il
1 mes previoy alos 2
afos

Ne total
comorbilidades mes
previo a la cirugia

ASA anestésico

Tipo de cirugia
bariatrica realizada

Patologia
cardiovascular
1 mes previoy alos 2
afos

Ne total
comorbilidades a los 2
afios de la cirugia

Complicaciones
postoperatorias

Reintervencion

SAQS y uso de CPAP
1 mes previoy alos 2
afos

Estancia hospitalaria

Secuelas

Peso a los 2 afios

Patologia
osteoarticular
1 mes previoy alos 2
afios

Gasto total
farmacolégico mes
previo a la cirugia

IMC a los 2 afios

% Pérdida Exceso de
peso

Patologia endocrina
1 mes previo y a los 2
afios

Gasto farmacolégico
por cada comorbilidad
mes previo a la cirugia

% Pérdida Exceso de
IMC

Patologia metabdlica
1 mes previo y a los 2
afios

% Pérdida Exceso de
IMC esperable

Patologia psiquiatrica
1 mes previo y a los 2
afios

Gasto total
farmacoldgico a los 2
afios de la cirugia

Otras comorbilidades
1 mes previoy alos 2
afos

Gasto farmacoldgico
por comorbilidad a los
2 afios de la cirugia
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111.3.5.4. Definicion de variables

Se definieron 4 grupos de variables diferentes segun las caracteristicas de las
mismas:
- Variables de tipo demografico y clinico.

- Variables de gasto farmacoldgico.
- Variables dependientes de factores quirurgicos.
- Variables de resultados.

La definicién y caracteristicas de cada una de las variables se describen a
continuacion.

[11.3.5.4.1. Variables de tipo demografico y clinico

Para el presente estudio se recogieron las siguientes variables de tipo
demografico y antropométrico de los pacientes incluidos con los datos que constaban
en el mes previo a la cirugia:

- Edad
- Sexo
- Peso
- Altura
- IMC

Dada la repercusion que las comorbilidades asociadas a la obesidad tienen en
el gasto farmacolégico se recogio la presentacién, o no, en los pacientes estudiados de
alguna de las siguientes en el mes previo a la cirugia de las siguientes:

- Hipertension arterial.

- Diabetes mellitus.

- Sindrome de apnea obstructiva del suefio y necesidad de uso de CPAP.

- Patologia cardiovascular.

- Patologia osteoarticular.

- Patologia endocrina.

- Patologia metabdlica.

- Patologia psiquiatrica.

- Otras comorbilidades en relacién con la obesidad mérbida (hiperuricemia,
anemia, hipocalcemia, hernia de hiato).

- Numero de comorbilidades.

- Gasto farmacoldgico total un mes previo a la cirugia.

- Gasto farmacolégico por comorbilidad un mes previo a la cirugia.
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En la tabla Ill.2 se describen los grupos de patologias estudiadas.

Tabla ll.2. Grupos de patologias estudiadas

HTA HTA
DM tipo DM tipo Il
Patologia cardiovascular Arritmias

Cardiopatia isquémica
Enfermedad vascular periférica

Patologia osteoarticular

Artrosis
Artritis
Osteoporosis
Hernia discal

Patologia endocrina

Hipotiroidismo

Patologia metabdlica

Hipertrigliceridemia
Hipercolesterolemia

Patologia psiquiatrica

Depresion

Trastornos de ansiedad
Trastornos de personalidad
Trastornos psicoticos
Trastornos de la alimentacion

Otras comorbilidades

Déficits vitaminicos
nutricionales

Anemia

Hiperuricemia

ERGE

Y
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De estas comorbilidades se excluyd el SAOS debido a la escasa repercusion en
gasto farmacolégico de la misma. Sin embargo, al ser una patologia tan prevalente y
con tanta repercusidn clinica en pacientes obesos si se tuvo en cuenta al sumar el
numero de comorbilidades de cada paciente.

[11.3.5.4.2. Variables de Gasto farmacoldgico

El gasto farmacoldgico total se calculd en euros para cada paciente sumando el
gasto total mensual, seglin la medicacidn que cada paciente tomaba un mes antes de la
intervencién quirdrgica y a los 2 afios de la misma, utilizando la informacién aportada
por el sistema Abucasis®.

Para el cdlculo total del precio de cada farmaco mensual se tuvo en cuenta la
frecuencia de administracion del mismo cada dia, o en el caso de la insulina, las Ul/mL
inyectadas cada dia en cada paciente segun la informacidn recogida.

Los precios de los medicamentos se obtuvieron del Vademecum® Internacional
del afio 2011.

En el caso del SAQS, no se incluyé como comorbilidad computable para gastos
porque no condiciona un gasto farmacoldgico asociado ya que su tratamiento principal
viene determinado por el uso de la CPAP, por lo que no se tuvo en cuenta al analizar los
costes totales.

En el ANEXO 2 se detallan los medicamentos administrados a los pacientes,
definidos por patologia y especificando el precio para 30 comprimidos y para 100
Ul/mL de insulina (Vademencum Internacional® 2011).

[11.3.5.4.3. Variables dependientes de factores quirdrgicos y de riesgo
quirdrgico- anestésico

Los factores quirudrgicos que se recogieron en el estudio fueron los siguientes:

- ASA anestésico.

- Cirugias abdominales previas.

- Tipo de cirugia bariatrica realizada (Sleeve, Bypass metabdlico o Bypass)
segun las indicaciones establecidas.

- Complicaciones postoperatorias (hemorragia, fistula, neumonia, otras).

Para la definicion y gradacion de las complicaciones se utilizé el indice CCI (The
Comprehensive Complication Index) que se trata de una modificacion de la clasificacidon
de complicaciones de Dindo- Clavien. Tabla I11.2 y tabla 111.3(189).

- Necesidad o no de reintervencion en el mismo ingreso.
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Dias de estancia hospitalaria.

Presencia de secuelas entendiendo como tales la patologia que se produce
a lo largo del seguimiento como consecuencia directa de la cirugia

bariatrica tales como:

O O O O O

Colelitiasis

Hernia incisional

Complicaciones de las anastomosis (estenosis o perforaciones)
Hernias internas

Necesidad posterior de reintervencion (Cirugia de revision)

Tabla 1ll.3. Complicaciones segtin la clasificaciéon de Dindo- Clavien

Grado

Definicion

Cualquier desviacion del postoperatorio normal que no requiera
reintervencion quirdrgica abierta o laparoscopica. Se considera el
uso de soluciones electroliticas, antipiréticos, antieméticos,
analgésicos y fisioterapias. Incluye infeccidn superficial tratada en
la cama del paciente.

Se requiere tratamiento farmacoldgico diferente a los anteriores.
Uso de transfusiones sanguineas o de hemoderivados y nutricién
parenteral.

Requiere reintervencion quirdrgica endoscdpica o radioldgica.

Sin anestesia general

Con anestesia general

Complicaciones que amenazan la vida del paciente y requieren
tratamiento en cuidados intensivos o intermedios.

Disfuncidn organica Unica (Incluye la dialisis).

Disfuncidn orgdnica multiple.

Vv

Muerte del paciente

Tabla 111.4. Calculo del valor del CCI

CCl= Vv (wC1l+wC2...+ wCx)

2

wC= Weight of Complication (Peso de la complicacion)
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wC CCl

Grado | 300 8,7
Grado ll 1750 20,9
Grado llla 2750 26,2
Grado llib 4550 33,7
Grado IVa 7200 42,4
Grado IVb 8550 46,2

* Los grados son los correspondientes a la clasificacién de Dindo- Clavien

111.3.5.4.4. Variables de resultados

Las variables de resultados son aquellas que nos permiten comparar el coste
total de todas las comorbilidades a los 2 afios de la intervencién quirdrgica en relacion
con el coste previo a la misma.

Se estudiaron las siguientes variables:

- PesoelMCalos 2 afios de la intervencién quirurgica.

- Indicadores de calidad de cirugia bariatrica en cuanto a pérdida de peso
(Tabla 111.4).

- Persistencia de comorbilidades a los 2 afos (Hipertension arterial,
Diabetes mellitus, Sindrome de apnea obstructiva del suefio y necesidad
de uso de CPAP, patologia cardiovascular, patologia osteoarticular,
patologia endocrina, patologia metabdlica, patologia psiquiatrica).

- Nueva aparicién de comorbilidades incluyendo aquellas relacionadas con
los déficits vitaminicos y nutricionales secundarios a la cirugia bariatrica

- Numero de comorbilidades a los 2 afios.

- Gasto farmacoldégico total a los 2 afios.

- Gasto farmacoldgico a los 2 afios por cada comorbilidad.

- Diferencia de gasto farmacoldgico total antes de la cirugia y a los 2 afios de
la misma.
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Tabla 1lI.5. Indicadores de calidad de cirugia bariatrica en la pérdida de
peso(190)

Indicaciones Objetivos Nivel y grado
de evidencia
PSP:
Porcentaje de sobrepeso perdido: >50% al primer afio
(peso inicial—-peso final) / (peso inicial-peso ideal) de la cirugia 1A
Porcentaje del exceso del IMC perdido:
%EIMC= (IMC inicial-IMC actual /IMC inicial-25)x 100. >50% al primer afio
de la cirugia 1A
IMC esperado:
0,33IMC inicial+14 >100% a los 2 afios de
Para la consulta diaria y para dar respuesta aproximada a la cirugia 1A
los pacientes
Porcentaje del exceso del IMC perdido esperado:
[IMC inicial-IMC final / IMC inicial—(0,33IMC inicial +14)]x
100 >40% a los 2 afios en
BPGY. Usar tablas de 1A
A nivel clinico individual y para comparar serie percentiles.

Uso del porcentaje de peso total perdido:
%PTP: (peso inicial-peso actual/peso inicial)x100

Para comparacion y publicacién de resultados

111.3.5.5. Andlisis estadistico
111.3.5.5.1. Programa estadistico

Los programas estadisticos utilizados fueron el SPSS® versién 25 y STATA®
version 15.
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111.3.5.5.2. Estadistica descriptiva. Cdlculo de los resultados

Las medidas de tipo cuantitativo se resumieron en las tablas con su media +
desviacion estandar independiente de su normalidad con el fin de medir
cuantitativamente mejor su variabilidad a través de la desviacidén estandar, como es
habitual en la literatura para las medidas de costes. En las graficas se hizo constar sus
medianas y rangos. Las medidas de tipo cualitativo se mostraron con frecuencias y
porcentajes.

111.3.5.5.3. Andlisis estadistico. Estadistica inferencial

Como pruebas estadisticas de inferencia se utilizaron la prueba CHI-cuadrado
para las comparaciones de medidas cualitativas. Para las medidas cuantitativas se
utilizaron las pruebas de Mann-Whitney para la comparacion de dos medias
independientes, y la prueba de los rangos signados de Wilcoxon para la comparacién
de dos medias relacionadas. Para las comparaciones de mas de dos medias
independientes se utilizé la prueba del ANOVA o la prueba de Kruskal-Wallis segun el
tipo de variable.

Para el analisis multivariante se utilizd un Modelo Lineal Generalizado. El
analisis de Coste-Efectividad se realizd con los comandos heabs y heapbs del programa
STATA. Se utilizd un modelo de Regresion logistica condicional para analizar los

cambios en la incidencia de SAOS a los 2 afios de la cirugia.

Se considerd como estadisticamente significativo un valor p < 0,05.
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Ill. 4. NORMAS PARA LA BIBLIOGRAFIA

El formato de las referencias bibliograficas ha seguido las normas adoptadas
por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (http://www.icmje.org),
seguln las llamadas normas de Vancouver.

Se han extraido figuras de pdginas web que han sido debidamente
referenciadas con su enlace http.
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IV. RESULTADOS
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IV.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y FACTORES QUIRURGICOS

Durante enero de 2012 hasta noviembre de 2016, 400 pacientes fueron
intervenidos de cirugia baridtrica en nuestro centro a los que se les realizd
gastrectomia vertical, bypass convencional o bypass metabdlico.

En la tabla IV.1 se describen las caracteristicas clinicas y demograficas de los

pacientes, y resultados principales de la cirugia, segin el tipo de intervencién
quirargica realizada.

1V.1.1. Caracteristicas demograficas de la muestra de estudio

El sexo predominante en todos los grupos de cirugia baridtrica (GV, BPGY
convencional y BPGY metabdlico) fue el femenino. La media de edad fue de 50 afios,
con unas cifras mas elevadas en los pacientes intervenidos de Bypass metabdlico (54
afios) con diferencias estadisticamente significativas.

El IMC inicial fue mayor en los pacientes en los que se realizé GV respecto al
resto de grupos, lo cual cobra sentido si se tienen en cuenta las primeras indicaciones
de esta técnica (Figura IV.1y IV.2).

A los dos aios de la cirugia, el IMC continué siendo mas elevado en el grupo de
la GV. En los tres grupos, tanto el porcentaje de pérdida de exceso de peso como el
porcentaje de pérdida de IMC y el porcentaje de pérdida de IMC esperable, fue mayor
del 50%, cumpliendo con los indicadores de calidad de pérdida de peso en cirugia
bariatrica.

1V.1.2. Caracteristicas de los factores quirurgicos

En la muestra de pacientes estudiados un 43% de los casos presentaron
cirugias abdominales previas, tanto por via laparoscépica como por via abierta, las
cuales podrian llegar a influir en el tipo de acceso quirurgico.

El riesgo anestésico medido mediante la clasificacion ASA (Sociedad Americana
de Anestesiologia) fue mas elevado en los pacientes con BPGY metabdlico, con
diferencias estadisticamente significativas, en funcién del nimero y gravedad de sus
comorbilidades. En los tres grupos de estudio la mayoria de los pacientes fueron ASA
1.

Las complicaciones postoperatorias fueron escasas: 21 pacientes (5,2%). En
los tres tipos de técnicas la mas frecuente la hemorragia de la sutura, que a su vez fue
mas frecuente en el BPGY metabdlico. La gravedad de las complicaciones sufridas en
cada paciente se estandarizé utilizando el indice CCl (Comprehensive Classification
Index), observandose que el valor mas frecuente fue de 21, equivalente a
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complicaciones de menor gravedad donde predomina el grado Il de la clasificacion de
Dindo-Clavien.

Durante el postoperatorio inmediato (considerando el mismo durante el
periodo de estancia hospitalaria) solamente fue necesario reintervenir a dos pacientes:
uno por hemorragia y el otro por fistula gastroyeyunal. En los dos casos la cirugia se
llevé a cabo por via laparoscépica.

Los dias de estancia postoperatoria fueron similares en los tres grupos
quirdrgicos, aunque algo mayores en los dos tipos de BPGY.

En un 13,2% de los casos se describieron secuelas, entendiendo como tales la
patologia que se produce a lo largo del seguimiento como consecuencia directa de la
CBM, ya sean derivadas de la propia pérdida de peso (colelitiasis, hernias internas), de
la técnica quirlrgica realizada (ERGE, vomitos, estenosis de la anastomosis, sindrome
del Candy Cane), o por reparaciones de la pared abdominal (eventracidn,
abdominoplastia).

Tabla IV.1. Caracteristicas demograficas y del tratamiento quirargico

Total Gastrectomia Bypass Bypass Valor
vertical metabdlico convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
Edad 5019,3 49+10,4 54+7,6 4918,4 <0,001
Sexo 0,12
. 123
Varén (30,8%) 53 (32,7%) 35 (36,5%) 35 (24,6%)
) 0
. 277
Mujer (6,2%) 109 (67,3%) 61 (63,5%) 107 (75,4%)
,470
Peso 129422 139+25 12018 122416 <0,001
Talla 1,6+0,1 1,6+0,1 1,710,1 1,6+0,1 0,89
IMC 47+6,7 51+7,3 44+4,9 45+4,5 <0,001
Cirugia previa 0,17
228
No (57.0%) 101 (62,3%) 49 (51,0%) 78 (54,9%)
,U7%
p 172
Si (43,0%) 61 (37,7%) 47 (49,0%) 64 (45,1%)
,U%
ASA 0,011
| 1(0,2%) 0 0 1(0,7%)
I (zio(i %) 49 (30,2%) 13 (13,5%) 46 (32,4%)
’ 0
290
m (72,5%) 113 (69,8%) 82 (85,4%) 95 (66,9%)
,270
No documentado 1(0,2%) 0 1(1,0%) 0
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Complicaciones

postoperatorias LS
379

No (94.8%) 156 (96,3%) 91 (94,8%) 132 (93,0%)

Hemorragia 9(2,2%) 1(0,6%) 5(5,2%) 3(2,1%)

Fistula 1(0,2%) 0 0 1(0,7%)

Neumonia 2 (0,5%) 2 (1,2%) 0 0

Otras 9(2,2%) 3(1,9%) 0 6 (4,2%)
Complicaciones
postoperatorias
CCl: Comprehensive
Classification Index
Gravedad de 0 (No) a 100 0,37
(Muerte)

379

0 (94,8%) 156 (96,3%) 91 (94,8%) 132 (93,0%)

9 7 (1,8%) 3 (1,9%) 0 4(2,8%)

21 12 (3,0%) 3(1,9%) 5(5,2%) 4(2,8%)

26 1(0,2%) 0 0 1(0,7%)

34 1(0,2%) 0 0 1(0,7%)
Reintervencion en el 016
postoperatorio !

No (9;?5%%) 162 (100,0%) 96 (100,0%) 140 (98,6%)

Si 2 (0,5%) 0 0 2 (1,4%)

Estancia postoperatoria 5+1,9 4+1,9 5+1,5 512,2 0,093

Secuelas cirugia

obesidad 0,21
347

No (86,8%) 136 (84,0%) 88 (91,7%) 123 (86,6%)

Si 53 (13,2%) 26 (16,0%) 8 (8,3%) 19 (13,4%)
Reintervencion por 029
secuelas !

353
No (88,2%) 140 (86,4%) 89 (92,7%) 124 (87,3%)
Si 47 (11,8%) 22 (13,6%) 7(7,3%) 18 (12,7%)
Peso a los 2 afios 92120,2 100+23,2 86+16,0 86+15,5 <0,001
IMC a los 2 afios 3416,7 37+7,5 3215,5 3245,0 <0,001
::::::t:;::erd'da 61£26,7 55429,0 66£24,2 65£24,5 0,002
::c':‘::tl:jl‘zperd'da 61£27,7 54+29,2 65£25,8 654259 | <0,001
I DL 76+33,9 69+36,2 79+31,1 80+32,0 0,007

Exceso IMC Esperable

Media * Desviacion estdandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas
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Figura IV.1. IMC total
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Figura IV.2. IMC por tipo de técnica quirurgica
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IV.2. COMORBILIDADES PREVIAS A LA CIRUGIA

En la tabla IV.2 se detallan las comorbilidades mas importantes relacionadas
con la patologia de la obesidad presentes en el mes previo a la intervencién quirudrgica.

Tabla IV.2. Comorbilidades previas a la cirugia

Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . oy .
vertical metabdlico Convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
Hipertension arterial <0,001

No 206 (51,5%) | 89 (54,9%) 21 (21,9%) 96 (67,6%)

Si 194 (48,5%) | 73 (45,1%) 75 (78,1%) 46 (32,4%)

Diabetes Il <0,001

No 256 (64,0%) | 117 (72,2%) 1(1%) 138 (97,2%)

Si 144 (36,0%) 45 (27,8%) 95 (99%) 4(2,8%)

SAOS 0,56

No 73 (18,2%) 32 (19,8%) 14 (14,6%) 27 (19%)

Si 327 (81,8%) 130 (80,2%) 82 (85,4%) 115 (81%)

SAOS con CPAP 0,40

No 82 (20,5%) 36 (22,2%) 15 (15,6%) 31(21,8%)

Si 318 (79,5%) | 126 (77,8%) 81 (84,4%) 111 (78,2%)
Com.orbllldad <0,001
cardiovascular

No 344 (86%) 134 (82,7%) 72 (75%) 138 (97,2%)

Si 56 (14%) 28 (17,3%) 24 (25%) 4(2,8%)
Comorbl!ldad 0,58
osteoarticular

No 349 (87,2%) | 144 (88,9%) 81 (84,4%) 124 (87,3%)

Si 51 (12,8%) 18 (11,1%) 15 (15,6%) 18 (12,7%)
Comorbilidad endocrina 0,042

No 354 (88,5%) 150 (92,6%) 79 (82,3%) 125 (88%)

Si 46 (11,5%) 12 (7,4%) 17 (17,7%) 17 (12%)
Comorl,n.lldad <0,001
metabdlica

No 271 (67,8%) | 120 (74,1%) 27 (28,1%) 124 (87,3%)

Si 129 (32,2%) | 42 (25,9%) 69 (71,9%) 18 (12,7%)
Co.mo'r’bll'ldad 0,31
psiquiatrica

No 263 (65,8%) | 111 (68,5%) 57 (59,4%) 95 (66,9%)

Si 137 (34,2%) | 51 (31,5%) 39 (40,6%) 47 (33,1%)

Otra comorbilidad 0,58

No 295 (73,8%) 124 (76,5%) 69 (71,9%) 102 (71,8%)

Si 105 (26,2%) 38 (23,5%) 27 (28,1%) 40 (28,2%)
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:\:Szomorbllldades por <0,001
0 23 (5,8%) 15 (9,3%) 0 8 (5,6%)
1 76 (19%) | 31(19,1%) 0 45 (31,7%)
2 64 (16%) 26 (16%) 2 (2,1%) 36 (25,4%)
3 87 (21,8%) | 39 (24,1%) 20 (20,8%) 28 (19,7%)
4 75 (18,8%) | 28 (17,3%) 31(32,3%) 16 (11,3%)
5 42 (10,5%) | 15(9,3%) 19 (19,8%) 8 (5,6%)
6 21 (5,2%) 5(3,1%) 15 (15,6%) 1(0,7%)
7 8 (2%) 2 (1,2%) 6 (6,2%) 0
8 3 (0,8%) 1(0,6%) 2 (2,1%) 0
9 1(0,2%) 0 1(1%) 0

Los datos se presentan como Frecuencias (%)

La HTA estaba presente en un 48,5% de los pacientes intervenidos siendo mas
frecuente su prevalencia en el grupo del BPGY metabdlico (78%). Los grupos de GV y el
BPGY convencional incluyeron un 45% y 32% de pacientes hipertensos respectivamente
(p<0,001).

En el caso de la DM tipo Il s6lo un 36% de los pacientes intervenidos la
asociaban como comorbilidad. Respecto a la técnica quirurgica destaca el dato de que
el 99% de BPGY metabdlicos realizados fueron en pacientes diabéticos, cifra acorde con
la indicacién quirdrgica de esta técnica. Sin embargo, Unicamente el 2,8% de los
pacientes intervenidos mediante Bypass convencional la presentaron.

El SAOS es una patologia muy relacionada con la obesidad y asi se demuestra
en estos datos, apareciendo en el 81,8% de los pacientes intervenidos, con una
presencia importante en los tres grupos. Al mismo tiempo, un 79,5% de pacientes SAOS
eran portadores de CPAP.

Existieron diferencias estadisticamente significativas respecto a las
comorbilidades cardiovasculares relacionadas en los 3 grupos, siendo mas frecuentes
en los grupos de GV y en el de BPGY metabdlico, con una baja incidencia (2,4%) en los
pacientes de Bypass convencional.

Las comorbilidades osteoarticulares estuvieron presentes en un 12,8% sin
evidenciar diferencias significativas entre los tres grupos.

El 11,5% de pacientes intervenidos asociaron alguna patologia endocrina,
siendo mas frecuente su presencia en aquellos a los que se les habia realizado BPGY
metabdlico. Cabe destacar que los pacientes intervenidos mediante GV presentaron
aproximadamente la mitad de patologia endocrina que los de los otros dos grupos
(p=0,042).

En el caso de la patologia metabdlica un 32,2% de pacientes las presentaban,
fundamentalmente en el grupo de BPGY metabdlico con un 71,9%.
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La patologia psiquiatrica aparece en el 34,2% de los pacientes sin apreciarse
cambios significativos entre los tres grupos.

En 26,2% de pacientes se describen Otras patologias relacionadas con la
obesidad incluyendo: hipocalcemia, anemia, hiperuricemia, ERGE, etc., siendo su
presencia muy similar en los grupos de las tres técnicas quirurgicas.

En cuanto a la comorbilidad preoperatoria, en el mes previo a la cirugia la
mediana de comorbilidades fue de 3 por paciente con un rango intercuartil de 2 a 4
(Figura 1V.3). Si comparamos estos resultados por técnica, se aprecia que en la GV la
mediana fue de 3 comorbilidades por paciente. En el BPGY metabdlico, este numero de
comorbilidades aumenta hasta 4 por paciente. En el caso del BPGY convencional, por el
contrario, la mayoria de los pacientes sélo presentan una comorbilidad en el momento
de ser intervenidos. Estas diferencias entre técnicas resultan estadisticamente
significativas (p<0.001) y se representan de forma grafica en la Figura IV.4.

Figura IV.3. Niumero de comorbilidades preoperatorias por caso
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n° comorbilidades preoperatorias por caso
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Figura IV.4. Numero de comorbilidades por técnica quirtrgica
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IV. 3. NECESIDADES FARMACOLOGICAS PREVIAS A LA CIRUGIA

A continuacion, se describiran las necesidades farmacoldgicas previas a la
cirugia con el objetivo de compararlas posteriormente con las necesidades tras la CBM.

En primer lugar, en la tabla IV.3, se analizardn las necesidades farmacolégicas
para el tratamiento de la HTA y la DM tipo Il, al considerarse las patologias asociadas a
la obesidad morbida mas importantes y que condicionan un mayor consumo de
medicamentos.

Tabla IV. 3. Comorbilidades previas a la cirugia. Necesidades farmacoldgicas

Total Gastrec.toml'a Bypa’sf Bypa?s Valor p
vertical metabdlico convencional
N=400 N=162 N=96 N=142
Medicacion para HTA <0,001
No (5?5?%) 89 (54,9%) 21 (21,9%) 96 (67,6%)
1 farmaco 105 36 (22,2%) 36 (37,5%) 33 (23,2%)
(26,2%) ’ ’ ’
2 farmacos 60 (15%) 24 (14,8%) 24 (25%) 12 (8,5%)
3 farmacos 23 (5,8%) 12 (7,4%) 11 (11,5%) 0
4 farmacos 6 (1,5%) 1(0,6%) 4(4,2%) 1(0,7%)
Medicacion para
Diabetes 0,028
No 254 116 (71,6%) 1(1%) 137 (96,5%)
(63,5%) ’ ’
Insulina 10 (2,5%) 5(3,1%) 4.(4,2%) 1(0,7%)
L":t‘i‘:;:ﬁco oral 56 (14%) 14 (8,6%) 42 (43,8%) 0
1 antidiabético oral 64 (16%) 25 (15,4%) 35 (36,5%) 4(2,8%)
2 antidiabéticos orales 16 (4%) 2(1,2%) 14 (14,6%) 0

Los datos se presentan como Frecuencias (%)

1V.3.1. Necesidades farmacoldgicas de la HTA y de la DM tipo Il

IV.3.1.1. Necesidades farmacoldgicas de la HTA

Segun se aprecia en la tabla IV. 3, y como ya se habia expuesto al comentar las
diferentes comorbilidades, el 51,5% de los pacientes no eran hipertensos por lo que no
tomaban medicacién. La mayor incidencia de pacientes no-hipertensos se dio en el
grupo del bypass convencional (67,6%) en contraposicion con el del bypass metabdlico
(21,9%).

113




Respecto al total de pacientes, la mayoria (26,2%) tomaban un solo farmaco
antihipertensivo, obteniendo un resultado similar al comparar por grupos quirurgicos.

IV.3.1.2. Necesidades farmacoldgicas de la DM tipo Il

En lo que se refiere a la DM tipo Il, la mayoria de pacientes intervenidos no
eran diabéticos (63,5%). Respecto a los que si lo eran, lo mas frecuente (16%) es que
tomaran sélo un antidiabético oral. Si analizamos los pacientes por técnica quirurgica,
en el caso de la GV y del BPGY convencional, coincidia con el total, y la mayoria estaban
tratados con un antidiabético oral. Este dato cambia al analizar el grupo del BPGY
metabdlico, en el que la mayoria, ademas de tomar un antidiabético oral, también eran
dependientes de insulina.

1V.3.2. Necesidades farmacoldgicas para el resto de comorbilidades

Dentro de la comorbilidad cardiovascular, los farmacos incluidos con mas
frecuencia fueron los anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios como tratamiento
de las arritmias, y como profilaxis tras colocacién de dispositivos cardiacos.

En la comorbilidad osteoarticular, todos los farmacos relacionados han sido
farmacos analgésicos, desde Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) hasta derivados
de la morfina.

Respecto a la patologia endocrina, el Unico farmaco detectado ha sido la
levotiroxina en relacidn al hipotiroidismo.

La gran mayoria de farmacos relacionados con las comorbilidades metabdlicas,
han sido los hipolipemiantes, tanto las estatinas que reducen los niveles de colesterol,
como los fibratos para el tratamiento de la hipertrigliceridemia.

Respecto a la patologia psiquiatrica se han recogido un amplio abanico de
farmacos desde ansioliticos, antidepresivos y antipsicéticos. Pero los mas frecuentes
en este estudio son los distintos grupos de antidepresivos.

En el grupo de Otras comorbilidades se han afiadido distintos tipos de
comorbilidades relacionadas con la obesidad morbida. Las patologias mas importantes
han sido las relacionadas con el déficit de calcio y de hierro, por lo que los farmacos
mas frecuentes en este grupo han sido los distintos compuestos de hierro oral, calcio y
vitamina D. De forma menos frecuente también se ha observado el consumo de
farmacos para el déficit de acido félico y de vitamina A y E. Otras comorbilidades que
se han incluido en este grupo han sido la ERGE, en tratamiento con Omeprazol y
Esomeprazol, y |la hiperuricemia, en tratamiento con Alopurinol.
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IV.4. COMORBILIDADES A LOS DOS ANOS DE LA CIRUGIA

Tras haber analizado las comorbilidades previas a la CBM, en este apartado se
describiran las comorbilidades presentes a los dos afios de la misma. En la tabla IV.4 se
describen la presencia de comorbilidades a los 2 afios tras la cirugia baridtrica y las
diferencias entre el nimero de comorbilidades.

Tabla IV.4. Comorbilidades y sus diferencias a los 2 afios

Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . oy .
vertical metabdlico convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
H|perten~5|on arterial <0,001
a los 2 anos
No 287 (71,8%) 117 (72,2%) 55 (57,3%) 115 (81%)
Si 113 (28,2%) 45 (27,8%) 41 (42,7%) 27 (19%)
Diabetes a los 2 aiios <0,001
No 364 (91%) 154 (95,1%) 68 (70,8%) 142 (100%)
Si 36 (9%) 8 (4,9%) 28 (29,2%) 0
Comorbilidad
cardiovascular a los 2 <0,001
anos
No 357 (89,2%) 137 (84,6%) 80 (83,3%) 140 (98,6%)
Si 43 (10,8%) 25 (15,4%) 16 (16,7%) 2 (1,4%)
Comorbilidad
osteoarticular a los 2 0,37
afios
No 367 (91,8%) 146 (90,1%) 87 (90,6%) 134 (94,4%)
Si 33 (8,2%) 16 (9,9%) 9(9,4%) 8 (5,6%)
Comorbilidad
endocrina a los 2 0,068
anos
No 354 (88,5%) 150 (92,6%) 80 (83,3%) 124 (87,3%)
Si 46 (11,5%) 12 (7,4%) 16 (16,7%) 18 (12,7%)
Comorbilidad
metabdlica a los 2 <0,001
anos
No 349 (87,2%) 131 (80,9%) 78 (81,2%) 140 (98,6%)
Si 51 (12,8%) 31(19,1%) 18 (18,8%) 2 (1,4%)
Comorbilidad
psiquiatrica a los 2 0,097
anos
No 277 (69,2%) 116 (71,6%) 58 (60,4%) 103 (72,5%)
Si 123 (30,8%) 46 (28,4%) 38 (39,6%) 39 (27,5%)
Otra comorbilidad a
los 2 aiios 0,004
No 129 (32,2%) 67 (41,4%) 22 (22,9%) 40 (28,2%)
Si 271 (67,8%) 95 (58,6%) 74 (77,1%) 102 (71,8%)

115




SAOS a los 2 aiios 0,013
No 370 (92,5%) 143 (88,3%) 89 (92,7%) 138 (97,2%)
Si 30 (7,5%) 19 (11,7%) 7 (7,3%) 4(2,8%)
;J;zsde CPAP a los 2 0,006
No 371 (92,8%) 143 (88,3%) 89 (92,7%) 139 (97,9%)
Si 29 (7,2%) 19 (11,7%) 7 (7,3%) 3(2,1%)
n? comorbllldadef <0,001
por caso a los 2 afios
0 78 (19,5%) 39 (24,1%) 11 (11,5%) 28 (19,7%)
1 108 (27%) 36 (22,2%) 18 (18,8%) 54 (38%)
2 97 (24,2%) 40 (24,7%) 20 (20,8%) 37 (26,1%)
3 64 (16%) 21 (13%) 24 (25%) 19 (13,4%)
4 27 (6,8%) 15 (9,3%) 10 (10,4%) 2 (1,4%)
5 17 (4,2%) 9 (5,6%) 6 (6,2%) 2 (1,4%)
6 7 (1,8%) 2 (1,2%) 5 (5,2%) 0
7 2 (0,5%) 0 2(2,1%) 0
Diferencia en n2 de
comorbilidades por <0,001
caso a los 2 afios
-3 1(0,2%) 1(0,6%) 0 0
2 6 (1,5%) 6 (3,7%) 0 0
-1 36 (9%) 15 (9,3%) 3(3,1%) 18 (12,7%)
0 87 (21,8%) 35 (21,6%) 13 (13,5%) 39 (27,5%)
1 123 (30,8%) 55 (34%) 14 (14,6%) 54 (38%)
2 90 (22,5%) 36 (22,2%) 32 (33,3%) 22 (15,5%)
3 36 (9%) 10 (6,2%) 18 (18,8%) 8 (5,6%)
4 20 (5%) 4(2,5%) 15 (15,6%) 1(0,7%)
7 1(0,2%) 0 1(1%) 0
Diferencia en n2 de
comorbilidades por 0,002
caso a los 2 afios
Menor 270 (67,5%) 105 (64,8%) 80 (83,3%) 85 (59,9%)
Sin Cambios 87 (21,8%) 35 (21,6%) 13 (13,5%) 39 (27,5%)
Mayor 43 (10,8%) 22 (13,6%) 3(3,1%) 18 (12,7%)

Los datos se presentan como Frecuencias (%)

A los 2 afios de la cirugia un 28,2% de los pacientes continuaban presentando
HTA. El grupo quirdrgico con menor numero de hipertensos era el del BPGY
convencional con un 19%, mientras que en el grupo del BPGY metabdlico persistia un
42,7%, siendo estas diferencias estadisticamente significativas.

Respecto a los pacientes con DM tipo I, tras la cirugia un 9% continuaban
necesitando algun tipo de tratamiento. En el grupo del BPGY metabdlico, en el que un
99% de los pacientes eran previamente diabéticos, a los dos afios de la cirugia
continuaban siéndolo un 29,2%. En el grupo de la GV persistié un 8% de diabéticos, y
ninguno en el grupo del BPGY convencional.
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Un 10,8% de pacientes continuaban con patologia cardiovascular tras la CBM.
El grupo quirdrgico en el que se evidenci6 un mayor descenso fue el del BPGY
convencional manteniendo un total del 1,4%.

Con relacién a la patologia osteoarticular, un 8,2% a los dos afos presentaba
alguna sintomatologia relacionada que precisaba de tratamiento farmacoldgico.
Respecto a las diferentes técnicas, es el grupo del BPGY convencional el que
presentaba un menor nimero de pacientes que precisaba tratamiento (5,6%).

Un 11,5% continuaba presentando patologia endocrina a los dos afios de la
intervencidén. La GV, con un 7,4%, fue la técnica quirurgica con mayor descenso.

La patologia metabdlica seguia presente en el 12,8% de los casos tras la CBM.
El mayor descenso se encontré en los pacientes del grupo quirurgico de BPGY
convencional persistiendo sélo en un 1,4%.

Un 30,8% de pacientes continuaban tomando medicaciéon para la patologia
psiquiatrica tras la cirugia. La técnica con menos casos a los dos afos fue el BPGY
convencional con un 27,5%.

Respecto al grupo de Otras comorbilidades, hubo un aumento muy llamativo a
los 2 afios con una incidencia en el 67,8%. La técnica quirdrgica con mayor aumento
fue el de BPGY metabdlico con un 77,1%.

Respecto al SAOS, a los 2 afios, seguian presentando esta patologia un 7,5% de
pacientes intervenidos y un 7,2% de ellos seguia precisando CPAP para el control de la
enfermedad. El grupo que menos SAQS presentd fue el del BPGY convencional con un
2,8%.

El nimero total de comorbilidades por paciente a los 2 afios de la cirugia fue
mayoritariamente de 1, circunstancia que ocurrié en el 27% de los casos (Tabla IV.4 y
Figura IV.5). Si analizamos por técnica quirdrgica, en el caso de la GV un 24,7% los
pacientes presentaban de forma predominante 2 comorbilidades; en el BPGY
metabdlico 3 comorbilidades en un 25% de los casos, mientras que en el BPGY
convencional presentaban una Unica comorbilidad por paciente en el 38% de los casos
(Tabla IV.4).
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Figura IV.5. Nimero de comorbilidades por caso a los 2 afios

n® comorbilidades por caso a los 2 afios

La diferencia del numero de comorbilidades el mes antes de la cirugia y a los
dos afios de la misma muestra que en el total de los casos, un 30,8% de los pacientes
intervenidos habian presentado una mejoria con la disminucién de una comorbilidad
(Tabla IV.4, Figuras IV.6 y IV.7). Al valorar por grupos quirurgicos, se evidencia que en el
caso de la GV ocurre lo mismo, con disminucién de una comorbilidad en un 34% de los
casos. En el BPGY metabdlico, en un 32% la mejoria tras la cirugia implica la reduccidn
de dos comorbilidades, mientras que en el BPGY convencional, la mejoria es de una
comorbilidad en el 38% de los casos.

Intentando resumir y expresandolo de forma agrupada, se puede decir que en
el 67,5% de los casos se produjo un descenso el nimero total de comorbilidades a los 2
anos, mientras que en un 21,8% no se produjeron cambios y en el 10,8% se objetivé un
aumento del nimero de comorbilidades (Figura 1V.8). Al valorar por técnicas
quirargicas, en todos los grupos se observd una disminucién del numero de
comorbilidades, en un 64,8% en el caso del sleeve gastrico, en un 83,3% en el caso de
BPGY metabdlico y en un 59,9% en el caso de BPGY convencional.
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Figura IV.6. Diferencia nimero de comorbilidades por caso preoperatorias - 2
aios

Diferencia en n® de comorbilidades Preoperatorias - 2 afios
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Figura IV.7. Diferencia en el n2 de comorbilidades preoperatorias - 2 afios
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Figura IV.8. Cambio en el n2 de comorbilidades preoperatorias - 2 afios

300

p < 0.001

Recuento

Menor Sin Cambios Mayor

Cambio n°® comorbilidades Preoperatorias - 2 afios

Los resultados detallados de las diferencias entre el nimero de comorbilidades
antes y después de la cirugia se expresan en la tabla IV.5.
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Tabla IV.5 Numero de pacientes con comorbilidades antes — después de la
cirugia

ncomor_2: n2 comorbilidades por caso a los 2 afos
(DESPUES)

ncomor_1: n2 comorbilidades por caso
preoperatorias (ANTES)

ncomor_2
ncomor_ Totales
1 0 1 2 3 4 5 6 7 s
- 23
0 11 0 0 0 0 0 5.7%
76
1 28 1 1 0 0 0 (19,0
%)
64
2 16 5 2 0 0 0 (16,0
%)
87
B 11 21 34 0 0 i
%)
75
4 11 9 27 i 0 o
%)
42
5 0 4 8 . . e
%)
6 0 0 3 7 4 4
7 1 0 0 1 1 3 oo
& 0 0 0 0 1 0 3
(0,8%)
° 0 0 0 0 0 0 1
(0,3%)
Totales 108 97 64 27 17
DESPUES (270 (243 (160 (6,7%  (4,2% 400
%) %) %) ) )
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La zona de la tabla con mayor nimero de comorbilidades a los dos afios,
implica un peor resultado al haber aumentado el nimero con relacién a las
comorbilidades del mes previo de la cirugia, y corresponde a las celdas en color gris.

Las celdas que aparecen en negro significan que el nimero de comorbilidades
permanece invariable a los 2 afios. Los cuadros en blanco implican un mejor resultado
por la disminucién del numero comorbilidades.

La forma de leer la tabla es la siguiente: por ejemplo, en el caso de O
comorbilidades, vemos que 23 (5,7%) pacientes presentaban 0 comorbilidades el mes
previo a la cirugia, mientras que a los dos afios son 78 (19,5%). En el caso de presentar
6 comorbilidades, el mes previo a la cirugia hay 21 (5,2%) casos, mientras que a los 2
afios solo hay 7 (1,8%). No hay ningln caso que asociara 8 o 9 comorbilidades a los dos
afios. 87 pacientes (22%) presentaron a los 2 afios el mismo ndmero de comorbilidades
que las previas a la cirugia (Figura IV.8).

122



IV.5. DIFERENCIA DE COSTES FARMACOLOGICOS A LOS DOS ANOS DE LA
CIRUGIA POR PATOLOGIAS

1V.5.1. Diferencia de costes en la HTA

En este apartado se analizara la diferencia de gastos farmacolégicos relativos a
la HTA comparando los datos del mes previo a la cirugia con los de dos afios tras la
misma. En la tabla IV.6 se muestran los resultados.

Tabla IV.6. Hipertension arterial: Costes

Total Gastrec.toml'a Bypa’sf Bypa?s Valor
N=400 vertical metabdlico convencional .
N=162 N=96 N=142
Medicacion fmtl-HTA <0,001
preoperatoria
No 206 (51,5%) 89 (54,9%) 21 (21,9%) 96 (67,6%)
1 anti-HTA 105 (26,2%) 36 (22,2%) 36 (37,5%) 33 (23,2%)
2 anti-HTA 60 (15%) 24 (14,8%) 24 (25%) 12 (8,5%)
3 anti-HTA 23 (5,8%) 12 (7,4%) 11 (11,5%) 0
4 anti-HTA 6(1,5%) 1(0,6%) 4 (4,2%) 1(0,7%)
Tratanllento anti-HTA a 0,005
los 2 aiios
No 287 (71,8%) 117 (72,2%) 55 (57,3%) 115(81%)
1 anti-HTA 79 (19,8%) 32 (19,8%) 24 (25%) 23 (16,2%)
2 anti-HTA 21 (5,2%) 7 (4,3%) 11 (11,5%) 3(2,1%)
3 anti-HTA 8 (2%) 4(2,5%) 4 (4,2%) 0
4 anti-HTA 4 (1%) 1(0,6%) 2(2,1%) 1(0,7%)
5 anti-HTA 1(0,2%) 1(0,6%) 0 0
Coste HTA preoperatorio 22+16,1 24+15,7 24+16,6 17+15,4 0,047
Coste HTA a los 2 afios 10+14,8 12+16,4 10+13,6 9+14 0,53
Diferencia costes HTA 12+15,7 12+14,3 15+16,4 8116 0,076
Diferencia costes HTA 0,27
Menor 149 (75,3%) 58 (78,4%) 60 (80%) 31 (63,3%)
Sin Cambios 32 (16,2%) 10 (13,5%) 10 (13,3%) 12 (24,5%)
Mayor 17 (8,6%) 6 (8,1%) 5(6,7%) 6(12,2%)

Media * Desviacion estdndar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdrica
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El uso preoperatorio de antihipertensivos ya habia sido comentado en el
apartado IV.3. Respecto al uso de los mismos a los 2 afios tras la cirugia, un 71,8% de
los pacientes no precisaban medicacién para la HTA, por lo que no se consideraron
hipertensos. De los pacientes que precisaban medicacién, la mayoria de ellos
necesitaba Unicamente un sélo farmaco antihipertensivo. Al analizar por grupos
quirargicos, se confirmaba el mismo dato, es decir, el predominio del uso de un sélo
farmaco en los pacientes que precisaban medicaciéon con wuna diferencia
estadisticamente significativa.

La media de coste total de farmacos hipertensivos previo a la cirugia fue de 22
euros, frente a los 10 euros a los dos afios de la misma (Figura. IV.9). Asi pues, se
confirma que a los dos afios existe un ahorro medio de costes de 12 euros. Este ahorro
es mayor en el grupo del BPGY metabdlico, con 15 euros, y menor en el grupo del BPGY
convencional con una diferencia de 8 euros. Se debe destacar una gran variabilidad en
estas cifras que se expresa por la elevada desviacion estandar que acompana a las
medias y traduce una gran dispersién individual existente entre pacientes en cuanto al
tratamiento de la hipertension arterial, tanto antes como después de la cirugia.

De modo agrupado en términos cualitativos, se puede observar que en el
75,3% de los casos hubo un descenso en el gasto farmacoldgico de los
antihipertensivos a los 2 afios de la cirugia, en el 16,2% no observaron cambios y que
en el 8,6% se evidencié un aumento del coste (Figura IV. 10). Por técnicas quirurgicas
en todos los grupos se evidencié un descenso en el gasto, en un 78,4% en el caso de la
GV, en un 80% en el caso del BPGY metabdlico y en el 63,3 % en el caso del BPGY
convencional.
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Figura IV.9. Costes antihipertensivos antes y a los 2 aios de la cirugia
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1V.5.2. Diferencia de costes en la DM tipo Il

En este apartado se describiran los gastos farmacoldgicos de la DM tipo Il del
mes previo a la cirugia y tras dos afios de la misma, analizando la diferencia de costes
entre ambos momentos del estudio. En la tabla IV.7 se describen los resultados.

Tabla IV.7. DM tipo lI: Costes

Total Gastrectomia Bypass Bypass
. oy X Valor
vertical metabélico | convencional
N=400 N=162 N=96 N=142 P

Tratamlento.antldlabetlco 0,028
preoperatorio

Antidiabéticos orales 80 (54,8%) 27 (58,7%) 49 (51,6%) 4 (80%)

Insulina 10 (6,8%) 5(10,9%) 4(4,2%) 1(20%)

Insulina + Antidiabéticos 56 (38,4%) 14 (30,4%) 42 (44,2%) 0
orales
Tratanllento antidiabético a <0,001
los 2 aiios

Antidiabéticos orales 26 (72,3%) 5(62,5%) 21 (75%) 0

Insulina 3(8,3%) 1(12,5%) 2 (7,1%) 0

Insulina + Antidiabéticos 7(19,4%) 2 (25%) 5 (17,9%) 0
orales
Coste DM preoperatorio 525+750,6 5354917,6 548+666,5 9+14,7 0,30
Coste DM a los 2 afios 52+221,3 75%295,2 43+179,9 3+7,6 0,63
Diferencia costes Diabetes 473+723,2 460+804,1 504+693,9 617,2 0,32
Diferencia costes Diabetes 0,96

141 o o o

Menor (95,9%) 46 (95,8%) 90 (95,7%) 5 (100%)

Sin Cambios 2 (1,4%) 1(2,1%) 1(1,1%) 0

Mayor 4(2,7%) 1(2,1%) 3 (3,2%) 0

Media * Desviacion estandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El uso de antidiabéticos preoperatorio ya habia sido comentado en el apartado
IV.3. Respecto a su uso a los 2 afos tras la cirugia, se evidencié que dentro del grupo de
diabéticos, todavia el 72,3% de pacientes precisaban antidiabéticos orales. Se obtuvo
el mismo resultado al analizar por grupos quirurgicos, en los que tanto en la GV como
en el BPGY metabdlico predominaba el uso de antidiabéticos orales. En el grupo del
BPGY convencional no hubo ningln diabético. El uso de insulina fue muy reducido en
todos los casos.

El coste medio de los farmacos antidiabéticos usados un mes antes de la
cirugia fue de 525 euros y a los dos afios de 52 euros. La diferencia total de costes
medios fue de 473+723,2 euros. Se aprecia que la desviacién estdndar es mas elevada
que el propio valor medio, y este dato lo que traduce es que existe mucha dispersion
debido a la gran variabilidad de precios y de tipo de tratamientos, siendo
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probablemente la causa de que no existan diferencias estadisticamente significativas
entre las técnicas a pesar de haber grandes diferencias en cuanto a las medias (Figura
IV.11). La mayor diferencia media de costes entre el uso de antidiabéticos el mes previo
de la cirugia y a los 2 afios de la misma se encontrd en el BPGY metabdlico con un valor
de 504+693,9 euros.

En conjunto y cualitativamente, en el 95,9% de los casos se produce una
disminucién del gasto en farmacos antidiabéticos a los 2 afios tras la cirugia; en el 2%
de los casos no se han observado cambios; y en el 4% ha existido un aumento de los
costes (Figura 1V.12).

Figura IV. 11. Costes DM antes y a los 2 ainos de la cirugia
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Figura IV.12. Diferencia costes DM tipo Il preoperatorios- 2 afios
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1V. 5.3. Diferencia de costes en la patologia cardiovascular

R

En este apartado se detallaran los costes farmacoldgicos relativos a la
patologia cardiovascular del mes previo y de los dos afios tras la cirugia, analizando las
diferencias entre los mismos. En la tabla V.8 se describen los resultados.

Tabla IV.8. Patologia Cardiovascular: Costes

Total Sleeve Bypa's s Bypafs LLIE
metabdlico convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
Tratamiento cardiovascular <0,001
No 344 (86%) (8;,3;%;) 72 (75%) 138 (97,2%)
Si 56 (14%) 28 (17,3%) 24 (25%) 4(2,8%)
Tratamiento cardiovascular
a los 2 afios <0,001
No 357 (89,2%) 137 80 (83,3%) 140 (98,6%)
(84,6%)
Si 43 (10,8%) | 25 (15,4%) 16 (16,7%) 2 (1,4%)
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Coste Cardiovascular 9+13,2 749,5 11+16,2 16+15,6 0,28
preoperatorio
Cos~te Cardiovascular a los 4596 46,9 3:112 9+16.4 0,57
2 aios
LLEETE ) G 6+12,9 37,6 8+17,3 74115 0,37
Cardiovascular
D|fer.enC|a costes 0,43
Cardiovascular

Menor 32 (52%) 13 (42%) 16 (62%) 3 (75%)

Sin Cambios 23 (38%) 15 (48%) 7 (27%) 1(25%)

Mayor 6 (10%) 3(10%) 3(11%) 0

Media * Desviacion estdndar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El mes previo a la intervencidn quirdrgica un 14% de los pacientes tomaban
algun tipo de medicacién para la patologia cardiovascular. Destacaba, sobre todo, el
grupo del BPGY metabdlico con un 25% de los casos. A los dos afios tras la CBM, un
10,8% de los pacientes continuaban precisando medicacion para la patologia
cardiovascular. El grupo que seguia presentando un mayor nimero de pacientes fue el
del BPGY metabdlico, con un 16,7%

La media de costes previos a la cirugia era de 9 euros, y de 4 euros a los dos
afios (Figura IV.13). La diferencia media de costes total fue de 6 euros. La técnica que
presentaba una mayor diferencia entre el mes previo y los 2 afios de la cirugia,
indicando un mayor descenso del gasto, fue el BPGY metabdlico con un valor medio de
8 euros. Como ocurria anteriormente, existe una gran dispersion de costes y de sus
diferencias.

De modo agrupado y en conjunto, en un 52% de los casos hubo un descenso
en el gasto farmacoldgico; en un 38% no se evidenciaron cambios; y en un 10%
aumentaron los costes a los 2 afios (Figura IV.14). Si analizamos por técnicas, se aprecia
que en el caso del BPGY convencional y del BPGY metabdlico, en la mayoria de los
casos, si que ha habido un descenso en el gasto farmacoldgico. Sin embargo, destaca el
caso de la GV en cuyo grupo en un 48% de los casos no hubo diferencia de costes en
medicacion cardiovascular.
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Figura IV.13. Coste cardiovascular antes y a los 2 afos de la cirugia
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1V.5.4. Diferencia de costes en la patologia osteoarticular

En este apartado se describirdn los costes referentes a la patologia
osteoarticular en los dos puntos de corte del estudio, analizando las diferencias entre
los mismos. En la tabla IV.9 se describen los resultados.

Tabla IV.9. Patologia osteoarticular: Costes

Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . o .
vertical metabdlico | convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142

Tratamiento
osteoarticular 0,58
preoperatorio

No 349 (87,2%) 144 (88,9%) 81 (84,4%) 124 (87,3%)

Si 51 (12,8%) 18 (11,1%) 15 (15,6%) 18 (12,7%)
Tratamiento
osteoarticular a los 2 0,37
anos

No 367 (91,8%) 146 (90,1%) 87 (90,6%) 134 (94,4%)

Si 33 (8,2%) 16 (9,9%) 9 (9,4%) 8 (5,6%)
Coste osteoarticular 1117, 12421,8 13417 89,5 0,73
preoperatorio
Coste osteoarticular a 5+10,4 6£12,8 6+11,8 2431 0,41
los 2 afos
Diferencia costes 6£18,1 6£24 7415,1 6£10,8 0,99
osteoarticular
Diferencia costes
osteoarticular 0,49

Menor 37 (62%) 14 (56%) 10 (62%) 13 (68%)

Sin Cambios 10 (17%) 3 (12%) 4 (25%) 3 (16%)

Mayor 13 (22%) 8 (32%) 2 (12%) 3 (16%)

Media * Desviacion estandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El mes previo a la cirugia, un 12,8% de los pacientes tomaban algun tipo de
medicacién para la patologia osteoarticular, con un predominio no significativo en el
grupo del BPGY metabdlico con un 15,6% de los casos.

A los dos afios de la cirugia, un 8,2% del total de pacientes intervenidos,
seguian tomando medicacion osteoarticular. Al analizar por grupos quirdrgicos, los
pacientes a los que se les habia realizado una GV eran, con un 9,9% de los casos, los
que con mayor frecuencia presentaban patologia osteoarticular, posiblemente por ser
el grupo con mayor IMC previo a la cirugia.

La media del coste total antes de la intervencion era de 11 euros y a los 2 afios
de la misma de 5 euros (Figura IV. 15). La diferencia media de costes total fue de 6
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euros, con una enorme dispersién, comparativamente una de las mayores entre todas
las patologias. Las tres técnicas presentaban una diferencia muy similar, sin existir
diferencias estadisticamente significativas entre los tres grupos.

En conjunto, en el 62% de los casos hubo un descenso en el gasto
farmacoldgico a los 2 afios, y por lo tanto existié un ahorro; un 17% no presentaron

cambios y en un 22% se evidencié un aumento en la diferencia de costes (Figura IV.16).

Figura IV. 15. Coste osteoarticular antes y a los 2 afios de la cirugia
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1V.5.5. Diferencia de costes en la patologia endocrina

En este apartado se detallaran los costes en patologia endocrina el mes previo
y a los dos afios de la CBM, analizando la diferencia de costes entre los mismos. En la
tabla IV.10 se describen los resultados.

Tabla IV.10. Patologia endocrina: Costes

Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . o) .
vertical metabdlico convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
Tratamlento.endocrmo 0,042
preoperatorio

No 354 (88,5%) | 150 (92,6%) 79 (82,3%) 125 (88%)

Si 46 (11,5%) 12 (7,4%) 17 (17,7%) 17 (12%)
Tratamuinto endocrino 0,068
alos 2 anos

No 354 (88,5%) | 150 (92,6%) 80 (83,3%) 124 (87,3%)

Si 46 (11,5%) 12 (7,4%) 16 (16,7%) 18 (12,7%)

Coste endocrino 2+0,9 3:0,8 240,9 2+1,1 0,60
preoperatorio

Coste endocrino a los 2 240,9 310,8 2:1,0 2+1,0 0,80
afos

Diferencia costes 01,4 01,1 0,1£1,4 0116 | 083
Endocrinos

D|feren.C|a costes 0,68
Endocrinos

Menor 8 (15%) 1(8%) 4 (21%) 3 (14%)

Sin Cambios 38 (72%) 11 (85%) 13 (68%) 14 (67%)

Mayor 7 (13%) 1 (8%) 2 (11%) 4 (19%)

Media * Desviacion estandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El mes previo a la intervencién un 11,5% de los pacientes tomaban algin tipo

de medicacién para

la patologia endocrina, concretamente y en todos ellos

Levotiroxina para el hipotiroidismo. El grupo quirdrgico que presentaba un mayor
numero era el BPGY metabdlico con 17 (17,7%) casos.

A los 2 afios de la intervencidn el mismo porcentaje de pacientes, un 11,5%,
seguian tomando medicacién para la patologia endocrina y seguia siendo el grupo del
BPGY metabdlico, con un 16,7% de los casos, el que presentaba un mayor niumero de
pacientes.

La media del coste endocrino previo a la cirugia y a los dos afios fue de 2 euros
(Figura IV.17). La diferencia media de costes es de 0+1,4 euros. En los tres grupos segun
técnica quirdrgica la diferencia entre el gasto preoperatorio y a los 2 anos de la cirugia
resulté escasa y no significativa.
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En conjunto, en el 15% de los casos hubo un descenso en los gastos
farmacoldgicos. A diferencia de otras patologias, en el 72% no existieron cambios y en
el 13% de los casos se evidencié un aumento en la diferencia de costes (Figura IV.18).

Figura IV.17. Coste endocrino antes y a los 2 afios de la cirugia
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1V.5.6. Diferencia de costes en la patologia metabdlica

En este apartado se describiran los costes farmacoldgicos de la patologia
metabdlica sin incluir DM tipo Il del mes previo y a los dos afios tras la cirugia
bariatrica, analizando las diferencias entre los mismos. En la tabla V.11 se describen los

resultados.

Tabla IV.11. Patologia metabdlica: Costes

Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . P .
vertical metabdélico convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142

Tratamiento
metabdlico <0,001
preoperatorio

No 271 (67,8%) 120 (74,1%) 27 (28,1%) 124 (87,3%)

Si 129 (32,2%) 42 (25,9%) 69 (71,9%) 18 (12,7%)
Tratamiento
metabdlico a los 2 afios S

No 349 (87,2%) | 131(80,9%) 78 (81,2%) 140 (98,6%)

Si 51 (12,8%) 31(19,1%) 18 (18,8%) 2 (1,4%)
Coste metabolico 65,7 6:7,1 6+4,7 55,5 0,73
preoperatorio
Coste metabolico a los 2+4,0 4+4,6 2138 0£0,7 0,002
2 ahos
DUELEL T SIS 4465 3+7,9 545,6 545,8 0,17
metabdlicos
D|feren'c'|a costes <0,001
metabdlicos

Menor 100 (73,5%) 25 (53,2%) 57 (82,6%) 18 (90%)

Sin Cambios 24 (17,6%) 13 (27,7%) 11 (15,9%) 0

Mayor 12 (8,8%) 9(19,1%) 1(1,4%) 2 (10%)

Media * Desviacion estandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El mes previo a la CBM, un 32,2% de los pacientes tomaban algin tipo de
medicacion para la patologia metabdlica. El grupo quirdrgico con mas pacientes
metabdlicos fue el BPGY metabdlico con un 71,9% de los casos.

A los 2 afos de la cirugia, un 12,8% del total de pacientes usaban farmacos
para la patologia metabdlica. Al analizar por grupos segln la técnica quirdrgica fue la
GV, con un 19,1%, el grupo que presentaba un mayor porcentaje. La media del coste
preoperatorio fue de 6 euros y a los 2 afios de 2 euros (Figura IV. 19). La diferencia
media de costes total fue de 4+6,5 euros. Las diferencias entre grupos quirurgicos se
mostraron muy escasas y no significativas.

135




En

conjunto, en el 73,5% de los casos existi6 un descenso del gasto

farmacolégico metabdlico tras dos afos de la CBM, en un 17,6% no hubo diferencias y
en un 8,8% se evidencidé un aumento en la diferencia de costes (Figura IV.20).

Figura IV.19. Coste metabdlico antes y a los 2 aios de la cirugia
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1V.5.7. Diferencia de costes en la patologia psiquiatrica

En este apartado se describiran los gastos farmacoldgicos dependientes de la
patologia psiquidtrica un mes previo y a los dos afios de la cirugia, analizando las
diferencias entre los mismos. En la tabla V.12 se describen los resultados.

Tabla IV.12. Patologia Psiquiatrica: Costes

Gastrectomi Bypass Bypass
Total astrectomia yp L1 convencion | Valor p
vertical metabdélico al
N=400 N=162 N=96 N=142
Tratamiento psiquiatrico 031
preoperatorio b

No 263 (65,8%) | 111 (68,5%) 57 (59,4%) 95 (66,9%)

Si 137 (34,2%) | 51 (31,5%) 39 (40,6%) 47 (33,1%)
Tratanl|ento psiquiatrico a 0,097
los 2 aios

No 277 (69,2%) | 116 (71,6%) 58 (60,4%) 103

! ! ! (72,5%)

Si 123 (30,8%) | 46 (28,4%) 38 (39,6%) 39 (27,5%)

Coste tratamiento 11+18,8 13425,3 10+16,4 1049,7 0,60
psiquiatrico preoperatorio

Coste tratamiento 9£17,5 9£25,5 918 9£10,3 0,99
psiquiatrico a los 2 afios

Diferencia costes 2413 4+10,8 1417,8 1+10,2 0,42
psiquiatricos

anergr’m.a costes 0,34
psiquiatricos

Menor 73 (45,3%) | 33(52,4%) 16 (35,6%) 24 (45,2%)

Sin Cambios 34 (21,1%) | 14(22,2%) 9 (20%) 11 (20,8%)

Mayor 54 (33,5%) | 16 (25,4%) 20 (44,4%) 18 (34%)

Media * Desviacion estandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El mes previo a la cirugia baridtrica un 34,2% de los pacientes tomaban algun
tipo de medicacion para la patologia psiquiatrica. Por técnica quirurgica, el grupo que
presentaba un mayor nimero de pacientes era el BPGY metabdlico con un 40,6% de los

Casos.

A los dos afios de la cirugia, se evidenciaba un uso de medicacidn psiquiatrica
en un 30,8%. El grupo que continuaba presentando un mayor niumero de pacientes era

el del BPGY metabdlico con un 39,6%.

La media de coste psiquiatrico el mes previo a la cirugia era de 11 euros, y de 9
euros a los dos afios (Figura IV. 21). La diferencia media de costes total era de 2+13
euros. Al estudiar por técnica quirdrgica la mayor diferencia, y por lo tanto el mayor
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ahorro, se encontré en el grupo de la GV con una diferencia de 4+10,8 euros. Este
grupo de patologia presenta también una de las mayores dispersiones en cuanto a los
costes de tratamiento farmacoldgico.

En conjunto, en el 45,3% de los casos hubo un descenso en los gastos
farmacoldgicos psiquiatricos, en un 21,1% no existieron diferencias y en un 33,5% se
evidencié un aumento en la diferencia de costes (Figura IV.22). Al revisar por técnica
quirargica destaca que en el caso del grupo del BPGY metabdlico, en un 44,4% de los
casos, se confirmo un aumento del gasto farmacoldgico a los 2 afios.

Figura IV. 21. Coste psiquiatrico antes y a los 2 afios de la cirugia
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Figura IV. 22. Diferencia costes psiquiatricos preoperatorio- 2 anos
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1V.5.8. Diferencia de costes en Otras comorbilidades

En este apartado se detallaran

los costes farmacolégicos en Otras

comorbilidades previos y a los dos afios de la CBM, analizando las diferencias entre los

mismos. En la tabla V.13 se describen los resultados.

Tabla IV.13. Otras comorbilidades: Costes

Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . P .
vertical metabélico | convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
Otra comorb.llldad 0,58
preoperatoria
No 295 (73,8%) 124 (76,5%) 69 (71,9%) | 102 (71,8%)
Si 105 (26,2%) 38 (23,5%) 27 (28,1%) 40 (28,2%)
Ofra comorbilidad a los 2 0,004
afios
No 129 (32,2%) 67 (41,4%) 22 (22,9%) 40 (28,2%)
Si 271 (67,8%) 95 (58,6%) 74 (77,1%) | 102 (71,8%)
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Coste Otra comorbilidad
preoperatoria 315,2 315,2 314,6 315,6 0,64
Coste Otra comorbilidad
alos 2 afios 1016 915,9 1246,7 1145,4 0,022
Diferencia costes Otra
comorbilidad -7+7,3 -6+6,9 -9+7 -7%7,7 0,051
leerem':l.a costes Otra 0,38
comorbilidad

Menor 29 (10,1%) 14 (13,1%) 6 (7,9%) 9 (8,6%)

Sin Cambios 30 (10,4%) 14 (13,1%) 5 (6,6%) 11 (10,4%)

Mayor 229 (79,5%) 79 (73,8%) 65 (85,5%) 85 (81%)

Media * Desviacion estdandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

El mes previo a la cirugia bariatrica, un 26,2% de pacientes presentaban otra
comorbilidad relacionada con la obesidad moérbida que precisaba de algun tipo de
tratamiento farmacoldgico. Al analizar por técnicas quirurgicas, se apreciaba que su uso
era mas frecuente en los dos grupos de BPGY.

A los dos afios tras la cirugia, se apreciaba un aumento importante en el
porcentaje de pacientes que tomaban medicacién para otras comorbilidades los cuales
suponian un 67,8% de los casos. El grupo en el que mas destaca dicho aumento es en el
del BPGY metabdlico, con un 77,1% y esto resulta ldgico si tenemos en cuenta que este
tipo de cirugia es la que mas alteraciones produce a nivel absortivo lo que implica un
mayor déficit de vitaminas y minerales.

La media de coste de Otras comorbilidades era de 3 euros previo a la cirugia y
de 10 euros a los 2 afios (Figura 1V.23). La diferencia de costes total era de -7+7,3. Esto
significa que el gasto a los 2 afios de estos tipos de farmacos aumenta. El menor
aumento se aprecié en el grupo de Ila GV, y el mayor aumento en el del BPGY
metabdlico.

En conjunto, solo en el 10,1% de los casos hubo un descenso en el gasto
farmacoldgico a los dos afios, en un 10,4% no existieron cambios y en un 79,5% se
evidencido un aumento en la diferencia de costes (Figura IV. 24). Como ya se ha
comentado, ese mayor aumento se evidencia en el grupo del BPGY metabdlico en un
85,5% de los casos.
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Figura 1V.23. Costes otra comorbilidad antes y a los 2 aiios de la cirugia
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Figura IV.24. Diferencia costes otra comorbilidad preoperatorio- 2 afos
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1V.5.9. Costes totales y resumen de diferencia de costes por

comorbilidades

En este apartado se analizaradn los costes totales antes y después de la CBM
incluyendo la diferencia de costes en las distintas patologias. En la tabla 1V.14 se
describen los resultados.

Tabla IV. 14. Costes totales y resumen de diferencias de costes
preoperatorios — 2 ailos por comorbilidades
Gastrectomia Bypass Bypass Valor
Total . P .
vertical metabdlico | convencional p
N=400 N=162 N=96 N=142
Coste total 216+522,4 1814559,8 572+651,4 15+16,9 | <0,001
preoperatorio
:g:c: wElalese 39+143,9 44+172,4 65+186,1 16+15,3 0,027
Diferencia coste 1724500,1 121+488,6 513+692,3 0+14,2 <0,001
totales
Cambio de costes <0,001
totales a 22

Menor 217 (54,2%) 80 (49,4%) 86 (89,6%) 51 (35,9%)

Sin Cambios 51 (12,8%) 29 (17,9%) 0 22 (15,5%)

Mayor 132 (33,0%) 53 (32,7%) 10 (10,4%) 69 (48,6%)
BRI 4734723,2 460+804,1 504+693,9 6+7,2 0,32
Diabetes
Diferencia costes 12+15,7 124143 15+16,4 8+10 0,076
HTA
Diferencia costes

k 6+12,9 37,6 8+17,3 7+11,5 0,37
Cardiovasculares
Diferencia costes 6+18,1 6+24 7+15,1 6+10,8 0,99
Osteoarticulares
Diferencia costes 0+1,4 0+1,1 0+1,4 0+1,6 0,83
Endocrinos
Diferencia costes 416,5 347,9 545,6 5458 0,17
Metabdlicos
Diferencia costes 2413 4+10,8 1417,8 1410,2 0,42
Psiquiatricos
Diferencia costes 747,3 -646,9 947 747,7 0,051

Otras patologias

Media * Desviacion estandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas

En esta tabla se analiza el total del gasto farmacoldgico teniendo en cuenta la
suma total de todos los farmacos y la suma de todas las comorbilidades. Se describen
también las diferencias de costes de las distintas comorbilidades, ya analizadas en los

apartados anteriores.
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El mes previo de la cirugia, la media del coste total fue de 216+522,4 euros
(Figura 1V.25). El coste mas elevado se evidencié en el BPGY metabdlico siendo de
572+651,4 euros.

A los 2 afos de la cirugia, la media del gasto total fue de 39+143,9 euros
(Figura 1V.25). Al analizar por grupos quirdrgicos el valor mas elevado seguia
apareciendo en el del BPGY metabdlico.

La diferencia media de costes total fue de 172+500,1 euros. La diferencia
media mas elevada se encontré en el grupo del BPGY metabdlico, debido sobre todo a
los costes derivados de los farmacos utilizados para tratar la DM tipo Il.

Se pueden expresar los resultados concluyendo que en un 54,2% de los casos
se evidencid un descenso del gasto farmacoldgico a los dos afios, en un 12,8% no
existieron cambios y en un 33% hubo un aumento en la diferencia total de costes
(Figura 1V.26). Analizando por grupos, en el de la GV y en el del BPGY metabdlico
predominé el descenso del gasto farmacoldgico total a los dos afios. Sin embargo, en
el grupo del BPGY convencional destacé un aumento de costes en un 48,6% de los
casos.

Figura IV.25. Coste total preoperatorio y a los 2 aiios de la cirugia
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Figura IV.26. Variaciones de costes preoperatorios- 2 afios
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IV.6. USO DE FARMACOS A LOS DOS ANOS SEGUN EL CAMBIO PONDERAL

En este apartado se analizara, en funcién de la pérdida de peso, el uso de
farmacos de las distintas patologias a los dos afios tras la CBM. En la tabla 1V.15 se

describen los resultados.

Tabla IV.15. Uso de farmacos a los 2 afios seglin cambios de peso

Pérdida lgual Ganancia
Total
de peso Peso de peso
N=400 N=390 N=4 N=6

Tratamiento anti-HTA a los 2 aios

No 287 (71,8%) | 282(72,3%) 3 (75%) 2 (33,3%)

Si 113 (28,2%) | 108 (27,7%) 1(25%) 4 (66,7%)
Tratamiento antidiabético a los 2 afios

No 364 (91%) | 357(91,5%) | 4 (100%) 3 (50%)

Si 36 (9%) 33 (8,5%) 0 3 (50%)
Tratamiento cardiovascular a los 2 afos

No 357(89,2%) | 352 (90,3%) 2 (50%) 3 (50%)

Si 43 (10,8%) 38 (9,7%) 2 (50%) 3 (50%)
Tratamiento osteoarticular a los 2 afios

No 367(91,8%) | 358(91,8%) 3 (75%) 6 (100%)

Si 33 (8,2%) 32 (8,2%) 1(25%) 0
Tratamiento endocrino a los 2 afios

No 354 (88,5%) | 345 (88,5%) | 4(100,0%) | 5 (83,3%)

Si 46 (11,5%) 45 (11,5%) 0 1(16,7%)
Tratamiento metabdlico a los 2 afios

No 349 (87,2%) | 342 (87,7%) 4 (100%) 3 (50%)

Si 51(12,8%) 48 (12,3%) 0 3 (50%)
Tratamiento psiquiatrico a los 2 afos

No 277 (69,2%) | 270 (69,2%) 3 (75%) 4 (66,7%)

Si 123 (30,8%) | 120 (30,8%) 1(25%) 2 (33,3%)
Otros tratamientos a los 2 afos

No 129 (32,2%) | 124 (31,8%) 3 (75%) 2 (33,3%)

Si 271(67,8%) | 266 (68,2%) 1(25%) 4 (66,7%)

Las medidas se presentan como Frecuencias (%)
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En esta tabla IV.15 se analiza si la pérdida de peso tras la cirugia bariatrica,
incluyendo el total de los pacientes sin discriminar entre técnicas quirurgicas, influye en
el descenso del gasto farmacoldgico al tratarse de comorbilidades relacionadas con la
obesidad mérbida. Como se puede observar, 390 (97%) pacientes habian perdido peso
a los 2 afios de la cirugia, 4 (1%) mantenian el mismo peso, y solo 6 (2%) habian
presentado ganancia ponderal.

Respecto a la HTA, destaca que a pesar de la pérdida de peso hay un 27,7% de
pacientes del grupo con pérdida ponderal que continuaban tomando farmacos
antihipertensivos a los 2 afios de la cirugia. En el grupo con ganancia ponderal ese
porcentaje fue del 66,7% (4 de 6 pacientes).

En el caso de la DM tipo Il, existe también un porcentaje de pacientes (8,5%)
que continuaba necesitando medicaciéon antidiabética a los dos afios a pesar de
presentar pérdida de peso. Concretamente, como se analizé ya al comentar las
diferencias de costes (Tabla IV.7), destaca el uso de antidiabéticos orales en un 72,3%
de los casos, pero es muy pequefio el porcentaje de pacientes que precisaban el uso de
insulina. Un 50% de pacientes que los pacientes que ganaron peso, continuaban siendo
diabéticos con tratamiento asociado.

Los farmacos cardiovasculares mas frecuentemente usados en este tipo de
pacientes son los anticoagulantes y los antiagregantes plaquetarios, y muchas veces a
pesar de la pérdida de peso, no existe relacidén del uso continuado de farmacos con la
resolucidon de una enfermedad isquémica previa y ya instituida. De esta forma, se
justifica la necesidad de continuar tomando farmacos cardiovasculares a pesar de una
pérdida de peso en un 9,7% de los casos.

En la patologia osteoarticular, en un 8,2% de los pacientes del grupo con
pérdida ponderal, persistié la toma de analgésicos. A pesar de que la pérdida de peso
mejora este tipo de patologia, posiblemente ocurre igual que en el caso anterior,
existiendo dafios osteoarticulares en el momento de la cirugia que ya resultan
irreversibles.

El farmaco que se incluye dentro la patologia endocrina es la Levotiroxina para
el tratamiento del hipotiroidismo. En estos casos, independientemente de la etiologia,
la mayoria de pacientes continuaban precisandolo tras la cirugia, aunque fuera a una
dosis distinta. El porcentaje de pacientes que seguia precisando esta medicacién, a
pesar de la pérdida de peso, fue del 11,5%.

Un 12,8% de los pacientes seguian precisando medicacion metabdlica tras
realizar una pérdida de peso a los 2 afios de la CBM. En este grupo se incluyen sobre

todo las estatinas para el control de dislipemias.

Respecto al tratamiento psiquiatrico, un 30,8% de los pacientes seguian
consumiendo a los 2 afios algun tipo de medicacidén psiquiatrica pese a haber perdido
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peso. La patologia psiquiatrica, aunque a priori pudiera parecer que su prevalencia
fuera a mejorar de forma importante tras la pérdida de peso de la cirugia bariatrica al
mejorar la apariencia fisica y la calidad de vida, en muchas ocasiones se pudo observar
gue no ocurridé asi e, incluso, se pudo observar un aumento del requerimiento de
farmacos en muchos pacientes. En estos casos no debemos olvidar que se trata de
pacientes consumidores crénicos, frecuentemente con trastornos de personalidad o
patologias de base que hacen dificil una resolucién completa de los sintomas.

En el grupo de Otras comorbilidades se observd una tendencia contraria a lo
observado para el resto de patologias. Como ya se ha explicado, "otras comorbilidades"
incluyen patologias carenciales tales como anemia, hipocalcemia y déficits vitaminicos
que son mas frecuentes cuanto mas malabsortiva es la técnica. Por eso no es de
extrafiar el uso de medicacién en el 68,2% de los pacientes que perdieron peso de
forma adecuada.

En las figuras IV.27 y IV.28, se muestra el uso de farmacos por proporcién de
pacientes a los dos afios tras la cirugia en comparacién con los datos del mes previo a la

misma, en el grupo de pacientes que perdieron peso.

Figura IV.27. Uso de farmacos a los 2 aios de cirugia (por comorbilidades en
pacientes con pérdida de peso)
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Figura IV. 28. Uso de farmacos preoperatorios por comorbilidades
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IV.7. RELACION ENTRE SECUELAS DE LA CIRUGIA Y COSTES
FARMACOLOGICOS

En este apartado se analizaran los costes totales y las diferencias de costes
totales comparandolo con la existencia o no de secuelas tras la CBM. En la tabla IV.16
se describen los resultados.

Tabla IV.16. Relacidn secuelas de la cirugia y costes

Total No secuelas Si secuelas Valor p
N=400 N=347 N=53
Coste total a los 2 afios 39+143,9 39+149,7 39+98,3 0,97
Diferencia coste tratamientos 1724500,1 1714511 179+426,1 0,91
Diferencia de costes a 2 afios 0,045
Menor 217 (54,2%) 184 (53%) 33 (62,3%)
Sin Cambios 51 (12,8%) 41 (11,8%) 10 (18,9%)
Mayor 132 (33%) 122 (35,2%) 10 (18,9%)

Media * Desviacion estandar para medidas continuas; Frecuencia (%) para medidas
categéricas

Como recordatorio, las secuelas se han definido como las complicaciones que
se presentan a medio plazo y que tienen relacién directa con la CBM, ya sea por la
pérdida de peso conseguida, por el tipo de cirugia o por condicionar patologia de la
pared abdominal. Al comparar los costes medios totales y la diferencia media de costes
a los 2 afos con la presencia o no de secuelas no se evidenciaron diferencias
estadisticamente significativas. En todos los casos, tanto si hubo secuelas como si no,
se objetivd un descenso del gasto farmacoldgico a los 2 afos con diferencias
estadisticamente significativas (Figura IV. 29).
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Figura 1V.29. Diferencia de costes a los 2 afos relacionado con las secuelas
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IV.8. ESTUDIO DEL SAOS A LOS DOS ANOS DE LA CIRUGIA

En este apartado se describird la presencia o no de SAOS tras dos afios de la
cirugia en funcién de diferentes factores tales como la pérdida de peso (definida con
diferentes indices antropométricos), el nimero de comorbilidades, el tipo de cirugia y
las variaciones de costes. En la tabla IV.17 se describen los resultados.

Tabla IV.17.SA0S a los 2 anos

Total No SAOS Si SAOS Valor p
N=400 N=370 N=30
SAOS iniciales <0,001
No 73 (18%) | 73 (100%) 0
Si 327 (82%) | 297 (91%) 30 (9%)
Pérdida peso 0,006
No 10 (2%) 7 (70%) 3 (30%)
Si 390 (98%) | 363 (93%) 27 (7%)
Porcentaje Perdida Exceso Peso 61+26,7 64+24,4 30+33,9 <0,001
Perdida IMC <0,001
No 7 (2%) 3 (43%) 4 (57%)
Si 393 (98%) | 367 (93%) 26 (7%)
Porcentaje Perdida Exceso IMC 61+27,7 64125,3 26+32,9 <0,001
N2 comorbilidades a 2 afios 0,011
Menos 270 (68%) | 256 (95%) 14 (5%)
Igual-Mas 130 (32%) | 114 (88%) | 16 (12%)
Tipo cirugia obesidad 0,013
Sleeve 162 (41%) | 143 (88%) | 19 (12%)
Bypass metabdlico 96 (24%) 89 (93%) 7 (7%)
Bypass convencional 142 (35%) | 138 (97%) 4 (3%)
Variaciones de costes a 2 afios 0,92
Menos 217 (54%) | 201 (93%) 16 (7%)
Igual-Mas 183 (46%) | 169 (92%) 14 (8%)

Media * Desviacion estdndar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas
categdricas

Se debe insistir en el hecho de que el SAOS se incluyé en la suma de
comorbilidades, pero no como determinante del gasto farmacoldgico, ya que se
entiende que su Unico tratamiento es el CPAP.

Un 9% de pacientes, que ya presentaban SAOS el mes previo de la cirugia, lo
continuaban presentando 2 afios tras la misma. En teoria el SAOS estd directamente
relacionado fundamentalmente con el exceso de peso. No obstante, existid un 7% de
casos que, a pesar de haber realizado una adecuada pérdida ponderal, continuaban
con SAOS a los 2 afios. Lo mismo ocurrid al tener en cuenta la reduccién de IMC.
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Sin embargo, cabe destacar el hecho de que tanto el porcentaje de pérdida de
peso (30%) como el de pérdida de exceso de IMC (26%), fueron menores en el caso de
los pacientes que continuaban presentando SAOS a los 2 afos. Los pacientes que
presentaron igual o mayor nimero de comorbilidades a los 2 afos, presentaban un
mayor porcentaje de SAOS a los 2 afios.

Respecto a la técnica quirurgica, la GV constituyé el grupo de pacientes con un
mayor nimero de casos de SAOS a los 2 afios, con un 12 %. Al relacionar los costes
totales a los 2 afios con el SAOS no se evidenciaron diferencias estadisticamente
significativas.

IV.8.1. Regresion logistica condicional de factores de riesgo
independientes para el SAOS

En este subapartado se tratardn de determinar los factores de riesgo
independientes para la disminucién de SAQOS a los 2 afios de la CBM. En la tabla IV. 18
se describen los resultados.

Tabla IV.18. Factores de riesgo independientes para la disminucion del SAOS

SAOS (disminucidn a los 2 afios) Odds Ratio Valor p 1IC 95%

Menor comorbilidad a los 2 afios 0,06 0,034 0,004 - 0,80
Menor Peso a los 2 aiios 0,06 0,001 0,01-0,31
Interaccién Menor peso y Menor comorbilidad 60 0,003 4,11 -862
Ahorro Costes a los 2 aiios e 0,568 e
Tipo Cirugia

Sleeve * 0,206 *

Bypass metabdlico * 0,553 *

Bypass convencional Referencia

1C95%: intervalo de confianza al 95%
* Se omiten los valores al no ser estadisticamente significativos

La disminucién de comorbilidades y la disminucién de peso se demostraron
como factores independientes para la disminucién de la incidencia de SAOS a los 2 afios
(OR<1; p<0,05). No demostraron una relacién independiente el ahorro de costes ni el
tipo de técnica quirurgica.

También se observé un fuerte efecto de interacciéon en el mismo sentido
cuando se combinaron en un mismo paciente una disminucién de comorbilidades y una
disminucién de peso (OR=60). En consecuencia, esta combinacién se mostré como el
factor mas importante para la curacién del SAOS, muy por encima que cualquiera de
sus componentes por separado.
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IV.9. ESTUDIO DE DIFERENTES FACTORES SEGUN EL GENERO

En este apartado se detallaran distintos factores relacionados con la pérdida
de peso, el cambio en nimero de comorbilidades y en el gasto farmacolégico a los dos
afios de la cirugia comparandolos en funcién el género del paciente. En la tabla IV. 19

se describen los resultados.

Tabla IV.19. Analisis por género

Total Varén Mujer Valor p
N=400 N=123 N=277

Edad 5049,3 5019,7 5049,1 0,75

Peso 129+22,5 142+23,6 122+19 <0,001

IMC 47+6,7 48+7,1 47+6,5 0,77

SAOS 0,001
No 73 (18,3%) 11 (8,9%) 62 (22,4%)

Si 327 (81,8%) 112 (91,1%) 215 (77,6%)

SAOS a los 2 aiios 0,001
No 370 (92,5%) 106 (86,2%) 264 (95,3%)

Si 30 (7,5%) 17 (13,8%) 13 (4,7%)

Peso a los 2 afios 92+20,2 103+21,8 87+17,2 <0,001

IMC a los 2 afos 34+6,7 35+6,9 34+6,6 0,16

Pérdida Peso 0,70
Pérdida 390 (97,5%) 119 (96,7%) 271 (97,8%)

Sin cambios 4 (1%) 2 (1,6%) 2 (0,7%)
Ganancia 6(1,5%) 2 (1,6%) 4(1,4%)

Pérdida IMC 0,90
Pérdida 393 (98,3%) 121 (98,4%) 272 (98,2%)
Ganancia 7 (1,8%) 2 (1,6%) 5(1,8%)

Porcentaje Pérdida Exceso Peso 61+26,7 58+29,8 63+25,2 0,11

Porcentaje Pérdida Exceso IMC 61+27,7 57+30,8 63+26,1 0,053
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n2 comorbilidades por caso

preoperatorias 0,15
0 23 (5,8%) 3(2,4%) 20 (7,2%)
1 76 (19%) 25 (20,3%) 51 (18,4%)
2 64 (16%) 14 (11,4%) 50 (18,1%)
3 87 (21,8%) 33 (26,8%) 54 (19,5%)
4 75 (18,8%) 23 (18,7%) 52 (18,8%)
5 42 (10,5%) 13 (10,6%) 29 (10,5%)
6 21 (5,3%) 9(7,3%) 12 (4,3%)
7 8 (2%) 2 (1,6%) 6 (2,2%)
8 3(0,8%) 0 3(1,1%)
9 1(0,3%) 1(0,8%) 0
n2 comorbilidades por caso a 2 afnos 0,13
0 78 (19,5%) 29 (23,6%) 49 (17,7%)
1 108 (27%) 26 (21,1%) 82 (29,6%)
2 97 (24,3%) 33 (26,8%) 64 (23,1%)
3 64 (16%) 13 (10,6%) 51 (18,4%)
4 27 (6,8%) 11 (8,9%) 16 (5,8%)
5 17 (4,3%) 8 (6,5%) 9 (3,2%)
6 7 (1,8%) 2 (1,6%) 5(1,8%)
7 2 (0,5%) 1(0,8%) 1(0,4%)
Diferencia n? comorbilidades por
caso 1+1,4 1+1,3 1+1,4 0,25
Cambio n2 comorbilidades por caso 0,17
Menos 270 (67,5%) 89 (72,4%) 181 (65,3%)
Igual o Mas 130 (32,5%) 34 (27,6%) 96 (34,7%)
Coste tratamiento preoperatorio 216%522,4 280+650,9 188+452,4 0,10
Coste tratamiento a los 2 aiios 39+143,9 52+179,8 33+124,6 0,22
Diferencia coste tratamientos 172+500,1 2124617 155+438,5 0,29
Variaciones de costes a 2 aiios 0,35
Menos 217 (54,3%) 71 (57,7%) 146 (52,7%)
Igual o Mas 183 (45,8%) 52 (42,3%) 131 (47,3%)

Media * Desviacion estdandar para medidas continuas, y Frecuencia (%) para medidas categdricas
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La media de edad fue similar en ambos sexos. El peso y el IMC fueron mas
elevados en el varén, tanto el mes previo como a los 2 afios de la cirugia. La diferencia
en el valor del peso resultd estadisticamente significativa.

El SAOS fue mds frecuente en el vardn, estando presente en un 91,1% de los
casos el mes previo a la cirugia. Igual ocurrié con el SAOS a los 2 afios de la cirugia que,
aunque de forma menos llamativa, siguié estando presente en el varén en un 13,8% de
los casos mientras que en el grupo femenino sélo se presentaba en un 4,7 %.

Al analizar la pérdida de peso y de IMC a los dos afios los valores fueron muy
similares en ambos grupos sin encontrar diferencias estadisticamente significativas.
Respecto al porcentaje de pérdida de exceso de peso y de IMC, se observd que sus
valores fueron menores en los varones.

El nimero de comorbilidades preoperatorias mas frecuente fue de 3 tanto en
el grupo masculino, en un 26,8% de los casos, como en el grupo femenino con un
19,5%. El nUmero de comorbilidades a los 2 afios de la cirugia se redujo a 2 en los
grupos de ambos sexos, por lo que podemos decir que se evidencié un descenso del
numero de las mismas independientemente del género.

El coste medio de tratamiento total previo a la cirugia fue mayor en los
varones observandose el mismo hecho a los 2 afios tras la cirugia, objetivandose al final
una diferencia media de costes mayor en el grupo masculino. En ambos grupos se
evidencié un descenso del gasto farmacoldgico a los 2 afios, siendo discretamente mas
elevado en el varéon con un 57,7%.
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IV. 10. ANALISIS COSTE-EFECTIVIDAD DEL GASTO FARMACOLOGICO EN
RELACION AL NUMERO DE COMORBILIDADES

En este apartado se realiza un analisis coste-efectividad teniendo en cuenta el
descenso del gasto farmacoldgico (costes) y el descenso de comorbilidades
(efectividad) a los dos afos de la CBM. La figura IV.30 muestra un plano coste-
efectividad en el que se describe la diferencia del gasto farmacoldgico frente a la
reduccion de comorbilidades a los 2 afios de la cirugia.

Figura 1V.30. Plano Coste-Efectividad
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Interpretar “Diferencia positiva” como “ahorro”.

El cuadrado rojo representa la media de Coste-Efectividad.
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La mayoria de puntos se sitian en la zona de Coste-Efectividad (cuadrante
superior derecho) indicando que la cirugia aplicada fue, en general, coste-efectiva en
términos de salud para reducir comorbilidades asociadas a la obesidad mérbida.

1V.10.1. Anadlisis de Coste-Efectividad incremental por tipo de
intervencion

En este subapartado se analizara el coste-efectividad en funcién de la técnica
quirdrgica realizada: GV (técnica restrictiva) o bypass metabdlico y convencional
agrupados (Técnicas mixtas) a través del cociente o ratio de coste-efectividad
incremental (ICER). En las tablas IV.20 se muestra el calculo del ICER.

Tabla IV.20.a. Ratio Coste-Efectividad Incremental

Diferencia Diferencia Diferencia Diferencia
. . ICER
media costes | media efecto costes efecto
GV 121.30 0.88 85,40 0,40 214
BYPASS 206.71 1.28 85,40 0,40 214

Tabla IV.20.b. Ratio Coste-Efectividad Incremental desglosado

GV BYPASS
Numero de casos 162 238
Minima Diferencia costes -1203 -1049
Maxima Diferencia costes 3244 2534
Minimo Efecto -3 -1
Maximo Efecto 4 7

El ICER o Ratio de Coste-Efectividad Incremental se define aqui como la
cantidad de unidades monetarias en gasto farmacolédgico que se ahorra a los 2 afios
con los bypass con respecto a la GV, por cada unidad de comorbilidad que se resuelve.
Es pues el ahorro en el dispendio farmacolégico a los 2 aifos de los bypass en relacién a
la GV por cada unidad extra de salud conseguida medida en forma de comorbilidad.

De los datos se deduce que ambas técnicas fueron coste-efectivas en gasto
farmacolégico y comorbilidades resueltas, pero el bypass resulté ser algo mas coste-
efectiva, siempre teniendo en cuenta las indicaciones para cada una de las técnicas que
se han aplicado.

157




1V. 10.2. Analisis multivariante

Ante la diferencia (ahorro) de costes totales antes — después de la cirugia
positiva y estadisticamente significativa para las tres técnicas quirdrgicas (Tabla IV.14),
cabe preguntarse por la relacion de este resultado con la disminucion de
comorbilidades que, en general, se ha visto que se produce tras la realizacién de cada
una de ellas.

Para ello se plantea un Modelo Lineal Generalizado con la variable de resultado
“Diferencia (ahorro) de costes totales”, y la variable “Técnicas quirdrgicas” como factor
predictor ajustada por la variable “Diferencia de comorbilidades antes — después de la
cirugia”.

El resultado del modelo para las medias marginales de la diferencia de costes

totales antes — después de la cirugia por técnica quirlrgica ajustadas por la diferencia
de comorbilidades, se muestra en la tabla IV.21.

Tabla IV.21. Analisis multivariante

Diferencia (ahorro

Tipo de Técnica medio) 1C95% Valor p
en euros
GV vs Bypass metabdlico -399 -55573 ) <0,001
GV vs Bypass convencional 122 19a 226 0,02

Bypass metabdlico vs Bypass

R 522 395 a 649 <0,001
convencional

Segln estos resultados, la técnica mas rentable en ahorro de costes
farmacoldgicos con respecto al nimero de comorbilidades resueltas es el bypass
metabdlico y la menos rentable es el bypass convencional.
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V. DISCUSION
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V.1. ANALISIS DE LAS DIFERENCIAS ENTRE LAS NECESIDADES
FARMACOLOGICAS Y EL GASTO FARMACOLOGICO A LOS DOS ANOS DE LA
CIRUGIA BARIATRICA

En la resolucidon de esta cuestion estd implicito el objetivo principal de esta
tesis en el cual se planteaba, atendiendo al alto nimero de comorbilidades que se
asocian a la obesidad mérbida, si la CBM, al producir un descenso o una curacion de las
mismas, se relaciona con una disminucién del gasto farmacoldgico 2 afios después de
su realizacion.

V.1.1. Estudio de las comorbilidades el mes previo a la cirugia
bariatrica, necesidades y gastos farmacolégicos

En este trabajo se han analizado nueve grupos diferentes de comorbilidades
definidos en funcidon de las patologias mas frecuentemente relacionadas con la
obesidad morbida.

La patologia que en nuestro estudio se ha mostrado mas prevalente es el
SAOS, presente en el 81,8% de los pacientes de la muestra, fundamentalmente en
pacientes varones. El valor que hemos obtenido es mucho mas elevado que el que el
descrito en alguno de los trabajos revisados en el que se afirma que hasta un 40% de
los obesos morbidos lo presentara en algun momento(61). La explicacion a esta
diferencia de valores podria estar en que en nuestro grupo a todos los pacientes sin
excepcion que van a ser sometidos a CBM se les realiza un estudio completo del suefio
lo cual podria elevar esta prevalencia. No obstante, al revisar otras series espafiolas,
como la de Salvador(191) y cols., se aprecian resultados mas similares a los nuestros
con una prevalencia del 80% en varones y 50% en mujeres. El tratamiento del SAOS
moderado/grave es el CPAP, por lo que no genera necesidades farmacoldgicas.

La segunda comorbilidad mas prevalente es la HTA presente en el 48,5% de los
casos. Los datos del estudio Framingham(9) muestran que el 78 y 65% de los casos en
HTA en el hombre y la mujer, respectivamente, pueden ser atribuidos directamente a
la obesidad lo que convierte a esta en la causa mas frecuente de HTA esencial.
Probablemente nuestra prevalencia sea un poco menor que la del estudio Framingham
debido a que incluimos solamente a los paciente obesos con indicacién quirlrgica y no
a toda la poblacion obesa. Respecto a las necesidades farmacoldgicas generadas, la
mayoria de pacientes hipertensos son dependientes de un solo farmaco
antihipertensivo. El coste medio de los tratamientos antihipertensivos previo a la
cirugia es de 22 euros mensual por paciente.

La patologia mas prevalente que ocupa el tercer lugar es la DM tipo Il la cual se
presenta en un 36% de los casos de nuestra serie. La prevalencia de DM tipo Il en
pacientes con sobrepeso u obesidad obtenida en el Estudio OBEDIA(192) fue del 23,6%,
en los pacientes con sobrepeso del 17,8% y en los obesos del 34,8%, apreciando una
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similitud con nuestros resultados. En relacién a las necesidades de medicacion, lo mas
frecuente observado en nuestro estudio ha sido la toma de un solo antidiabético oral,
con un coste medio total de 525 euros mensual por paciente.

La cuarta comorbilidad por frecuencia, ha sido la patologia psiquiatrica
presente en un 34,2% de los casos. La patologia psiquiatrica asociada a la obesidad
incluye un amplio abanico de diagndsticos que va desde trastornos ansiosos y
depresivos hasta trastornos psicdticos. Por este motivo, el papel del psiquiatra en los
pacientes obesos puede abarcar muchos aspectos que van desde efectuar el
diagnéstico y tratamiento de las patologias hasta colaborar con el equipo especializado
en la seleccidn y filtrado de los pacientes adecuados para tratamiento, quirurgico o no,
de su obesidad. Los pacientes con trastornos psicéticos crénicos son malos candidatos
para cirugia, asi como también aquellos que poseen una historia de abuso y/o
dependencia de alcohol o drogas no tratada(193). Otro subgrupo de pacientes que
normalmente no logran comprometerse adecuadamente con el tratamiento, lo que les
confiere mal pronéstico, son aquellos que presentan trastornos de personalidad. Se
calcula que un 30% de los obesos que llegan a tratamiento quirurgico presentan
impulsos bulimicos, y de estos hasta un 50% pueden presentarse con una depresion
clinica, en contraste con los obesos que no presentan impulsos bulimicos, que sélo
presentan depresién en un 5 % de los casos(194). En este analisis, la mayoria de
pacientes eran dependientes de farmacos antidepresivos, lo que suponia un coste
farmacolégico medio mensual de 22 euros.

La siguiente comorbilidad mas prevalente en nuestra serie fue la patologia
metabdlica que se presentd en un 32,2% de los casos. En este grupo se han incluido las
dislipemias (hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia) cuya causa de aparicion en los
obesos se describe como mixta y multifuncional. En la bibliografia consultada, otras
series han presentado prevalencias de dislipemia en pacientes obesos de hasta un
41%(47)(195). Los farmacos mas usados han sido los hipolipemiantes, que originaron
un gasto medio mensual por paciente de 6 euros.

Un 26,2% de los pacientes de nuestra serie presentaban Otras comorbilidades.
En este grupo se incluyeron por un lado los déficits de vitaminas, calcio, hierro y acido
félico y, por otro, otras patologias frecuentemente relacionadas con la obesidad como
son la hiperuricemia y la ERGE. Dentro del déficit de vitaminas el mas importante
relacionado con la obesidad mdrbida, es el déficit de vitamina D. Como posible causa
de este déficit/insuficiencia se puede describir un estilo de vida sedentario que
condiciona permanecer un mayor tiempo en espacios cerrados con una menor
exposicion a los rayos ultravioleta procedentes de la exposicién solar. Este déficit va
también directamente asociado a el déficit de calcio(145). Asi mismo, los farmacos
mas utilizados dentro de este grupo han sido los suplementos de calcio y vitamina D,
seguidos del hierro oral y del Omeprazol y Alopurinol. El gasto medio mensual por
paciente que originé la toma de esta medicacion fue de 3 euros.
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La séptima comorbilidad mas prevalente fue la patologia cardiovascular
presente en un 14% de los pacientes. La relacidn directa existente entre el exceso de
peso corporal y el riesgo cardiovascular estd demostrada en la
bibliografia(20,29,31,33,43). Los tratamientos dependientes de este grupo de patologia
incluyen, sobre todo, los fdrmacos anticoagulantes y antiagregantes. El coste
farmacolégico medio mensual que origind la patologia cardiovascular fue de 9 euros.

La siguiente comorbilidad en frecuencia fue la patologia osteoarticular
presente en un 12,8% de los pacientes tratandose, en la mayor parte de los casos, de
procesos osteoarticulares degenerativos por sobrecarga. Los farmacos mds consumidos
dentro de este grupo son diferentes tipos de analgésicos con un coste medio total
mensual de 11 euros por paciente.

La ultima comorbilidad mas prevalente fue la patologia endocrina que se
presentdé en un 11,5% de los pacientes. Dentro de este grupo se incluye el
hipotiroidismo que se asocia a la obesidad mdrbida, segln la bibliografia revisada,
hasta en un 20% de los casos(46,196,197).El tratamiento utilizado es la Levotiroxina y
en nuestra serie supuso un coste medio mensual de 2 euros por paciente.

V.1.2. Estudio de comorbilidades a los 2 aiios de la cirugia bariatrica

A continuacién se describird y analizard la evolucion de la prevalencia de las
diferentes comorbilidades estudiadas el mes previo a la cirugia comparandola con la
encontrada a los 2 afios de realizar la cirugia bariatrica.

La comorbilidad que con mas frecuencia se presenta a los dos afios de la
cirugia es Otras comorbilidades con una prevalencia del 67,8%. Este hecho no deberia
sorprender si tenemos en cuenta que este importante aumento esta relacionado con
los déficits nutricionales, de micronutrientes y vitaminicos que pueden presentarse tras
cualquier técnica quirurgica bariatrica. Los déficits de hierro, vitamina B12, calcio y
vitamina D, acido félico, tiamina y vitamina A y E, son habituales y precisan de
suplementos para mantener unos niveles plasmaticos
adecuados(140,141,143,145,149). El gasto medio mensual por paciente que suponen
estos tratamientos a los dos afios de la cirugia bariatrica fue de 10 euros.

La segunda comorbilidad mds prevalente en ese punto es la patologia
psiquiatrica presente en un 30,8% de los pacientes. Si bien es cierto que la pérdida de
peso, asociado al cambio de imagen y a la mejora de la calidad de vida, deberian "a
priori" condicionar una reduccidn de la sintomatologia y ciertos trastornos psiquiatricos
no hay que olvidar que, frecuentemente, los pacientes obesos presentan trastornos
psiquiatricos de base, bien animicos o bien relacionados con la conducta alimentaria,
previamente establecidos y que hacen que no puedan prescindir de su tratamiento
psiquiatrico. Por otro lado existen otros factores que pueden condicionar, en muchas
ocasiones, la persistencia e incluso empeoramiento de ciertos trastornos animicos
como son la limitacién de la ingesta caldrica que condiciona la aparicién de vOmitos en
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casos de transgresion dietética y las posibles secuelas corporales de la pérdida
ponderal tras la cirugia relacionadas, sobre todo con los colgajos cutdneos
redundantes, que pueden afectar a la propia imagen corporal y la autoestima(193,194).
Es por eso que la valoracion preanestésica por parte del equipo de
psiquiatria/psicologia es fundamental para filtrar el tipo de pacientes que mas pueden
beneficiarse de la CBM y descartar aquellos que probablemente no vayan a obtener un
resultado satisfactorio. Parece oportuno resaltar que la resolucién de la patologia
psiquiatrica, a pesar de su importante prevalencia antes y después de la cirugia, no se
incluye dentro de los criterios de calidad de CBM(190). A los dos afios de la cirugia los
farmacos mas frecuentes empleados son los antidepresivos que condicionan un gasto
medio mensual por paciente de 9 euros.

La tercera patologia mas frecuente es la HTA que aparece en el 28,2% de los
casos a los 2 afios tras la cirugia baridtrica. Al revisar los estdndares de calidad de la
cirugia bariatrica se describe como resultado dptimo la resolucidn o mejoria de la
misma en un rango que varia respectivamente entre un 61 y un 78,5% en los pacientes
a los 2 afios(190). Al mismo tiempo, segun el estudio SOS, el riesgo relativo de
desarrollar nuevos casos de hipertension tras la CBM, disminuye 10 veces (78). En
nuestro caso este valor es un poco menor pero debemos tener presente que
Unicamente se ha contemplado la resolucién de la comorbilidad y no la mejoria,
entendiendo como resolucidon que el paciente deja de tomar cualquier tipo de
medicacidn para la patologia. A los 2 afios lo mas frecuente en nuestra serie es que
Unicamente precisen un unico farmaco antihipertensivo lo que supone un coste
medio mensual por paciente de 10 euros.

A continuacidn, sigue en prevalencia a los 2 afios la patologia metabdlica,
presente en un 12,8% de los casos frente al 32,2% el mes previo a la cirugia. De la
misma manera, al consultar los estandares de calidad de resolucion de comorbilidades
se establece que a los 2 afios tras el procedimiento de CBM, la resolucién o mejoria de
la hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia debe tener un porcentaje minimo del
70%(190). El precio medio mensual por paciente de los hipolipemiantes a los 2 afios es
de 4 euros.

La siguiente comorbilidad en prevalencia a los 2 afios es la patologia
endocrina, presente en un 11,5% de los casos. Dicha prevalencia es similar a la
preoperatoria ya que muchos de los pacientes continldan, como parece légico, siendo
hipotiroideos a los 2 afios de la CBM, a pesar de que la pérdida ponderal si que podria
condicionar una reduccién de la dosis de hormona tiroidea empleada para el
tratamiento. Cabe destacar que la resolucién del hipotiroidismo o la necesidad de una
menor dosis de hormona no estdan contemplados como estandares de calidad de la
cirugia bariatrica(190).El medicamento empleado, por lo tanto, es la Levotiroxina con
un coste medio mensual por paciente de 2 euros.

La patologia cardiovascular es la siguiente mas prevalente a los 2 afios estando
presente en un 10,8% de los casos. El riesgo estimado de enfermedad coronaria tras la
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cirugia bariatrica disminuye de un 11 a un 5% en hombres y de un 6 a un 3% en
mujeres, segun la literatura consultada(169,190). No obstante, parece légico que la
patologia cardiovascular isquémica ya establecida continuard precisando medicacién a
pesar de la reduccién del riesgo de futuros episodios. Los farmacos mas empleados en
este tipo de paciente a los 2 afos de la cirugia, son los farmacos antiagregantes y
anticoagulantes con un gasto medio mensual por paciente de 4 euros.

La DM tipo Il a los 2 afios tras la cirugia, esta presente Unicamente en un 9% de
los pacientes. La evidencia de la mejoria y resolucion de esta patologia tras la cirugia
bariatrica estd descrita en la bibliografia en multiples estudios de los que cabe resaltar
los de Buchwald y cols., Schauer y cols. y Pories y cols.(34,86,125). En lineas generales,
se describe una reduccién completa de esta patologia en el 78,1% y mejoria o
resolucion en el 86,6% de los casos. En los estandares de calidad, con un grado de
evidencia A, se establece como un buen resultado de la cirugia bariatrica una remisién
completa de la DM tipo Il en mds del 60% de los casos entre el primero y el quinto afio
tras la cirugia(190). A los 2 afios de la CBM, la mayoria de los pacientes diabéticos de
nuestro estudio, Unicamente precisan un sélo farmaco antidiabético lo que supone un
gasto medio mensual por paciente de 52 euros.

Por ultimo, sigue en prevalencia en el punto de corte de los 2 afios la
patologia osteoarticular que sigue presente en un 8,2% de los pacientes. A pesar de
que este tipo de comorbilidad implica una limitaciéon funcional importante en los
pacientes obesos morbidos, su resolucidon no estd claramente establecida en la
literatura ni definida como un estandar de calidad(190).En este caso, tras la CBM, se
evidencia un descenso de pacientes que presentan esta patologia, pero en muchos
casos las consecuencias del dafio osteo-articular ya establecido son irreversibles lo que
obliga a continuar precisando el uso de farmacos. Los medicamentos mas empleados
son los analgésicos con un gasto medio mensual por paciente de 5 euros.

La presencia de SAOS tras la CBM es de un 7,5%, que pasa de ser la patologia
mas prevalente el mes previo de la cirugia a la menos prevalente tras 2 afios de la
misma. En el metaandlisis realizado por Buchwald y cols. se muestra una resolucién del
SAOS del 85% y una disminucion media del niUmero de episodios de apnea/hipopnea
por hora del 33% (126). Como estandar de calidad de CBM se define como un resultado
optimo el hallazgo de una polisomnografia (<5 eventos/h) normal al menos en un 25%
de pacientes con SAQS a partir del afio de la cirugia(190). En nuestros resultados, la
resolucion del SAOS y el descenso del uso del CPAP (sélo un 7,2% los sigue usando tras
la cirugia) son muy llamativos, por lo que merece la pena mencionar este dato debido a
la trascendencia e importancia de esta patologia, aunque esta clara mejoria no tenga
influencia en el gasto farmacoldgico.

165



V.1.3. Anadlisis de las diferencias de costes farmacoldgicos por
resolucion de comorbilidades tras la cirugia bariatrica

En este apartado trataremos de analizar las diferencias de costes
farmacolégicos generados por los tratamientos que los pacientes requerian el mes
previo y a los que precisaban a los 2 afios de la cirugia respecto a la resolucion de las
comorbilidades, andlisis que constituye el objetivo principal del estudio.

En términos generales y como se ha comentado previamente, se evidencia un
claro descenso en el numero de comorbilidades, pasando de una media de 3 el mes
previo a la CBM a 1 tras dos afios de la misma y este descenso en el nimero total de
comorbilidades se confirma en el 67,5% de los casos. Respecto al gasto farmacoldgico
total por mes y por paciente, ha pasado de una media de 216 euros a 39 euros a los 2
afios de la cirugia, lo que supone una diferencia de 172 euros. Con los resultados
obtenidos se puede afirmar que el descenso del nimero de comorbilidades en general
si esta claramente relacionado con la disminucion del gasto farmacoldgico total.

Al realizar el analisis individualizado por comorbilidad, se aprecia que es en el
caso de la DM tipo Il donde se observan unos resultados mds llamativos. El descenso
del niumero de pacientes diabéticos es muy evidente ya que pasa de un 36% a un 9%
tras la CBM, y esta disminucién implica una reduccion en la diferencia media de costes
a los 2 afios de 473 euros. Dicho de otro modo, un 95,5% de los pacientes tras la CBM
presenta un descenso en los gastos relacionados con la DM tipo Il y, teniendo en
cuenta el disefio del estudio, sélo se considera la presencia de una comorbilidad si
toma algun tipo de medicacion para la misma. Esta importante diferencia en los costes
puede estar relacionada con que los precios de la medicacion utilizada como
antidiabética son, con diferencia, los mas elevados. Si relacionamos este hecho con la
excelente resolucién de esta comorbilidad y el consiguiente abandono de la mediacién
antidiabética tras la cirugia bariatrica, se deduce la causa de este buen resultado. El
peso econdémico de la DM tipo Il asociado a la obesidad queda reflejado en diversas
publicaciones: en el estudio de Von Legerke y cols.(157) , se describe como la obesidad
asociada a la DM tipo Il aumenta el coste sanitario por paciente en 454€ anualesy en el
estudio prospectivo Delphi(161) se detalla como en Espaiia, la obesidad es responsable
del 43% del coste total de la DM tipo Il

A continuacién, aunque ya muy distanciada de la DM tipo I, la mayor
diferencia de costes la encontramos en la HTA. En el estudio se observa un descenso
claro en el nimero de pacientes hipertensos cuyo porcentaje pasa de un 48,5%
preoperatorio a un 28,2% a los 2 afios tras la cirugia, lo que supone una disminucion de
la prevalencia a la mitad. Respecto a la reduccidn de costes asociada a esta mejora de
la HTA, se puede decir que la diferencia tras la intervencidn quirdrgica es de una media
de 12 euros, concluyendo que en el 75,3% de los casos ha habido un descenso en el
gasto farmacoldgico de los antihipertensivos a los 2 afios de la cirugia con una
diferencia estadisticamente significativa. A pesar de que los precios de los
antihipertensivos no son tan elevados como en el caso de los antidiabéticos, el
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beneficio econdmico que supone la resolucion de la HTA tras la CBM, queda reflejado
en la literatura(11,78).

La diferencia media de costes de la patologia cardiovascular y osteoarticular el
mes previo y a los 2 afos de la cirugia es la misma: 6 euros. En la patologia
osteoarticular el descenso del nimero de pacientes con dicha comorbilidad es algo
mayor, pasando de 12,8% a 8,2%, implicando esta reduccion un descenso del consumo
de analgésicos tras la cirugia en el 52% de los casos. En el caso de la patologia
cardiovascular, ha pasado de estar presente en un 14% de pacientes a un 10,8% tras la
cirugia asociando un descenso en el gasto farmacolégico total de un 62%. La resolucién
de estas dos comorbilidades ademas de asociar esta mejoria en los beneficios
tangibles, también la presentan en cuanto a la calidad de vida y del bienestar, que a
pesar de ser dificil de cuantificar, no es menos importante para los pacientes(11,174).

La siguiente mayor diferencia de costes la encontramos en la patologia
metabdlica. El porcentaje de pacientes que precisa hipolipemiantes pasa de un 32,2%
en el momento preoperatorio a un 12,8% tras la cirugia. Respecto al descenso de
costes que implica esta reduccidn en su prevalencia, se puede decir que en un 73,5%
de los pacientes ha existido un descenso del gasto, siendo la diferencia
estadisticamente significativa. A pesar de que esta disminucién es mas llamativa que en
el caso de las dos comorbilidades previas, tanto lo que se refiere al descenso de la
prevalencia de la patologia como al descenso de los gastos farmacolégicos asociados, la
diferencia media de costes sélo es de 4 euros. Esto se justifica por el coste de los
medicamentos, siendo los de este grupo mads baratos que en los otros casos, lo que
implica por lo tanto menores diferencias. También, si comparamos los farmacos de
este grupo con los de los grupos anteriores, se aprecia una menor variabilidad de
opciones terapéuticas hecho que también podria influir en el resultado. Por lo tanto,
en nuestra serie no existiria una proporcionalidad entre el descenso de la comorbilidad
y la reduccidn del gasto farmacoldgico que supone, no obstante la importancia de su
resolucion en cuanto a beneficios econdmicos directos, estd descrita en la
literatura(11,170).

A continuacion, se sitla la patologia psiquiatrica con una reduccién que pasa
de un 34,2% de pacientes con necesidades farmacoldgicas preoperatorios a un 30,8%
tras la cirugia. La reducciéon de los costes asociada a esta leve mejora en la prevalencia
no es muy importante. A pesar de que en el 43,5% de los casos existe una disminucién
en los gastos farmacoldgicos relacionados con esta patologia la diferencia media de
costes es Unicamente de 2 euros. Al contrario de lo que ocurre en la patologia
metabdlica comentado en el parrafo anterior, la patologia psiquiatrica condiciona una
gran variabilidad de medicamentos empleados y de precios. Al incluirse dentro de este
grupo todas las patologias psiquiatricas el resultado es que se trata de un grupo muy
heterogéneo y dificil de comparar con la literatura publicada(193)(194).

En lo que se refiere a la patologia endocrina se puede decir que no existen
diferencias entre el nimero de pacientes que toman medicaciéon endocrina el mes
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previo (11,5%) y los que la toman a los 2 afios de la cirugia (11,5%). Esta ausencia de
mejoria tras la CBM condiciona que la diferencia media de costes sea de O euros.
Solamente un 15% de estos pacientes presentan una disminucién de las necesidades
farmacolodgicas tras la cirugia. Para explicar esto hay que tener en cuenta que dentro de
este grupo sélo hemos incluido el hipotiroidismo en tratamiento con Levotiroxina y que
en la gran mayoria de los casos (72%) no existen cambios respecto al tratamiento antes
y después de la cirugia. Este resultado indica que esta comorbilidad no estd
directamente relacionada con el efecto de la cirugia bariatrica vy, si hubiera diferencias,
solo se podrian justificar por la disminucidn de la dosis de medicacion condicionada por
el ajuste de la misma a la pérdida ponderal, al menos los 2 primeros afios tras la cirugia.

En el caso de Otras comorbilidades, es el Unico grupo en el que se invierten los
porcentajes, pasando de un 26,2% de pacientes que precisan medicacion a un 67,8% a
los 2 afios de la cirugia. Dentro de este grupo, como se ha comentado previamente, se
hace referencia sobre todo a los suplementos vitaminicos y nutricionales,
requerimientos que van en aumento tras la CBM, especialmente en las técnicas
quirdrgicas que asocian un componente malabsortivo. En un 79,5% de los pacientes
intervenidos se aprecia un aumento en el consumo de este tipo de medicamentos
asociado a su mayor prevalencia, dato muy llamativo si lo comparamos con el resto de
comorbilidades. La diferencia media de costes, comparando el inmediatamente antes y
el después de la cirugia, es de -7 euros. La necesidad de medicacién para cubrir los
defectos nutricionales, vitaminicos y de elementos esenciales condicionada por la CBM
ha sido ampliamente descrita y justificada en la literatura tal y como se menciona en
multiples trabajos(137,138,141-144,150).

Asi pues, como conclusién, se podria decir que la hipdtesis de este estudio se
demuestra para casi el total de las patologias estudiadas, con un importante peso de la
DM tipo Il y en la HTA y la excepcidn de la patologia endocrina y del grupo de Otras
comorbilidades.
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V.2. ANALISIS DE LAS DIFERENCIAS DEL GASTO FARMACOLOGICO POR
COMORBILIDADES SEGUN LA TECNICA QUIRURGICA REALIZADA: BYPASS,
BYPASS METABOLICO Y GASTRECTOMIA VERTICAL

En este apartado se describen las diferencias en el gasto farmacoldgico en
funcién de la resolucién de cada comorbilidad a los 2 afios tras la cirugia en funcién de
la técnica quirlrgica realizada: bypass convencional, bypass metabdlico y GV o sleeve.

V.2.1. Analisis de las diferencias segun técnica quirurgica en la HTA

En el estudio de la prevalencia preoperatoria de la HTA en los pacientes obesos
morbidos, por técnica quirdrgica, se aprecia que el grupo del bypass metabdlico es el
que con mayor frecuencia se presenta con un 78,1% de los casos mientras que en el
grupo del bypass convencional es el de menor, con un 32,4% de casos. Esto no parece
tener clara relacién con la indicacién quirurgica de una u otra técnica, ya que lo que
marca la diferencia entre la eleccion de una u otra es la presencia de la DM tipo 11(71).
Este hallazgo podria explicarse por el hecho de que, probablemente, los pacientes
diabéticos asocien mas sindrome metabdlico y mas HTA. No hay que olvidar que uno
de los factores responsables de la alteracion de la relacién presidn-natriuresis es la
hiperinsulemia(56,60,198).

Respecto a los farmacos empleados el mes previo a la CBM, en los tres grupos
de pacientes segun técnica quirlrgica predomina el uso de un sélo antihipertensivo. El
grupo del bypass metabdlico es en el que se objetiva con mayor frecuencia (4,2 %) la
toma de 4 antihipertensivos por paciente, lo que viene a reflejar que ademas de incluir
un mayor numero de hipertensos también incluye los casos mas complejos y con HTA
mas refractarias al tratamiento.

A los 2 afios de la CBM se evidencia una disminucién de pacientes hipertensos
en todos los grupos, aunque el mayor descenso lo encontramos en el bypass
metabdlico, en el que se evidencia una reduccién del 35,4 % de pacientes hipertensos
respecto al inicial (42,7 % vs 78,1 %), con diferencias estadisticamente significativas al
comparar los tres grupos. En la literatura consultada, se aprecia que la evolucién de la
hipertension en el postoperatorio parece ser independiente de la técnica quirlrgica y
parece demostrarse una mayor disminucidn de la tension arterial en los pacientes que
consiguen una mayor pérdida de peso. Para que ocurra este descenso de la HTA se
necesita mas tiempo tras la cirugia describiéndose que a los 2 afios de seguimiento,
como es el caso de nuestro estudio, la prevalencia de la HTA disminuye a la mitad
independientemente de la técnica quirdrgica empleada (77). En el metaanadlisis de
Buchwald y cols. también se describe el efecto beneficioso de todas las intervenciones
quirurgicas bariatricas en la resolucion o mejoria de la HTA(126).

Respecto al descenso del gasto farmacolédgico, el mejor porcentaje lo
encontramos en el grupo del BPGY metabdlico en el que se observa una disminucién en
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la diferencia de costes del 80%. No obstante, las diferencias de costes entre los
diferentes grupos no son estadisticamente significativas. En el estudio de Sjostrom y
cols. (199) se describe que tras la CBM el 25 % de los pacientes operados logra reducir
el nimero de antihipertensivos que toma o, al menos, reducir la dosis de medicaciéon
que precisa.

V.2.2. Andlisis de las diferencias seguin técnica quirurgica en las DM
tipo Il

Respecto a la prevalencia de la DM tipo Il el mes previo a la intervencidn
quirargica, el grupo que presenta un mayor numero de pacientes es el del bypass
metabdlico con un 99% de diabéticos. Esto es ldgico si tenemos en cuenta que la
indicacion de esta técnica quirurgica estd definida por la presencia de dicha
patologia(85). Por el contrario, en el grupo del bypass convencional (no metabdlico)
aparecen solo un 2,8% de pacientes diabéticos, lo cual constituye una excepcién a la
indicacion general de la técnica, seguramente condicionada por otros factores, o
porque se indico en pacientes intervenidos durante el afio 2012 y principios del 2013,
cuando se estaba empezando a implantar el bypass metabdlico en nuestro centro, pero
no todavia de forma mas sistematica en todos los pacientes diabéticos como ocurrié en
fechas posteriores. En el grupo de la GV, el nUmero de pacientes diabéticos fue de un
27,8%. Este hecho se explica porque en determinados pacientes diabéticos se optd por
GV en lugar de bypass metabdlico por la influencia de otros factores tales como la
edad, el riesgo quirurgico o el IMC.

La medicacion mas frecuente utilizada el mes previo a la cirugia,
independientemente del grupo, fueron los antidiabéticos orales. Los pacientes
exclusivamente insulinodependientes son muy escasos en todos los grupos, pero llama
la atencidn que, a pesar que la mayor parte de pacientes diabéticos estan incluidos en
el grupo del bypass metabdlico, son el bypass no metabdlico y la GV las técnicas en las
que se encuentran un mayor numero de pacientes con pautas de insulina. Por el
contrario, la combinacion de antidiabéticos orales e insulina si es mas frecuente en el
grupo del bypass metabdlico. La explicacidn a este hecho es facil de entender en lo que
se refiere a la GV por lo comentado en el parrafo previo. Sin embargo, no parece légico
y es dificil de explicar por qué en pacientes diabéticos complejos no se opté por el by
pass metabdlico siendo la Unica explicacidon posible la no implantacion sistematica de
esta técnica al inicio de su implementacidn en el grupo.

A los 2 afios tras la CBM, se evidencia un descenso de diabéticos en todos los
grupos, pero la mayor disminucién la encontramos en el grupo del bypass metabdlico
que pasa de un porcentaje del 99% de pacientes diabéticos en el preoperatorio a un
29,2% tras la cirugia, lo que supone una reduccién del 60,8 % de casos. Del mismo
modo, las diferencias al comparar los tres grupos resultan estadisticamente
significativas. La DM tipo Il es la comorbilidad que mejora de forma mas precoz tras la
cirugia bariatrica describiéndose en la literatura resultados ya evidentes a los 4-5
primeros dias de la intervencion. Esta mejoria ocurre incluso antes de objetivarse una
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pérdida de peso y estaria en relacion con los mecanismos hormonales desencadenados
por las alteraciones anatémicas secundarias a las distintas técnicas quirurgicas(124),
por lo que “a priori” los mejores resultados deberian encontrarse en el bypass
metabdlico, tal y como se evidencia en nuestros resultados. En el metaanilisis de
Buchwald y cols.(126) se demuestra que el bypass gdastrico consigue un 80% de
resolucion de la DM tipo I, aunque concluye que las técnicas asociadas a una mayor
pérdida ponderal son también las que mejores resultados obtienen a largo plazo en la
resolucion o mejoria de la DM tipo Il. No obstante, por ejemplo en el estudio
STAMPEDE de Schauer y y cols. (125) se analizan datos tras un seguimiento de 5 afios
en 150 pacientes diabéticos sometidos a dos técnicas quirudrgicas bariatricas diferentes:
bypass gastrico y gastrectomia vertical. Los datos del estudio demuestran que en
ambas técnicas se mantiene una hemoglobina glicosilada inferior al 6% en el 29% de los
casos mientras que los pacientes tratados solamente con dieta y medicacidon
presentaban tasas inferiores al 6% solamente en un 23% de casos. Los autores
concluyen que mas del 88% de los pacientes operados consiguen un control glucémico
considerado de aceptable a muy bueno a los 5 afios independientemente de la técnica,
lo que viene a demostrar la importancia de la gastrectomia vertical también como
técnica metabdlica.

Los farmacos mds empleados tras 2 afios de la cirugia son los antidiabéticos
orales en los tres grupos quirurgicos siendo muy pequefo el porcentaje de pacientes
que precisan insulina tanto de forma exclusiva como combinada con antidiabéticos.
Esto parece logico si tenemos en cuenta los buenos resultados que se consiguen tras la
CBM en cuanto a mejoria o resolucion de la diabetes lo que a su vez condiciona una
reduccidn de las necesidades de medicacion.

En relacién al gasto farmacolégico, el descenso de costes a los 2 afios respecto
al preoperatorio es muy importante en los tres grupos quirdrgicos, sin existir
diferencias estadisticamente significativas al comparar entre ellos, siendo de un 95,8%
en el caso de la GV, de un 95,7% en el bypass metabdlico y de un 100% en el caso del
bypass convencional. Hay que tener en cuenta que los gastos farmacoldgicos
relacionados con la DM tipo Il son los mas elevados de este estudio, especialmente en
el grupo del bypass metabdlico y de la GV, por lo que este descenso tan marcado en las
tres técnicas asociado a la resolucion de la comorbilidad, resulta un dato muy
importante en lo que se refiere al ahorro. Existe una enorme variabilidad en cuanto a
los farmacos utilizados y a su precio haciendo que las desviaciones estandar sean mas
elevadas que el propio valor de las medias a pesar de existir grandes diferencias entre
ellas. Probablemente este sea el motivo por el que finalmente no se aprecien
resultados estadisticamente significativos al comparar entre los tres grupos de técnicas.
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V.2.3. Andlisis de las diferencias segun técnica quirurgica en la
patologia cardiovascular

La prevalencia de la patologia cardiovascular en el periodo preoperatorio fue
mas importante en el grupo del bypass gastrico metabdlico, apareciendo en un 25% de
los pacientes. Tal y como describiamos al comentar los resultados relativos a la HTA,
esta patologia no estd en relacién con la indicacion de dicha técnica quirdrgica, pero si
se ve favorecida por la presencia de hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia de larga
evolucion, asi como por la frecuente asociacion con la DM tipo Il y el sindrome de
hipercoagulabilidad de la sangre(28).

A los 2 afos tras la cirugia bariadtrica, se evidencia un descenso en la
prevalencia de esta patologia en los tres grupos. Pero la diminucién mds importante,
aunque no especialmente llamativa, la encontramos también en el grupo del bypass
metabdlico con diferencias estadisticamente significativas. Dicha disminucién no es tan
destacada porque, como ya se ha comentado anteriormente, es muy improbable la
resolucion de una patologia isquémica ya establecida. Es decir, la cirugia bariatrica y el
control metabdlico pueden evitar que la afectacion vascular progrese pero no mejorar
el dafo vascular ya presente. Aun asi, se disponen de suficientes evidencias en la
actualidad que ponen de manifiesto la relacién directa existente entre la pérdida de
peso corporal y la reduccion de la mortalidad de origen cardiovascular(28,31,33).

En relacidén al gasto farmacoldgico se puede decir que esta patologia no
condiciona elevados costes por lo que sus diferencias tras la CBM, al comparar las
distintas técnicas, no son importantes ni muestran diferencias estadisticamente
significativas, aunque si se evidencie en los tres grupos un descenso de gastos tras 2
afios, siendo este descenso mayor en el grupo del bypass convencional con un
porcentaje del 75%.

V.2.4. Analisis de las diferencias segun técnica quirurgica en la
patologia osteoarticular

La prevalencia en el mes previo a la cirugia de la patologia osteoarticular es
mas elevada en el grupo del bypass metabdlico presentandola un 15,6% de los
pacientes. Seria légico intentar asociar la patologia ostearticular con el grupo que
presente la media de IMC preoperatoria mas elevada, pero este grupo es precisamente
el del sleeve gastrico. Por otro lado, es el grupo del bypass metabdlico el que agrupa a
los pacientes con patologias metabdlicas mds importantes y esto se ve reflejado en el
hecho que el 85,4% de este grupo de pacientes son ASA IIl. Asi mismo, también es en
este grupo de pacientes dénde se observa una media de edad mas elevada en el
momento de la cirugia (54 afios). Probablemente todo esto condicione que se trate de
pacientes con obesidades mas evolucionadas en el tiempo y, por lo tanto, este dato
justifique la mayor presencia en este grupo de patologia osteoarticular.
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A los 2 afios tras la cirugia, se produce una discreta disminucion de la presencia
de esta patologia en los tres grupos quirurgicos con diferencias que no resultan
estadisticamente significativas, destacando discretamente sobre los demads |la
disminucién en el grupo del bypass convencional. Varios estudios, como el prospectivo
de Mathurin y cols. han mostrado los beneficios de la CBM sobre comorbilidades como
las alteraciones osteoarticulares provocadas por la sobrecarga de peso del obeso(132).
A pesar de lo indiscutible de esta afirmacién, se debe tener en cuenta, al igual que
comentabamos en el caso de la patologia cardiovascular, que en la patologia
osteoarticular también es improbable una curacion completa puesto que en el
momento de la cirugia ya suelen existir dafios crénicos e irreversibles asociados al dafio
osteoarticular que condiciona una obesidad de larga evolucion.

En cuanto al gasto farmacolégico, se puede decir que los costes relacionados
con esta comorbilidad no son muy elevados y que existe una disminucion asociada a los
tres grupos quirdrgicos pero con diferencias no estadisticamente significativa. El
descenso mas importante aparece en el grupo del bypass convencional con un 68%.

V.2.5. Anadlisis de las diferencias segun técnica quirurgica en la
patologia endocrina

En el grupo de patologia endocrina, solamente se incluye el hipotiroidismo,
que era tratado con diferentes dosis de Levotiroxina.

El hipotiroidismo el mes previo a la cirugia es mas frecuente en el grupo del
bypass metabdlico apareciendo en un 17,7% de los pacientes, sin existir una clara
justificacién de este hecho, no obstante, las diferencias entre grupos no son
estadisticamente significativas.

A los 2 afios tras la cirugia el porcentaje de pacientes con patologia endocrina
permanece estable y prdcticamente igual respecto a los valores previos en los tres
grupos. Por lo tanto y segln nuestros resultados podemos afirmar que ninguna de las
técnicas de cirugia baridtrica empleadas produce una curacion completa del
hipotiroidismo, situacion que es perfectamente comprensible. La obesidad es una
consecuencia del hipotiroidismo pero no al revés. A pesar de que la obesidad se asocia
al hipotiroidismo en un 20% de los casos(46), al tratarse de una entidad multifactorial,
la pérdida de peso parece no ser suficiente para su desaparicién, aunque, como se ha
comentado en parrafos anteriores, se pueda conseguir una reduccién en las dosis
necesarias de hormona tiroidea.

En relacién al gasto farmacoldgico, los costes asociados son escasos y en los
tres grupos quirurgicos predomina la no existencia de cambios tras 2 afos de la cirugia
bariatrica, sin existir diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
técnicas.
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V.2.6. Andlisis de las diferencias segun técnica quirurgica en la
patologia metabdlica

El 71,9% de pacientes del grupo del bypass metabdlico presentan patologia
metabdlica, siendo el grupo quirdrgico con mayor porcentaje. Este hecho no sorprende
por la misma razon que se ha comentado anteriormente al describir los resultados de
la HTA y de la patologia cardiovascular, ya que aunque la indicacién del bypass
metabdlico la establece la DM tipo Il, su relacidon con el sindrome metabdlico es muy
importante y ambos, es decir diabetes y sindrome metabdlico, suelen ir asociados(28).

A los 2 afios tras la CBM, se evidencia un importante descenso de esta
comorbilidad en los tres grupos quirldrgicos, pero también es el grupo del bypass
metabdlico el que se acompafia de una mayor resolucidn pasando a presentarlo
solamente un 18,8% de pacientes, siendo estas diferencias estadisticamente
significativas al comparar entre técnicas. Esto concuerda con los datos revisados en la
literatura: en el metaanalisis de Buchwald(126) se muestra que todas las técnicas de
cirugia bariatrica analizadas producen una mejoria de la dislipemia en un 70% de los
pacientes. En otros estudios(127,128) sobre bypass gastrico si se ha apreciado una
disminucién de los triglicéridos y del colesterol LDL, asociados a un aumento del
colesterol HDL, lo que viene afirmar la correlacion entre la pérdida de peso y la mejoria
del perfil lipidico. Por otro lado, en el estudio SOS(78), que presenta datos de pacientes
tras 10 afios de seguimiento, se aprecia una disminucion de la hipertrigliceridemia al
comparar entre los pacientes del grupo sometido a cirugia bariatrica y a los del grupo
control.

Con respecto al gasto farmacolégico, predomina el descenso de los costes a los
2 afos tras la cirugia, especialmente en el bypass convencional y en el bypass
metabdlico, evidenciando diferencias estadisticamente significativas. La diferencia
media de costes no es muy importante ya que los farmacos hipolipemiantes no tienen
precios muy elevados.

V.2.7. Andlisis de las diferencias segun técnica quirurgica en la
patologia psiquiatrica

La mayor prevalencia de la patologia psiquiatrica el mes previo a la cirugia la
observamos en el grupo del bypass metabdlico con un porcentaje del 40,6%. No hay
que olvidar que dentro de la patologia psiquiatrica se incluyen multiples patologias que
van desde trastornos de depresion y ansiedad hasta trastornos de la conducta
alimentaria. Es probable que su mayor prevalencia dentro del grupo del bypass
metabdlico sea por el perfil de paciente que en él encontramos, mas afioso, con una
obesidad de mas afios de evolucién, con un perfil psicolégico mas afectado por esa
larga evolucidn y con mas comorbilidades metabdlicas asociadas.

174



A los 2 afios tras la CBM el descenso que se produce en los tres grupos
quirargicos es muy discreto, sin existir diferencias estadisticamente significativas al
comparar entre técnicas. Aunque las diferencias son muy discretas la disminucién mas
llamativa se evidencia en el grupo del bypass convencional, que pasa de una
prevalencia preoperatoria del 33,1% al 27,5% a los 2 afos. Varios estudios han
mostrado los beneficios de la CBM sobre comorbilidades como la depresidén asociada a
obesidad(132). En nuestros resultados no se aprecia una marcada disminucién de la
patologia psiquiatrica con la pérdida de peso y la justificacién podria ser, sobre todo si
tenemos en cuenta el tipo de pacientes en el que predomina esta comorbilidad, que se
trata de una patologia ya crénica y establecida siendo por ello muy dificil su
desaparicion completa, si bien puede existir una mejoria. Probablemente también, la
etiologia de la patologia psiquidtrica asociada a la obesidad sea multifactorial.

La diferencia de costes a los 2 afios tampoco es muy llamativa lo que parece
dar a entender que, ademds de no curarse la patologia tras la cirugia, la reduccién de
medicacién que se produce también es muy discreta. En el grupo de la GV y del bypass
convencional es donde se observa un mayor descenso en la diferencia de costes con un
52,5% y un 45,22% respectivamente. En cambio, en el caso del bypass metabdlico,
grupo con mayor prevalencia de pacientes con patologia psiquiatrica preoperatoria, se
evidencia, con un 44,4%, un aumento del gasto farmacoldgico a los 2 afios. Estas
diferencias entre técnicas no son estadisticamente significativas, pero si merece la
pena mencionarlas y considerarlas por su relevancia clinica.

V.2.8. Analisis de las diferencias segun técnica quirurgica en Otras
comorbilidades

El caso de Otras comorbilidades es completamente diferente al resto de
comorbilidades estudiadas, ya que dentro de este grupo se incluyen los déficits de
calcio, hierro, acido félico y vitaminas, que suelen ser importantes tras la CBM y que
suelen estar inducidas o incrementadas por la misma.

La prevalencia de Otras comorbilidades el mes previo a la cirugia es mayor en
los grupos del bypass convencional y del bypass metabdlico con un porcentaje del
28,2% y 28,1% respectivamente. Los déficits nutricionales preoperatorios en el obeso
no son raros, sobre todo los déficits de calcio y vitamina D, debido, entre otras cosas, a
la vida sedentaria que suelen realizar. Lo mismo ocurre con la anemia, que se presenta
en muchos de ellos, por los malos habitos alimentarios(141,146,148). El hecho de que
sean mas predominantes en el grupo de bypass se justificaria, sobre todo en el caso del
bypass metabdlico, por el hecho de que incluye las obesidades mas evolucionadas. Aun
asi, se trata de un dato sin significacién estadistica.

A los 2 afios tras la CBM se produce, en todos los grupos quirurgicos, un
ascenso del numero de pacientes que presentan Otras comorbilidades, pero destaca el
grupo del bypass metabdlico que pasa de un porcentaje preoperatorio del 28,1% a uno
del 77,1% tras la cirugia. Al revisar la literatura se puede deducir que estos resultados
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resultan légicos debido a que el déficit de micronutrientes es mayor en el bypass
gastrico por su componente malabsortivo aunque también puede aparecer por
complicaciones derivadas de la restriccién gdstrica (reservorio gastrico pequeiio o
estenosis anastomotica gastro-yeyunal que provoca vomitos de repeticion vy
malnutricion)(87,138). El componente malabsortivo de esta técnica puede condicionar
una malabsorcidn excesiva al dejar un canal comun demasiado corto tal y como se
describe en el estudio de Poitou y cols.(138), que viene a confirmar que, dentro de la
técnica del bypass, estos déficits son mayores en el bypass metabdlico al aumentar la
longitud del asa biliopancreatica. Los cambios en la anatomia intestinal provocados por
las técnicas mixtas hacen que la aparicion de déficit de micronutrientes sean mas
frecuentes que en las técnicas restrictivas puras(140).

Algunos autores han comunicado la asociacion entre diabetes y cierto grado
de malabsorcidén intestinal. Esta asociacidn seria un factor afiadido mdas que podria
explicar también en parte por qué los pacientes diabéticos sometidos a by pass
metabdlico presentan mayores déficits vitaminicos o nutricionales aunque demostrar
esto sobrepasa el objetivo de nuestro trabajo(137,138).

Por otro lado, dentro de Otras comorbilidades se incluyen la ERGE y la
hiperuricemia, que deberian mejorar tras la cirugia, pero al incluirse junto con los
déficits nutricionales, y no analizarse de forma individual, no tienen suficiente peso en
el resultado global. Al consultar la literatura se describe que la sintomatologia de la
ERGE se resuelve en mas del 95% de los pacientes sometidos a bypass gastrico
inmediatamente después de la cirugia(135), al contrario de lo que ocurre en el caso de
la gastrectomia vertical, en la que se han publicado tasas de un 18% de ERGE de nueva
aparicion tras la intervencidon quirargica(136).

Respecto al gasto farmacoldgico predomina el aumento de costes en los tres
grupos quirdrgicos pero en mayor medida en el del bypass metabdlico con un 85,5%.
Esto viene a confirmar que el mayor aumento de pacientes en este grupo a los 2 afos
refleja también el mayor aumento en la diferencia de costes a pesar de que los precios
de los farmacos no sean elevados.

V.2.9. Analisis de las diferencias seguin técnica quirurgica en el SAOS

El SAOS, como ya se explicd en material y métodos, se ha incluido dentro de las
comorbilidades debido a su importancia como patologia asociada a la obesidad
morbida, pero no se tiene en cuenta en el calculo de los gastos farmacoldgicos, ya que
en el disefio de nuestro estudio se entiende como Unico tratamiento la CPAP.

El mes previo a la cirugia la prevalencia de SAOS es muy importante en los tres
grupos quirargicos, destacando sobre todo en el del bypass metabdlico en el que se
presenta en un 85,4% de los pacientes. Pareceria mas légico que predominara en el
grupo de la GV, debido a que en este grupo se objetivan IMC mds elevados. A pesar de
que la prevalencia en el grupo de la GV es menor se presenta en un alto porcentaje
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(80,2%) y no se aprecian diferencias estadisticamente significativas al comparar entre
técnicas.

A los 2 afios tras la CBM, el descenso de su prevalencia es espectacular en los
tres grupos, destacando sobretodo en el bypass convencional y el metabélico. La GV es
el grupo de pacientes con un mayor nimero de pacientes que presentaba SAOS a los 2
afios, con un 12%. Segun el estudio de Buchwald y cols.(126) se aprecia una mejora
significativa de la apnea del suefio para todos los procedimientos quirdrgicos
describiendo una resoluciéon del SAOS del 85%, resultados muy similares a los
mostrados en nuestro trabajo.

La resolucién o mejoria del SAQOS se relaciona directamente con la pérdida de
peso, pero en nuestro estudio existen casos, en los que, a pesar de producirse una
notable pérdida ponderal continla estando presente esta patologia. Este hecho puede
ser debido a que sea necesario un tiempo de seguimiento mayor tras la cirugia para la
total resolucidn, que se trate de casos de SAOS grave en el momento del preoperatorio
0 que existan otros factores etiolégicos independientes del sobrepeso. Esto se ve
reforzado por el hecho de que los pacientes que presentaron igual o mayor nimero de
comorbilidades a los 2 afios tuvieron también un mayor porcentaje de SAOS, lo que
vendria a demostrar que en los casos de obesidades mas graves la resolucion de este
sindrome es mas dificil. Asi pues y segun nuestros resultados, la disminucién de
comorbilidades y la pérdida ponderal son factores independientes para la disminucién
de la incidencia de SAOS a los 2 afos, especialmente si se combinan ambos factores sin
tener en cuenta el tipo de técnica quirdrgica(61,191).

Respecto al uso de CPAP, podemos decir que a los 2 afios tras la CBM se
experimenta también un importante descenso paralelo al del SAOS, destacando sobre
todo el grupo del bypass metabdlico, en el que el porcentaje de su uso se reduce de un
84,4% preoperatorio a un 7,3% a los 2 afios.

177



V.3. DIFERENCIAS EN EL DESCENSO DEL GASTO FARMACOLOGICO ENTRE
LAS DISTINTAS COMORBILIDADES TRAS LA CIRUGIA BARIATRICA

En este apartado se discutiran los resultados que reflejan las diferencias mas
importantes en el descenso del gasto farmacoldgico tras los 2 afios de la cirugia
bariatrica al comparar las diferentes comorbilidades. La comparacion de nuestros
resultados con lo publicado en la bibliografia en este punto se hace dificil debido a las
pocas publicaciones especificas relativas a este aspecto que hemos encontrado.

En lineas generales, como ya se ha comentado y teniendo en cuenta el
conjunto del total de comorbilidades, destaca el descenso del gasto farmacoldgico
global a los 2 afios incluyendo los tres grupos quirdrgicos y con diferencias
estadisticamente significativas al comparar entre ellos. Al desglosar por técnicas
quirargicas, se evidencia que existen diferencias importantes entre los tres grupos
siendo el grupo del bypass metabdlico en el que se observa el descenso mas
importante, con un porcentaje del 89,6% a los 2 afios. En el caso de la GV también se
observa un importante descenso, pero claramente menor, con un 49,4%. Por el
contrario, en el caso del bypass convencional destaca el aumento de costes a los 2 afios
con un porcentaje de 48,6%, este ascenso puede ser debido a que, como se ha
mencionado, en este grupo no se incluyen las patologias metabdlicas, que son las que
mejores resultados de resolucidon obtienen.

Estos datos generales en el descenso del gasto farmacolégico también cambian
de forma importante cuando desglosamos los resultados por comorbilidades. Segun los
mismos, podemos afirmar que las patologias en las que predomina el descenso en la
diferencia de gastos tras 2 afios de la cirugia por orden decreciente son:

-  DMtipoll

- HTA

- Patologia osteoarticular
- Patologia cardiovascular
- Patologia metabdlica

- Patologia psiquiatrica

En primer lugar, antes de analizar estos resultados, de nuevo debemos insistir
en que la media de diferencia de costes a los 2 afios tras la cirugia respecto al mes
previo es un dato con mucha variabilidad, reflejado en la gran desviacidn estandar de
nuestros resultados.

Como hemos comentado previamente, en la literatura publicada, no hemos
encontrado ningln articulo en el que se analice especificamente el descenso del gasto
farmacolégico por comorbilidad asociada a la obesidad tras la cirugia bariatrica,
haciendo solamente referencia al porcentaje de descenso de cada patologia, por lo que
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es complicado comparar nuestros resultados con un estandar establecido en cuanto a
costes. Cuando en la literatura hacen referencia a los beneficios econémicos de la
cirugia bariatrica, analizan el total de los costes directos e indirectos de la obesidad en
general, en relacién a los gastos de la intervencion quirdrgica como se muestra en el
estudio de Sanchez-Santos y cols (11). En el estudio de Von Legerke y cols.(157) los
datos generales encontrados muestran que en los paises europeos, la obesidad supone
un aumento del gasto sanitario per cdpita del 20%, siendo el aumento en gasto
farmacéutico superior al 68% que en los pacientes con normopeso. En el estudio de
Perdergast y cols.(158) el gasto sanitario total es cinco veces mayor en obesos con
IMC>35. En el estudio de Mdklin y cols. (173) de 2011 se concluye que la opcién
quirdrgica bariatrica supone un ahorro en general de 16.130€ por paciente tratado.

Tras estas dos aclaraciones y con la evidencia de nuestros resultados podemos
afirmar 1que la DM tipo Il es la comorbilidad que presenta una diferencia de costes
mas importante tras la cirugia bariatrica, muy por encima de todas las demas. También
hay que tener en cuenta que los farmacos asociados a la diabetes son los mas caros
dentro de los precios analizados y no sdlo por la insulina, cuyo uso no es muy habitual
en los pacientes de nuestro estudio, sino también por los antidiabéticos orales. Por lo
tanto, podemos concluir que la DM tipo Il es la patologia en la que la cirugia bariatrica
resulta mas eficiente dentro de nuestro estudio en cuanto a curacién o mejoria y
ahorro del gasto farmacoldégico. Una revisidon publicada en 2011 aporta datos sobre 19
estudios europeos que evaluaban el impacto de la obesidad sobre distintas
enfermedades(157). En el caso de la DM tipo |, la obesidad aumenta el coste sanitario
total en 812 euros (€) anuales y en 454 € en el caso de la DM tipo Il, lo que supone un
coste per capita un 78% mayor cuando se asocian obesidad y DM. En nuestro pais la
obesidad es responsable del 43% del coste total de la DM tipo 11(11). Con todos estos
datos se entiende la magnitud del alcance en costes de la diabetes, y de ahi la
importancia de conseguir su resolucién completa o, al menos, su mejoria.

Las siguientes patologias en las que se produce un descenso en el gasto es la
HTA, la patologia osteoarticular, la patologia cardiovascular, la patologia metabdlica y
la patologia psiquiatrica, por ese orden, aunque si lo comparamos con los gastos de la
DM tipo Il, estos descensos por paciente son poco llamativos.

En la HTA el descenso del gasto medio de antihipertensivos por mes se reduce
a la mitad tras la cirugia bariatrica siendo el descenso total en cuanto a prevalencia de
un 75%. En el caso de la patologia cardiovascular y la patologia osteoarticular la
diferencia de gasto medio es la misma, pero el porcentaje de disminucién del gasto tras
dos afios de la cirugia es discretamente mayor en la patologia osteoarticular con un
62%, respecto al 52% de la patologia cardiovascular. En la patologia metabdlica,
aunque la diferencia en la media de gastos es menor que en los casos anteriores con
sélo 4 euros, el porcentaje de disminucidn total a los 2 afios tras la cirugia bariatrica es
mayor con un 74%, aproximandose al caso de la HTA. El beneficio en cuanto a la
reduccion del gasto psiquiatrico es escaso y supone sélo 2 euros de diferencia de costes
farmacoldgicos, asociado un 45,3% de disminucidn en prevalencia total
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En el caso de la patologia endocrina, la diferencia media de costes a los 2 afios
tras la cirugia es de 0 euros, lo que viene a demostrar que la cirugia baridtrica no
aporta ninguna mejoria en el gasto farmacoldgico relacionado con esta comorbilidad,
observandose la inexistencia de cambios en el 72% de los casos.

En el caso de las Otras comorbilidades, se invierte la tendencia y se observa un
aumento de los gastos farmacoldgicos con la cirugia bariatrica. La diferencia media de
costes mensual es de -7 euros y el aumento total a los 2 afios tras la cirugia bariatrica
es de un 79,5%. Asi pues, estos gastos serian los que se sumarian al mes como
consecuencia de las secuelas producidas por la intervencidén quirdrgica, y neutralizan
parcialmente el ahorro constatado en otras patologias.
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V.4. RELACION ENTRE COMPLICACIONES Y SECUELAS DERIVADAS DE LA
CIRUGIA Y EL GASTO FARMACOLOGICO A LOS 2 ANOS

En este apartado intentaremos analizar si el hecho de haber presentado
secuelas relacionadas con la cirugia bariatrica ha influido en la evolucién del gasto
farmacoldgico a los 2 afios de la misma.

En este caso, solo se han incluido las secuelas en el periodo de los 2 afios tras
la cirugia y no las complicaciones postquirurgicas e inmediatas de las cuales, como ya
se comentd en los resultados, la mas frecuente resulté ser la hemorragia de la sutura.
Esto es asi, porque se entiende que una complicacién precoz tras la cirugia, que se
resuelve bien con tratamiento conservador o endoscépico o bien con una
reintervencidon quirdrgica, no va a influir en la evolucién de la resolucién de
comorbilidades ni en el gasto farmacolégico asociado.

Si que conviene recordar que un 13,2% de nuestros pacientes presentaron
secuelas a los 2 afios de la cirugia y, de ese porcentaje, un 11,8% precisé una posterior
intervencidén quirdrgica. Las secuelas mas frecuentes fueron la colelitiasis, la hernia
incisional asociada al “faldén” dermo-graso abdominal y la ERGE. Las demads secuelas
descritas tuvieron una presentacién muy escasa.

Al consultar en la literatura acerca de estos datos, se describe que la
gastrectomia vertical llega a presentar tasas de un 18% de ERGE de nueva aparicién
tras la intervencion(136), precisando, en muchas ocasiones, la conversién a bypass
gastrico para conseguir su control definitivo. Cuando los pacientes pierden peso tras la
intervencidén bariatrica, aumenta la incidencia de litiasis biliar, tal y como se describe en
el estudio de Ferrannini y cols.(48), por lo que no sorprende que tras la cirugia
bariatrica, independientemente de la técnica quirudrgica elegida, muchos de ellos hayan
de someterse a colecistectomia. Todos nuestros pacientes han sido intervenidos por
laparoscopia y a largo plazo, una de las ventajas mas importantes respecto a la cirugia
abierta, ha sido la reduccién de las hernias incisionales que han pasado a tener una
incidencia actual de solo un 1-6%. Ademas, es probable que la reparacidn conjunta de
hernia y la realizacién de la abdominoplastia mejore los resultados de la cirugia
herniaria y disminuya el riesgo de recurrencia(200), tal y como se ha intentado hacer en
nuestra serie.

Al comparar los costes a los 2 afios tras la cirugia bariatrica entre los pacientes
que han presentado secuelas frente a los que no las han presentado no se evidencian
diferencias estadisticamente significativas, siendo los valores muy similares en ambos
grupos. De la misma forma, se puede decir que predomina el descenso del gasto
farmacoldgico, tanto si han existido secuelas como si no, pero que el porcentaje de la
disminucién es mayor en el caso de aparicidn de secuelas con un 62,3%, posiblemente
porque ciertas secuelas tienen mayor incidencia cuanto mayor es la pérdida
ponderal(9,200,201).
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Probablemente, si algunas secuelas tales como el sindrome de Candy Cane o la
estenosis de la anastomosis, que se han presentado de forma minoritaria en nuestra
serie y que se asocian a una clinica caracterizada por vomitos, importante pérdida
afiadida de peso asi como con los déficits nutricionales derivados, hubieran tenido una
presentacién mds frecuente habrian condicionado un aumento del consumo de
farmacos precisos para el tratamiento de dichos sintomas y, con ello, el gasto
farmacoldgico a los 2 afios.
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V.5. ANALISIS COSTE- EFECTIVIDAD DE LA CIRUGIA BARIATRICA EN
RELACION AL DESCENSO DEL NUMERO DE COMORBILIDADES Y DEL GASTO
FARMACOLOGICO

En este apartado, se evaluara si la cirugia bariatrica resulta una técnica coste-
efectiva en relacién al descenso del numero de comorbilidades y del gasto
farmacoldgico tras 2 afios de la misma.

De entre todos los sistemas o métodos para la evaluacidén del impacto de las
intervenciones sanitarias y su coste en la salud de los individuos, se decidié realizar un
estudio de coste-efectividad, ya que en él se determinan las relaciones de forma
numeérica, tanto de los costes como de la efectividad, en las mismas unidades naturales
que pueden utilizarse en la practica clinica habitual, siendo pues diferente a lo que
ocurre en los estudios coste-utilidad(184).

Como parte del analisis estadistico se ha confeccionado un plano coste-
efectividad en el que se interpreta, por un lado, el coste en el sentido del ahorro en el
gasto farmacolégico y, por otro, la efectividad, entendiendo ésta como el descenso del
numero de comorbilidades a los dos afios de la cirugia bariatrica independientemente
de la técnica quirurgica realizada. Los datos obtenidos de este plano han sido que, a
medida que aumentaba la efectividad con la reduccion del nimero de comorbilidades,
se reducia el gasto farmacoldgico, lo que quiere decir que la cirugia bariatrica es una
técnica coste-efectiva al ser una intervencién que ahorra dinero en relacién a los costes
de la medicacién tras 2 afos de seguimiento produciendo de forma analoga un
beneficio en salud.

Al analizar esta efectividad por grupo quirdrgico y comparando entre GV vy
bypass, teniendo en cuenta la minima y maxima diferencia de costes y el minimo y
maximo efecto, se concluye que el bypass es algo mas coste-efectivo, siempre teniendo
en cuenta las indicaciones especificas que se han aplicado para cada una de las
técnicas. Pero al desglosar el grupo de bypass entre bypass metabdlico y bypass
convencional, se evidencia que ambos grupos no son iguales y que al comparar la GV
con el bypass convencional, la primera se presenta mas rentable. Por el contrario, el
bypass metabdlico si resulta una técnica mas coste-efectiva que la GV, concluyendo
que la técnica mas rentable en ahorro de costes farmacolégicos con respecto al
numero de comorbilidades resueltas es el bypass metabdlico, y la menos rentable ha
resultado ser el bypass convencional.

Para intentar explicar esto, no debemos olvidar que la comorbilidad mas coste-
efectiva de nuestro estudio es la DM tipo Il y que la indicacién para realizar un bypass
metabdlico es la presencia de esta patologia y la ausencia de contraindicacién para la
técnica quirurgica. Como se ha comentado anteriormente, a un 99,9% de pacientes a
los que se les realizé un bypass metabdlico eran diabéticos, siendo ademas el grupo
que presentd una mayor resolucion de la patologia tras la cirugia. Por lo tanto, esta
intima relacion esta en concordancia con los resultados obtenidos. Probablemente y
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analizando la tendencia si las otras dos técnicas se hubieran realizado en un mayor
numero de pacientes diabéticos las diferencias habrian sido menores.

Por otro lado, al revisar el descenso de comorbilidades a los 2 afios de la
cirugia baridtrica por técnica quirdrgica (Apartado V.2), se aprecia que el bypass
metabdlico, aparte de la DM tipo Il, también presenta los mejores resultados en la
resolucién de las siguientes comorbilidades: HTA, patologia cardiovascular y patologia
metabdlica. Todas estas patologias, por un lado, estdn muy relacionadas con el
sindrome metabdlico y la diabetes, conformando el perfil del paciente en el que se
indicaria un bypass metabdlico, y, al mismo tiempo, son las patologias que mejores
resultados obtienen en cuanto a resolucion y a disminucién del gasto
farmacolégico(28,32,57).

Como ya se ha comentado anteriormente, no encontramos referentes en la
literatura para comparar estos resultados. En los estudios publicados no se mide la
efectividad de la técnica quirdrgica unicamente por los gastos farmacoldégicos, sino
contando el total de costes directos e indirectos, y muchas veces comparandolo con las
ventajas sobre realizar exclusivamente un tratamiento conservador de la obesidad
morbida. En el estudio de Clegg y cols. se describe el bypass gastrico como la técnica
que presenta una mayor mejoria de comorbilidades mds importantes, aunque se
observa que todos los tipos de cirugia bariatrica son rentables en comparacién con el
tratamiento no quirudrgico(174). Existen otros estudios en los que se afirma que la
mayor coste-efectividad, independientemente de la técnica quirirgica utilizada, se
encontraria dentro en el subgrupo de pacientes con DM tipo Il, siendo esto bastante
acorde con los resultados de nuestro estudio(175,202).
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V.6. RELACION ENTRE EL DESCENSO DE PESO CONSEGUIDO TRAS LA
CIRUGIA BARIATRICA Y LA RESOLUCION DE COMORBILIDADES

En este apartado, partiendo de la premisa de que la pérdida de peso tras la
cirugia bariatrica estd relacionada, directa o indirectamente, con la resolucién de
comorbilidades se evaluard este supuesto para cada una de las patologias teniendo en
cuenta los indicadores de calidad que se consideran estdndares con relacién a la
pérdida ponderal.

Segun el trabajo realizado por Sabench y cols. (190) en el que se pretende
definir los estandares de calidad en cirugia bariatrica se puede afirmar que la
normalizacidn de peso no es una condicién indispensable para obtener una mejoria
significativa de la salud y que es mds importante la resolucién de las comorbilidades y
la repercusién social que la cuantificacién del peso perdido. EI IMC es el método mas
practico para medir y comparar la obesidad entre diferentes individuos. Pero para
presentar los resultados de los pacientes operados se utilizan otros indicadores como
son el Porcentaje de Sobrepeso Perdido (PSP) y el Porcentaje del Exceso de IMC
Perdido (EIMCP). El EIMCP es probablemente el mas universalmente utilizado y se basa
en la premisa de que la obtencién de un IMC de 25 es el objetivo final al considerarse
como el peso ideal. Pero alcanzar un IMC de 25 es posible en pacientes que parten de
un IMC inferior a 50, pero a medida que aumenta el IMC en pacientes superobesos y
con IMCs superiores a 50 conseguir este objetivo resulta mucho mas dificil. Por eso
Baltasar y cols. en su estudio(202), describen dos nuevos indices: el IMC Esperado
(IMCE) y el Porcentaje del Exceso de IMC Perdido Esperado. Este Ultimo seria aquel que
deberian alcanzar todos los individuos en funcidn de su IMC inicial estimando con
mayor fiabilidad el éxito o el fracaso de las intervenciones de cirugia bariatrica.

En nuestros resultados se han calculado algunos indicadores para evaluar la
pérdida de peso en general teniendo en cuenta cada grupo quirdrgico tras 2 afios de la
cirugia bariadtrica. EI PSP es >50% en los grupos de las tres técnicas quirurgicas,
cumpliendo con los criterios establecidos, siendo el grupo del bypass metabdlico en el
que se obtiene un valor de pérdida mas elevado con un PSP del 66%. El EIMCP también
tiene que ser >50% tras el primer afio de la cirugia y se cumple de forma rigurosa,
especialmente en las dos técnicas de bypass gastrico. El IMCE no se ha calculado en
nuestro estudio, pero el grupo de Baltasar clasifica los resultados como excelentes si
tras los 2 afios de la cirugia bariatrica es mayor del 100% y mejorable si es menor del
100%. En nuestra serie se ha calculado el Porcentaje del Exceso de IMC Esperado
pudiéndose ver que los mejores resultados se encuentran en los dos grupos de bypass
gastrico, tal como se refleja en otros estudios(190).

Tras constatar que la media en la pérdida de peso del total de nuestros
pacientes ha sido adecuada, se debe evaluar, analizando por comorbilidades, si la
resolucidon de las mismas ha estado en todos los casos acompafiada de una pérdida
ponderal.
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En el caso de la HTA, un 27,7% de los pacientes que habian realizado una
pérdida de peso tras la cirugia continuaban tomando farmacos antihipertensivos, lo
que supone un porcentaje bastante importante. No obstante, en el caso de los
pacientes en los que se objetivd ganancia ponderal tras la cirugia, este porcentaje
aumentd hasta un 66,7%. Con estos resultados podemos extraer dos conclusiones:

- La ganancia de peso parece dificultar la resolucién completa de la HTA.

- El hecho de que haya un grupo de pacientes que, a pesar de la pérdida de
peso, contindan siendo hipertensos dentro de los 2 primeros afios podria
explicarse de diferentes formas:

1. En el andlisis de estos datos sélo se tiene en cuenta si ha existido una
disminucién de peso respecto al inicial, pero no sabemos si es la
pérdida adecuada segun los indicadores, por lo que puede ser que no
haya sido suficiente para inducir la resolucién completa de esta
comorbilidad.

2. Tal vez se partia de una HTA grave con la toma de varios farmacos
antihipertensivos, por lo que ha podido mejorar la patologia, mejoria
reflejada en un descenso en la toma de farmacos antihipertensivos
pero sin una resolucién completa de la misma.

3. La HTA arterial esencial puede presentarse en pacientes no obesos, lo
qgue quiere decir que la etiologia de la HTA es multifactorial lo que
significa que un determinado nimero de pacientes persistiran siendo
hipertensos a pesar de la pérdida ponderal.

Respecto a la DM tipo I, un 8,5% de los pacientes que presentan un descenso
de peso contintan siendo diabéticos tras la CBM. Por el contrario, en el grupo de
pacientes en los que se evidencid ganancia ponderal tras la cirugia, la prevalencia de la
DM tipo Il seguia siendo del 50 %. En este caso hay que tener en cuenta que la diabetes
es la comorbilidad que se resuelve de forma mas eficaz en nuestro estudio y que en la
mayoria de pacientes diabéticos se ha realizado un bypass metabdlico que es la técnica
que se muestra mds coste-efectiva y que presenta, al mismo tiempo, los mejores
porcentajes en los indicadores de pérdida de peso. No obstante, para justificar la
existencia de estos pacientes diabéticos con pérdida de peso a los 2 afios tras la cirugia,
aparte de utilizar los mismos argumentos que para la HTA, se debe tener en cuenta que
la mejoria de la DM tipo Il tras la cirugia bariatrica ocurre incluso antes de la pérdida de
peso (123), asi que el mecanismo por el que se produce no deriva estrictamente de la
restriccion caldrica.

Un 9,7% de pacientes continuaban presentando patologia cardiovascular a
pesar de evidenciarse una pérdida de peso tras 2 afios de la cirugia, frente al 50% del
grupo que habia tenido ganancia ponderal y que la seguian presentando. Como
también se ha comentado anteriormente al analizar los datos del descenso de esta
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comorbilidad a los 2 afios de la cirugia, la pérdida de peso si disminuye el porcentaje de
pacientes que la presenta, de la misma forma que previene futuros episodios
cardiovasculares, pero lo que no puede es resolver el dafio isquémico ya establecido
previamente a la cirugia, lo cual explica estos resultados.

En el caso de la patologia osteoarticular, un 8,2% de pacientes sigue tomando
analgésicos a los 2 afios tras la cirugia a pesar de la pérdida de peso. La explicacién
seria similar a la del caso de la patologia cardiovascular, en la que la pérdida ponderal si
esta relacionada con la mejora de la sintomatologia tras la cirugia bariatrica, sin poder
resolver los dafios crénicos ocasionados por una obesidad de larga evolucidn.

La patologia endocrina, como ya se ha analizado en los resultados obtenidos,
no estd directamente relacionada con la pérdida de peso, manteniéndose
practicamente estable el porcentaje de pacientes que la presentan tras los 2 afios de la
cirugia baridtrica. De ahi que, en este caso, el andlisis de pacientes que la siguen
presentando a pesar de la disminucién de peso, carezca de importancia.

En el caso de la patologia metabdlica un 12,3% de pacientes que han
presentado una disminucién de peso tras la cirugia baridtrica siguen precisando
medicacion a los 2 afios, frente al 50% si ha existido una ganancia ponderal. En este
caso, la resolucion de esta comorbilidad si estd directamente relacionada con la
pérdida de peso, por lo que la justificacion de estos datos seria similar a la detallada en
el caso de la HTA, en la que, tal vez, la pérdida de peso no haya sido la adecuada, o se
trate de un caso mds grave con asociacion de varios farmacos hipolipemiantes.

La asociaciéon entre la pérdida de peso y la patologia psiquiatrica se ha
demostrado en nuestros resultados con una relacion muy discreta. Bien es cierto que la
mejora en la imagen corporal y en la calidad de vida que ofrece la cirugia baridtrica,
deberia resolver de una forma mas llamativa los trastornos psiquiatricos pero se trata
de patologia muy compleja y multifactorial que condiciona que en ocasiones su
resolucién o curacién completa no sea facil y los pacientes sigan precisando algun tipo
de medicacidon. Por lo tanto, no es de extrafiar que un 30,8% de los pacientes sigan
presentando problemas psiquidtricos a los 2 afios de la cirugia bariatrica a pesar de la
pérdida ponderal.

En el caso de Otras comorbilidades, como se ha comentado previamente, su
prevalencia aumenta con la pérdida de peso, ya que en su gran mayoria incluyen
farmacos relacionados con los déficits vitaminicos y de hierro, déficits asociados sobre
todo en las técnicas con componente malabsortivo. Por lo tanto, que un 68,2% de
pacientes que han presentado pérdida de peso tomen algln tipo de suplemento tras
los 2 afios de la cirugia, es coherente con los resultados obtenidos.
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V.7. RELACION ENTRE EL GENERO Y LOS RESULTADOS OBTENIDOS A LOS 2
ANOS DE LA CIRUGIA BARIATRICA

En este apartado se evaluardn los resultados obtenidos tras la cirugia bariatrica
en funcién del género de los pacientes.

Sobre la edad se puede decir que la media de edad es similar en ambos
géneros, en cambio el peso y el IMC son mas elevados en el vardn, tanto el mes previo
como a los 2 afios de la cirugia, con diferencias estadisticamente significativas Estos
datos concuerdan con el estudio Valencia 11(23) y el estudio Burriana(24). Sin embargo,
el sexo predominante en el global de los pacientes intervenidos es el femenino, con un
porcentaje de 69,2% frente al 30,8% de los varones, coincidiendo este resultado
también con la literatura publicada(17,19).

La pérdida de peso y de IMC tras la cirugia son muy similares en ambos sexos y
no se observan diferencias estadisticamente significativas. No obstante, los porcentajes
de pérdida de exceso de peso y de pérdida de exceso de IMC son discretamente mds
elevados en la mujer.

En cuanto a las comorbilidades asociadas segun el género, destaca que el SAOS
es mucho mas prevalente en el vardn tanto el mes previo a la cirugia como a los 2 afios,
con diferencias significativas. Este dato concuerda con el hecho de que el peso y el IMC
en los varones sean mas elevados ya que, como se ha demostrado, la relacién entre el
sobrepeso y la presencia de SAOS es muy fuerte. Por el mismo motivo, la mayor
pérdida de peso también se asocia con una mayor resolucion del SAOS, y como hemos
descrito, los mayores porcentajes de pérdida se han encontrado en las mujeres.

El nimero total de comorbilidades es igual, tanto en el varéon como en la
mujer, en el mes previo y a los 2 afos de la cirugia, sin existir diferencias
estadisticamente significativas en el descenso de las mismas, por lo que se puede
afirmar que este dato es independiente del género.

Al analizar los valores de los gastos farmacoldgicos, se aprecia que, en el caso
de los varones la diferencia media de costes tras 2 afios de la cirugia baridtrica es
mayor, con 212 euros, pero al analizar las variaciones de costes se aprecia que en los
dos casos predomina el descenso con unos porcentajes muy similares y sin apreciarse
diferencias estadisticamente significativas en funcién al género(161).

Asi pues, se puede afirmar que el descenso de comorbilidades y de gasto

farmacolégico a los 2 afios de la cirugia parece ser un factor independiente del
género(34).
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Tabla V.1. Resumen de los datos mas relevantes

Comorbilidad mas prevalente previa a la
cirugia

SAOS

Comorbilidad mas prevalente a los 2 afios
tras la cirugia

Otras comorbilidades

Comorbilidad con mayor descenso de
costes asociada a su resolucion

DM tipo Il

Analisis de las diferencias seguin técnica
quirdrgica en la HTA

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: BPGY
metabdlico
Técnica con mayor descenso de gasto:
BPGY metabdlico

Andlisis de las diferencias seguin técnica
quirudrgica en la DM tipo I

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: BPGY
metabdlico
Técnica con mayor descenso de gasto:
BPGY metabdlico

Anadlisis de las diferencias seguin técnica
quirurgica en la patologia cardiovascular

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: BPGY
metabdlico
Técnica con mayor descenso de gasto:
BPGY

Analisis de las diferencias seguin técnica
quirdrgica en la patologia osteoarticular

Técnica mds realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: BPGY
Técnica con mayor descenso de gasto:
BPGY

Anadlisis de las diferencias seguin técnica
quirudrgica en la patologia endocrina

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: Sin
diferencias
Técnica con mayor descenso de gasto: Sin
diferencias

Anadlisis de las diferencias segtin técnica
quirurgica en la patologia metabdlica

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: BPGY
metabdlico
Técnica con mayor descenso de gasto:
BPGY 'y BPGY metabdlico

Analisis de las diferencias seguin técnica
quirurgica en la patologia psiquiatrica

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico
Técnica con mejor resultado: BPGY
Técnica con mayor descenso de gasto: GV
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Andlisis de las diferencias segun técnica
quirurgica en Otras Comorbilidades

Técnica mas realizada: BPGY metabdlico y

BPGY
Técnica con mayor aumento de
prevalencia: BPGY metabdlico
Técnica con mayor aumento de gasto:
BPGY metabdlico

Comorbilidad con mayor diferencia de
gastos

DM tipo Il

Relacidn entre secuelas y gasto
farmacolégico

Sin diferencias significativas

Técnica mas coste- efectiva

BPGY metabdlico

Indicadores de pérdida de peso tras
cirugia bariatrica

PSP >50% (61%)
EIMCP>50% (61%)

Relacion entre género y resultados
obtenidos

Sin relacién con comorbilidades ni
descenso del gasto farmacoldgico
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V.8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Una de las posibles limitaciones del estudio, tal vez sea la exactitud absoluta
para calcular el gasto farmacoldgico el mes previo y a los 2 aifos de la cirugia baridtrica.
Los programas informaticos, en nuestro caso Abucasis®, facilitan mucho la rigurosidad
del trabajo al permitir observar en cualquier momento del tiempo, la lista de farmacos
y sus respectivas dosis que precisaba el paciente.

Por otra parte, estd el hecho de conocer con exactitud el precio de los
medicamentos cada afio durante la recogida de datos (2012-2016). Aunque durante el
periodo de estudio los precios no han variado o lo han hecho de forma escasa, para
facilitar la recogida de estos datos y la reproducibilidad del estudio se decidié ajustar
todos los precios a los detallados en el Vademecum del afio 2011, ya que el primer
paciente recogido es de enero de 2012.

Otro factor, imposible de controlar por nuestra parte, es que el paciente
realmente estuviera tomando la medicacidén que aparece en el programa informatico.
Frecuentemente son tratamientos crénicos pautados a largo plazo, que tal vez no sean
seguidos con total disciplina por parte del paciente, siendo este sesgo muy dificil de
controlar.

Otra limitacidén del estudio podria ser la pérdida de seguimiento que se ha
producido en algunos pacientes por incomparecencia de ellos en las sucesivas
revisiones aunque creemos que esto no deberia modificar sustancialmente los
resultados.

Por lo tanto, hay que tener en cuenta que los precios calculados, a pesar de
intentar aproximarse lo maximo posible a la realidad y de ser los precios deducibles
desde la historia clinica, probablemente no sean totalmente exactos, asumiendo pues
una cierta variabilidad atribuible al azar.
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V.9. LINEAS DE INVESTIGACION

Como se ha explicado en material y métodos, tras consultar en la literatura
(39) (81) (98), se decidié el punto de corte de nuestro trabajo a los 2 afios para analizar
los resultados de la cirugia bariatrica en cuanto a gasto farmacoldgico, puesto que en
ese tiempo se comunican los mejores datos de pérdida de peso y resolucion de
comorbilidades. No obstante, la mayoria de estudios consultados coinciden en que tras
un periodo de 8 a 10 afios después de la cirugia se aprecia un aumento de peso si se
compara con el conseguido en los dos primeros aflos postoperatorios y esta ganancia
ponderal se estabiliza tras 10 afios. Asi pues, seria interesante seguir recogiendo datos
para llegar a establecer otros puntos de corte a los 5 y a los 10 afios de la cirugia
bariatrica, con el fin de comprobar si efectivamente se mantienen a mas largo plazo los
buenos resultados conseguidos a los 2 afios en cuanto a resolucién de comorbilidades y
disminucién del gasto farmacoldgico.

Otro posible enfoque en la linea de este estudio seria calcular los costes
directos e indirectos de cada técnica de cirugia bariatrica, y analizar si el descenso del
gasto farmacolégico conseguido tras la cirugia es parte substancial del ahorro total. Sin
embargo, este estudio seria dificultoso debido a que los costes indirectos son, por lo
general, muy dificiles de cuantificar con valores numeéricos. Si bien un analisis de costes
totales pudiera ser interesante desde el punto de vista puramente econémico, mas
importante seria conocer hasta qué punto resultarian coste-efectivos, en términos de
salud para la cirugia baridtrica y en comparacién con el ahorro en gasto farmacoldgico.

Por ultimo, la evaluacién de las diferentes técnicas quirdrgicas en cuanto a
coste-utilidad, en donde la utilidad se mide en afios de vida ganados, afios ajustados
por calidad de vida, afios ajustados por discapacidad, etc., es un campo de
investigacion aun poco desarrollado que podria otorgar un valor afiadido a los estudios
de coste-efectividad como el realizado en este trabajo.
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VI. CONCLUSIONES
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10.

En todas las patologias estudiadas, excepto en la patologia endocrina y el
grupo de Otras comorbilidades, se demuestra una disminucién en la
prevalencia de las mismas tras los 2 afos de la cirugia baridtrica y esto se
asocia a un consecuente descenso en el gasto farmacoldgico,
especialmente destacado en el caso de la DM tipo II.

El SAOS es la comorbilidad que presenta los porcentajes de resolucion mas
elevados tras la cirugia bariatrica.

La resolucion del SAOS muestra una fuerte relaciéon con la pérdida de
peso  conseguida tras la cirugia y el descenso del numero de
comorbilidades por paciente.

El bypass metabdlico es la técnica que consigue los mejores resultados en
la resolucidon de la DM tipo Il, la HTA, la patologia cardiovascular y la
patologia metabdlica, comorbilidades cuya resolucién o mejoria consigue
mejores resultados en términos de descenso del gasto farmacoldgico.

La patologia en la que se consigue un mayor ahorro de costes
farmacoldgicos a los 2 afios tras la cirugia bariatrica respecto al mes previo
a la misma es la DM tipo Il seguida por la HTA.

Las secuelas de la cirugia baridtrica no parecen influir en los gastos
farmacoldgicos a los 2 afios de la misma.

La cirugia bariatrica es, en general, una intervencion coste-efectiva al
reducir el nimero de comorbilidades y ahorrar dinero relativo a los costes
de la medicacidn tras 2 afios de seguimiento.

El bypass metabdlico ha resultado ser la técnica mas coste-efectiva.

La pérdida de peso se relaciona con la resoluciéon de la mayoria de
patologias estudiadas, excepto en el caso de la patologia endocrina, en el
que no se ha demostrado relacion, y en el caso de Otras comorbilidades,
grupo en el que la pérdida de peso se asocia a un aumento de su
prevalencia.

El género del paciente no muestra una clara relacién con la variacién de
costes ni de comorbilidades.
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CEIm

VIII.1. ANEXO 1. Aprobacion del Comité de Etica

GENERALITAT
VALENCIANA

YR

INFORME COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS (CEIm)

DEPARINMENT DE SaLut

L: CASTELLO

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE CASTELLO

Dofia Amparo Barreda Aznar, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con

Medicamentos del Hospital General Universitario de Castelld,

CERTIFICA

Que el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO DE CASTELLO en su reunion del dia 26 de noviembre de
2018, acta 10/2018, tras la evaluacidon de la respuesta de aclaraciones solicitadas realizada
por: Laura Granel Villach del proyecto de Tesis Doctoral Estudio Observacional (EPA-
OD) “Andlisis transversal del impacto a medio plazo de la cirugia bariatrica en el
Cédigo AEMPS: JLS-FAR-2018-01. Protocolo versiéon 2 de 7

gasto farmacolégico”.

de noviembre de 2018.

Servicio: Cirugia General y del Aparato Digestivo. H.G.U. Castellén
Investigador Principal: Laura Granel Villach

Y teniendo en consideracion las siguientes cuestiones:

BN

Cuestiones relacionadas con la idoneidad del investigador y sus colaboradores.
Cuestiones relacionadas con la idoneidad de las instalaciones.

Cuestiones relacionadas con la idoneidad del protocolo en relaciéon con los objetivos del
estudio y se consideran justificados los riesgos y las molestias previsibles para el sujeto.
Consideraciones generales del estudio.

EMITE UN INFORME FAVORABLE.

El Comité tanto en su composicién como en los PNT ¢umple con las normas de BPC

(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 223/2004, y Su composicién actual es la siguiente:

Presidente
Vicepresidente

Secretaria

Vocales

D. Raimundo Garcia Boyero
Facultativo.especialista Hematologia

D2 Amparo Barreda Aznar
Farmacéutica Atencién Primaria

D2 Amparo Andrés Prufionosa
Graduada en Enfermeria

D. José Vicente Castellé Carrascosa
Facultativo Especialista Alergologia

D2 Berta Claramonte Clausell
Facultativo Especialista Neurologia

D. Juan Vicente Esplugues Mota
Farmacdlogo Clinico

D2 Ana Fernandez Herrero

Miembro ajeno a la profesién sanitaria. Licenciada en Derecho
D2 Amparo Ferrandiz Selles

Jefe de Servicio UCI

Avgda. Benicassim, s/p 12004 Castell6 - Tel. (+34) 964 725 000 - www.castello.san.gva.es
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CEIm GENERALITAT [: CASTELLO

VALENCIANA

DEPARTVALNT O€ SALUT

YT

D. Raiil Ferrando Piqueres

Farmacéutico Hospitalario

D. Mario Ferrer Vazquez

Facultativo Especialista Pediatria

D2 Eufemia Marcos Gonzalez

Diplomada en Trabajo Social

D2 Estel Ortells Ros

Facultativo Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria
D. Antonio Palau Canos

Facultativo Especialista Medicina Digestiva

D2 Maria Teresa Pitarch Saborit

Miembro lego

D2 Neus Rodriguez Bacardit

Facultativo Especialista Medicina Familiar y Comunitaria
D2 Maria Esther Rosell6 Sastre

Facultativo Especialista Anatomia Patoldgica

D2 Ana Sanchez Llopis

Facultativo Especialista en Urologia

D. Carlos J. Soriano Navarro

Facultativo Especialista Cardiologia

D. Juan Francisco Tosca Flores

Licenciado en Medicina y Cirugia. Experto en BPC

Que en dicha reunién del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos se cumplié el
quérum preceptivo legalmente

Que en el caso de que se evallie alglin proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunién durante la discusion del proyecto.

Lo que firmo en Castellén a 26 de noviembre de 2018

HOSPITAL GENERAL DE CASTELL O3
C.E.I.c .

COMITE ETICO DE vvEST,
IGA
Fd paro Barreda Azn clmica cch

ecreyia

Avgda. Benicassim, s/n 12004 Castell6 - Tel. (+34) 964 725 000 - www.castello.san.gva.es
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VIII.2. ANEXO 2. Lista de medicamentos por patologia y
precio por cada 30 comprimidos o 100 Ul de insulina

Farmacos para la HTA:

(2T 1YoY o] ge] [o] I (0 I o V-SSR 3,65 €
Amiloride + Hidroclorotiazida 5/50 MG.......cccccceeveeervecreeereennen. 2,65 €
Torasemida 10 ME...cc.ueerveerriieeiie ettt ebee e s 5,34 €
IrbeSartan 150 M ...cccveiieirieeeerreeeecreeeeeeree e e etre e e eeree e e saree e 16,97 €
Valsartdn 160 MG ......eeouieiiieeniie ittt e 34,25 €
Olmesartan medoXimil 20 ME.....ccccvveeeevreeeeiireeeecreeeeeereee s 24,82 €
RaMIPril 1,25 MG uviiiiiiiiiiiieerieeeiee ettt s 3,12 €
FUrosemida 40 ME.....c.uveeeicieeeeiiiee et e e e e e s seree e seaee s 2,58 €
ENQlapril 20 MG ..uveeeieeieee e 3,12 €
Telmisartan 40 MG ..c.eeeriieiieeie e 23,78 €
T g Te T o o1 B K0 3o Y-SR 12,24 €
Enalapril + Hidroclorotiazida 20/12,5 Mg ....cccceeevveeecreeeereeenne. 3,12 €
Lercanidiping 10 ME.....eveeceieeerieeeeceee e e ee e svee e e saeee e 7,85 €
NEDIVOIOI 5 ME ceiiiiiiiiiiie et e 7,88 €
MoXoNiding 0,2 ME c..uveiieiiieececiee et e e e e e aree e 15,00 €
Hidroclorotiazida 50 Mg........ccoveiviiiicieeeeiiiee e 2,81 €
AMIOdIPING 10 MG ....uviiiieiiieeeciee ettt e eerae e e erre e e 6,81 €
Candesartdn 16 ME .....cccvveeeiciee e ree e ree e s reee e 25,93 €
Eprosartdn 300 ME.......eeeeciueeeeiiieeeecieeeeeereeeeetreeeesraeeeenree e 16,97 €
DOXAZOSING 2 M weeviiiieiiiiiieeeeeeriiirireee e e e e s ssarereee e s e s ssrreaeeeeeenas 3,78 €
Lisinopril + Hidroclorotiazida 20/12,5 Mg.....c.cccceevueereereennnne. 7,37 €
Amlodipino+ Valsartan 10/160 Mg .......ccceevveeereeecreeenreeennenn 40,60 €
INdapPamida 2,5 ME .o 3,12 €
Irbesartan + Hidroclorotiazida 150/12,5 Mg.......c.ccccvveeuveennee. 35,75 €
Clortalidona 50 MG....cceccveeeeeiree e e e e seee e 2,54 €
(1Y 1< =1 Lo B K0 [0 oV - SRR 2,93 €
LOSArtan 100 ME....cccccureeeeireeeeeireeeecrreeeeereeeeerreeeeearaeeesnnreeens 14,05 €
CapPLOPril 25 MG.ei i e 1,76 €
Olmesartan + Hidroclorotiazida 20/12,5 Mg.......cceveeveeennns 24,82 €
Losartan + Hidroclorotiazida 50/12,5 Mg .......cccccoveevrereennenne. 5,84 €
Valsartan + Hidroclorotiazida 320/12,5 Mg ....ccovveeevveeerveennen.. 39,99 €
Telmisartan + Hidroclorotiazida 40/12,5 Mg ......cccoeevveereennnn. 19,36 €
F AN =T o] Fo] I 00 1o o= SRS 3,12 €
Olmesartan + Amlodipino 20/5 ME.....ccoeevereeenereneeeeeeeeneenns 24,82 €
Trandalopril + Verapamilo 2/180 Mg......ccceveevieecreesieenreenneans 22,25 €
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Amlodipino + Valsartan 10/160 Mg ......ccccvevvvveverveenrereererennnen. 44,15 €

Captopril + Hidroclorotiazida 50/12,5 Mg......cccccovevvevrveereennnnns 7,38 €
ESplerenona 25 Mg......cocieiiiiiiiieiie et 53,34 €
Candesartan + Hidroclorotiazida 32/25 Mg ...ccccevvveevveinnnns 34,95 €
Fosinopril + Hidroclorotiazida 20/12,5 Mg......cccceveeveereenneee. 9,83 €
FOSINOPIIl 20 ME.eeeiiiiieiiiieeee et 9,48 €
Carvedilol 25 MG .oo.eeiiiiiieeeee e 10,05 €
ManidipiNOL0 MG ..cceeieieiiiiieeee et 14,78 €
Amiloride + Hidroclorotiazida 5/50 Mg.......cccveeeeeeevreeereineenns 3,98 €
Citalopram 20 ME.....cooii ittt 5,56 €
Verapamilo 80 ME.....cccuiiieeee et srrraae e 3,12€
Trandalopril + Verapamilo 2/180 Mg......ccceveevieeveeseeneenieans 22,25 €
Valsartan + Amlodipino +

Hidroclorotiazida 10/160/12,5 ME....cccceeevreeevreeenreeereeereeenne 40,60 €
Acetazolamida 250 ME....cccueeriierriieiie et 1,98 €
Perindopril + Amlodipino 3,5/ 2,5 Mg.....cccceevevvevirenieeireennens 24,67 €
Olmesartan + Amlodipino 10/160 Mg.......cccceevueecveecieecveennenn 40,60 €
Enalapril + Lercnidipino 20/10 Mg ......ccvevueevieeiieecieesieesreesiens 18,73 €
Xipamida 20 MG ...ceeeiieiiieiieeeiie et s 3,12 €
Aliskireno + Hidroclorotiazida 150 /12,5 mg......cccccvvevveennenne. 26,54 €

Farmacos para la DM2:

Metforming 850 MG ......cccveeeeiiiieeecieeececree e eccree e e srre e e e sraee e 2,28 €
Insulina glargina 100 UI/ML ...cc.ccoveiiieciieiiiecieecieecieesieesreeeiens 51,30 €
Insulina humana 100 UI/ML...ccueiiiiiviiiiiiiieeeieee e 38,84 €
Insulina aspart 100 UI/ML......ccoceoieiiiecieeeciecie e 46,97 €
Insulina lispro 100 UI/ML .....coovveeeirieeieeeiee e e e 34,84 €
Insulina detemir 100 UI/ML ccoovviiivceiieieeeeeeeeeeee e 78,52 €
Pioglitazona 15 MG ....veiecciiee e 36,48 €
Pioglitazona + Metformina 15/850 Mg.......ccccceevveeerveenrveennnn. 31,00 €
Vildagliptina + Metformina 50/850 Mg ......c.cccceeeveeireeveennenne. 32,78 €
Vildagliptina 50 M ..eeeeeeieeeeciree ettt e eeree e 34,97 €
Sitagliptingd 100 ME .eccuvvieeeiee e e 55,95 €
Sitagliptina + Metformina 50 mg/1000 Mg.....c...ccvvveerveerneens 32,78 €
RePagliding 1 ME....ccuveiiiiieee ettt e 6,33 €
Exenatida 10 MCE..ccccuveeeiiiee e 62,29 €
GHMEPINIA 4 ME..ereiieiiieeeeceee et e 5,15 €
Canagliflozina + Metformina 150/850 Mg ........ccccccveevveeueennen. 44,96 €
Liraglutida 6 ME/ML ...ccoveieeeeeieeecereeereeeeee e 138,16 €
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Linagliptina 5 Mg .cccciiieeee e 59,95 €

Dapagliflozina + Metformina 5/850 Mg..........cccccevvervrevenennn. 29,97 €
Dapagliflozing 100 ME.....ccoueiiiiinieeeiieeie et 55,26 €
Dulaglutida 0,75 MG ...uuuiiiieeeeeeiciiieee e 99,23 €
Lixisenatida 20 MCE....coouieriiirieeieeeieeete e 124,57 €
EXENatida 10 MCE.cccuiiiiiiiiie ettt 66,73 €

Farmacos para patologia cardiovascular:

Flecainida 100 Mg ....ccoeviiiiieeee ettt e 13,74 €
ACeNOCUMArOl 4 MG ..cooeiiiiiiiiieete ettt et 2,33 €
DigoXina 0,25 MG..ceiiiiiiiiiiiieiieeeee e 2,25 €
Triglicéridos Omega-3, incluidos otros ésteres y acidos........ 24,18 €
Acido acetilsalicilico 300 M ........cvvureereeeeeerererereree e, 2,50 €
Acido acetilsalicilico 100 M .......cvruvereeeieieeeeeeeeeeeeeee e 1,45 €
Diltiazem 300 MG ..coouveiiieenieeeie et siee e e sre e 30,78 €
Triflusal 300 ME....veieeiee e 5,54 €
(@1 [0 XSy = 2o I 00 o~ SRR 18,73 €
Warfarina L Mg c.eeeeuieeieiieerieeeiee ettt 1,58 €
Clopidogrel 75 MG ...uiii et 27,30 €
Nifediping 10 ME....ioiieiieeeie et 3,12 €
AMIodarona 200 ME.....cueerveerreerrieeerireenieesieessseeeseeeesseeesseenns 5,84 €

Farmacos para patologia osteoarticular:

Y [o1=1 - 4o ] I -SSR 2,79 €
Tramadol 50 MG ...eeeieiiee e ree e e sneee s 4,45 €
Tramadol + Paracetamol 37,5/325 Mg ....cceevveevreeccreeereeenneen 6,17 €
Tapentadol 100 MG ......eevieiieeeeee e e 22,00 €
LOIrNOXICAM 4 MG .ccviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeieeeeeeeeeeeeereeeerereeeerreare. 7,10€
TransSteC 35 ME.cuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee e 43,10 €
Metamizol 575 MG .cccvieieeieee ettt e 2,72 €
Palexia retard 25 Mg ....eiivciee i 11,00 €
Diclofenaco 50 ME....cuvieieeiiiee e ee e e 3,12 €
Codeina 10 ME/ B5ML.ccviicrieeieeeeeeeeeeeetee et e e 3,36 €
Dexibuprofeno 400 MG .......oeeevviieeeiiiee e ecee e e 8,71 €.
NaApProxeno 250 ME......uuvuririreereierieeeeeeeeeeeeereeerreeererereere. 3,12 €
Hidromorfona 16 Mg......ccccvveieiiiee e 107,96 €
Glucosamina 1500 ME......ceeevcuieeeriieeeeriieeeerrre e erre e e sere e e 6,81 €
Oxicodona + Naloxona 10/5 ME.....ccoveevreeecreeeneeeneeeereeeneens 28,33 €
Dexketoprofeno 12, 5 Mg ....cviiicieeeeiiee et eeree e 4,46 €



Dexketoprofeno + Tramadol 75/25 Mg ..cceeevvveeveeccreeereeenee. 7,10 €
FeNtanilo 16,8 MG ..ccccuvvieeiiee et e 84,81 €
Ibuprofeno 600 ME ......eeieeireeeeciieee et eerree et e earee e e ebree e 2,97 €
Farmacos para patologia endocrina:
Levotiroxina sOdica 50 ME.......cccvveeeercrreeeeiirreeeeireeeeesireeeeevneeens 2,73 €
Farmacos para patologia metabdlica:
SiMmvastating 10 Moo e e e 2,15 €
Fenofibrato 200 ME.........coeveeeiieieeeeeiree et e 5,82 €
Atorvastating 10 ME......evvieeiiiiiiiiiiiiee e 6,74 €
Rosuvastating 10 ME....cccuuviieeiiiiiiiiiieeec e 25,95 €
Pravastatind 10 M ...cccuuviiiieiiiiniiiiieee e e e 5,20 €
EZetimiba 10 ME....ui it 30,85 €
Pitavastating 10 mMg....ccccviiiiiiiiieeee e 4,61 €
Farmacos para patologia psiquiatrica:
AgOMEIAtiNG 25 MG .evieiieiiee e 60,10 €
FIUOXETING 20 ME..viiiiiieiiiieiie ettt ettt e s 3,12 €
Lormetazepam 1 Mg ..occcviiieeiiieiiiiireee e eessiriree e e e ssereree e e 2,01€
VenlafaxXing 50 ME......uviivciiee e erree e e e 7,65 €
Oxcarbamazepind 300 MG......c..eeeeeieeeeeiieeeeeireeeecreeeeesreee e 19,03 €
Trazadona 100 MEG....ccveeeeeiieeeeeieeeerreeeesree e e sere e e snree e e sneeeeas 5,74 €
ESCitalopram 10 ME.....ueieeiieee e ecreee et eeree e e 11,72 €
Citalopram 10 ME.....cee i e 3,12 €
SUIPIFIda 50 ME ceeeeiiiee ettt et et 3,40 €
ValiUM 5 ME oot e rae e e rae e e 1,50 €
RV 1110 T o T L0 ' o T~ SRS 3,08 €
Sertraling 100 MG .....ceeeecuieeeeiieee e e et e esree e e e erae e e 11,90 €
Bromazepam 1,5 MG ....cuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 1,56 €
Clorazepato de potasio 10 ME .....ccveeevureeeeireeeeereeeeerree e 2,56 €
Pregabalind 75 ME...ccuvier e 7,88 €
AMItriptiling 25 ME c.evvee i 3,14 €
DuloXeting 100 ME....ccuveeeeiieeeeiireeeeeireeeectreeeeereeeeesnreeeeesaee s 3,17 €
Desvenlafaxing 100 Mg .....c.ueveeiceieeeeiiee e erre e seee e e seaee e 7,65 €
Alprazolam 0,50 ME ....ccoociveeiiiieeeecieee ettt esrae e e eeree e 2,11 €
AlPrazolam 0,25 ME ....eeevciieeeiiiee e e e e esvre e e eane e 1,64 €
CloNazepam 0,5 MG.....cocveieeiireeeereee et eeree e s e e earees 1,65€
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BUPropion 100 ME....cccuueeeeirereeiiireeeeitreeeesrreeeeereeeeessreeeessnesens 8,62 €

TOPAMAX 15 MG .eeiiiiiiiiiiiiiiiee e 12,67 €
LOrazepam 2 ME...ccuui et e e e snrere e e e 3,12 €
Paroxetind 20 MG ....cveeiiieiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenee 9,38 €
Carbamazeping 400 ME .....eeevueeiiieeiieeriee et 3,12 €
Gabapenting 300 ME.....ceeeeiiiiiieeee e e e e e e 8,28 €
Mirtazaping 15 Mg ....ooiiiiiiiiiiicee e 8,62 €
o1 o1 o 1< Y0 K 11 =SSR 2,87 €
Halazepam 40 MG.....coc i e e 3,98 €
REDOXELING 4 ME ..eeiiniiiiieiee ettt 17,93 €
Modafinilo 18 ME....cccviiieiiiee e 18,37 €
FIuvoXaming 100 ME ....ccveervueerrieenieenieeniieenieeesireeseeessenessanees 8,16 €
Midazolam 7,5 ME..ccceeieiieiiee e 2,65 €
ArPIPrazol 3 ME . .ci it 82,77 €
LOPrazolam 1 Mg ...cciieiieeeiie et eiee st e e s 3,33€
o] oo [=T 3 0 K0 N oo V-SSR 2,87 €
QUELIAPING 100 ME..eieiiieiiieeiieeiie e erieesreeseeeesieeesaeeeseeenns 16,30 €
Ciclobenzapring 1O MG .....cceecvieeeriiieeeriee e esree e e e 3,48 €
Tiaprida 100 ME ..eeeerieeiieeeiie et siee et ireesere et estaeenaee s 3,12 €
Clomipraming 75 ME.....uueveeicieeeeieee et e e see et e e 7,54 €
Miansering 30 MG ..coioviiiiiiiieeieerireee e e e e e e 5,64 €
Clotiapin@ 40 MG ....cvvee ettt e rrae e s e e e 3,89 €
Ketazolam 15 ME...ei ettt e aaee e 4,06 €

Farmacos para Otras comorbilidades:

Cianocobalamina 1000 MCE.....cceccvrreerireeeerree e e ereee e 6,12 €
Calcifediol 0,266 ME.....ccueeieiirieeeeieee e e 9,07 €
Colecalciferol 25000 U/ 2,5 ML..cccviviiveiiiieieeeeeeeeeee e 3,90 €
Calcio carbonato + Colecalciferol 1000mg/800UiI.................. 11,16 €
ParicalCitriol 1 MC...ccvei it 80,11 €
Glicina sulfato ferroso 170 mg/mL.......ccveveecieecieecieecieecieeniens 4,46 €
Sulfato ferroso 800 ME.......ccccveeeeirreeeiireeeecreeeeeereeeeerree e e 2,87 €
Ferrimanitol ovoalblimina 40 mg........ccccccveevvciereccieee e, 14,36 €
Proteinsuccinilato fErrico 40 Mg......cveeeveveeeeeiveeeecreee e, 12,64 €
AloPUFINOL L100MG......vveieecieeeecireeeeetreeeecreeeeestreeeeeraeeeesareeeeenns 1,67 €
ESomMepPrazol 10 MG .....ueveecvieeieieee e e ecree e see e seeee e 35,76 €
OMEPFAZOl 20 MG ...uveeeeeireeeecreee ettt e et earees 2,95 €
ACIHO FOlICO 5 ME.evivieieiiieeeeceeeeeee et 3,15 €
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Introduction: Obesity and associated discases represent an important health and economic problem since
pharmacological treatment for many of these pathologies needs lifelong subsidies. Theoretically, bariatric and
metabolic surgery decreases the medication requirements of patients for these discases but may result in other
types of pharmacological needs. This study aims to demonstrate whether there is a real decrease in pharma-
cological expenditure after bariatric surgery.
Material and methods: Retrospective cross-sectional analysis of patients who were treated in our centre between
2012 and 2015, comparing different associated comorbidities and pharmacological expenses one month before
and 2 years after surgery.
Results: A total of 280 patients underwent surgery; 36.8% of patients had diabetes, 50% hypertension, 11.1%
cardiovascular disease, 13.9% osteoarticular disease, 13.6% endocrine disorders, 30% non-diabetic metabolic
disorders, and 35.4% psychiatric disease. At 2 years after surgery, 12.1% of patients continued medication for
diabetes, and 28.2% for arterial hypertension. Additionally, 9.3% of patients still had cardiovascular disease,
7.1% ostecoarticular discase, 10.4% cndocrine disorder, 13.9% non-diabetic metabolic disorder, and 29.3%
P phar ical ure before surgery was 17 euros per month; 2 years after
surgery, it was 12 euros a month, resulting in a significant decrease (p = 0.001).
Conclusions: In a 2-year follow-up after bariatric surgery, a decreased prevalence of obesity-related diseases and
i 1 phar logical liture was observed, showing the efficiency of this intervention over the
medium term and potentially over the long term.

ric disease.

1. Introduction Two years after surgery is the time when the majority of patients get
the maximum benefit from it, although in a significant number of pa-
tients there will be a recovery of weight in the following 2-3 years (50%
will recover 25% of the maximum weight lost) which would lead to the
recurrence of comorbidities and, potentially, of the cost of the medi-
cation.

Overweight and obesity as well as associated pathologies are a
serious health problem for both developed and underdeveloped coun-
tries; currently, these conditions are considered a global pandemic
(Crawford et al., 2010; World Health Organization, 2000).

Bariatric surgery results in long-term improvement and decreased
body weight; moreover, in many cases, obesity-related diseases are
resolved (Arterburn et al., 2005).

These obesity-related diseases (directly or indirectly associated) are
usually controlled by means of pharmacotherapy. This pharmacological
need is usually lifelong if obesity is not resolved or improved, re-
presenting important costs for different health systems or patients
themselves (Padwal et al., 2004).

This study aims to analyse the pharmacological needs in patients
undergoing surgery for morbid obesity, comparing the time prior to
surgery and after a two-year follow-up to assess whether there is a real
decrease in these needs and associated pharmacological expenditure.

2. Material and methods

The present cross-sectional retrospective study was carried out

* Corresponding author. General Surgery and Digestive System Service, General University Hospital of Castellon, Avda Benicassim s/n, 12004 Castellon, Spain.

E-mail address: laura_9487 @yahoo.es (L. Granel Villach).
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Table 1
Preoperative demographic and comorbidity factors.
TOTAL SLEEVE BYPASS P-Value
n = 280 n=107 n=173

Age® 52 (43-57) 51 (41-57) 52 (44-58) 0.082"
Gender

Male 90 (32.1%) 35 (32.7%) 55 (31.8%) 0.90°

Female 190 (67.9%) 72 (67.3%) 118 (68.2%)
Weight kg 125 (113-142) 141 (124-148) 120 (110-132) < 0.001"
BMI* 47 (43-52) 53 (48-58) 44 (42-47) < 0.001
Arterial hypertension 140 (50%) 52 (48.6%) 88 (50.9%) 0.80°
Diabetes 103 (36.8%) 28 (26.2%) 75 (43.4%) 0.005'
OSAS 240 (85.7%) 90 (84.1%) 150 (86.7%) 0.60°
CPAP use 237 (84.6%) 90 (84.1%) 147 (85%) 0.87°
Cardiovascular comorbidity 31 (11.1%) 16 (15%) 15 (8.7%) 0.12
Osteoarticular comorbidity 39 (13.9%) 16 (15%) 23 (13.3%) 0.72°
Endocrine comorbidity 38 (13.6%) 8 (7.5%) 30 (17.3%) 0.02
Metabolic comorbidity 84 (30.0%) 27 (25.2%) 57 (32.9%) 0.18°
Psychiatric comorbidity 99 (35.4%) 36 (33.6%) 63 (36.4%) 0.70
Other comorbidity 18 (6.4%) 4 (3.7%) 14 (8.1%) 0.21

* Median (interquartile range).
® (Mann-Whitney).
© (Fisher's exact).

between 2012 and 2015; 280 patients undergoing bariatric surgery
were evaluated. Clinical support programmes were used for the col-
lection of data, where all the pathologies and medication corresponding
to each patient are included.

The following patient demographic and clinical variables were
collected one month prior to surgery: age, gender, weight, height and
BMI, as well as comorbidity factors associated with morbid obesity,
considering that these comorbidities involve pharmacotherapy in every
case. These comorbidities included arterial hypertension (HBP); dia-
betes (DM); obstructive sleep apnoea syndrome (OSAS) and the use of
continuous positive airway pressure (CPAP); cardiovascular, osteoarti-
cular, endocrine, metabolic, and psychiatric pathologies; and other
comorbidities that were initially related to morbid obesity (hyperur-
icaemia, anaemia, hypocalcaemia, and hiatal hernia). The total phar-
macological expenditure for each patient is expressed as the median at
the time of analysis and not as an absolute value. In this price, CPAP is
not included, since only pharmacological costs are considered. This
total expense was calculated in euros for each patient during a period of
30 days immediately before and 2 years after surgery. This first study is
performed at 2 years, knowing that it is the time of greatest benefits of
bariatric surgery, waiting for a new comparison at 5 years.

In turn, the following surgical factors were considered: ASA an-
aesthetic, type of bariatric surgery (sleeve or bypass), postoperative
complications (haemorrhage, fistula, pneumonia, or other), need for
reintervention in the same admission, hospital stay (in days), aftermath,
understanding the pathology that occurs throughout the follow-up as a
direct consequence of bariatric surgery. This pathology included cho-
lelithiasis, incisional hernia, anastomotic complications (stenosis or
perforations), and internal hernias, as well as the need for reinterven-
tion (revision surgery).

Vertical gastrectomy (VG) or a gastric sleeve was initially indicated
in patients with BMI > 50 kg/m? as the first intervention to facilitate a
second intervention with a mixed technique. Subsequently, given the
good results obtained, VG was extended to BMI between 35 and 40 with
greater comorbidities. These comorbidities included age > 60 years;
high-risk with severe hepatic, cardiac pathology, or chronic kidney
di ; and gastric pr li pathology.

Gastric bypass (RYGBP) was indicated for patients with BMI < 50
and metabolic disorders, especially type Il DM. In the latter patients
(DM), a different RYGBP approach was carried out to try to improve the

bolic ct as defined later in the text. Similarly, the eating

p

habits of patients were considered, and RYGBP was chosen for patients
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who peck at food. This surgery is the first choice for these patients due
to the high failure rate of restrictive techniques. All patients included in
the study underwent laparoscopic surgery.

The results on the variables allowed us to compare the total cost of
all comorbidities two years after surgery with the previous cost. The
included variables were weight and BMI, persistence or onset of co-
morbidities, including those in addition to comorbidities mentioned
before surgery, those related to vitamin and nutritional deficits sec-
ondary to the surgery, and total median pharmacological expenditure.

Patients undergoing bariatric surgery—VG, conventional RYGBP
(biliopancreatic pouch 60 cm and food pouch 150-200 cm), and me-
tabolic RYGBP (biliopancreatic pouch 100cm and food pouch
150-200 cm)—were included, with ages between 18 and 60 years ac-
cording to the established indications. Gastric band removal and other
revision surgeries were excluded from the study.

Continuous variables are presented as the median (interquartile
range), and qualitative variables are presented as frequencies (percen-
tages). Categorical variables were compared using Fisher's exact test or
McNemar's test. Continuous variables were compared using the Mann-
Whitney U test or Wilcoxon test. For statistical analysis, the SPSS”
software package, version 20 (IBM, Armonk, New York, United States)
was used. The risk ratio with its safety confidence intervals at 95%
(95%CI) for paired data was calculated before/after each intervention
to compare the risk reduction intensity of type Il DM after surgery in-
volving the three surgical techniques. In all cases, statistical sig-
nificance was considered at p < 0.05.

3. Results

Table 1 shows demographic results and comorbidity factors one
month prior to surgery. Note that female was the predominant gender
for this intervention. BMI was higher in patients undergoing VG, which
makes sense considering the first indications for this technique. In pa-
tients with metabolic pathology (hypertension, DM2 and dyslipi-
d ia), RYGBP pred over restrictive techniques.

Table 2 shows the surgical factors. Most patients were ASA IIL
Surgical complications were rare for both techniques. However,
bleeding from stitches was the most frequent complication, which was
more frequent in RYGBP. Only one reintervention was necessary during
the 3 years of the study. Postoperative stay (in days) was similar for
both techniques but somewhat longer for RYGBP.

Table 3 shows the results at two years after surgery in which
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Table 2
Surgical factors and general outcomes of surgery.
TOTAL SLEEVE BYPASS P-Value
n = 280 n =107 n=173
Previous surgery 129 (46.1%) 43 (40.2%) 86 (49.7%) 0.14°
ASA
1 1 (0.4%) 0 1 (0.6%) 0.89°
I 24 (8.6%) 10 (9%) 14 (8.1%)
m 255 (91%) 97 (91%) 158 (91.3%)
Postoperative complications
Haemorrhage 5 (1.8%) 1 (0.9%) 4 (2.3%) 0.25°
Fistula 1 (0.4%) 0 1 (0.6%)
Pneumonia 1 (0.4%) 1 (0.9%) 0
Other 4 (1.4%) 0 4 (2.3%)
Reintervention 1 (0.4%) 0 1 (0.6%) G &
Postoperative stay” 5 (4-5) 5(3-5) 5 (4-6) 0.008"
Aftermath 47 (16.8%) 22 (20.6%) 25 (14.5%) 0.19°
Reintervention by sequelae 40 (89%) 18 (86%) 22 (92%) 0.65°
? Median (interquartile range).
" (Mann-Whitney).
© (Fisher's exact).
Table 3 Table 4
Results at 2 years. Differences, preoperative phase - 2 years.
TOTAL SLEEVE BYPASS P-Value YEAR 2 YEAR 0 Difference P-Value
n =280 n =107 n=173 Weight kg" 90 125 -35 <0.001"
BMI " 33 47 -14 <0.001"
Weight kg* 90 (78-103) 100 (85-113) 85 (76-96) < 0.001" High blood pressure treatment 28.2% 50% -21.8% < 0.001°
BMI * 33 (30-38) 37 (33-43) 32 (28-35) < 0.001" Anti-diabetic treatment 12.1% 36.8% -24.7% < 0.001°
High blood pressure 79 (28.2%) 33 (30.8%) 46 (26.6%) 0.49° OSAS 6.4% 85.7% —79.3% < 0.001°
treatment CPAP use 6.1% 84.6% —78.5% < 0.001°
Anti-diabetic 34 (12.1%) 10 (9.3%) 24 (13.9%) 0.35° Cardiovascular treatment 9.3% 11.1% —1.8% 0.30°
treatment Osteoarticular treatment 7.1% 13.9% —6.8% < 0.001°
OSAS 18 (6.4%) 13 (12.1%) 5 (2.9%) 0.004 Endocrine treatment 10.4% 13.6% —3.2% 0.004
CPAP use 17 (6.1%) 13 (12.1%) 4 (2.3%) 0.001° Metabolic treatment 13.9% 30% —-16.1% < 0.001°
Cardiovascular 26 (9.3%) 14 (13.1%) 12 (6.9%) 0.09° Psychiatric treatment 29.3% 35.4% —6.1% 0.04°
treatment Other treatments at 2 years 56.1% 6.4% +49.7% < 0.001°
Osteoarticular 20 (7.1%) 10 (9.3%) 10 (5.8%) 0.34°
treatment ? Median.
Endocrine treatment 29 (10.4%) 6 (5.6%) 23(13.3%)  0.03° b (Wilcoxon).
Metabolic treatment 39 (13.9%) 19 (17.8%) 20 (11.6%) 0.16° ¢ (McNemar).
Psychiatric treatment 82 (29.3%) 27 (25.2%) 55 (31.8%) 0.28°
Other treatments 157 (56.1%) 54 (50.5%) 103 (59.5%) 0.14
Preoperative treatment 17 (2-57) 14 (0-41) 24 (3-68) 0.14" Table 5
cost * Analysis of pharmacological expenditures.
Treatment cost at 2 12 (0-28) 11 (0-25) 13 (0-28) 0.44"
years * Year 0 (n = 280) 2 years (n = 280)

? Median (interquartile range).
L (Mann-Whitney).
¢ (Fisher's exact).

postoperative weight loss and pathologies were collected. The sig-
nificant OSAS decrease and associated CPAP use was striking.

Table 4 shows a comparison between the data one month before and
2 years after surgery. Weight loss was significant, as well as decreased
comorbidities and associated medication for HBP, DM2, metabolic and
osteoarticular pathology. However, for cardiovascular, endocrine and
psychiatric pathology, the decrease after surgery was nonsignificant.
Note that two years after the intervention, there was a significant ex-
penditure increase related to other treatments involving nutritional and
vitamin deficits, which require pharmacological support in most pa-
tients after bariatric surgery, especially in malabsorptive techniques.

Regarding VG, the before/after risk ratio for diabetes 1I was 0.36
(95%CI: 0.22 to 0.39; p < 0.001). A similar ratio, 0.34, was obtained
for metabolic bypass (95%CI: 0.25-0.47, p < 0.001). For conventional
bypass, the risk reduction intensity for diabetes II was somewhat lower,
with a risk ratio of 0.29 (95%CI: 0.07-1.14), but this difference was
nonsignificant (p = 0.125) due to the low diabetes prevalence (5%)
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Lowest expenditure 0 0

Highest expenditure 241 220

Median expenditure (95%CI) 17 (11-27) * 12 (9-15) *
Interquartile range 2-58 0-27

Cases with increased expenditure (%) 88 (31%) **
Cases with decreased expenditure (%) 153 (55%) **
Cases without expenditure change (%) 39 (14%) **

*p < 0.001 (Wilcoxon); **p < 0.001 (Fisher’s exact); CI: confidence interval.

before surgery for this group of patients.

Table 5 shows the results related to pharmacological expenditure.
The median decrease in the total expense at 2 years after surgery was
significant; a significantly larger proportion of cases had decreased
expenditure compared to the proportion of cases showing increased
expenditure or no variation. Fig. 1 shows this general tendency towards
decreased spending, although the existence of a certain level of varia-
bility can be observed, represented by a considerable number of cases
with atypical or extreme values.

4. Discussion

Morbid obesity is a serious health problem and poses a challenge for
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Fig. 1. Difference in pharmacological di Pr ive tr
and t diture at 2 years. Circles: outliers; Squares:
extreme values.

the public health system budget. Thus, health interventions that
manage to reduce obesity and its associated diseases will unequivocally
result in significant savings in health costs for the population (Sianchez-
Santos et al., 2013).

The simplest way to classify the economic burden of obesity is to
divide expenses into direct and indirect costs (Powers et al., 2007;
Terranova et al., 2012). Direct costs are the easiest to determine and
include those associated with the diagnosis and treatment of the dis-
ease, cost of medication and cost of hospital and home services. By
contrast, indirect costs are related to morbidity and mortality and re-
flect the loss of salary due to illness or disability and a loss of future
earnings due to premature death. The present study considered only
direct costs related to the pharmacological expenditure derived from
obesity-associated comorbidities.

In a review by Von Lengerke and Krauth (2011), data were provided
on 19 European studies assessing the impact of obesity on the cost of
various diseases. In type I DM, obesity increases health costs by € 812
per year and by € 454 in type II DM, which implies a 78% higher per-
capita cost when obesity and diabetes are associated.

The Delphi (Estudio prospectivo Delphi, 1999) prospective study
showed that in Spain, obesity is responsible for 43% of the total cost of
type 11 DM, 32% in arthropathies and more than 30% of the cost of
heart diseases. These results approximate those collected in our study;
considering that the number of patients and follow-up years were
lower, we observed that 36.8% of obese patients were diabetic, 13.9%
had osteoarticular disorders, and 11.1% had cardiovascular disorders.

Several studies and meta-analyses comprise 3000 to 12,000 patients
and include the evolution of comorbidities after bariatric surgery
(Adams et al., 2007) (Christou et al., 2004)" (Batsis et al., 2008).
Generally, these studies have shown remission of type II DM in 86.6%
of patients (Buchwald et al., 2009) and improvement or resolution of
hyperlipidaemia in 70%, hypertension in 61.7%, OSAS in 83%, and
coronary heart disease in 32-56%.

In our study, after two years of surgery, the resolution of co-
morbidities was recorded without considering improvement since by
definition in the prevalence design of the study, the existence of pa-
thology is related to an active pharmacological treatment. Thus, if
medication use persists, even at a lower dose, this comorbidity remains
prevalent. In this sense, the decreased number of patients taking anti-
diabetic drugs, indicating the resolution of type II DM, was 24.7%. If we
break down the result between VG and RYGBP, unsurprisingly, the
malabsorptive technique obtained better results in absolute values, al-
though the selection of cases to indicate either technique must be
considered. However, when calculating risk ratios, the intensity of the
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differences for GV and metabolic RYGBP were quite similar in both
cases. Regarding the percentage of patients taking antihypertensive
drugs, the decrease was 21.8%; for osteoarticular pathology, the de-
crease was 6.8% and that for hyperlipidaemia was 16.1%.

The lowest decrease, which was nonsignificant, was found in car-
diovascular, endocrine and psychiatric pathologies. This small decrease
may be due to the less direct relationship with obesity as with the
aforementioned pathologies. Regarding cardiovascular disease, the
analysis shows that anticoagulant and antiplatelet drugs were most
frequently used when treating arrhythmias and as prophylaxis after
placing cardiac devices. The use of these drugs remained constant after
bariatric surgery as there is no relationship with the resolution of es-
tablished ischaemic diseases.

Regarding endocrine pathology, the most commonly used drug was
levothyroxine in relation to hypothyroidism. In these cases, regardless
of the cause that triggers the issue, most patients continue to use le-
vothyroxine after surgery but at a different dose. Psychiatric pathology
should disappear after weight loss induced by bariatric surgery to im-
prove physical appearance and quality of life. However, in many pa-
tients, this pathology remains and can even result in an increased need
for drugs. In these cases, we must consider that these patients are
chronic consumers who often have personality disorders or basic
pathologies that make complete resolution of symptoms very compli-
cated.

Regarding medication savings, the literature shows controversial
results due to the variety of different studies on how to measure co-
morbidities and their resolution and the surgical techniques used. In
this sense, reaching a general conclusion is complicated. In a pro-
spective study by Sampalis et al. (2004), there was an average decrease
in treatments per patient by 66%, which was the cut-off point for the
cost-effectiveness ratio at 2.5 years after surgery. Miklin et al. (2011)
concluded that bariatric surgery represents savings of € 16,130 per
treated patient. Christou (2009) showed that operated patients had
significantly fewer cancer diagnoses (2 vs. 8%), fewer heart problems (5
vs. 27%), fewer infections (9 vs. 37%), less arthritis (5 vs. 12%), and
fewer respiratory problems (3vs. 11%). The health cost of the non-op-
erated group far exceeded that of the operation after the third year of
follow-up. In our study, the total expenditure decrease after two years
of bariatric surgery was significant, with the median decreasing from 17
euros per month to 12 and differences depending on the type of pa-
thology as mentioned above.

In general terms, it can be said that, although in 55% of cases there
is a decrease in total pharmacological expenditure, in 45% it remains
unchanged or even experiences an increase (14% unchanged and 31%
with increase). It is necessary to emphasize the role played by pre-
scriptions related to vitamins and nutritional supplements, since their
increase after bariatric surgery is 47.9%, being the highest value of
differences at two years (p < 0.001).

The comparison between obesity costs and bariatric surgery is also
complex, especially considering different countries, since financing in
the different European health systems differ radically from that in the
USA. The Spanish National Health System has defined a DRG that en-
compasses the surgical treatment for obesity with an average cost of €
7468. Studies show an investment recovery and spending reduction
after 4-5 years, which means a profitable investment over the medium
term (Flum and Dellinger, 2004; Ewing et al., 2010; Picot et al., 2009;
Keating et al., 2009). The present study did not include bariatric sur-
gery costs, only the direct cost implied by the improvement in co-
morbidity and subsequent improvement in pharmacological ex-
penditure, without comparing it to intervention costs.

Given our results, the strengths of this study are the high number of
patients, which allows greater accuracy, as well as the large number of
evaluated variables that offers a wide range of analysis possibilities.
However, we measured pharmacological expenditure in euros per
month; even though this measure was carried out with maximum ob-
jectivity, it might represent a weakness because of its lower
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reproducibility due to the large fluctuation in drug prices and dose
variability.

Thus, we conclude that this study demonstrates a decrease in
pharmacological expenditure two years after bariatric surgery, im-
plying the crucial role of this intervention in the resolution of co-
morbidities associated with morbid obesity. It should be considered
that these interventions involve metabolic changes, leading multiple
patients to consume vitamin or nutritional supplements, sometimes for
life. However, given the results and considering the great benefits, this
expense is acceptable and cannot be compared to the costs associated
with previous comorbidities.
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