MANEJO DEL PACIENTE SOMETIDO A CIRUGIA BARIATRICA EN CASTILLA Y
LEON: BASE DE DATOS MULTICENTRICA DE HOSPITALES SACYL

1. INTRODUCCION:
a. Estado actual del problema:

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que la prevalencia de
obesidad casi se ha triplicado en todo el mundo desde 1975. En la actualidad
existen mas de 1900 millones de adultos con sobrepeso, de los cuales, mas de
650 millones son obesos. En 2016, el 39% de las personas adultas de 18 o
mas afos tenian sobrepeso y el 13% eran obesas (1). Las terapias
combinadas de medidas higiénico-dietéticas junto a los tratamientos
farmacoldgicos pueden llegar a reducir un 10% del peso corporal a medio
plazo, pero en muchas ocasiones fracasan a largo plazo (2). El Unico
tratamiento que ha demostrado su eficacia a largo plazo ha sido la cirugia
bariatrica, mostrando una reduccion de la morbimortalidad y mejorando la
calidad de vida, siendo un tratamiento coste-efectivo (3).

La cirugia bariatrica esta indicada en pacientes con formas graves de
obesidad, con un riesgo quirdrgico aceptable y en ausencia de factores que
puedan afectar el cumplimiento terapéutico, segun lo establecido en la
Conferencia de consenso de la NIH (National Institutes of Health) en 1991
sobre cirugia gastrointestinal para la obesidad severa (4).

La técnica mas utilizada a nivel mundial es el bypass géstrico, si bien en los
ultimos afios se detecta un aumento progresivo de la realizaciéon de técnicas
restrictivas, sobre todo a expensas de la realizaciébn de gastrectomia tubular
(5).

La cirugia bariatrica ha demostrado su eficacia para el control de la obesidad
morbida, con una superioridad clara respecto a los tratamientos médicos. Se
disefi6 con la intencién de obtener una disminucién significativa del peso
corporal, y en consecuencia, también consigue una reduccion de otras
comorbilidades frecuentemente asociadas (6).

Entre estas comorbilidades, destaca la patologia cardiovascular, metabdlica,
digestiva, respiratoria 0 musculoesquelética, que hay que tener en cuenta en el
paciente obeso, para su correcto diagnéstico y tratamiento.

Tras la cirugia bariatrica, es esencial un estricto seguimiento clinico del
paciente, tanto para evaluar la evolucién antropométrica y asegurar una
correcta pérdida de peso, como para detectar posibles complicaciones

nutricionales (7).



b. Justificacién del estudio:

Dada la demanda creciente de esta técnica terapéutica, se ha creado un grupo
de trabajo multidisciplinar en la Sociedad Castellano-Leonesa de
Endocrinologia y Nutricion (SCLEDyN) para organizar mediante la elaboracion
de un protocolo una serie de medidas y estrategias que abarquen las diferentes
fases circundantes al acto quirdrgico y el seguimiento posterior para garantizar
mejores resultados y la seguridad del paciente.

Para evaluar la trazabilidad de las medidas, su cumplimiento y su influencia
sobre las distintas circunstancias patoldgicas relacionadas con este tipo de
cirugia se ha planteado la realizacion de un registro multicéntrico de los
pacientes tratados mediante cirugia bariatrica en los hospitales de la

comunidad auténoma de Castilla 'y Ledn.



2. OBJETIVOS:

a. Primarios:
- Describir los pardmetros antropométricos y metabdlicos del paciente
sometido a cirugia bariatrica antes de la realizacion de la misma en los
Hospitales de Castilla 'y Leon.
- Evaluar la pérdida, porcentaje de peso perdido, el porcentaje de exceso de
peso perdido, y mantenimiento del peso en los pacientes intervenidos de
cirugia bariatrica.

b. Secundarios:
- Comparar la evolucibn de los parametros antropométricos entre las
diferentes técnicas de cirugia bariatrica realizadas en Castilla y Ledn.
- Valorar la modificacion en los factores de riesgo cardiovascular, la
modificacion en toma de farmacos para el control de los mismos y diferencias
entre las distintas técnicas quirargicas en los pacientes intervenidos de cirugia
bariatrica.
- Valorar el déficit de vitaminas y oligoelementos, prescripcion y
cumplimentacion de la toma de suplementos vitaminicos y minerales en los
pacientes intervenidos de cirugia bariatrica comparando las distintas técnicas
guirdrgicas realizadas en nuestra comunidad.
- Describir y comparar las complicaciones postcirugia entre las distintas

técnicas quirdrgicas.



3. METODOLOGIA:

a.

b.

Disefio:

Este es un estudio observacional longitudinal prospectivo en pacientes con
obesidad morbida tratados mediante cirugia bariatrica tipo Sleeve, Scopinaro,
bypass gastrico y SADI-S en seguimiento por los Hospitales de Castilla y Ledn.
Tras la firma del consentimiento informado y la inclusiobn de paciente en el
estudio se realizard& una anamnesis exhaustiva sobre datos de filiacion,
antecedentes personales, evolucion de la enfermedad e historia nutricional. Se
realizara una antropometria y bioimpedanciometria. Se solicitar4 analitica con
parametros nutricionales. Se registrara el tratamiento médico y nutricional que
se prescriba en la consulta previo y posterior a la cirugia. Se irdn tomando
registros de la evolucién de los pardmetros medidos antes de la cirugia, a los 6
meses, a los 12, 24 y 60 meses postcirugia.

Los datos seran registrados en una base de datos diseflada a tal efecto y
localizada en la pagina web del Instituto de Endocrinologia y Nutricién de la
Universidad de Valladolid (www.ienva.org) siguiendo las direcciones de la Ley
Orgénica de Proteccion de Datos (LOPD) 3/2018 de 5 de diciembre.

El estudio se realizara en base a la practica clinica habitual, siguiendo las guias

de consenso, el protocolo conjunto de la Sociedad Castellano-Leonesa de
Endocrinologia, Diabetes y Nutricion (SCLEDyN) con las modificaciones
realizadas en cada hospital adaptadas a las circunstancias individuales de
cada localizacion.

Con los datos obtenidos se realizard un analisis estadistico descriptivo inicial
de prevalencia y situacion nutricional de los pacientes. Posteriormente se
realizara un analisis estadistico inferencial univariante y multivariante, para
evaluar el efecto de complejo multivitaminico y comparar su efecto con una
cohorte histérica de pacientes sobre las variables de desenlace propuestas
(peso, composicion corporal, complicaciones de la enfermedad y parametros

analiticos).

Sujetos de estudio:

Los criterios de seleccion de los pacientes son:

- Criterios de inclusion:
o Cirugia bariatrica mediante técnicas gastrectomia vertical, bypass

gastrico, derivacion biliopancreatica y SADI-S.


http://www.ienva.org/

C.

o Edad entre 18 y 65 afos.
- Criterios de exclusion:
o Cirugia bariatrica tipo banda gastrica ajustable.
o Técnicas endoscopicas de tratamiento de la obesidad.
o Deéficits nutricionales severos que requieran tratamiento por via
parenteral antes del inicio del tratamiento.

o No firma del consentimiento informado por parte del paciente.

Variables:
Variables clinicas: Edad (afios); sexo (varén/mujer); Tension arterial sistolica y

diastolica (mmHg). Presencia de factores de riesgo cardiovascular (diabetes
mellitus, dislipemia, hipertension arterial). Presencia de complicaciones
relacionadas con la obesidad (hiperuricemia, artropatia, SAHOS,
Esteatohepatitis no alcohdlica).

Variables antropométricas: Peso habitual (kg); peso (kg); talla (metros), indice

de masa corporal (kg/m2); porcentaje de pérdida de peso (%); porcentaje de
pérdida del exceso de peso (%PSP); cintura (cm); cadera (cm); composicion
corporal (masa magra (kg), masa libre de grasa (kg), masa muscular (kg),
agua corporal total (kg))

Variables bioguimicas (Cobas c-711 (Roche Diagnostics)): Creatinina (mg/dl);
Urea (mg/dl); Glucosa (mg/dl); Sodio (mEg/l); Potasio (mEqg/l); Calcio (U/l);
GOT (U/l); GPT (U/l); GGT (U/l); Fosfatasa Alcalina (mcg/dl); Albumina
(g/dl); Vitamina B12 (pg/ml); Acido Félico (ng/ml); Cobre (mcg/dl); Zinc
(mcg/dl); Vitamina A (ng/ml); Vitamina E (ng/ml); 250Hvitamina D (ng/ml),

prealbamina (mg/dl); transferrina (mg/dl).

Variables relacionadas con el tratamiento: Tratamiento nutricional (complejo

polivitaminico, suplementos de vitaminas liposolubles e hidrosolubles y de
minerales); complicaciones tratamiento nutricional; uso de suplementacion
oral artificial (suplementos orales nutricionales).

Complicaciones relacionadas con la intervencion.

Otras pruebas relacionadas con el seguimiento de la obesidad: hemograma,

densitometria 6sea (realizada al afio de la intervencion).

d. Andlisis de datos:

La base de datos serd registrada en la Agencia Nacional de proteccion de
datos (www.agpd.es). Los datos seran almacenados en una base de datos del
paquete estadistico SPSS 15.0 (SPSS Inc. Il, USA) con licencia oficial de la



Universidad de Valladolid. Se realizard un andlisis de normalidad de las
variables continuas con el test de Kolmogorov-Smirnov.

Las variables continuas se expresaran como media (desviacion estandar), las
variables paramétricas se analizardn con la t-Student no pareada y pareada, y
las no paramétricas con los test de Friedman, Wilcoxon, K Kruskal y U-Mann.
Si se precisa comparar variables en mas de dos grupos se utilizara el test de
ANOVA U (con test post-hoc de Bonferroni). El andlisis de las variables en los
diferentes tiempos del estudio se realizard mediante analisis multivariante de la
varianza (MANOVA).

Las variables cualitativas se expresaran como porcentajes (%) y se analizaran
con el test de Chi-cuadrado (con correcciones de Fisher y Yates cuando sea

necesario).

Limitaciones del estudio:

Las principales limitaciones de este estudio:

- La utilizacion de distintos hospitales con distintas técnicas quirtrgicas y
distintas “idiosincrasias” de control de los pacientes pueden interferir en la
homogeneidad de la muestra. No obstante, dadas las caracteristicas
especiales de cada Area de Salud y la dispersion de los centros en nuestra
comunidad autbnoma no se pueden plantear procesos excesivamente

estrictos.



4. ETAPAS DE DESARROLLO:

NOVIEMBRE 2019 — MAYO 2020

Revision bibliogréfica, disefio de bases de datos.
Puesta a punto de la base de datos.

JUNIO 2020 — JUNIO 2025

Inicio de inclusion de pacientes.
Calibracion de encuesta nutricional y valoracién antropométrica en tiempo
basal, a los 3 meses.

Tabulacion de los datos.

JULIO 2025 - DICIEMBRE 2025

Verificacion de bases de datos.

Nueva busqueda bibliografica de actualizacion (MEDLINE, EMBASE).
Realizacién de estadistica.

Elaboracibn de conclusiones y discusion de resultados, redaccién de
manuscritos.

Redaccion de memoria y presentacion de resultados en comunicaciones orales

de diferentes congresos nacionales e internacionales.
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