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PREFACIO ___

La presente tesis doctoral se ha estructurado como compendio de articulos, de
acuerdo con la decisiéon de la Comisién Académica del Programa de Doctorado de la
Universidad Auténoma de Barcelona.

El proyecto intenta profundizar en distintos aspectos de la profilaxis de la hernia inci-
sional mediante el uso de prétesis sintéticas, tales como su eficacia en la prevencion
de esta patologia, implicaciones clinicas y costes derivados de la implementacién de
su uso de forma reglada en un Servicio de Cirugia General y Digestiva.

La hipdtesis central del proyecto se basa en que el uso de malla profilactica, en pacien-
tes de altoriesgo para desarrollar una hernia incisional, puede ser una medida segura,
eficaz y coste-efectiva para la prevencion de esta patologia.

Para responder a esta hipotesis, esta tesis se compone de tres articulos publicados
en revistas indexadas. Estos trabajos se han desarrollado en el Servicio de Cirugia
General del Parc de Salut Mar (Barcelona), con pacientes tratados en los ambitos de
la cirugia urgente y de la electiva por cancer colorrectal.

Los resultados de estos estudios también han dado lugar a nueve comunicaciones
orales en el marco de congresos nacionales e internacionales.
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1. INTRODUCCION

Definicion de hernia incisional

Hernia incisional, eventracion o hernia ventral son términos que se usan a menudo in-
distintamente para referirse a distintas patologias de la pared abdominal, lo que en
ocasiones genera confusion y dificulta la correcta interpretacion de los datos publi-
cados en la literatura cientifica. A modo de ejemplo, la Real Academia Espafola define
eventracion como “(de e- y el latin venter, -tris ‘vientre’): Salida de las visceras, principal-
mente de los intestinos y epipldn, del interior del vientre, por una herida que rasga la
pared abdominal o por debilitacion de esta pared.” En esta definicion se incluirian tanto
los conceptos de evisceracién, como de hernia primaria, incisional o ventral.

Paraunificar la terminologia utilizada a nivel internacional y evitar su uso inadecuado,
Sandersy Kingsnorth propusieron las siguientes definiciones en una revisién publicada
en 2012:

e Herniaincisional: Cualquier defecto en la pared abdominal, asociado o no a bulto/
masa palpable, en el area de una cicatriz postoperatoria, que puede palparse u
objetivarse en la exploracién clinica o mediante pruebas de imagen.

e Hernia incisional primaria: Hernia incisional que no ha sido reparada
quirdrgicamente.

e Hernia incisional recurrente/recidivada: Hernia incisional que ha sido
reparada quirdrgicamente con anterioridad.

e Fallo agudo de herida quirurgica (dehiscencia de herida, evisceracion, even-
tracion): La descomposicidon aguda o separacion la fascia, con la consiguiente
protrusion del contenido intraabdominal a través del defecto fascial pero sin
la presencia de un saco peritoneal; esto generalmente ocurre en las primeras 2
semanas de cicatrizacion de la herida y siempre da como resultado la formacién
de una herniaincisional.

e Hernia de pared abdominal primaria: Hernia de la pared abdominal que no esta
en relacién con una incisién. Generalmente se denominan por el lugar donde se
producen: Hernia epigastrica, hernia umbilical, hernia paraumbilical, hernia de
Spiegel.
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e Hernia de pared abdominal recurrente/recidivada: Recurrencia de una hernia
de pared abdominal que ha sido intervenida previamente: (Ej. Hernia epigastrica
recurrente).

e Hernia ventral: Este término no deberia usarse debido a la confusion histérica
con su definicidn; En Europa, el término hernia ventral se ha usado indistintamente
con el de hernia incisional; en los Estados Unidos el término ha sido utilizado para
describir cualquier hernia de pared abdominal que se produzca en cualquier lugar
distinto de laingle.

Alo largo de este trabajo se usara predominantemente el término hernia incisional (HI)
de acuerdo con esta definicidn, con el objetivo de presentar la informacion de forma
claray concisa.

Epidemiologia de la hernia incisional
Incidencia de la hernia incisional en nuestro entorno

Las hernias incisionales son una de las complicaciones mas frecuentes tras cirugia
abdominal. La incidencia real es dificil de determinar como muestra la amplia varia-
bilidad en las series publicadas (Mudge, 1985, Pereira, 2013). Las razones para estas
discrepancias pueden encontrarse la inconsistencia de algunas fuentes de datos (inci-
dencia reportada por pacientes, bases de datos de compafias aseguradoras), escaso
seguimiento (usualmente de un afno), que frecuentemente son asintomaticas y que
dependen de la subjetividad de la exploracion fisica para su diagndstico. De este modo,
la prevalencia publicada en la literatura cientifica se encuentra entre el 3% vy el 40%,
cifra que se eleva considerablemente en los casos en los que la intervencion inicial se
complicé con infeccion de herida (Harding, 1983; Fleischer, 2000; Sorensen, 2005).
Aproximadamente la mitad de las hernias incisionales se detectan en el primer afo tras
la cirugia (Sanders, 2012). Sin embargo, se pueden presentar varios afilos mas tarde,
conunriesgo acumulado que variaentre el 2% y el 4% por afo segun la serie (Mudge,
1985; Bucknall, 1982); en un estudio publicado en 2014 por Fink et al., se estimé que
laincidencia de Hl aumenta del 12,6% al afio de la cirugia al 22,4% a los 3 afos, lo que
supone un incremento relativo de mas del 50%.

Por otra parte, la evisceracion continta siendo una complicacién mayor tras lapa-
rotomia, presentando una elevada morbilidad y mortalidad. Se atribuye tanto a las
condiciones locales del sitio quirdrgico como a factores sistémicos, frecuentemente en
el contexto de una técnica quirdrgica deficiente o inadecuada para el cierre de pared
abdominal. Su prevalencia se encuentraentre el 0.1%y el 6%y su mortalidad superael
10%, alcanzando el 40% en algunas series (Pavlidis, 2001; Riou, 1992; Santora, 1993).



Evolucion en el diagnéstico de la hernia incisional

La mayoria de hernias incisionales pueden detectarse mediante exploracion fisica y
revision de la historia clinica del paciente, que presentara tipicamente un abomba-
miento a nivel de una cicatriz quirdrgica. Los bordes del defecto fascial son palpables
habitualmente, aunque en ocasiones las dimensiones del mismo pueden ser dificiles
de estimar clinicamente, o tratarse de varios defectos de pequefio tamaio.

Pueden existir cambios a nivel de la coloracién de la piel que se asocian a hernias de
gran tamano y/o de larga evolucién, debido a procesos de trombosis capilar y fibrosis
por atrofia muscular.

La ecografia se utiliza como primera opcién para la confirmacién diagndstica ante una
sospecha clinica. Laimagen ecografica caracteristica se compone de un defecto fascial
por el que protruye el saco herniario con su contenido. El saco herniario aumenta o se
desplaza cuando se asocia una maniobra de Valsalva. Mediante la ecografia se pueden
identificar el contenido intestinal por sus movimientos peristalticos o burbujas de gas
y el omento como una estructura birrefringente y estatica.

Un estudio mas detallado mediante tomografia computarizada (TC) puede estar
indicado en situaciones especiales, tales como: Obesidad, recidiva herniaria, hernia
compleja con pérdida de domicilio y dolor a nivel de la pared abdominal sin evidencia
clinica de patologia herniaria (Truong, 1999).

Actualmente, la TC permite diagnosticar Hl subclinicas, no evidentes en la exploracién
fisicay asintomaticas, por lo que laincidencia reportada en los estudios mas recientes
es mayor que en los de las pasadas décadas (Pereira, 2013; Claes, 2014).

Implicaciones clinicas de la hernia incisional

La mayoria de las hernias incisionales son asintomaticas, aunque en un 20-50% de los
casos se presentan con dolor en el momento del diagndstico (Sanders, 2014).

Los pacientes afectos de hernia incisional tienen peor calidad de vida, menor percep-
cion de salud y ven afectada negativamente su imagen corporal (van Ramshorst, 2012).

Entre el 6y el 15% de las reparaciones de hernia incisional se realizan de forma urgente
debido a clinica obstructiva o estrangulacion, situaciones ligadas a una morbimortali-
dad no desdefiable (Nieuwenhuizen, 2007).
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Entre las complicaciones mas frecuentes tras la reparacién, se encuentra el dolor
cronico, que puede aparecer hasta en el 20% de los casos, pudiendo ser debido a
inflamacion crénica producida por la malla, lesién o atrapamiento nervioso durante
la fijacidn, adherencias viscerales o tension excesiva en la reparacion (Kurzer, 2010).

La reparacion de las hernias incisionales presenta un elevado indice de recaida, que
se sitla en distintas series entre el 24 y el 43% (Luijendijk, 2000; Helgstrand, 2012) y
esta gravada por elevados costes sociales y de los recursos sanitarios (Poulouse, 2012;
Gillion, 2016). Se estima que el coste de la reparacion de hernias incisionales se sitta
en 3,2 billones de ddélares anualmente en Estados Unidos (Poulouse, 2012).

Fisiopatologia de la hernia incisional

La hernia incisional ocurre por debilidad a nivel del cierre de la laparotomia, a dife-
rencia de otras hernias de la pared abdominal, que aparecen a través de puntos de
debilidad anatémica (Muysoms, 2009). Puede producirse en cualquier tipo de incision,
si bien es mas frecuente tras laparotomia media, en la linea alba. Una evidencia cada
vez mayor sefala que las hernias incisionales son a menudo consecuencia de un fallo
temprano en la cicatrizacién de la herida quirurgica.

Anatomia quirurgica de la linea alba

Segun Askar, uno de los autores que mas han estudiado la anatomia de la pared abdo-
minal, la linea alba estaria constituida por varios estratos formados por las aponeurosis
de los musculos oblicuos externos, oblicuos internos y transversos, siguiendo distintos
patrones de entrecruzamiento, que presentan amplias variaciones interindividuales.
Esto implicaria que hay personas morfoldgicamente mas predispuestas a presentar
hernias (primarias o incisionales) en la linea media (Bellon, 2005).

Varios autores han descrito una relacion entre la aparicion de hernias y la estructura
de las diferentes zonas funcionales de la linea alba (epigastrica, umbilical e hipogastri-
ca) (Askar, 1977; Rath, 1996):

e Enlazonaepigastrica, la linea alba recibe fibras procedentes de la porcién ester-
nocostal del diafragma, y parece existir una sincronizacion entre los movimientos
de la zona epigastrica con los del diafragma. Aqui, la apariciéon de hernias se pro-
duciria como una complicacion ligada a los movimientos respiratorios. Asi, la tos
produce una distension severa de la aponeurosis, favoreciendo la apariciéon de
HI post-laparotomia.



e En la zona umbilical, las fibras aponeuréticas forman una linea en forma de “S”
(excepto en el embarazo, donde se rectifica). La distension abdominal seria la
causa de la aparicion de hernias en esta zona, como es el caso de pacientes con
obesidad abdominal o, de forma aguda, ante un ileo paralitico postoperatorio.

e Enlazona hipogastrica, lalinea alba es delgada y esta formada por una sola linea
de decusacion de fibras aponeuréticas. Los extremos de los musculos rectos se
solapan formando una capa muscular; se trata de una zona débil de la linea media
por lo que la incidencia de hernia incisional es alta (Bellén, 2005).

Fundamentos bioldgicos de la hernia incisional

El proceso de cicatrizacion de una laparotomia media podria equipararse, a priori, al
de cualquier herida; sin embargo, existen una serie de connotaciones que lo hacen
peculiar y particularmente vulnerable a alteraciones de la cicatrizacién.

» Factores mecanicos

Desde un punto de vista mecanico, la fascia es la estructura fundamental de conten-
ciéon dentro de la unidad funcional dindmica de la pared abdominal y se encuentra
sometida a una continua actividad contractil debido a los movimientos respiratorios.

La mayoria de las hernias incisionales se desarrollan tras la disrupcién mecanica de
la laparotomia, durante la fase inicial de la curacién de la herida. Algunos estudios
clasicos sobre cicatrizacién de heridas concluian que las hernias incisionales serian el
resultado de un fallo tardio de la cicatriz quirurgica (Peacock, 1984). Este concepto
se ha visto desafiado en estudios clinicos prospectivos mas recientes sobre hernias
incisionales que registraron altas tasas de recurrencia primaria y secundaria tras un
seguimiento a corto plazo (2-4 afos) (Luijendijk, 2000). Estos estudios prospectivos
encuentran que la tasa real de dehiscencia de la laparotomia se encuentra mas cercana
al 11%,y que lamayoria de éstas evolucionan para formar hernias incisionales durante
los 3 primeros afios tras la cirugia inicial (Pollock, 1989). La tasa real de dehiscencia
quirurgica es, por lo tanto, unas 100 veces mayor de lo reportado por la mayoria de
cirujanos. Por este mecanismo, la mayoria de las hernias incisionales se originan en
dehiscencias clinicamente ocultas, en las que la piel suprayacente cicatriza correcta-
mente ocultando el defecto miofascial subyacente. Este mecanismo de dehiscencia
mecanica temprana de la herida quirdrgica es mas coherente con los conocimientos
cientificos modernos sobre el proceso de cicatrizacién, dado que no existe ningun
modelo de curacién de heridas que sugiera que una herida cicatrizada con éxito pueda
desarrollar un fallo mecanico con posterioridad (Franz, 2009).
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Los primeros 30 dias de postoperatorio constituyen el periodo mas critico para la gé-
nesis de una hernia incisional, en forma de pequefas disrupciones de la fascia (Bellén,
2008; Franz, 2009). Durante las primeras dos semanas la resistencia mecanica de la
cicatriz depende Unicamente de la sutura. En este periodo pueden aparecer fallos de
cicatrizacion que produzcan soluciones de continuidad en la fascia; si éstas aparecen
muy precozmente (primeros 7 dias) pueden dar lugar a una evisceracion, pero fre-
cuentemente no se detectan clinicamente y generan, al cabo del tiempo, una hernia
incisional (Figura 1).

Resstencia mecanica (N)

14 30 120 140-180
Tiempo (dias)

Figura 1. Evolucién de la resistencia mecanica en la cicatrizacién de una laparotomia. En sombreado
se muestran los periodos criticos de aparicion de evisceracidon y eventracion. Adaptado de Bellén et al.
Cir Esp. 2008.

» Fases de la cicatrizacion de la herida quirtrgica

Las heridas se definen por la pérdida de la estructura y funciéon en un tejido, por lo
demads normal, donde se espera que se desencadene el proceso de cicatrizacion.

Las fases de cicatrizacion de la herida se describen como: Fase latente (fendmenos de
hemostasia e inflamacién), proliferativa (formacién de la cicatriz) y de remodelacién
(maduracion de la cicatriz y organizacion de las fibras de colageno). Una serie interre-
gulada de eventos celulares y moleculares deben ser activados y modulados durante
la organizacion de la matriz de herida quirdrgica (Figura 2). La suma integrada de cada
via alolargo del continuo de esta respuesta del huésped a la lesion resulta en la cicatri-
zacion de la herida (Dubay, 2003). Un defecto o retraso en la activacion de cualquiera
de las vias expresadas durante la reparacion de la laparotomia pueden conducir a la
formacion de hernias. La infeccion, laisquemiay los esteroides retrasan todas las fases
de la curacién de la herida quirargica (Robson, 2000). Existen diferencias en el ritmo
de cicatrizacién en los diferentes tejidos, de este modo, tejidos en los que los haces de
colageno se disponen en paralelo (como la fascia, ligamentos o tendones) recuperan



mas rapido su resistencia a la traccion que tejidos con estructura tridimensional mas
compleja, como la dermis. También tejidos con mayor contenido en colageno tardan
mas en recuperar la resistencia a la traccion (Franz, 2008).

Remodelacion

Maduracioén cicatriz
Disminucién celularidad
Organizacion fibras colageno

Proliferacion

Aumento fibroblastos
Depésito matriz extracelular
Angiogénesis

Fase latente

Hemostasia
Inflamacion

Resistencia de la herida

Tiempo

SN
7

Figura 2. Fases de la cicatrizacidn de la herida quirurgica. La mayoria de hernias incisionales se originan
durante la fase latente. Adaptado de Franz (2008)

» Fibroblastos

Los fibroblastos son los responsables de la sintesis de colageno, en el que se basa la re-
cuperacion de laresistencia a la traccion del tejido de la herida quirtrgica. Inicialmente,
los fibroblastos migran a la herida en las primeras 48h tras su formacion y posterior-
mente proliferan hasta convertirse en la poblacion celular predominante en el tejido
de granulacion. La migracién y proliferacion de los fibroblastos esta favorecida por
factores de crecimiento y mediadores inflamatorios (Morgan, 1992). Se conoce muy
poco sobre el papel de los fibroblastos en el fallo agudo de una herida quirdrgica. No
se sabe con certeza si el fallo de la cicatrizacién se debe a defectos en la migracion
y funcion de los fibroblastos del tejido de granulacién, o es la existencia de senales
mecanicas anormales tras un fallo precoz de la heridalo que imposibilita la funcién
normal de los fibroblastos.

» Alteraciones del colageno

El colageno es la proteina predominante a nivel de la fascia abdominal, comprendiendo
al menos el 80% del peso seco del tejido estructural. Los defectos pueden resultar en
el retraso o sintesis anormal de colageno, o en unincremento de la actividad proteasa
a nivel de la herida quirurgica con aumento de su degradacion. El resultado de estos
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desequilibrios conduce a una reduccién en los niveles de colageno de la herida, con
la consiguiente disminucién en la resistencia a la traccién y un mayor riesgo de fallo
mecanico (Munro, 1943). El metabolismo del coldgeno en los pacientes con hernia se
altera atres niveles: Larelacion entre el coldgeno tipo | (fuerte) y el tipo llI (débil) dismi-
nuye, la calidad del colageno es mas pobre y la descomposicion del coldgeno aumenta
por una mayor actividad de la metaloproteinasa de matriz (MMP) (Henriksen, 2011).

Existen abundantes datos en la literatura médica que apuntan a unarelacién estrecha
entre los desérdenes de la matriz extracelular y el desarrollo de hernias:

e El latirismo es una patologia adquirida del tejido conectivo por el consumo
excesivo de leguminosas. Predispone a la formacién de hernias al inhibir el en-
trecruzamiento de las fibras de colageno, lo que resulta en laxitud de los planos
fasciales (Conner, 1973).

e Conectivopatias como el sindrome de Ehler-Danlos, el sindrome de Marfano la
osteogénesis imperfecta son desérdenes en las isoformas del colageno, lo que
también predispone al desarrollo de hernias (Girotto, 2000; Klinge, 2006).

e Se han objetivado una reduccién en la reticulacion del colageno y un aumento
de su solubilidad con mayor expresién de isoformas inmaduras de colageno (tipo
I11) en fibroblastos de la piel de pacientes con hernias inguinales (Zheng, 2002).

El mecanismo por el cual la matriz de herida de la laparotomia temprana (rica en co-
lageno) se une al tejido ileso en el borde de la herida tampoco se conoce bien. Este
mecanismo es importante ya que las laparotomias casi siempre fallan a nivel de la
interfase con el tejido normal.

La estructura anormal de la matriz de herida también puede contribuir al mecanismo
de las hernias recurrentes. Se conoce que el tabaquismo y la malnutricién pueden
afectar la estructura del colageno.

El enfoque bioldgico de la cicatrizacién de la herida de laparotomia puede guiarse por
lainformacion obtenida de las vias genéticas o epigenéticas asociadas con la formacion
de hernias, como la estructura anormal de la matriz de colageno del Sd. Ehlers-Danlos
o la expresion de metaloproteinasas en el aneurisma de aorta abdominal.



Resistencia a la traccién de la herida

Plaauetas Colaaeno

Neutrofilos

Macrofaqos
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J

Figura 3. Cascada de reparacion tisular en condiciones normales. Activacion secuencial de los elementos ce-
lulares y moleculares de reparacién. Adaptado de Franz (2008).

» Isquemia tisular

Se sabe que laisquemia local, ya sea por un cierre con tensién o por situaciones de bajo
gasto cardiaco, puede frenar el ciclo celular de los fibroblastos y alterar su respuesta
proliferativa. Se requieren concentraciones tisulares de oxigeno de al menos 30mmHg
para la correcta cicatrizacién (Bellén, 2008; Franz, 2008).

Factores de riesgo en la hernia incisional

Clasicamente, las hernias incisionales se consideraban el resultado de una técnica qui-
rargica deficiente en el cierre de la pared abdominal (Sanders, 1977). Sin embargo, con
la evidencia cientifica actual sabemos que existe una compleja interaccién entre varia-
bles dependientes del paciente, del acto quirurgico y del postoperatorio que influyen
negativamente en la cicatrizacién de la herida quirurgica, favoreciendo el desarrollo de
una herniaincisional. La mayoria de las publicaciones disponibles sobre estos factores
de riesgo se basan en estudios retrospectivos, por lo que la importancia relativa de
muchos de los factores identificados no se conoce con certeza (Sanders, 2012).
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Factores relacionados con el paciente

Factor de riesgo

Edad > 65 aios

Mecanismo

Disminucién de la perfusion tisular y
formacion de colageno

Bibliografia

Sanders,2012

Bucknall,1982;

Sexo masculino Incierto
Stevick,1988
Disminucién del depésito de colagenoy
aumento de su degradacion.
o N Bellén,2005;
Desequilibrio proteasas/inhibidores.
Tabaquismo o o Read,1992;
Incremento proteolisis, activacion de
} . ., . Fischer,2016
macrofagos y liberacion de oxidantes.
Efecto mecanico por la tos.
Disminucién de la respuesta inflamatoria.
Diabetes Mellitus . L . . Sanders,2012
Alteracion microcirculacion y granulacién.
Aumento de la presién intraabdominal.
. . . . ) Fischer,2016;
Obesidad Mayor riesgo de infeccién de herida.
Borab,2017
Acumulacién de comorbilidades.
Insuficienci I Dificultadenlaf ion de tejidod
nsuficiencia rena ificultad en la formacion de tejido de Sanders,2012

cronica

granulacion.

Hepatopatia crénica

Ascitis, ictericia. Aumento de la presién
intraabdominal.

vanRamshorst,2010

Arteriosclerosis Disminucién de la perfusion tisular Sanders,2012
Déficits nutricionales Hipoalbulinemia, hipovitaminosis (B, C, Best,2002;
A), déficit cobre, y zinc.Disminucion de la Sanders,2012;

formacion de colageno

vanRamshorst, 2010

Anemia

Disminucién de la oxigenacion tisular

vanRamshorst,2010

Conectivopatias

Alteracion en la sintesis/degradacién del

Girotto,2000;

colageno Klinge,2006
Inmunosupresion Alteracion de la regeneracion tisular Sanders,2012
Esteroides, quimioterapia o radioterapia
Tratamientos médicos I quim P! I b Sanders,2012

alteran la perfusién y regeneracién tisular




Factores relacionados con la intervencion

Factor de riesgo

Tipo de incisién

Mecanismo

Mayor riesgo en laparotomia media

Bibliografia

Bucknall,1982;
Carlson,1997

Cirugia contaminada. Peritonitis

Aumento del riesgo de infeccion de
herida

Moussavian, 2010;
Graham,1998

Presencia de estomas Aumento de la contaminacién. Fischer,2016
Hemorragia Dosis-dependiente: Ante pérdidas Lord,1994
hematicas > 1.000 mL, se triplicala
probabilidad de HI. Isquemia tisular por
redistribucion del flujo sanguineo
Bajo gasto cardiaco Isquemia tisular por redistribucién del Mudge, 1985

flujo sanguineo a zonas criticas.

Intervenciones multiples

Aumento del tiempo quirdrgicoy de la

Isrraelsson,1993;

contaminacion de la herida. Harlaar,2009
Técnica de cierre inadecuada Cierre con tensién favorece laisquemia | Franz, 2008
y necrosis tisular
Factores relacionados con el postoperatorio
Factor de riesgo Mecanismo Bibliografia
Infeccion de herida Degradacién de factores de Ceydeli,2005;

crecimiento y producciéon de
proteasas por bacterias en herida
quirurgica.

Alarga la fase inflamatoriay
reduce el depdsito de coldgeno y
la actividad fibroblastica.

Bucknall,1982

Nauseas y vomitos. {leo.

Aumento de la presién

Infeccidn respiratoria / V. mecanica

intraabdominal

Makela,1995;
Velijkovic, 2010
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Situaciones especiales

Existen intervenciones quirdrgicas a las que la confluencia de multiples factores de
riesgo en un mismo paciente, en un momento determinado, les confiere un riesgo to-
davia mayor de desarrollar una hernia incisional en el futuro. Es por esta razén, por la
que tales situaciones se deberian valorar de forma individualizada:

» Cirugia por Aneurisma de Aorta Abdominal

Existe una mayor incidencia de hernia incisional en los pacientes afectos de aneurisma
aortico, por lo que probablemente ambas patologias traducen una alteracion en los
componentes de la matriz extracelular (Bellén, 2005). Asi, en la patologia aneuris-
matica se han implicado las metaloproteinasas 1, 2y 9y 12 (Patel, 1996; Skalihasan,
1996; Tamarina, 1998). Por otra parte, los aneurismas también se han relacionado con
conectivopatias (Wilmink, 2000).

La primera vez que se puso de relevancia la coincidencia entre hernia incisional tras
laparotomias y aneurisma adrtico, fue en 1988 en un estudio realizado por Stevick.
Previamente, algunos autores ya habian referido la existencia de una relacién entre pa-
cientes con hernia inguinal y aneurisma (Canon, 1984; Lehnert, 1992). Laincidencia de
hernia incisional en pacientes con aneurisma, especialmente después de laparotomias
medias, llega a alcanzar el 31% de los casos (Adye, 1998; Raffetto, 2003). Estos datos
apoyan la hipétesis de que existe un defecto en el metabolismo comun del colageno
de la matriz extracelular a nivel de la pared vascular y de la pared abdominal.

Actualmente, muchos autores proponen la colocaciéon de prétesis profilacticas de
refuerzo tras la cirugia para reparacién de aneurisma aortico (Rogers, 2003; Bevis,
2010; Muysoms, 2016).

» Cirugia Bariatrica

Los pacientes con obesidad mérbida representan una gran proporcion de la poblaciéon
con alto riesgo de presentar hernia incisional. Se sabe que hasta un 70% de los pacien-
tes obesos presentaran una Hl tras cirugia abdominal abierta (Borab, 2017). Por otro
lado, la hernia incisional es la principal causa de morbilidad tras cirugia bariatrica, con
una incidencia superior al 45% (Curro, 2012).

En estos pacientes se acumulan una serie de comorbilidades, que ya individualmente,
han demostrado una relacién estrecha con la génesis de una hernia incisional, como
son la diabetes tipo Il o la arteriosclerosis.



El uso de mallas profilacticas en cirugia bariatrica se ha estudiado ampliamente,
registrandose disminuciones del riesgo de HI superiores al 20% sin aumentar consi-
derablemente las complicaciones (Curro, 2012; Bevis, 2010; Strzelczyk, 2006).

» Cirugia Urgente

En las situaciones de urgencia o emergencia convergen varios factores que posterior-
mente pueden comprometer la correcta cicatrizacién de la herida quirurgica, lo que
se traduce en una elevada prevalencia de hernia incisional.

Los pacientes sometidos a una cirugia urgente generalmente estan en peor condiciéon
fisicay estado nutricional, la posibilidad de contaminacién del campo quirdrgico tam-
bién es mas alto que en la cirugia electiva. Ademas, el rendimiento del cirujano puede
verse afectado en horario nocturno, lo que podria conducir a un cierre subdptimo del
abdomen en la fase final de la intervencion (Van Ramshorst, 2010).

El estado de shock perioperatorio es un factor de riesgo reconocido para desarrollar
una hernia incisional (Mudge, 1985). Las intervenciones emergentes se asocian fre-
cuentemente a unatécnica quirurgica alterada por las circunstancias: Las laparotomias
de urgencia se realizan con mas frecuencia en la linea media y presentan una longitud
mayor que en los casos electivos; se conoce que las laparotomias medias tienen mayor
tasa de hernia incisional que las transversas (Carlson, 1997). En los casos de heridas
por arma de fuego o de perforacion intestinal, pueden quedar fragmentos de tejido
desvitalizado en la herida asociandose a un alto grado de contaminacién bacteriana,
lo que compromete la correcta cicatrizacion y conduce frecuentemente a una hernia
incisional (Franz, 2008).

» Cirugia Colorrectal

La cirugia colorrectal se distingue entre las cirugias mayores electivas por su alto gra-
do de contaminacién, por lo que una de las complicaciones mas frecuentes en estos
pacientes es la infeccién superficial o profunda del espacio quirurgico. Esta infeccién
es considerada el principal factor de riesgo independiente para la formacién de HlI,
pudiendo llegar a doblar su incidencia (Bucknall, 1982; Fleischer 2000). La infeccién
esta en relacion directa con mas del 50% de las hernias incisionales (Bellon, 2008).

La asociacién de estomas terminales o derivativos, frecuente en cirugia colorrectal,
constituye otro factor de riesgo reconocido de hernia incisional.

La cirugia colorrectal también presenta con frecuencia un curso postoperatorio com-
plejo, con una prevalencia elevada de ileo paralitico y de complicaciones respiratorias;
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factores que pueden predisponer al desarrollo de hernia incisional al elevar la presién
intraabdominal.

Por todo ello, en los pacientes intervenidos por patologia colorrectal a través de una
laparotomia media, la incidencia de HI se eleva por encima del 30% (Garcia-Urena,
2015; Pereira, 2012).

Estrategias en la prevencion de la hernia incisional

Ante la magnitud este problema, se han desarrollado métodos de refuerzo del cierre
de pared abdominal de forma profilactica con el fin de disminuir la incidencia de de-
hiscencia de herida quirdrgica.

Técnica de cierre de la pared y materiales

En las dltimas décadas se han publicado numerosos estudios para intentar determinar
cudles eran los mejores materiales y técnicas para el cierre de la pared abdominal
(Weiland 1998, Hodgson 2000, Van't Riet 2002, Rahbari 2009, Meijer 2013). Todos
estos trabajos destacan que los estudios comparativos realizados hasta entonces eran
ampliamente heterogéneos tanto en su metodologia como en los pardmetros a com-
parar, lo que podria conducir a sesgos en la interpretacion de los resultados (Rahbari,
20089, Isrraelsson 1999, Muysoms 2015). Del mismo modo se ha comprobado la falta
de consenso entre los cirujanos y que, pese a la evidencia cientifica, muchos cirujanos
laignoran (Rahbari 2009, Pereira 2013) y siguen utilizando rutinariamente técnicas de
sutura que se asocian a mayores tasas de complicaciones locales y de HI (Petter 2015).
Las variables estudiadas en estas publicaciones permitian establecer inicamente la
recomendacion de usar una sutura continua, monoplano, con material monofilamento
de reabsorcién lenta (Weiland 1998, Hodgson 2000, Van't Riet 2002, Rahbari 2009,
Meijer 2013). Tras la publicacion de estos trabajos, muchos autores resaltaron la ne-
cesidad de estudiar nuevos conceptos para reducir la incidencia de HI, que persistia
practicamente inalterable, a pesar de los esfuerzos realizados.

» Relacion longitud de sutura / Longitud de herida (LS:LH)

En el cierre de una laparotomia, la técnica de sutura puede ser controlada mediante la
relacion LS:LH. Este concepto fue definido por Jenkins en 1976 como la relaciéon entre
la longitud del hilo consumido en la realizacion del cierre (LS) y la longitud de la incision
realizada (LH). La longitud de la sutura empleada en el cierre (LS) se calcula, después
de su realizacién, restando a la longitud inicial del hilo, la longitud del hilo sobrante.
La longitud de la herida (LH) se define como la longitud de la incisién practicada en la
piel y se puede calcular durante o después del cierre. Esta relacion depende de varios



parametros: longitud de los puntos (refleja la distancia de los puntos al borde de la
herida), intervalo entre los puntos y tensién de la sutura. La relacién LS/LH disminuye
cuando se reduce la longitud de los puntos, aumenta la distancia entre ellos o se in-
crementa la tension del hilo.

Jenkins considerd que la sutura continua era una sucesién de tridngulos isésceles, que
sirven para definir el intervalo de los puntos (AB), la longitud de los puntos (2 x TB) y
la cantidad de tejido incluido en ellos (TD) (Figura 4).

4 N
Longitud de la herida (WIF)
I |

MAWWA_

T
AAAAAAA Longitud inicial del hilo
[VVVIVVVA -

ADB Longitud del hilo sobrante
I
Longitud del hilo empleado (SL
\_ g p ( /)

Figura4.Cdlculo de la longitud de la herida (WL) y la longitud de la sutura (SL) y sucesion de tridngulos isésceles
formados por los puntos de sutura. ATB: longitud del punto; AB: intervalo entre los puntos; TD: tejido incluido
en los puntos. Modificada de: Jenkins, 1976 y Bell6n,2005.

Jenkins considerd la relacion LS:LH como un factor que se debe tener en cuenta para
garantizar la seguridad del cierre de laparotomia y establecié que los puntos deben
estar localizados a intervalos de 1 cmy que la relacion LS/LH debe ser > 4:1.

En un estudio posterior por Israelsson, en pacientes con laparotomia media cerrada
mediante sutura en monocapa, evaluaron la influencia de la relacion LS:LH en |a apa-
ricién de hernia incisional e infeccion. Los resultados indicaron que habia una fuerte
correlacién entre unatasa LS:LH< 4 y la aparicidon de hernia incisional; esta incidencia
era 2,5 veces superior en comparacion con una relaciéon LS:LH = 4 (Israelsson, 1993).

En un estudio experimental se investigd la fuerza de rotura de suturas continuas en
linea media, tras 4 dias de su realizacién, y compararon el efecto entre puntos locali-
zados a diferentes distancias del borde de la herida (3, 6 y 10 mm), manteniendo una
relaciéon LS:LH de 4. Se observd que, contrariamente a la recomendacion de localizar
los puntos a 1 cm del borde de la herida, era preferible situarlos a una distancia menor
(6 mm), ya que de esta forma se obtenia una mayor fuerza de rotura, siempre que se
respetase una relacion LS:LH> 4 (Cengiz, 2001).
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Actualmente, estd ampliamente aceptado que larelaciéon LS:LH> 4 reduce ostensible-
mente la incidencia de dehiscencia de la herida y que la relacion LS:LH 6ptima debe
estar entre 4 y 5 para disminuir el riesgo de hernia incisional (Israelsson, 2012).

» Técnica del punto corto (Short stitch o Small bites)

Mas recientemente, varios estudios experimentales y clinicos corroboraron la im-
portancia de laregla propuesta por Jenkins y desarrollaron variaciones técnicas para
aumentar la resistencia a la traccion de la sutura quirurgica.

Asi, en un estudio publicado en 2009, por el grupo de Israelsson, se definié una técnica
que consistia en utilizar una sutura de menor calibre y realizar puntadas incluyendo
entre 5-8 mm de tejido a cada lado, dejando un espacio de 5 mm entre cada una de ellas.
A esta técnica se la bautizé como “small bites” (pequefios bocados) y demostré disminuir
la incidencia de hernia incisional, respecto a la técnica clasica (Millbourn 2009).

Esta nuevay prometedora técnica contradice los principios quirurgicos clasicos, firme-
mente interiorizados por los cirujanos, sobre como deberia realizarse la sutura de la
laparotomia media (Jenkins, 1976; DesCoteaux, 1993) por lo que suimplementacion ha
requerido la validacion por nuevos estudios (VanRamshorst, 2013; Israelsson, 2013).

En un ensayo clinico aleatorizado publicado en Lancet en 2015, se confirma la utilidad
de los small bites para la prevencion de la hernia incisional, sin asociarse a mayor dolor
ni a mas complicaciones que la técnica con puntadas grandes (Deeremberg, 2015).

Los resultados de estos dos estudios proporcionan un nivel de evidencia de alta cali-
dad, suficiente para estandarizar la técnica de cierre de la laparotomia media mediante
una sutura continua con puntos cortos, es decir, utilizando al menos el doble de puntos
que la longitud de la incisién en centimetros.

Puntos totales

También conocidos como suturas de retencion (retention sutures) dado que involucran
todo el grosor de la pared abdominal, incluyendo la dermis y el tejido subcutaneo.
Fueron descritos por primera vez por Reid en 1933, pero han perdido gran parte de
su popularidad en los ultimos afos. No obstante, su uso se encuentra todavia muy
extendido entre la comunidad quirurgica. Los estudios mas recientes han demostrado
gue su seguridad es en gran parte hipotéticay, si bien pueden resultar Utiles para la
prevencion de la evisceracion, no son eficaces para evitar la hernia incisional (Ceydeli,
2005). Asimismo, se asocian a un mayor dolor postoperatorio y dificultan la ubicacion
de los estomas entéricos (Wasiljew, 1982).



Puntos de Smead-Jones

Se trata de otro método clasico de refuerzo de una sutura abdominal, practicamente
desaparecido de la practica quirurgica actual.

Introducida inicialmente por Lewis Smead, en 1908, y posteriormente actualizada y
descrita por Jones en 1941: La técnica consiste en una sutura en forma de ocho que
atraviesa lafascia del recto anterior, el musculo recto, la fascia posterior y el peritoneo
en ambos lados. Un extremo se pasa a través de la fascia anterior en ambos lados de
nuevo.

Figura 5. Punto de Smead-Jones. Extraida de Dhamnaskar et al, 2016.

Linea de tension reforzada (RTL)

Se trata de unatécnica publicada por Hollinsky y Sandberg en 2007 a la que llamaron
“reinforced tension line” (RTL), en la cual se realiza un refuerzo de la pared abdominal
con una sutura longitudinal lateral a la incision, de inicio aplicada para reparacion de
herniaincisional (Hollinsky, 2007) y posteriormente trasladada al terreno de la profi-
laxis con buenos resultados (Lozada, 2016). Sin embargo, esta técnica no ha logrado
popularizarse ante la falta de estudios aleatorizados que avalen su eficacia.

Protesis profilacticas

Las mallas quirdrgicas son productos protésicos constituidos por biomateriales, que
pueden ser de origen natural o sintético. La malla sirve para reforzar mecanicamente
la zona debilitaday proporcionar estabilidad a largo plazo, al actuar como soporte para
el crecimiento de nuevo tejido.
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Posicion de la malla

Existen diferentes posiciones en las que se puede colocar la malla en relacién con los
componentes de la pared abdominal:

Aponeurosis m.recto (anterior/posterior)

- <+—— Musculo recto abdominal

MLJ
- T~ "+ Peritoneo

1 Supraaponeurética (Onlay)

/ Malla

/_

Defecto fascial suturado

2 Interaponeurdtica (Inlay)

Malla

/—\

-—-_-_____‘_“‘\“‘-‘-_-_—__-.- ) ---___./...-_-

3 Subaponeurdética o retromuscular (Sublay)

/ Defecto fascial

4 Intraabdominal

Malla

/ Defecto fascial suturado

T Malla (recubierta)

Figura 6. Posibles posiciones para la colocacién de la malla (llustracién original).
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Tipos de mallas quirtrgicas

Existen distintas clasificaciones de las protésis disponibles actualmente en el mercado,
entre ellas destaca la propuesta por Bellén en 2005:

» Prétesis reticulares
e No absorbibles: Polipropileno (alta o baja densidad), poliéster.

e Parcialmente absorbibles: Polipropileno/poliglactin 910, polipropileno/
poliglecaprona.

e Absorbibles: Polilactico, poliglactin 910.
» Prétesis laminares
e No absorbibles: Politetrafluoroetileno expandido (PTFEe), silicona, poliuretano.
e Absorbibles: Submucosa intestinal porcina (SIS).
» Protesis compuestas
e Componentes no absorbibles: Polipropileno/PTFEe, polipropileno/poliuretano.

e Componentes absorbibles: Poliéster/polietilenglicol, polipropileno/polietilenglicol,
polipropileno/acido hialurdnico, polipropileno/polidioxanona/celulosa.

Basada en la anterior, existe una propuesta posterior mas amplia, publicada por
Cantudo en 2015:

1 Segln el tamano de poro:

A Macroporosas o reticulares: poros mayores de 75um, compuestas la mayoria
por polipropileno (PP) o poliéster (PE), no absorbibles, monofilamento,
flexibles y con una éptima integracion tisular. Un defecto indeseable de la
macroporosidad es la alta adherencia al intestino en contacto directo por
ello debe procurarse cubrirla con peritoneo para evitar el contacto visceral.

B  Microporosas o laminares: poros menores 10-75um, no permiten la permeacién
de macrofagos vy fibroblastos, pero si bacterias; en caso de infeccién,
generalmente es necesario retirarlas. Tienen menor indice de formacién



34

TESISDOCTORAL /2019

C

D

de adherencias en contacto visceral (Koehler, 2003). No es aconsejable en
campos contaminados. El material mas empleado es politetrafluoretileno
expandido o ePTFE.

Compuestas: propiedad dual, en su cara parietal, una excelente integracion en
la pared abdominal; y en su cara visceral, la minima excitacién del fenémeno
adherencial, con sus secuelas de obstruccién o fistulizacion intestinal. Tienen
la ventaja tedrica de disminuir la recurrencia de la hernia. Suelen estar
formadas por PP o PE, al que se afflade una barrera antiadherente absorbible
oirreabsorbible en su cara visceral (silicona, poliuretano o el mismo PTFE-e).

Bioldgicas: Presentan éptima integracion tisular. Se las denomina mallas,
pero no tienen trama tejida ni poros. Ejemplos de materiales usados:
matriz dérmica acelular (AlloDerm®Life cell) (Hultmann, 2006); mucosa
intestinal porcina (Surgisis® Cook), usada en hernias incisionales y con riesgo
elevado de infeccion o con dehiscencia de la herida (Awad, 2007); colagena
dérmica porcina (Permacol® Covidien, Collamend® Bard); pericardio bovino
(Tutopatch® TutogenMedical, Veritas® Synovis).

2 Segun la cantidad final de material protésico incluido en la cicatriz:

A

B

Alta densidad. 95-110 g/m2. Ej: PP cristalizado (Marlex®).
Mediana densidad. 45-90 g/m2.Ej: PP convencional o Prolene®.

Baja densidad. 35-38 g/m2. Reduccion en el contenido de PPy poros de mayor
tamano, reduce la inflamaciéon y mejor integracién a los tejidos circundantes
(Gray, 2008). Ejemplo: Ultrapro®: filamentos Monocryl® (Poliglecaprone25)
y Prolene® (PP).



Tabla 4. Resumen de los tipos de malla disponibles en el mercado para el refuerzo de la pared abdominal.

Tipos Ejemplos

Reticular (macroporosa) Polipropileno, Poliéster, PVDF
.| Laminar (microporosa) PTFE
Morfologia
Mixta (compuesta) Ventralex®, Ventrio®, Composix®, Proceed®,
P Physiomesh®, Parietex®, Parietene®.
Absorbible Ac Poliglicélico (Dexon®),Ac. Poliglactinico
(Vicryl®)
Poliéster (Mersilene®, Dacron®), PTFE (Gore-
Sintética Irreabsorbible | Tex®), Polipropileno (Marlex®), PVDF (Dynamesh
CICAT®)
Material . .
Parcialmente | Ultrapro®(PP+Poligrecaprone), Vypro®(PP+Ac.
absorbible poliglactinico)
. AlloDerm®, Surgisis®, Permacol®, Strattice®,
Biologica
Collamend®
Biosintética Bio-A®
Alta Marlex®
Densidad Media Prolene®
Baja Ultrapro®

Indicaciones de prétesis profilactica

Las proétesis profilacticas de refuerzo se indican actualmente en casos especificos don-
de ha sido probada su utilidad para la prevencién de hernia incisional, tal es el caso
de la cirugia del aneurisma de aorta (Rogers, 2003; Bevis, 2010; Muysoms, 2016), las
ostomias (Banghu, 2012; Janes 2004 y 2010) y la obesidad mérbida (Abo-Ryia, 2012;
Curro, 2013; Strzelczyk, 2006). Fuera de estas indicaciones concretas, sin embargo,
la aplicacién profilactica de material protésico no se ha estandarizado.

Disponemos de escasa evidencia sobre la aplicabilidad de las protesis profilacticas en
los Ambitos de la cirugia en urgencias y en terrenos contaminados, donde el riesgo de
complicaciones de pared es mayor (Jones, 1989; Brandt, 1995).

Por lo que respecta al tipo de malla a utilizar, nos encontramos ante un dilema: Durante
anos se ha considerado contraindicado el uso de material protésico sintético y no
absorbible en campos quirdrgicos contaminados (Tabla 5) debido al alto riesgo de com-
plicaciones locales atribuibles a una eventual infeccion de la prétesis (Herbert, 2009).
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Tabla 5. Clasificacién del grado de contaminacién de la herida quirdrgica segiin los CDC (Centers for

Disease Control)*.

Clase de intervenciéony
contaminacién de herida

Clase I: Limpia

Definicion CDC

Heridas quirudrgicas noin-
fectadas en las que no existe
inflamacién y no se ha abierto
tracto respiratorio, digestivo,
genital o urinario.

Ejemplos

- Cirugia electiva de la hernia

Clase ll:
Limpia-contaminada

Heridas quirurgicas en las que se
ha abierto el tracto respiratorio,

digestivo, genital o urinario bajo

en condiciones controladas y sin
contaminacién.

- Lesién intestinal durante adhe-
siolisis sin vertido de contenido
intestinal

- Colecistectomia combinada con
reparacion herniaria

- Reseccién intestinal por
incarceracioén

- Presencia de colostomia

Clase Ill: Contaminada

Heridas traumaticas abiertas
recientes, cirugias con violacién
de la esterilidad o vertido signifi-
cativo del tracto gastrointestinal
e incisiones sobre tejidos con
inflamacién pero sin pus.

- Lesién intestinal con vertido
significativo
- Fistula enterocutanea

Clase IV: Sucia

Heridas traumaticas antiguas
con tejido desvitalizado y las
que presentan infeccién clinica
o perforacion visceral. Esta
definicion sugiere que los orga-
nismos causantes de la infeccién
postoperatoria estaban presen-
tes en el campo operatorio antes
de la cirugia.

- Perforacion de intestino
estrangulado

- Presencia de malla infectada

*Adaptada de la Monografia de Pared AEC (2017).

Esto ha provocado importante controversia, dado que son precisamente la conta-
minacion y la infeccion de herida las responsables de la alta tasa de eventracién y
evisceracion que presentan estos pacientes (Fleischer, 2000), por lo que resultaria
paraddjico que no se actuara sobre ello (Birolini, 2000; Geisler, 2003). En estas circuns-
tancias se ha propuesto el uso de prétesis bioldgicas por presentar mayor resistencia
a la infeccion, si bien su elevado coste y dudosa efectividad para la prevencion han
limitado su aplicaciéon (Miserez, 2013).

A raiz de un estudio publicado en 2010 a cargo de un grupo de trabajo para el estudio
de la hernia incisional (Ventral Hernia Working Group: VHWG), se propusieron una se-
rie de recomendaciones para la reparacién de las hernias incisionales estableciendo



grupos de riesgo de complicaciones de la herida basados en factores dependientes
del paciente y de la intervencion (Breuing, 2010). Segun estas recomendaciones, el
material a utilizar en cirugia urgente deberia ser una proétesis biolégica al tratarse de
cirugia contaminada (Figura 6).

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4
Low Risk Co-Morbid Postentially Infected
Contaminated
+ Low risk of - Smoker « Previous wound N - Infected mesh
coplications + Obese echiny + Septic dehiscence
=+ No history of « Diabetic = Stoma present
wound infection & il = Violation of the
. COPD Eastrointestinal

Choice of repair material by surgeon preference and patient factors
‘material, and potcntial advantage for appropriate biologic reinforcement

_ Permanent synthetic repair material generally not recommended; potential advantage to biologic
‘repair material
Permanent synthetic repair material not recommended: binlogic repair material should be considered

Figura 7. Recomendaciones del VHWG sobre el uso de prétesis segtin la contaminacion de la herida quirtrgica.
Extraido de Breuing et al. Surgery (2010).

Mas recientemente estas recomendaciones han sido ampliamente cuestionadas, al
aparecer estudios, tanto experimentales como clinicos, que demuestran la seguridad
de la aplicacién de mallas sintéticas en territorio contaminado, incluyendo a la cirugia
urgente y a los pacientes intervenidos por patologia colorrectal (Caro-Tarrago, 2014;
Garcia-Urefia, 2015).

Un estudio multicéntrico randomizado publicado en Lancet (Jairam, 2017) objetivé una
reduccion significativa de la herniaincisional tras la colocacion de una malla de refuer-
Zo en posicion suprafascial tras laparotomia media en pacientes de riesgo. Este estudio
refuerza la percepcién de que la profilaxis con malla estd en camino de convertirse en
el estandar de tratamiento de los pacientes de riesgo sometidos a laparotomia media.
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Recomendaciones de la EHS para profilaxis de la hernia
incisional

Actualmente, las recomendaciones establecidas por las principales sociedades in-
ternacionales (European Hernia Society, Asociacion Espafiola de Cirujanos) sobre el
cierre de pared abdominal se resumen en:

e Usar incisiones fuera de la linea media (evidencia moderada y recomendacién
fuerte).

e Encasodeincisiones en lalinea media, practicar el cierre con una sutura continua
(evidencia de baja calidad y recomendacioén fuerte), evitando el material de rapida
absorcion (evidencia moderada, recomendacion fuerte).

e Uso de material monofilamento (evidencia muy baja, recomendacién débil) de ab-
sorcion lenta (evidencia baja, recomendacion débil) en una Unica capasin cerrar el
peritoneo (evidencia baja y recomendacion débil), utilizando la técnica de puntos
cortos (evidencia moderada, recomendacion débil)con una LS/LH al menos 4/1
(evidencia baja'y recomendacion débil).

e El uso de mallas profilacticas en pacientes de alto riesgo, como cirugia del aneu-
risma de aorta o pacientes obesos, es seguro y efectivo para prevenir la aparicion
de HI (evidencia moderada, recomendacion débil).
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Capitulo 1

La aplicacion de una malla de refuerzo, sintética y parcialmente absorbible, en el cie-
rre de laparotomia urgente puede ayudar a prevenir la evisceracién y la aparicion de
hernia incisional a largo plazo, sin repercutir significativamente en las complicaciones
postoperatorias ni la estancia hospitalaria.

Capitulo 2

La aplicacién de un algoritmo para la colocacién de malla profilactica en pacientes
seleccionados, puede reducir la incidencia de hernia incisional tras cirugia programada
por cancer colorrectal.

Capitulo 3

La utilizacién de un algoritmo para la colocacién de malla profilactica en pacientes se-
leccionados tras cirugia por cancer colorrectal puede ser una medida coste-eficiente.






OBJETIVOS
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3. OBJETIVOS

Capitulo 1

e Determinar la eficacia del uso de mallas profilacticas en laparotomia urgente, ana-
lizando la incidencia de evisceracién, en el postoperatorio inmediato, y de hernia
incisional durante el seguimiento a largo plazo de los pacientes.

e Determinar la seguridad del uso de mallas profilacticas sintéticas analizando la

incidencia de complicaciones postoperatorias, con especial interés en la infecciéon
de herida quirurgica.

Capitulo 2

e Disenar un algoritmo de decision para la colocacion de malla profilactica en pa-
cientes conriesgo elevado de herniaincisional tras cirugia por cancer colorrectal.

e Determinar la aplicabilidad de dicho algoritmo en la practica clinica y su utilidad
para la prevencién de la hernia incisional en estos pacientes.

Capitulo 3

e Calcular los costes derivados de laimplantacién del algoritmo para la colocacién
de malla profilactica en pacientes seleccionados.

e Comparar los costes derivados de la aplicacién del algoritmo con aquellos de-
rivados de las complicaciones de la eventual apariciéon de hernia incisional, y su
reparacion, en los pacientes no tratados con malla profilactica.






METODOS.
ASPECTOS GENERALES
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4. METODOS. ASPECTOS GENERALES

Los métodos utilizados en los diferentes estudios se describen a continuacién. Cabe
destacar que estos apartados de métodos se exponen detalladamente en los articulos
correspondientes.

Diseno y Poblacion de estudio

Todos los pacientes analizados en este proyecto han sido tratados en el Servicio de
Cirugia General y Digestiva del Hospital Universitario del Mar (Barcelona) durante el
periodo de tiempo comprendido entre Enero de 2009 y Junio de 2015.

Los criterios de exclusion son comunes en toda la serie:

e Pacientes intervenidos previamente por patologia de pared abdominal: hernia
complicada, evisceracion y traumatismos abdominales abiertos.

e Incisiones fuera de la linea media.

e Cierre diferido del abdomen.

e Fallecimiento en el postoperatorio inmediato.
Capitulo 1:
Estudio retrospectivo mediante extraccion de la base de datos de la Unidad de Cirugia
de Urgencias del Servicio de Cirugia General, mantenida de forma prospectiva median-

te el programa File Maker Pro v.10 (Santa Clara, CA, USA).

Se incluyd en la muestra inicial a todos los pacientes intervenidos mediante laparoto-
mia urgente en el periodo comprendido entre Enero de 2009 y Julio de 2010.

Se dividio la poblacion de estudio en Grupo S (sutura) y Grupo M (sutura+malla
profilactica).

51



52

TESISDOCTORAL /2019

Capitulo 2:

Estudio prospectivo de cohortes iniciado tras laimplementacién de un algoritmo para
la colocacién selectiva de malla profilactica en pacientes de riesgo para HI.

Se incluyeron en la muestra pacientes consecutivos intervenidos por neoplasia colo-
rrectal a través de laparotomia media en el periodo comprendido entre 2011y 2014.

Se realizé un analisis por intencion de tratar comparando la incidencia de hernia in-
cisional entre los pacientes en los que se habia aplicado correctamente el algoritmo

(Algoritmo SI) y los que no (Algoritmo NO).
Capitulo 3:
Estudio prospectivo de cohortes y andlisis de costes.

Se incluyeron pacientes consecutivos intervenidos por neoplasia colorrectal a través
de laparotomia media entre Enero de 2011 y Junio de 2015.

Se analizaron la incidencia de HI y los costes totales por uso de recursos sanitarios
derivados de la intervencion inicial y posteriores asistencias relacionadas con com-
plicaciones de la pared abdominal o la reparacién de HI. La muestra se dividio en dos
grupos segun la aplicacion o no del algoritmo en la intervencién inicial.

Algoritmo para la colocacion de malla profilactica
Capitulo 1:

Aunque no existia un protocolo especifico para el uso de mallas profilacticas en
Urgencias, se impartié una sesion a todo el Servicio de Cirugia General presentan-
do una serie de recomendaciones incluyendo las mallas disponibles y los factores de
riesgo para hernia incisional (Figura 7). Fue pues el cirujano responsable en cada caso
quien decidié el tipo de cierre.



CIRUGIA URGENTE

Edad

F Sexomasculino
REINTERVENCION ,
Malnutricion
Obesidad (BMI)
EPOC

Anemia
FACTORES RIESGO > 2 Diabetes
Ictericia
Corticoides

IRC

SUTURA MNeoplasia
Inmunosupresion
Oclusién
Peritonitis

Figura 8. Algoritmo de decisién para la colocacién de malla profildctica en cirugia urgente.
Capitulos 2y 3:

En el ambito de la cirugia colorrectal se diseid un algoritmo de decision especifico,
basado en los factores de riesgo para Hl identificados en estudios previos del grupo
(Pereira, 2013) y la evidencia cientifica disponible, expuesta en la introduccién de esta
tesis doctoral.

® Edad >70a.
IMC > 29 ® Diabetes mellitus
@ ® EPOC
® Anemia
® Malnutricién
MALLA FACTORES DE RIESGO> 1 ® Enf.renal crénica
® |nmunosupresiéon
@ ® Laparotomia previa
MALLA SUTURA

Figura 9. Algoritmo de decision para la colocacién de malla profilactica en cirugia colorrectal.
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Técnica quirurgica

La linea alba se cerré en todos los casos con sutura continua de polydioxanona del
numero 1 doble hebra (PDS®, Ethicon, NJ, USA), siguiendo las recomendaciones téc-
nicas aceptadas en cuanto a longitud de sutura empleada, distancia entre puntos y
profundidad.

En los pacientes en los que se colocd una malla profilactica, se realizé la misma técnica
de cierre anadiendo una malla en posicion “onlay” previa diseccion suprafascial de 3
cm a cada lado de la incisién. En estos pacientes, se optd por una malla parcialmen-
te absorbible de bajo peso y poro amplio (Ultrapro®, Ethicon, NJ, USA). La fijacion
de la proétesis se realizd con doble corona de grapas de fascia (DFS® Autosuture,
Covidien, MA, USA), en ocasiones asociando puntos de orientacion de polipropileno
2/0 (Prolene®, Ethicon, NJ, USA). Se colocaron drenajes aspirativos cerrados supra-
fasciales en todos los casos en los que se colocé malla.

Postoperatorio y Seguimiento

Se analizaron las complicaciones postoperatorias, estratificadas segtn la clasificacion
de Clavien-Dindo (Dindo, 2004), prestando especial atencién de forma individualizada
a las complicaciones locales como evisceracién o infeccion superficial y/o profunda

del sitio quirurgico.

Se consideraron validos para el analisis los pacientes seguidos al menos un afo tras
la laparotomia.

Se consideraron afectos de hernia incisional todos los que cumplian alguno de los
siguientes criterios:

e Diagndstico clinico de HI, registrado por un cirujano.
e Intervencidn quirurgica por HI.

e HI detectada en exploraciéon radiolégica de seguimiento.



Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizd con el software SPSS v.20 (IBM Inc. Rochester, MN,
EE. UU.).

Analisis univariante

Las variables cuantitativas se expresan como media desviacién estandar y las cualita-
tivas, como proporciones. Para analizar la asociacion entre variables cualitativas, se
uso el test de chi cuadrado o el test de Fisher cuando fue necesario. Para las variables
cuantitativas se utilizaron el test de la t de student-Fisher para datos no apareados o
el test de Mann Whitney. Se establecid la significacion estadistica en p < 0,05.

Correlaciones y andlisis del riesgo de HI

La correlacion se analizé con el coeficiente de correlacién lineal de Pearson. Se calculé
la odds ratio de ocurrencia de HI para cada grupo de riesgo. La capacidad de predecir
la eventracion de cada variable y su independencia de las demas variables predictoras
se analizd mediante un modelo de regresion logistica binomial introduciendo secuen-
cialmente las variables con una F de entrada de O,5. El riesgo de eventracién a lo largo
del tiempo se calculé tanto para toda la poblacién como para subgrupos derivados
de una variable predictora mediante el estimador no paramétrico de Kaplan-Meier,
considerando la funcién de supervivencia como la proporcién de pacientes con la
pared abdominal sin eventracién. La relacion de las distintas variables predictoras
con el momento de la eventracién se analizé con el modelo de riesgos proporcionales
(Regresion de Cox). Se represento el riesgo de presentar una eventracion en funcién
del tiempo mediante graficas de riesgo acumulado.

Analisis de costes

Se obtuvieron los costes originados por el tratamiento de los pacientes a través del
sistema de gestion de la institucién, disponiéndose de informacién detallada de los
costes derivados de las intervenciones quirurgicas, estancias en reanimacion, unidad
de hospitalizacion, asi como posteriores visitas en urgencias y consultas externas. Se
incluyen los gastos por protesis, pruebas diagndsticas, farmacia, personal de enfer-
meria, etc.

Los datos se expresan como media (en euros) y desviacion estandar. Se uso el test de
la t de student-Fisher para las comparaciones entre grupos.
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Aspectos éticos

Los estudios se realizaron siguiendo las directrices nacionales e internacionales
(Codigo Deontoldgico, Declaracion de Helsinki) y respetando la normativa legal sobre
la confidencialidad de datos personales (Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre de
Proteccion de Datos de caracter personal, LOPD). Los pacientes se identificaron en
los registros Unicamente con un cédigo numérico.

No se requirieron seguro de responsabilidad civil ni consentimiento informado ya que
se trata de estudios observacionales.

Se obtuvo la aprobacién por parte del Comité Etico de Investigacion Clinica de la ins-
titucién, con nimero de registro 2014/5656/I.
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5. RESULTADOS

Capitulo 1:
Argudo N, Pereira JA, Sancho JJ, Membrilla E, Pons MJ, Grande L.

Prophylactic synthetic mesh can be safely used to close emergency laparotomies,
even in peritonitis.

Surgery. 2014 Nov;156(5):1238-44. doi: 10.1016/j.surg.2014.04.035.

PMID: 25017136

Impact factor: 3,57 Citado por: 31
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Acute Care Surgery

Prophylactic synthetic mesh can be safely
used to close emergency laparotomies,
even 1n peritonitis

Nuria Argudo, MD,*P José A. Pereira, MD, PhD,* Juan J. Sancho, MD,*" Estela Membrilla, MD, PhD,?
M. José Pons, MD, PhD,” and Luis Grande, MD, PhD,*® Barcelona, Spain

Background. This study was conducted to determine the efficacy and safety of the use of a partially
absorbable large pore synthetic prophylactic mesh in emergent midline laparotomies for the prevention of
evisceration and incisional hernia.

Methods. Retrospective analysis of all patients who underwent an emergency midline laparotomy
between January of 2009 and July of 2010 was performed. Patients with complicated ventral hernia
repaiy, postoperative death, and lack of follow-up were excluded.

Results. A total of 266 patients were included. Laparotomies were closed with a running suture of slow-
reabsorbable material in 190 patients (Group S), and 50 patients within this group (26.3 %) received
additional retention sutures. In 76 patients (Group M), an additional partially absorbable lightweight
mesh was placed in the Supra-aponeurotic space. Both groups presented similar complication rates
(71.1% Group S vs 80.3% Group M, P = .97). There were no differences regarding surgical-site
infection rates (17.9% Group S vs 26.3 % Group M; P = .13) or postoperative mortality (13.7% Group
Svs 18.3% Group M; P = .346). A total of 150 patients completed the follow-up (99 Group S; 51
Group M) at a mean time of 16.7 months. During follow-up, 36 cases of incisional hernia (24 %) were
diagnosed: 33 (33 %) in Group S, whereas there were only three cases (5.9 %) in Group M (P =.0001).
Mesh removal for chronic infection was not required in any case.

Conclusion. The use of a partially absorbable, lightweight large pore prophylactic mesh in the closure of
emergency midline laparotomies is feasible for the prevention of incisional hernia without adding a
substantial rate of morbidity to the procedure, even if high contamination or infections are present.
(Surgery 2014;156:1238-44.)

From the Servicio de Cirugia General y Digestiva,” Hospital Universitari del Mar; Departament de Cirurgia,”
Universitat Autonoma de Barcelona; and Department de Ciencies Experimentals i de la Salut, Universitat

Pompeu Fabra, Barcelona, Spain

THE INCIDENCE OF ABDOMINAL WALL COMPLICATIONS after
midline laparotomy, such as incisional hernia and
evisceration, has not changed in the recent de-
cades despite improvements in technique and ma-
terials.”? The reported data on incisional hernia
after midline laparotomy range from 3 to 20%,
and the figures double when the procedure is
complicated by wound infection.” This leads to
increased morbidity and mortality, in many cases
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requiring reoperation with a consequent increase
in patient suffering and health care costs. The sit-
uation is exacerbated in the emergency setting,
where the reported incidence of incisional hernia
is greater than 50%.° This is related to suboptimal
patient baseline conditions and especially to the
high degree of contamination present in the surgi-
cal site.” Classical approaches to reinforce the
midline suture without the use of a mesh, such as
the placement of retention sutures, have many dis-
advantages, and despite the fact that they reduce
the immediate risk of evisceration, they have
proven useless in preventing hernia.®’
Prophylactic reinforcing prostheses currently
are indicated in specific instances in which their
utility has been proven to prevent incisional
hernia, such as in the case of aortic aneurysm
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surgery, stoma placement, and morbid obesity.'*"*

Several risk factors for incisional hernia have been
identified: smoking, comorbidities such as obesity,
male sex, and previous abdominal surgery. A
correlation with the blood loss during operation
and wound infection also has been found. In these
high-risk cases, however, the prophylactic place-
ment of prostheses has not been standardized. In
emergency operation, where the risk of complica-
tions often is increased, there is no evidence avail-
able on the applicability of preventive prostheses.'”

Mesh material is another source of debate. The
placement of nonabsorbable synthetic prosthetic
material has been considered contraindicated in
contaminated surgical fields, and this issue has led
to considerable controversy.'*'° In these circum-
stances, it has been deemed appropriate to use bio-
logical materials, but high cost and questionable
results have limited their application. The recent
publication of a review and recommendations for
ventral hernia repair, in which the authors estab-
lished risk groups for wound complications based
on patient factors and intervention, has only added
to this v:ontroversy.17 The recommendations of the
Ventral Hernia Working Group (VHWG) indicate
that the only material used in emergency surgery
should be biological prostheses (Groups 3 and 4).

In our hospital, a high incidence of abdominal
wall complications after emergency surgery was
detected. In recent years and without any previous
protocol, a number of surgeons began to imple-
ment a prophylactic mesh in high-risk patients
undergoing emergency laparotomies. The aim of
this study was to determine the efficacy and safety
of prophylactic mesh in wurgent laparotomy,
comparing the postoperative complications and
the incidence of incisional hernia between midline
suture plus mesh and only suture groups.

PATIENTS AND METHODS

We performed a retrospective analysis of the
prospectively maintained database of the Emer-
gency Surgery Unit of the Department of General
Surgery in our university hospital, using FileMaker
Pro v. 10 (Santa Clara, CA). The initial population
included all consecutive patients undergoing
emergency laparotomy in the period between
January 2009 and July 2010.

The population was divided into Group S (su-
ture closure) and Group M (suture + prophylactic
mesh). We excluded patients who presented with
complicated abdominal wall hernia, those who
received incisions outside the midline, those with
delayed abdominal closure, and those who died in
the immediate postoperative period (Fig).

Argudo et al 1239

Emergency laparotomies

266
Group S /\ Group M
190 76
Retention Sutures A Suture alone
140
Follow-up
150
Retention Sutures Suture alone Mesh
30 69 51

Fig. Group division by method of closure.

Although there was no specific protocol for
prophylactic mesh use in the department, some
recommendations were presented in a scientific
session, including mesh types available and risk
factors for postoperative herniation and eviscera-
tion. There were 17 senior surgeons involved in this
study, and all of them performed both techniques
(mesh or suture). In each particular case, it was the
senior surgeon who decided the closure technique.
The decision was made according to the presence
or lack of risk factors for incisional hernia, such as:
age >60 years, malnutrition, obesity, chronic
obstructive pulmonary disease, anemia, diabetes
mellitus, steroid treatment, immunosuppression,
reoperation, peritonitis, bowel  obstruction,
neoplasm, and colonic resection.

In Group S patients, the linea alba was closed
with a running suture of double loop number 1
polydioxanone (PDS, Ethicon, Bridgewater, NJ).
In some patients within this group, three or four
retention sutures with polypropylene number 1
(Ethilon, Ethicon) were added to prevent post-
operative evisceration. In Group M patients, the
same technique was performed with the addition
of a partially absorbable lightweight large pore
mesh (Ultrapro, Ethicon) placed “onlay” (on the
fascia of the m. rectus abdominis) upon a 3-cm
wide dissection on each side of the incision. This
type of mesh is used for the long-term stabilization
of the abdominal wall and is indicated prophylac-
tically or in the treatment of incisional hernia. It is
manufactured from equal parts of absorbable
Poliglecaprone-25 monofilament fiber and nonab-
sorbable polypropylene monofilament fiber. The
Poliglecaprone-25 component contributes to
maintaining the rigidity of the polypropylene
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structure, facilitating intraoperative manipulation
and placement of the mesh. After absorption of
the Poliglecaprone-25 component, between 90 and
120 days after the implantation, only the poly-
propylene mesh remained. The biomechanical
properties of the polypropylene mesh are practi-
cally identical to those of the abdominal wall,
allowing a physiologically normal dynamic while
ensuring stability even under intense efforts.'®

The prosthesis was attached with a double crown
of fascial staples (DFS; Autosuture, Covidien, MA),
with additional polypropylene 2/0 stitches (Pro-
lene; Ethicon) to facilitate the mesh implantation in
some cases. Subcutaneous closed suction drains
were placed in all patients of this group.

Postoperative complications were analyzed and
stratified following the Dindo-Clavien classifica-
tion,"” paying special attention to abdominal wall
complications. Deep surgicalsite infections
(dSSIs) were treated with percutaneous drainages
whenever indicated. The size of the mesh covers
only the laparotomy, so it was unnecessary to cut
through the mesh in any case.

Patients followed at least for 1 year after the index
laparotomy where considered valid for the follow-up
analysis. The criteria to diagnose incisional hernia
were as follows: clinical diagnosis of incisional hernia
registered in the computerized medical history,
surgical intervention for incisional hernia, or
incisional hernia detected on radiologic follow-up.

Statistical analysis was performed with SPSS v.
20.0 (IBM Inc, Rochester, MN). Quantitative vari-
ables are presented as the mean + SD and cate-
gorical variables as proportions. The association
between qualitative variables was assessed using
contingency tables (x? test and Fisher when neces-
sary) and the quantitative test using the Student
¢t test for unpaired data or the Mann-Whitney
U test when necessary. The normality of the distri-
bution of quantitative variables was checked using
the Kolmogorov-Smirnov test.

RESULTS

Of the 266 midline laparotomies performed
during the study period, a prophylactic mesh was
placed in 76 cases (Group M). In the remaining
190 patients (Group S), the midline closure con-
sisted of a running suture in 140 cases (73.7%),
with added reinforcement with retention sutures
in 50 cases (26.3%).

The Group M patients were significantly older
(P = .04) and presented a greater frequency of
obesity (P = .032) and previous laparotomies
(P=.01). The most frequent diagnosis was perito-
nitis from any source (58% of total). The 105 cases
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categorized as peritonitis presented with the
following diagnoses: anastomotic leakage (34),
perforated gastric ulcer (16), colonic perforation
(38), small bowel perforation (6), bile leak (2),
bladder perforation (1) and other causes (8)
(Table I). We found no significant differences in
operative time or duration of hospital stay between
the groups (Table II).

Three quarters of the patients presented with
postoperative complications. Patients of Group M
displayed a greater rate of complications without
reaching significance (81% Group S vs 71% Group
M, P = .135). This difference was more pro-
nounced in SSIs (17.9% Group S vs 26.3% Group
M, P=.13). Wound infections were mainly superfi-
cial (19 superficial surgical-site infection [sSSI] vs 1
dSSI in group M; 34 sSSI in group S) and of similar
nature in both groups. They were treated with wide
debridement of the wound and saline irrigation,
followed by placement of a nonsuction drain (Pen-
rose). One patient presented with a complex deep
wound infection (dSSI) that was successfully
treated with vacuum-assisted therapy.

We identified four cases of evisceration (1.5%)
in the group of patients treated with suture. The
postoperative mortality was 15%, without differ-
ences between groups (13.7% Group S vs 18.4%
Group M, P = .346).

Follow-up was completed in 150 patients (56.4%)
for a mean of 16.7 + 4.7 months. Incisional hernia
was identified in 36 patients (24%): 33 in Group S
and only 3 in group M (33.3% Group S vs 5.9%
Group M, P=.0001). Within Group S, the subgroup
treated with retaining sutures (N=30) displayed the
greatest incidence of incisional hernia among the
series with 11 cases (36.7%). Most of the incisional
hernias detected were clinically significant, and 15
(41.5%) required surgery (1 M group; 14 S group).
Of the remaining 21, 14 (38.8%) were symptomatic
large hernias for patients who were either in the
waiting list for the operation (2 M; 14 S), or where
the operation was discouraged because of the pa-
tient’s comorbidities. The final 7 cases (19.4%)
were detected by computed tomography scan as
part of follow-up (7 S).

Operative procedures with a greater degree of
contamination displayed a higher incidence of
incisional hernia. To compare the effect of syn-
thetic mesh reinforcement on the incidence of
hernia in the presence of contamination, a sub-
group analysis was performed regarding the
VHWG classification.'” After highly contaminated
interventions (VHWG Groups 3 and 4, N = 110;
76 Group S/35 Group M), the incidence of inci-
sional hernia was also greater in Group S
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Table I. Demographic variables of the series (N = 266)

Argudo et al 1241

Total (N = 266) Group M (n = 76) Group S (n = 190) P value
Age, yr (SD) 65 (17) 70 (15) 63 (19) .040
Sex male/female (%) 134/132 (50) 35/41 (46) 99/91 (52) .370
ASA score
-I/101-V 105/161 22/54 83/107 .027
Risk factors for IH (%)
Smoking 91 (34) 25 (33) 66 (35) 770
COPD 43 (16) 17 (22) 26 (14) .080
DM 45 (17) 14 (18) 31 (16) .670
Inmunosupression 36 (14) 11 (14) 25 (13) 770
Previous operation 133 (50) 51 (67) 82 (43) .001
Obesity (BMI >30) 89 (33.5) 33 (43.4) 56 (29.5) .032
Surgery indication (%)
Neoplasm 44 (16.5) 14 (18.4) 30 (15.8) 720
Obstruction 65 (24.4) 26 (34.2) 39 (20.5) .098
Peritonitis 105 (39.5) 27 (35.5) 78 (41.1) .609
Hemorrhage 36 (13.5) 6 (7.9) 30 (15.8) 163
Ischemia 16 (6) 3 (3.9) 13 (6.8) .568
Reoperation (%) 67 (25) 27 (36) 40 (21) .014
Type of operation (%)
Adhesiolysis 33 (12.4) 14 (18.4) 19 (10) 110
Perforated ulcer suture 33 (12.4) 3 (3.9) 30 (15.8) .019
Small bowel resection 31 (11.7) 11 (14.5) 20 (10.5) 412
Colonic resection with stoma 56 (21.1) 14 (18.4) 42 (22.1) .627
Colonic resection with anastomosis 59 (22.2) 19 (25) 40 (21) .635
Derivative stoma 10 (3.8) 1 (1.3) 9 (4.7) 292
Hemostasis 19 (7.1) 5 (6.6) 14 (7.4) 1
Other explorative laparotomies 25 (9.4) 9 (11.8) 16 (8.4) 491

ASA, American Society of Anesthesiologists; BMI, body mass index; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; DM, diabetes mellitus; /H, incisional

hernia.

Table II. Postoperative variables (N = 266)

Total (N = 266) Group M (n = 76) Group S (n = 190) P value

Operative time, min (SD) 147.5 (75.7) 162.7 (79) 142 (74) .06
Postoperative hospital stay days (SD) 18.6 (22) 21 (22) 18 (23) 31
Complications Clavien score (%)

0 70 (26) 15 (19) 55 (29)

1 12 (4.5) 6 (7.9) 6 (3.2)

I 87 (382.7) 23 (30) 64 (33) 99

111 29 (10.9) 8 (10.5) 21 (11)

v 31 (11.7) 11 (14.5) 20 (10.5)

v 37 (13.9) 13 (17) 24 (12.6)

#y? square CLAVIEN 0 vs Clavien V.

compared with group M (39.2% Group S vs 5.6%
Group M, P =.0001; Table III).

In patients who presented with SSI, the overall
incidence of incisional hernia was greater (31.6% vs
21.4%, P=.271). When analyzing the subgroup with
SSI (n = 38), we found that patients in the mesh
group did not develop an incisional hernia (54.5%
Group S (n = 22) vs 0% Group M (n = 16),
P=.0001; Table IIT). The infection did not require
removal of the prosthetic material in any case.

When the urgent laparotomy was a revision
operation (N = 44; 25 Group S/19 Group M),
the partially absorbable synthetic mesh also pre-
vented incisional hernia (40% Group S vs 0%
Group M; P = .002; Table III).

DISCUSSION

In our series, the incidence of incisional hernia
after use of a running suture for closure of midline
laparotomy in emergency surgery was 33%. Most
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Table III. Incidence of incisional hernia by subgroup analysis (N = 150)
General Group M Group S P value
General (N = 150) 36/150 (24%) 3/51 (5.9%) 33/99 (33.3%) .0001
Contaminated surgery (groups IIIFIV*; n = 110) 31/110 (28%) 2/36 (5.6%) 29/74 (39.2%) .0001
Peritonitis (n = 62) 16/62 (25.8%) 1/19 (5.3%) 15/43 (34.9%) 014
Neoplasm (n = 44) 7/34 (20.6%)  0/13 (0%) 7/21 (33.3%) 029
Surgical-site infection (n = 38) 12/38 (31.6%) 0/16 (0%) 12/22 (54.5%) .0001
Reintervention (n = 44) 10/44 (22.7%) 0/19 (0%) 10/25 (40%) .002
Obesity (n = 56) 12/56 (21.4%) 2/23 (8.7%) 10/33 (30.3%) .096

*According to the Ventral Hernia Working Gmup.L7

studies on the incidence of incisional hernia have
been conducted in the context of elective surgery,
reporting figures ranging between 9 and 20%.”~"
Our findings confirm previous reports that had
already detected an incidence greater than 30%
of incisional hernia in patients undergoing surgery
for peritonitis.””

On the basis of this study, we can assert the
ineffectiveness of retention sutures, which is a
method commonly applied to prevent postopera-
tive evisceration but with disappointing results in
regard to the prevention of incisional hernia and
even poorer results than those with simple closure
(36.7% in our study). Similar conclusions have
been previously reported in the literature.®"*'

As for the results obtained when using a large
pore partially absorbable synthetic mesh as a pre-
ventive method, we can state its use was proven
beneficial in any situation, given the dramatic
impact we observed on the incidence of hernia,
with a decrease to 5.9% without significantly
increasing morbidity or length of hospital stay.
The use of this type of prosthesis for incisional
hernia prevention in elective surgery has been
established for several indications: morbid obesity,
aortic aneurysm, and stoma placement' "' **** and
has been proven effective in high-risk patients.***
To date, very few studies have focused on urgent lap-
arotomy, and these studies reported high morbidity
when the prosthesis was placed in contact with
viscera or when absorbable stitches were used.””*’

We selected this mesh because we believe its
characteristics make it suitable for the emergency
setting. The reduced surface contact from thin
monofilaments and large pore construction mini-
mizes the severity and extent of tissue reaction and
inflammation, and the polypropylene materials
provide the lowest reported rates of infection,
seroma and degradation. In addition, it is easy to
place, particularly in the onlayposition, and does not
require a specific technique. Itis also the mesh usu-
ally used in our institution for elective repair of inci-
sional hernias, in all types of surgical fields.

In the current study, the increase of complica-
tions in Group M occurred only at the expense of an
increase of sSSI. The greater frequency of wound
infection found in patients treated with mesh is most
likely related to two main factors: the greater pro-
portion of obese patients in this group (a known
predisposing condition for wound healing disor-
ders) and, second, the supra-aponeurotic dissection
required to place the mesh, which leads to more
fluid formation and seroma. Wound infections
mainly were superficial and of the same nature in
both groups. They were treated with wide debride-
ment of the wound and saline irrigation, followed by
placement of a nonsuction drain (Penrose). One
patient presented with a complex deep wound
infection that was successfully treated with vacuum-
assisted therapy. We can assert that the presence sSSI
in patients treated with a partially absorbable large
pore synthetic mesh does not necessarily indicate
the removal of prosthetic material.”

The greater rate of mortality found in Group M
can be explained by the greater proportion of
reoperations compared with Group S, a condition
well known for increasing the mortality risk.”

sSSIs and dSSIs are recognized widely as factors
associated with greater risk of incisional her-
nia.?”*** In our study, this type of mesh was high-
ly effective in preventing incisional hernia in
patients with SSI. There were no incisional hernias
detected versus 54.5% detected in patients who
received only sutures.

When laparotomy is performed as a reoperation,
the incisional hernia rate is also high.” In our series,
the prophylactic use of a partially absorbable syn-
thetic prosthesis to reinforce the abdominal wall
was associated with a drastic reduction in the rate
ofincisional hernia. To our knowledge, no scientific
reports are available with similar results, and while
this type of meshes is used in reoperations, their
use has been traditionally limited to patients who
require delayed abdominal closure.”*

Applying VHGW'” criteria to decide the type of
mesh in these patients would have indicated a
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massive use of biological prostheses, thereby
increasing costs with still unproven effectiveness
to prevent herniation. These criteria have been
widely discussed elsewhere,”*” and even the au-
thors acknowledge that the criteria used to divide
the groups are only a proposed classification and,
in fact, are not endorsed by the results obtained.

Our work clearly demonstrates that it is feasible
and safe to use a partially absorbable large pore
synthetic prosthesis in patients undergoing emer-
gency laparotomy, despite the level of contamination
of the operation. This is a controversial issue because
some authors consider prosthetic meshes contra-
indicated for hernia repair in situations of contam-
ination,'® in contrast to other publications that have
proven them effective in the treatment of compli-
cated hernias in contaminated fields in clinical'>*’
and experimental studies.*' In the absence of a ran-
domized controlled trial, this topic will remain sub-
ject to discussion. In this regard, our results infer a
great effectiveness and safety of the prosthesis used
in patients with high levels of contamination (Table
III). In fact, the prevalence of incisional hernia in pa-
tients with prophylactic mesh is similar among group
II (not contaminated) and groups III-IV (contami-
nated or infected groups), whereas it triples when
no mesh was applied.

This study presents several limitations, largely
due to its retrospective design, with both selection
and interpretation biases, as well as in the
numerous patients lost to follow up. The emer-
gency operation context, poorly controlled, is also
responsible for the lack of uniformity among the
study groups, as well as the arbitrariness of mesh
indication, which was entirely at the discretion of
the surgeon on duty. Despite all this, we ensured a
high degree of uniformity regarding the surgical
technique of wall closure, with or without mesh
placement, as well as the postoperative manage-
ment (internal consistency).

We believe that the promising results of this
study, in a field that has yet to be fully explored,
are of substantial relevance and should encourage
further prospective randomized trials examining
this subject.

Given the results obtained, we propose that the
prophylactic use of a large pore and low weight
partially absorbable mesh in emergency laparot-
omy is both feasible and effective in all cases of
emergency reoperation after laparotomy and in
patients with comorbidities and known risk factors
for incisional hernia.

Surgical field contamination does not appear to
constitute an absolute contraindication to the use
of a partially absorbable prophylactic mesh in
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these patients. In cases of highly contaminated
surgery, the use of a synthetic mesh can be safe,
assuming a higher frequency of surgical wound
complications in exchange for high effectiveness
for the prevention of incisional hernia.
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RESUMEN

Introduccion: Existe una alta incidencia de hernia incisional (HI) tras cirugia de colon. El
objetivo de este estudio fue analizar la utilidad de un algoritmo de decisién para la colocacién
de malla profilactica tras laparotomia media por céncer colorrectal en pacientes de riesgo.
Métodos: Se planteé un estudio prospectivo que incluyera a los pacientes intervenidos de
cancer colorrectal por laparotomia media entre enero de 2011 y junio de 2014, tras la
implementacién de un algoritmo de decision para la colocacién de malla profilactica en
pacientes seleccionados de alto riesgo. Se realizé andlisis por intencién de tratar entre los
pacientes en los que se siguié correctamente el algoritmo y en los que no.
Resultados: De los 235 pacientes analizados, el algoritmo se siguié correctamente en 166
pacientes, los 69 restantes se usaron como grupo control. Partiendo de una adherencia inicial
del 40% en el primer semestre del estudio, se logré llegar a un cumplimiento del 90,3% en el
dltimo semestre. La incidencia de HI disminuyé progresivamente a medida que aumentaba la
adherencia (de 28 a 0%), con una correlacién tiempo-dependiente (R? = 0,781). Se logré una
disminucién estadisticamente significativa de HI en los grupos en los que el algoritmo se
aplicé correctamente (10,2 vs. 46,3%; p = 0,0001; OR 7,58;95% IC: 3,8-15). El analisis de super-
vivencia demostrd que las diferencias se mantuvieron constantes durante el seguimiento.
Conclusiones: La implementacién del algoritmo redujo la incidencia de HI en pacientes de
riesgo. La adherencia al algoritmo se correlaciona con el descenso en la incidencia de HI
© 2017 AEC. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

* Los resultados de este manuscrito fueron presentados en el 38" International Congress European Hernia Society, que tuvo lugar en
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The use of an algorithm for prophylactic mesh use in high risk patients
reduces the incidence of incisional hernia following laparotomy for
colorectal cancer resection

ABSTRACT

Keywords:
Incisional hernia
Colon

Colorectal surgery
Prophylactic mesh

Objective: Incisional hernia (IH) after colorectal surgery is highly prevalent. The objective of
this study is to assess the utility of an algorithm to decide on mesh augmentation after a
midline laparotomy for colorectal resection to prevent IH in high-risk patients.
Methods: A prospective study was conducted including all patients undergoing a midline
laparotomy for colorectal resection between January 2011 and June 2014, after the imple-
mentation of a decision algorithm for prophylactic mesh augmentation in selected high-risk
patients. Intention-to-treat analyses were conducted between patients in which the algo-
rithm was correctly applied and those in which it was not.
Results: From the 235 patients analysed, the algorithm was followed in 166 patients, the
resting 69 cases were used as a control group. From an initial adherence to the algorithm of
40% in the first semester, a 90.3% adherence was achieved in the seventh semester. The
incidence of IH decreased as the adherence to the algorithm increased (from 28 to 0%) with a
time-related correlation (R? = 0.781). A statistically significant reduction in IH incidence was
demonstrated in high-risk groups in which the algorithm was correctly applied (10,2 vs.
46,3%; p =0,0001; OR: 7,58;95%; CI: 3,8-15). Survival analysis showed that the differences
remained constant during follow-up.
Conclusion: The implementation of the algorithm reduces the incidence of IH in high-risk
patients. The adherence to the algorithm also correlates with a decrease in the incidence of IH.
© 2017 AEC. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Una de las complicaciones mdas frecuentes tras cirugia
abdominal es la hernia incisional (HI), especialmente tras
laparotomia media'. Esta complicacién consume gran canti-
dad de recursos, al requerir en muchas ocasiones su
reparacién quirdrgica, ya sea por complicacién de la HI o
para aliviar una sintomatologia que afecta considerablemente
a la calidad de vida de nuestros pacientes?.

A pesar de los avances en técnica quirdrgica y materiales en
las ltimas décadas, la prevalencia de HI permanece en niveles
excesivamente elevados; ademas existen amplias diferencias
entre publicaciones, con cifras entre el 3 y el 20% segin
las series®*. En los grupos de pacientes con alto riesgo para HI,
la incidencia se dispara hasta un alarmante 40%"°.

Para evitar las complicaciones relacionadas con la HI se han
planteado multiples estrategias en el campo de la prevencién®.
Inicialmente, la mayoria de los estudios se enfocaban a
optimizar el cierre de la laparotomia para evitar la aparicién de
HI, introduciendo mejoras en el material de sutura e
innovaciones técnicas como el uso de sutura continua y los
«puntos totales»°®: todas ellas han resultado insuficientes.
Mas recientemente, se ha introducido un nuevo enfoque en la
estrategia de prevencién de HI: el uso de mallas profilacticas
sintéticas. Hasta ahora, solo existian unas cuantas indicacio-
nes ampliamente aceptadas para la colocacién de malla
profilactica, todas reservadas a subgrupos especificos como la
cirugia de aneurisma de aorta abdominal, la cirugia bariatrica
o la confeccién de estomas®'. Sin embargo, estudios mas
recientes sefialan que el uso de mallas profilacticas en el cierre

de laparotomia media® podria convertirse en una excelente
arma para la prevencién de HI en pacientes de riesgo sin
afiadir morbilidad®***.

Existen numerosos factores de riesgo identificados para la
HI: edad avanzada, tabaco, sexo masculino, cirugia abdominal
previa, obesidad y comorbilidades como la desnutricién,
insuficiencia renal crénica, diabetes mellitus, inmunodepre-
sién y enfermedad pulmonar obstructiva crénica™'>". Entre
todas ellas, la obesidad continda siendo la més fuertemente
relacionada con la HI*®*°,

También se han reportado correlaciones de la incidencia
de HI con las pérdidas hematicas y el grado de contamina-
cién de la cirugfa®™?°. Es conocido que cirugias contami-
nadas, como la reseccién colorrectal, presentan una elevada
prevalencia de complicaciones relacionadas con la herida
quirtirgica como son la infeccién, la evisceracién y la HI*>*°,
Sin embargo, en estos casos de alto riesgo no se ha
estandarizado el uso de malla profildctica para el cierre de
la pared.

En un estudio realizado en nuestro centro en 2013, se
detecté una incidencia de HI del 39,9% en una serie
retrospectiva de 338 pacientes intervenidos de reseccién
colorrectal por neoplasia. Se identificaron 2 grupos de pacien-
tes con riesgo aumentado para HI: pacientes con obesidad y
pacientes no obesos que presentaban una combinacién de
varios factores de riesgo conocidos para HI'. A la luz de estos
preocupantes resultados, resultaba imperativo idear medidas
de mejora que permitieran reducir la incidencia de HI y
mejorar asi nuestra calidad asistencial.

Disefiamos un algoritmo de decisién, basado en los
resultados del estudio previo, para ayudar a nuestros cirujanos
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a decidir antes de la intervencién a qué pacientes se les deberia
colocar una malla profilactica.

El objetivo de este estudio fue determinar si el uso de un
algoritmo de decisién basado en factores de riesgo para HI
identificados previamente puede reducir las complicaciones
de herida tras cirugia colorrectal, como son la evisceracién y la
HI, asi como evaluar si la adherencia al citado algoritmo se
correlaciona con una disminucién en la incidencia de HI.

Métodos

Se planted un estudio prospectivo observacional en la Unidad
de Cirugia Colorrectal del Servicio de Cirugia General y
Digestiva de nuestro hospital universitario. Se incluyeron en
el estudio todos los pacientes consecutivos que cumplian el
criterio de ser intervenidos de forma electiva de neoplasia de
colon con intencién curativa mediante laparotomia media
entre 2011y 2014. Se excluyeron los pacientes intervenidos por
laparoscopia, los pacientes con hernia ventral en el momento
de la intervencién y aquellos intervenidos previamente por
este motivo. La confeccién de colostomia no constituyé una
causa de exclusién.

Diseflamos un algoritmo (fig. 1) segn el que todo paciente
con indice de masa corporal (IMC) mayor de 29 (que
corresponde a la mediana de IMC en los pacientes afectos
de HI en nuestro estudio previo’, alos que llamaremos grupo 1),
asi como los pacientes con IMC menor de 29 pero con 2 0 mas
factores de riesgo para desarrollar HI (grupo 2) serian
candidatos a recibir una malla profildctica. Al resto de los
pacientes, considerados de bajo riesgo, les corresponderia
cierre laparotémico con sutura simple (grupo 3).

Se consideraron factores de riesgo para HI las siguientes
variables: IMC (kg/m?), edad > 70 afios, insuficiencia renal
crénica (creatinina sérica > 1,5 mg/dL), anemia (hemoglobina
<12 g/dL), desnutricién (albimina sérica < 3 mg/dL), EPOC,
diabetes mellitus, tratamiento inmunodepresor con corticoes-
teroides o radio/quimioterapia previas, aneurisma de aorta
abdominal y laparotomia previa.

IMC > 29

Si

El algoritmo fue presentado a la Unidad de Cirugia
Colorrectal en 2011 y propuesto como guia de actuacién. En
cada caso concreto, la decisién final sobre la colocacién de
malla dependié del cirujano responsable. Todos los cirujanos
implicados fueron entrenados en la técnica de colocacién de
malla profilactica. En todos los casos, la linea alba se cerr6 con
sutura continua con hilo de absorcién lenta del 1 (PDS®
Ethicon, NJ, EE. UU.), siguiendo las recomendaciones generales
en cuanto a longitud de hilo, distancia entre puntadas y
profundidad®’. El plano subcutdneo se cerrd con puntos
sueltos de poliglactina de 3/0. La piel se cerr con grapas. En los
casos con colocacién de malla, esta se colocd en el plano
supraaponeurdtico «onlay» tras diseccién subcutanea de 3 cm
aambos lados de la incisién. Se utilizé una malla parcialmente
reabsorbible de bajo peso y poro ancho (Ultrapro®), Ethicon,
NJ, EE. UU.) que se adapté en cada caso a la longitud de la
incisién y con una anchura minima de 5 cm, fijada con doble
corona de grapas de fascia (DFS® Autosuture, Covidien, MA,
EE. UU.). Se colocaron 2 drenajes aspirativos subcutaneos en
todos los pacientes con malla, que se retiraban al disminuir el
débito por debajo de 30 cc.

Todos los pacientes recibieron profilaxis antitrombética
con heparina de bajo peso molecular y profilaxis antibidtica
con gentamicina y metronidazol siguiendo el protocolo de la
institucién.

Se registraron las complicaciones postoperatorias de
acuerdo con la clasificacién Clavien-Dindo®, prestando
especial atencién a las complicaciones de la herida quirtrgica
como evisceracion, infeccién de herida y seroma. El segui-
miento minimo se establecié en 365 dias. Los pacientes fueron
controlados siguiendo el protocolo establecido en nuestro
centro para la neoplasia de colon: visita al mes, controles
trimestrales durante el primer afio y posteriormente anual en
ausencia de complicaciones.

Se excluyeron del andlisis final los pacientes fallecidos
durante el primer afio de seguimiento, los reintervenidos
mediante laparotomia media (por motivo distinto de una
hernia incisional) o los perdidos durante el seguimiento
durante este periodo (fig. 2). Los criterios diagndsticos de HI

No

Malla Factores riesgo™

Si

Malla

No

*Factores de riesgo: Edad > 70a; Diabetes mellitus; EPOC; Anemia (Hb < 12 g/dl);
Desnutricion (Alb < 3 g/dl); Insuficiencia renal crénica (Cr > 1,5 mg/dl); Inmunodepresion;
Aneurisma de aorta abdominal; Laparotomia previa.

Figura 1 - Algoritmo de decisién.
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Elegibles: 555

Excluidos: 223

- Laparoscopia: 203
- Hernia previa: 12
- Malla previa: 8

Incluidos: 332

No analizados: 97

- Reintervenidos primer afio (exc. pared): 40
- Fallecidos primer afio: 21

- Pérdidas de seguimiento: 36

A 4

Analizados: 235

Figura 2 - Diagrama de flujo con los pacientes incluidos en
el estudio.

fueron: diagnéstico clinico realizado por cirujano especialista,
intervencién por HI durante el periodo de seguimiento o
deteccion de Hl en la tomografia computarizada realizada a los
12 meses de la intervencién, dentro del protocolo de
seguimiento de neoplasia de colon.

Los resultados obtenidos de la cohorte de estudio fueron
analizados por intencién de tratamiento, utilizando aquellos
casos en los que no se cumplié el protocolo (el cirujano
responsable no aplicé correctamente el algoritmo) como grupo
control.

El andlisis estadistico se realizé con el software SPSS v.20
(IBM Inc. Rochester, MN, EE. UU.). Las variables cuantitativas se
expresan como media + desviacién estdndar y las cualitativas,
como proporciones. Para analizar la asociacién entre variables
cualitativas, se usé el test de la chi cuadrado o el test de Fisher
cuando fue necesario; asi como t de Student o test de Mann-
Whitney para las variables cuantitativas. La normalidad de la
distribucién de las variables cuantitativas se verificé mediante
la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se estableci6 la significa-
cién estadistica en p < 0,05. La correlacion se establecié con el
coeficiente de correlacién lineal de Pearson. Se calcul6 la odds
ratio de ocurrencia de HI para cada grupo de riesgo.

La capacidad de predecir la eventracién de cada variable y
su independencia de las demas variables predictoras se
analizé mediante un modelo de regresion logistica binomial
introduciendo secuencialmente las variables con una F de
entrada de 0,5.

El riesgo de eventracién a lo largo del tiempo se calculd
tanto para toda la poblacién como para subgrupos derivados
de una variable predictora mediante el estimador no paramé-
trico de Kaplan-Meier, considerando la funcién de supervi-
vencia como la proporcién de pacientes con la pared
abdominal sin eventracién. La relacién de las distintas
variables predictoras con el momento de la eventracién se
analizé con el modelo de riesgos proporcionales (regresién de
Cox). Se representd el riesgo de presentar una eventracién en
funcién del tiempo mediante graficas de riesgo acumulado.

Se obtuvo la aprobacién del Comité Etico de la institucién y
el estudio se desarrollé siguiendo los estandares y guias
internacionales de investigacién clinica (cédigo ético y
Declaracién de Helsinki) y de acuerdo con las regulaciones
legales sobre confidencialidad y datos personales. Los pacien-
tes incluidos en el estudio fueron informados de los riesgos y
beneficios de la implantacién de malla profilactica y firmaron
el consentimiento informado.

Resultados

Durante el periodo de estudio se intervinieron 555 pacientes
por neoplasia colorrectal, de los cuales 332 cumplian los
criterios de inclusién; se analizaron finalmente 235 pacientes.
La mediana del seguimiento se situd en 31,2 meses (DE 15,3).
Las causas de exclusién se exponen en la figura 2.

A lo largo del periodo de estudio, el algoritmo se aplicé
correctamente en 166 pacientes (70,6%), en los 69 casos
restantes, los cirujanos aplicaron su criterio en cuanto a la
técnica de cierre, sin seguir el protocolo propuesto. La
adherencia al algoritmo, valorada semestralmente, se incre-
menté progresivamente de forma notable desde un 40,5% al
inicio del estudio (2011) hasta el 90,5% en el Giltimo semestre de
2014. La incidencia de HI se correlacioné inversamente con la
progresiva adherencia al algoritmo, disminuyendo del 28 al 0%
(regresién lineal de Pearson: y = —0,426x + 44,77; R* = 0,781). En
la tabla 1 se muestra una comparativa de las caracteristicas
demograficas y los factores de riesgo en los grupos de estudio
(algoritmo/no algoritmo). Los grupos son comparables, sin
diferencias significativas en los pardmetros preoperatorios
relevantes.

Ambos grupos presentaron una incidencia global de
complicaciones postoperatorias similar. En cuanto a las
complicaciones relacionadas con la herida quirtrgica, destaca
que 3 pacientes presentaron evisceracién: todos pertenecian
al grupo en el que no se habia seguido el algoritmo (4,6 vs. 0%;
p = 0,03). Los pacientes que siguieron el algoritmo presentaron
mayor incidencia de seroma (21,3 vs. 11,9%; p = 0,09). Ambos
grupos presentaron porcentajes similares de infeccién de
herida (tabla 2). En ningn caso fue necesaria la retirada de la
malla por infeccién o intolerancia.

Tabla 1 - Comparacién de las caracteristicas demografi-

cas y factores de riesgo entre los grupos de estudio

(N = 235)

Algoritmo si Algoritmono p

(N = 166) (N =69)
Edad en afios n (DE) 69,4 (10,9) 70,3 (11,0) 0,67
Sexo M/F en % 60,2/39,8 65,2/39,8 0,47
IMC en kg/m? n (DE) 27,7 (5,1) 26,6 (4,2) 0,22
Hb en g/dl n (DE) 12,6 (1,9) 12,5 (1,9) 0,74
Alb en g/dl n (DE) 4,20 (0,5) 4,26 (0,5) 0,58
Creat en g/dl n (DE) 0,92 (0,4) 0,87 (0,2) 0,10
Fumador n (%) 19 (11,4) 9 (13,0) 0,73
EPOC n (%) 45 (27,1) 20 (29,0) 0,77
Diabetes mellitus n (%) 38 (22,9) 19 (27,5) 0,45
Inmunodepresién n (%) 16 (9,6) 7 (10,1) 0,90
Laparotomia previa n(%) 39 (23,5) 11 (15,9) 0,20
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Tabla 2 - Resultados postoperatorios en ambos grupos

(N = 235)

Algoritmo  Algoritmo  p
si (N=166) no (N=69)
n (%) n (%)

Complicaciones generales (%)* 95 (57,2) 37 (53,6) 0,61
i 26 (23,2) 16 (23,2) 0,19
il 41 (24,7) 9(130) 0,06
Illa 12 (7,2) 8(11,6) 0,30
1Ib 14 (8,4) 3 (43) 0,46
v 2(1,2) 1(1,4) 1
Complicaciones de herida (%) 36 (21,7) 15 (21,7) 1
Evisceracion 0 3 (4,3) 0,01
Infeccién de la herida 24 (14,5 11 (15,9) 0,77
Seroma 16 (21,3 5(11,9) 0,09

# Clasificacién de Clavien-Dindo.

Durante el seguimiento se diagnosticaron un total de 49 HI,
de las cuales 23 fueron sintomadticas, con indicacién quirtr-
gica. Los pacientes de alto riesgo (grupos 1y 2) presentaron una
elevada incidencia de HI cuando el algoritmo no se aplicé
correctamente, es decir, no se colocé malla profilactica (60,6
vs. 8,9%; p < 0,01; OR 18,7;IC 95%: 4,8-72,5). Estas diferencias se
mantuvieron en el andlisis por subgrupos: grupo 1 (76,5% sin
malla vs. 13% con malla; p < 0,01; OR 21,8; IC 95%: 5,5-86,2) y
grupo 2 (44,7% sin malla vs. 4,8% con malla; p < 0,01; OR = 15,7;
IC 95%:4,2-58,8). En cambio, en los pacientes de bajo riesgo que
solo requerian sutura (grupo 3) no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre aquellos que fueron
tratados en exceso (con malla innecesaria) y aquellos cerrados
Unicamente con sutura continua siguiendo la recomendacién
del algoritmo (tabla 3).

Todas las variables potencialmente asociadas a la ocu-
rrencia de eventracién fueron consideradas como indepen-
dientes en el andlisis de regresién logistica binomial. Las
variables dicotémicas «aplicacién del algoritmo» y «colocacién
de malla», asi como el «<IMC» como variable cuantitativa
continua fueron identificadas como variables independientes
para predecir la ausencia de eventracién durante el segui-
miento (tabla 4).

Funcion de riesgo
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Figura 3 - Andlisis de supervivencia a la indemnidad de la
pared abdominal mediante Kaplan-Meier (log rank test)
entre los grupos a los que se aplicé o no el algoritmo.

Aplicando el andlisis de supervivencia a la indemnidad de
la pared abdominal mediante Kaplan-Meier, se apreciaron
diferencias significativas (log rank test) entre los grupos a los
que se aplicé o no el algoritmo (fig. 3). Asimismo, el modelo
basado en la regresiéon de Cox para la variable «aplicacién del
algoritmo» estimd el hazard ratio en 4,8 (IC 95%: 2,6-8,6;
p =0,001) para la prevencién de la hernia incisional. Asi, los
pacientes en los que se siguieron las recomendaciones del
algoritmo experimentaron desde el inicio del seguimiento una
menor tasa de eventraciones, con una distancia casi constante

Tabla 3 - Comparacion de la tasa de hernia incisional y la adherencia al algoritmo entre los grupos de riesgo (N = 235)

Algoritmo si Algoritmo no p OR (IC 95%)
(N =166) n (%) (N =69) n (%)
Grupo 1 (IMC > 29) N = 71 7 (13) 13 (76,5) <0,001 21,82 (5,52-86,17)
Grupo 2 (IMC < 29 y factores de riesgo >2) N = 101 3 (4,8) 17 (44,7) <0,001 15,65 (4,16-58,88)
Grupo 3 (factores de riesgo <1) N =63 7 (14,3) 2 (14,3) 1,00 1,0 (0,18-5,46)
Total N = 235 17 (10,2) 32 (46,2) <0,001 7,58 (3,80-15,11)

Tabla 4 - Variables independientes predictoras de ausencia de eventracién en el andlisis multivariante (N = 235)*

Odds ratio Intervalo de confianza 95% p
Inferior Superior
Colocacién de malla (S/N) 0,275 0,112 0,674 0,005
Aplicacién del Algoritmo (S/N) 4,417 1,969 9,910 0,0001
BMI (</> 29 k/m?) 1,101 1,021 1,188 0,012
constante 0,017 0,0001

@ Regresién logistica binomial condicional paso a paso progresiva con F de entrada a 0,5.

Cémo citar este articulo: Argudo N, et al. Un algoritmo para la colocacién de malla profildctica en pacientes de riesgo reduce la incidencia de
hernia incisional tras laparotomia por céncer colorrectal. Cir Esp. 2017. http://dx.doi.org/10.1016/j.ciresp.2017.03.010




a partir de los 12 meses tras la intervencién hasta el final del
seguimiento.

Discusién

Los resultados de este estudio indican que la colocacién de
malla profilictica es una medida eficaz para la prevencién de
la HI en pacientes intervenidos mediante laparotomia para
reseccion colorrectal, sin incrementar la morbilidad. Nuestros
resultados son consistentes con los reportados previamente
en estudios prospectivos aleatorizados que incluian todo tipo
de laparotomias®®.

La implementacién del algoritmo ha resultado beneficiosa
en si misma, al lograr una reduccién global de la incidencia de
HI al 20,8%, lo que en este grupo de pacientes puede
considerarse aceptable. De hecho, esta disminucién podria
haber sido mas marcada si se hubiera logrado un mayor
cumplimiento de los cirujanos: cuando el algoritmo fue
aplicado correctamente, la incidencia de HI cayé al 10,2%.
Esta falta de adherencia inicial es una de las limitaciones de
nuestro estudio, puesto que el algoritmo se cumplié correcta-
mente Unicamente en el 70,2% de los casos. Esto se debe
probablemente a la resistencia natural que presentan los
cirujanos de nuestro entorno a cambiar sus procedimientos
habituales o a la falta de difusién de las medidas profilacticas
actuales entre los cirujanos especialistas experimentados. De
hecho, cuando analizamos los datos de adherencia a lo largo
del periodo de estudio, vemos que en el primer afio, solo un
48,4% (N =128) de los pacientes fueron tratados de acuerdo
con el protocolo, mientras en los siguientes meses el algoritmo
fue cumplido en un 69% (N = 158) y llegd al 90,3% (N = 21) en el
ultimo semestre del periodo de estudio. Este dato revela una
progresiva confianza hacia las medidas propuestas y también
demuestra una clara correlacién entre el cumplimiento del
algoritmo y un descenso progresivo en la incidencia de HI.

El uso del algoritmo como herramienta de decisién
terapéutica ha demostrado su utilidad en todos los grupos
de pacientes. En los pacientes obesos existe suficiente
evidencia para recomendar la colocacién de malla profilactica
como medida de prevencién para la HI. Otros autores ya
habian seflalado la obesidad, incluso en pacientes con
sobrepeso con menor IMC (25-29 kg/m?), como factor de
riesgo mayor para HI, incluso la habian utilizado como criterio
principal en scores de riesgo para guiar decisiones terapéu-
ticas'®.

También se logré una disminucién significativa en la tasa
de HI en los pacientes no obesos con asociacién de factores de
riesgo (grupo 2), en los que la incidencia de HI cayé desde un
44,7 al 4,8% cuando se aplico el algoritmo.

En los pacientes de bajo riesgo (grupo 3) también se objetivd
una reduccién significativa de HI al 14,3% comparado con
nuestra serie previa. Probablemente el efecto Hawthorne?
mejord la calidad del cierre de pared abdominal por nuestros
cirujanos. De hecho, cuando comparamos los pacientes
sobretratados, en los que se colocé malla innecesariamente,
con los que recibieron solo sutura, no se encontraron
diferencias significativas. Esto resulta paraddjico y pone en
evidencia que es necesario intensificar el andlisis de los
factores de riesgo para HI e identificar con mayor precisién qué

pacientes se pueden beneficiar de la colocacién de malla
profilactica.

El andlisis de regresién logistica demostré que, entre las
variables independientes, la aplicacién del algoritmo tiene
mayor influencia que la malla profildctica en la prevencién de
laherniaincisional. No hemos identificado ningtn estudio en
el que la aplicacién de una medida preventiva de estas
caracteristicas emergiera como variable independiente en
un andlisis multivariante para la prevencién de hernia
incisional.

Ademas, como puede observarse en la curva de supervi-
vencia, el efecto protector del algoritmo permanece constante
en el tiempo: los pacientes en los que el algoritmo se aplicé
correctamente presentaron una menor tasa de eventraciones,
que se mantuvo practicamente constante durante todo el
periodo de seguimiento.

La mayor limitacion de nuestro estudio es la ausencia de un
protocolo estructurado en su disefio, dado que se planted
como una propuesta de intervencién terapéutica para mejorar
los malos resultados identificados en el estudio previo. Al
tratarse de una recomendacién, su aplicacién en la practica
asistencial fue muy laxa en el primer periodo del estudio. A
pesar de esto y de la falta de aleatorizacién, nuestros
resultados, como los de publicaciones previas®®, son sufi-
cientemente fuertes y consistentes para considerar que la
profilaxis con malla podria resultar beneficiosa para estos
pacientes. Probablemente el algoritmo, como toda herra-
mienta de evaluacién del riesgo disefiada hasta ahora, tiene
margen de mejora. La técnica short-stitch, que segin publica-
ciones recientes se asocia a una baja incidencia de HI**, no se
usé en nuestra serie. Actualmente ha sido adoptada sistema-
ticamente en nuestro servicio, siguiendo las recomendaciones
de la European Hernia Society®.

En conclusién, consideramos que la implementacién de un
algoritmo para la aplicacién de medidas preventivas, como la
malla profilactica, reduce la incidencia de HI en los pacientes
intervenidos con reseccién de cancer colorrectal por laparo-
tomia media. El uso de malla profilactica reduce la incidencia
de HI especialmente en presencia de obesidad o de la
combinacién de factores de riesgo para HI. Los pacientes sin
factores de riesgo pueden ser cerrados inicamente con sutura
con unas cifras aceptables de HI.
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One of the most common complications in abdominal surgery is the incisional hernia (IH), espe-
cially when following a midline laparotomy (1). This condition demands a considerable amount of
health-care resources, as it can easily require a new surgery, due to IH complication or to alleviate
symptomatology, which deeply affects the patients” quality of life (2). Despite the advances in surgical
techniques and materials, the prevalence of IH remains high, although figures in published studies
show great variation, reporting rates of IH between 3 and 20% (3, 4). In high-risk patients, however,
the incidence rate can be as high as 40% (1, 5).

In order to avoid the complications resulting from IH, many attempts have been made in the field
of TH prevention (4). Initially, most studies focused their strategy in optimizing laparotomy closure
(6, 7), with variations regarding suture material and technical advances like the use of retention
sutures (8), but they have all proven insufficient. In recent years, a new approach has been introduced
to prevent IH, the use of prophylactic synthetic meshes. To date, there are only a few widely accepted
indications for a prophylactic mesh, all reserved for special subgroups such as aortic aneurysm
surgery, bariatric surgery, or stoma placement (9-11). However, more recent studies suggest that
prophylactic mesh augmentation in the closure of midline laparotomy could be a useful alternative
to prevent IH in high-risk patients without adding significant morbidity (12, 13).

There are many risk factors identified for IH, such as old age, smoking, previous abdominal
surgery, male gender, obesity, and comorbidities such as malnutrition, abdominal aortic aneurysm,
chronic renal failure, diabetes, chronic obstructive pulmonary disease (COPD), and immunosup-
pression (1, 14, 15). Higher BMI is one of the factors strongly associated with IH (16-18).

In a retrospective study conducted in our institution, we reported an incidence rate of IH as
high as 39.9% in a series of 338 patients undergoing colorectal resection, identifying two groups
of patients with higher risk: obese patients and nonobese patients with the combination of several
secondary risk factors for IH (1). These results showed that it was mandatory to come up with
improvement measures to secure better outcomes for our patients.

We designed an algorithm, based on this previous study, to help surgeons decide which patients
should receive a prophylactic mesh (19). All patients undergoing midline laparotomy for colorectal
cancer resection with BMI greater than 29 [the median BMI of patients with IH in our previous study
(1)] and those with BMI lower than 29 but with two or more risk factors for IH were considered for
mesh augmentation. The rest were assigned to a regular closure.

The following variables were considered as risk factors for IH: BMI (kg/m?), smoking, serum cre-
atinine, hemoglobin, serum albumin, COPD, diabetes mellitus, immunosuppression with steroids or
previous radiotherapy/chemotherapy, and previous surgery through midline laparotomy.
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After implementation of the protocol, we assessed the utility
and cost-effectiveness of the algorithm for mesh augmentation.

A prospective cohort study was conducted including all
patients undergoing a midline laparotomy for colorectal cancer
resection between January 2011 and June 2015.

All the surgeons in the team were trained in the technique
of mesh augmentation. The linea alba was closed by con-
tinuous long-term absorbable suture using polydioxanone n.1
thread (PDS® Ethicon, NJ, USA), following the recommended
techniques about suture length, distance between stitches and
amount of tissue (6, 7). In the cases with mesh augmentation, it
was placed “onlay” after subcutaneous dissection of 3 cm in both
sides of the incision. We used a low-weight, wide pore, partially
absorbable mesh (Ultrapro®, Ethicon, NJ, USA) fixed with a
double crown of fascia staples (DFS® Autosuture, Covidien, MA,
USA). Closed suction subcutaneous drains were placed in all
patients with mesh.

Postoperative complications were recorded according to the
Clavien-Dindo classification (20), paying particular attention to
wound complications such as evisceration, seroma, and superfi-
cial or deep surgical site infection.

Total hospital cost and resource expenses during index lapa-
rotomy and subsequent related hospital admissions or IH repairs
were obtained. The sample was divided into two groups depend-
ing on the application of the algorithm in the initial operation.

The diagnostic criteria for TH were as follows: clinical diagnosis
made by a trained surgeon, surgery for IH during the follow-up
period, and/or TH detected by the CT-scan routinely performed
during the follow-up period.

During the study period, 226 patients, mean age 77 (11) years,
61% male, were included in the analysis. The mean follow-up was
31.5 months (12-60). About 160 patients were treated following the
algorithm at a mean cost of 10.057€ (4.339). In 66 patients, the
algorithm was not followed and the cost was 10.921€ (4.758).
The incidence rate of IH dropped from 43.9 to 10% when the
algorithm was followed (P = 0.0001). The subgroup analysis
according to the risk factors is shown in Table 1.

Our results suggest that the use of a prophylactic mesh is an
effective measure for the prevention of TH in patients undergoing a
laparotomy for colorectal resection, at the expense of a significant
increase of mild wound complications (seroma). We consider this
disadvantage acceptable considering the great benefit it provides
in the decrease of IH and the complications derived from this
condition and its treatment. Our results are consistent with those

TABLE 1 | Incidence of incisional hernia (IH) and average cost per patient in
different risk groups.

Algorithm
Yes No P value

Obesity (n=66) % IH 6/51(11.8%) 11/15 (73.3%)  <0.001

COST (§) 10,210 (4,147) 13,688 (6,949) 0.022
>2 Risk factors % IH 3/61 (4.9%) 16/36 (44.4%)  <0.001
(h=297) COST () 10,682 (5,088) 10,077 (3,416) 0.561
Low risk (suture) % IH 7/48 (14.6%) 2/15 (13.3%) 1
(n=63) COST(€)  9,226(3,358) 10,279 (4,213) 0.323

previously reported in prospective randomized studies that
included all types of laparotomies (3, 5).

The implementation of the algorithm to use prophylactic mesh
augmentation in selected patients reduced the incidence of IH
and the total hospital costs per patient. Based on our analysis,
need for IH repair increases substantially total hospital costs and
resource utilization.

In our opinion, not all patients benefit from the routine use
of prophylactic mesh augmentation, it should be reserved for
patients at increased risk to develop an IH; the rest can be safely
closed following the latest recommendations on the published
guidelines (6). High-risk cases can be identified with the use of
an algorithm, as the one we proposed in our previous publication
(19), or different approaches of scoring systems defined by other
authors (16, 21).

The use of an algorithm as a therapeutic decision tool has
clearly demonstrated its utility in obese patients (BMI > 29 kg/m?).
In our opinion, there is enough evidence to consider that these
patients should receive prophylactic mesh augmentation to
prevent IH.

Indeed, if we use the HERNIAscore (HERNIAscore = 4 X L
+ 3 X HAL + 1 X COPD + 1 X BMI > 25) in our obese patients,
we would obtain a minimum of eight points [4 X L + 4 x BMI
(29 — 25)], this would be classified as Class IIT (high risk), result-
ing in an average risk of IH of 55% (16). When these patients
had a prophylactic mesh placed, only 11.8% developed IH, while
those who were not treated according to the algorithm presented
IH is 73.3% (19).

A significant decrease in the IH rate was also achieved in
patients with two or more risk factors associated with IH, other
than obesity (1, 14, 15). In this group, we get from 44.4% of TH
to 4.9% when the algorithm was applied correctly. In this last
group, the algorithm was effective, but there clearly seem to be
factors that either have not been considered or have been given
an inadequate value. In fact, if we apply the HERNIAscore to
these patients, a half of them would have been classified as Class
II (moderate risk). This detail indicates that we need to deepen
into the analysis of risk factors to elucidate more precisely those
patients who benefit from the use of a prophylaxis or the group of
patients in whom it is unnecessary, to avoid overtreatment using a
mesh in all patients operated on colon and rectum cancer.

In conclusion, we consider that there is enough evidence to
recommend the use of selective prophylactic mesh augmentation
in high-risk patients, given this measure has proven to be safe and
cost-effective in this population.
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6. DISCUSION

Laparatomia Urgente y Hernia Incisional

En la serie analizada en este estudio, la incidencia de hernia incisional tras el cierre de
laparotomia media urgente con sutura continua se eleva a un 36%.

Nuestros hallazgos confirman los de estudios previos en los que ya se habia detectado
esta elevada incidencia, en torno al 30%, en pacientes intervenidos por peritonitis
(Mingoli, 1999; Moussavian, 2010; Kurmann,2013).

Con la colocacion de malla profilactica en estos pacientes, pudimos comprobar un
drastico impacto sobre la incidencia de hernia, con una disminucién al 5,8%, sin au-
mentar significativamente la morbilidad ni la duraciéon del ingreso hospitalario.

En nuestro estudio las mallas fueron muy efectivas para prevenir la hernia incisional en
el grupo de pacientes que presenté infeccién de herida ya que, en los que completaron
el seguimiento, no se detectd ninguna hernia incisional en el grupo de malla frente a
un 59% de los pacientes que sélo recibieron sutura.

Cuando la situacién es la de una laparotomia de reintervencion inmediata, la frecuencia
de hernia incisional también es elevada (Pereira, 2013). En nuestro estudio, el uso pro-
fildctico de protesis sintéticas en el cierre de pared se asocié a una reduccién marcada
en latasa de herniaincisional en este grupo. Ninguno de los pacientes reintervenidos
a los que se les implantd una malla profilactica presenté hernia incisional frente al
40% de los que recibieron sutura. En el momento de finalizar este estudio, no existen
publicaciones con resultados similares a este respecto.

Nuestro trabajo demuestra claramente que es factible y seguro usar prétesis sinté-
ticas en campos con alta carga de contaminaciéon como los que encontramos en el
ambito de la cirugia de urgencia. La contaminacién del campo quirurgico no implica
una contraindicacién absoluta para el uso de malla profilactica en estos pacientes. En
los casos de cirugia contaminada o sucia se pueden utilizar de forma segura las mallas
sintéticas asumiendo una mayor frecuencia de complicaciones de la herida quirurgica
(en nuestro estudio la incidencia de infeccion de herida fue en torno al 9% mayor en
los pacientes con malla), a cambio de una gran efectividad para la prevencién de la
hernia incisional.
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Uso de malla profilactica tras cirugia colorrectal

Los resultados de este estudio indican que la colocacién de malla profilactica es una me-
dida eficaz parala prevencion de la Hl en pacientes intervenidos mediante laparotomia
parareseccion de un cancer colorrectal, sin incrementar la morbilidad. Estos resultados
son consistentes con los reportados previamente en estudios prospectivos aleatoriza-
dos que incluian todo tipo de laparotomias (Caro-Tarrago, 2014; Garcia-Urefia, 2015).

La implementacién del algoritmo resulté beneficiosa en si misma, al lograr una reduc-
cion global de la incidencia de HI al 20,8%, lo que en este grupo de pacientes puede
considerarse aceptable. De hecho, esta disminucion podria haber sido mas marcada si
se hubiera logrado un mayor cumplimiento de los cirujanos: En el grupo de pacientes
en los que el algoritmo fue aplicado correctamente, la incidencia de HI cayé al 10,2%.

El uso del algoritmo como herramienta de decision terapéutica demostro su utilidad en
todos los grupos de pacientes. En los pacientes obesos existe suficiente evidencia para
recomendar la colocacion de malla profilactica como medida de prevencion para la
HI. Otros autores ya habian sefalado la obesidad, incluso en pacientes con sobrepeso
con menor IMC (25-29 kg/m2), como factor de riesgo mayor para Hl, incluso la habian
utilizado como criterio principal en scores de riesgo para guiar decisiones terapéuticas
(Goodenough, 2015).

También se logré una disminucion significativa en la tasa de HI en los pacientes no
obesos con asociacion de factores de riesgo (grupo 2), en los que la incidencia de HI
cay6 desde un 44,7% al 4,8% cuando se aplico el algoritmo.

En los pacientes de bajo riesgo (grupo 3) también se objetivé una reduccién signifi-
cativa de HI al 14,3% comparado con nuestra serie previa. Probablemente el efecto
Hawthorne (cita) mejoré la calidad del cierre de pared abdominal por nuestros ci-
rujanos. De hecho, cuando comparamos los pacientes sobre-tratados, en los que se
colocé mallainnecesariamente, con los que recibieron solo sutura, no se encontraron
diferencias significativas. Esto resulta paraddjicoy evidencia que es necesario intensi-
ficar el analisis de los factores de riesgo para HI e identificar con mayor precision qué
pacientes se podrian beneficiar de la colocacién de malla profilactica.

Profilaxis de la Hernia Incisional y Costes Hospitalarios

La implementacién del algoritmo para el uso de malla profilactica en pacientes selec-
cionados redujo la incidencia de Hl y el coste total hospitalario por paciente. Segln
nuestro andlisis, la necesidad de reparacion de la hernia incisional conduce a un au-
mento sustancial de los costes hospitalarios totales y la utilizacién de recursos.



Los resultados de nuestro estudio muestran que no todos los pacientes se benefician
del uso rutinario de malla profilactica, si no que éste debe reservarse para aquellos
pacientes con mayor riesgo de desarrollar una Hl, el resto puede cerrarse de manera
segura siguiendo las recomendaciones mas recientes publicadas (Guias EHS). Los pa-
cientes de alto riesgo se pueden identificar con el uso de un algoritmo, como el que se
propone en el segundo estudio de esta tesis, o diferentes enfoques de sistemas de es-
tratificacion del riesgo definidos por otros autores (Goodenough, 2015; Cherla, 2017).

Por lo tanto, podemos afirmar que el uso de malla profilactica de modo indiscriminado
en todos los pacientes conduciria a unincremento de los costes hospitalarios, mientras
que su aplicacion selectiva siguiendo un algoritmo de estratificacién del riesgo como
el que proponemos, puede considerarse una medida coste-eficiente.

Limitaciones

Deben considerarse algunas limitaciones generales en los diferentes estudios que se
incluyen en la presente tesis doctoral.

En el primer estudio, centrado en la laparotomia urgente, la principal limitacién radica
en su diseno retrospectivo, con los sesgos que esto implica, tanto de seleccion como de
informacion e interpretacién; asi como en las numerosas pérdidas en el seguimiento.
Este contexto de urgencias, poco controlado, también es responsable de la falta de
uniformidad de los grupos a estudio, asi como de la arbitrariedad en la indicacién de
malla al quedar enteramente a criterio del cirujano de guardia en cada ocasion. Pese a
esto, se pudo asegurar un elevado grado de uniformidad en lo que respecta a la técnica
quirurgica del cierre de la pared, con o sin colocacién de malla, asi como del manejo
postoperatorio, lo que aporta consistencia interna. Asimismo, se logré completar un
seguimiento correcto en una elevada proporciéon de pacientes en ambos grupos.

La mayor limitacion del segundo estudio es la ausencia de un protocolo estructurado
en su diseno, dado que se planteé inicialmente como una propuesta de intervencion
terapéutica encaminada a mejorar los malos resultados identificados previamente
(Pereira, 2013). Al tratarse de una recomendacion, la aplicacion del algoritmo en la
practica asistencial fue muy laxa en el primer periodo del estudio. Esta falta de adhe-
rencia inicial es una de las limitaciones de nuestro estudio, puesto que el algoritmo
se cumplié correctamente Unicamente en el 70,2% de los casos. Esto se debe proba-
blemente a la resistencia natural de los cirujanos de nuestro entorno a cambiar sus
procedimientos habituales, sobretodo en el caso de cirujanos especialistas experimen-
tados. De hecho, cuando analizamos los datos de adherencia a lo largo del periodo de
estudio, vemos que, en el primer afio, solo un 48,4% (N = 128) de los pacientes fueron
tratados de acuerdo con el protocolo, mientras en los siguientes meses el algoritmo fue
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cumplidoenun 69% (N = 158) y llegé al 90,3% (N = 21) en el Gltimo semestre del perio-
do de estudio. Este dato revela una progresiva confianza hacia las medidas propuestas
y también demuestra una clara correlacion entre el cumplimiento del algoritmo y un
descenso progresivo en la incidencia de HI.

A pesar de esto y de la falta de aleatorizacién, los resultados obtenidos de este estu-
dio, como los de publicaciones previas (Caro-Tarrago, 2014; Garcia-Urefia, 2015), son
suficientemente robustos y consistentes para considerar que la profilaxis con malla es
beneficiosa para estos pacientes.

En cuanto a aspectos técnicos del cierre de pared, la técnica del short-stitch, que se-
gun publicaciones recientes se asocia a una baja incidencia de Hl (Israelsson, 2013;
Deeremberg, 2015), no se usé en nuestra serie. Actualmente ha sido adoptada sis-
tematicamente en nuestro servicio, siguiendo las Ultimas recomendaciones de la
European Hernia Society (Muysoms, 2015).

Implicaciones clinicas

En el presente estudio hay varios puntos de interés clinico que han originado un cam-
bio de paradigma en el tratamiento que se le da al cierre de las laparotomias por parte
de los profesionales de nuestro Servicio de Cirugia General.

Alaluz delos resultados obtenidos en el primer estudio, se propuso considerar el uso
de malla profilactica en laparotomia mediaurgente en todos los casos de reintervencion
quirdrgica tras laparotomia reciente y también en los pacientes con comorbilidades y
factores de riesgo reconocidos para la aparicion de hernia incisional.

En cuanto a la cirugia colorrectal, el uso del algoritmo ha logrado establecerse de
forma consistente en la practica clinica, tal como se desprendia ya de los resultados
del segundo estudio, donde en los Ultimos meses analizados se logré una adherencia
cercana al 100%. Los datos obtenidos de las auditorias de la actividad asistencial que
se realizan anualmente en nuestro Servicio muestran que la incidencia de HI sigue
manteniéndose de forma continuada por debajo del 15%. Queda claro que los ciruja-
nos, animados por estos buenos resultados, han adoptado las recomendaciones.

Este cambio de actitud se ha extendido, aunque mas discretamente, al resto de servi-
cios quirurgicos de nuestro centro, que poco a poco han ido tomando consciencia de
laimportancia de la prevencién de la hernia incisional a través de una correcta técnica
de cierre y de la aplicacion de malla profilactica en los casos de alto riesgo.
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7.LINEAS DE INVESTIGACION FUTURAS

En la actualidad se estan llevando a cabo varios estudios como evolucién de los re-
sultados obtenidos en los estudios que se incluyen en la presente tesis doctoral. Los
estudios que se estan desarrollando siguen la linea de la profilaxis de hernia incisional
tras laparotomia.

En primer lugar se esta investigando sobre la utilidad y seguridad del uso de proétesis
profilacticas tras laparotomias laterales urgentes dado que, pese a presentar una me-
nor incidencia de Hl en las series publicadas, las reparaciones de este tipo de hernias
estan clasificadas como complejas independientemente del tamano o caracteristicas
de las mismas, por ello creemos en laimportanciay necesidad de investigar en el modo
de reducir la incidencia de esta patologia.

Una segunda linea de investigacion trata de la aplicacién en nuestro Servicio de un
protocolo de profilaxis de la HI mediante uso de malla suprafascial tras cirugia urgente;
del mismo modo que se comprobé el beneficio de su utilizacion tras cirugia colorrectal
en uno de los estudios incluidos en la presente tesis doctoral.

Asi pues, se intenta reproducir los buenos resultados obtenidos, ampliando las indica-
ciones a otros abordajes y situaciones clinicas.
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8. CONCLUSIONES

El uso de “puntos totales” no ha demostrado efectividad en la prevencion de la
hernia incisional postoperatoria.

La aplicacién de una malla sintética parcialmente reabsorbible en posicién
suprafascial previene la aparicién de HI tras laparotomia media urgente,
especialmente en presencia de contaminacién, sin aumentar de forma significativa
las complicaciones postoperatorias ni la estancia hospitalaria.

La implementacion de un algoritmo para la aplicacion de malla profilactica,
reduce laincidencia de HI en los pacientes intervenidos con reseccién de cancer
colorrectal por laparotomia media.

El uso de malla profilactica reduce la incidencia de Hl especialmente en presencia
de obesidad o de la combinacién de factores de riesgo para HI.

La laparotomia media de pacientes sin factores de riesgo puede cerrarse
Unicamente con sutura con una incidencia aceptable de HI.

El uso de malla profilactica en pacientes seleccionados de alto riesgo para hernia
incisional es una medida seguray coste-efectiva.
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