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I- INTRODUCCION

El acceso preferido a la cavidad abdominal es la incisién a través de la linea alba,
dada la exposicion resultante de la totalidad de las visceras, aunque la eleccion del
tipo de incision (laparotomia media o transversa) corre a cargo del cirujano, pues
no se han hallado diferencias significativas en cuanto a la morbilidad de pared
asociadal.

La hernia incisional (HI) puede llegar a afectar entre el 15-20% de los pacientes
sometidos a cirugia en un servicio de cirugia general, llegando incluso a afectar a la
mitad de ellos en algunos contextos?.

La morbimortalidad asociada a la patologia de pared abdominal reduce la calidad
de vida de estos pacientes, que incluso deberan ser sometidos a nuevas cirugias
con un riesgo de recidiva de hasta el 54%?3.

Las enormes consecuencias econdmicas derivadas de la HI son faciles de imaginar,
siendo su tratamiento y, especialmente, su prevencion de interés indiscutible. Un
estudio realizado en Estados Unidos estima que alrededor de 348.000 hernias
ventrales son reparadas anualmente, con un coste atribuible a la patologia
herniaria de 3.2 billones de délares*.

En los ultimos 200 afios se ha desarrollado la técnica quirurgica para el
tratamiento de la patologia de la pared abdominal, y en las ultimas décadas un
interés creciente por esta entidad ha propulsado nuevos conceptos y la ha definido
como subespecialidad compleja y en constante crecimiento®.

La cirugia de la pared abdominal engloba tanto la apertura como el cierre de la
misma, el tratamiento de las complicaciones agudas (como la evisceracion) y las
complicaciones cronicas (como la HI o las fistulas enterocutaneas), asi como la
reparacion de la gran variedad de hernias descritas, tanto primarias como
secundarias®. También se incluye el tratamiento de la patologias que puedan
afectar su estructura, como la patologia tumoral o la patologia traumatolégica, asi
como la aplicacion terapéutica del abdomen abierto o las distintas técnicas de
cierre temporal abdominal’.

La reparacion mediante cirugia abierta de la HI es indispensable actualmente, si
bien nuevas técnicas laparoscopicas y robédticas han demostrado ser equiparables
y podrian ofrecer ventajas en un futuro8. La combinacion de la diseccion anatémica
de los componentes de la cavidad abdominal junto con el uso de materiales
protésicos forman las dos piedras angulares del tratamiento de la HI.

En el ambito preventivo de la HI existen numerosas incégnitas, siendo ésta un area
de especial interés en cuanto a la investigacion clinica y en el ambito
experimental®.

Si bien se han definido algunos factores de riesgo para el desarrollo de la HI su
causa ultima sigue siendo desconocidal®. La falta de regeneracion tisular de la
fascia tras una laparotomia parece depender de factores técnicos y biologicos!!.
Algunos aspectos técnicos relacionados con la complicacién de las heridas y su
correcta cicatrizacion (i.e. la infeccion de herida, la técnica de cierre, etc), sin
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INTRODUCCION

embargo, pueden ser controlados por nuestra practica quirurgica, reduciendo asi
la tasa de HI'2.

Existe evidencia de baja calidad (basada en estudios observacionales y algunos
estudios aleatorizados) en cuanto el uso de mallas protésicas de “refuerzo” con una
intencidn preventiva en las laparotomias realizadas en cirugia electiva y en grupos
de pacientes considerados de alto riesgo para el desarrollo de HI13. El
posicionamiento de la malla y el tipo de material protésico usado quedan a
eleccién del cirujano, sin haber actualmente evidencia de que haya una opcion mas
ventajosa que otral4. Las técnicas retromusculares, sin embargo, parecen ofrecer
ciertas ventajas respecto a las técnicas suprafasciales, aunque existe evidencia de
baja calidad y sigue siendo un tema de debatel>.

Algunas técnicas preventivas, como la colocacién de una malla protésica entre los
bordes de la linea alba, han sido poco estudiadas y podrian ofrecer ventajas
respecto a otras técnicas que requieren mayor diseccionl®.

A nivel experimental la insercion de una malla entre los bordes fasciales a lo largo
de la linea alba (en “sandwitch”) demostr6 provocar una mayor estimulacion del
reclutamiento de células en la matriz extracelular, una mayor remodelacion y un
incremento en la neoangiogénesis, pudiendo mejorar el proceso de cicatrizacion!’.

No existe evidencia consistente en cuanto a las medidas preventivas aplicables en
el contexto de urgencias o en el contexto de cirugia sucia y contaminada.

Por otro lado, la formacion del cirujano en las técnicas de cierre y reparacién de la
pared abdominal es fundamental para la correcta practica clinica y para la creacion
de unidades especificas!®.

La creacion de unidades especificas en las ultimas décadas, asi como la
investigacion en el ambito de la prevencion, han impulsado la creacion de
sociedades nacionales e internacionales, asi como la elaboraciéon de guias de
practica clinica. Un ejemplo en nuestro ambito geografico es la European Hernia
Society, formada en 1979 por JP Chevrel, cuyo primer presidente fue Jean Layque.
Originalmente denominada GREPA, celebré su primer encuentro en Paris en 1979.
A partir del afio 1998 adopt6 su denominacion actual y hasta dia de hoy trabaja en
la creacion y actualizacion de guias de actuacion clinica, ademas de otros variados
ambitos de la pared abdominal.

Por todo lo expuesto hasta ahora la prevenciéon de la HI en el ambito quirurgico
electivo y urgente es de interés innegable y constituye el motivo de esta tesis. La
hipdtesis de trabajo es que una malla absorbible colocada entre los bordes
fasciales de la linea alba podria tener un efecto preventivo en la aparicion de HI
tras una laparotomia media.
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FUNDAMENTOS

I - FUNDAMENTOS
2.1. Aperturay cierre de la pared abdominal
2.1.1. Apertura

Una base de datos nacional registr6 cerca de 10 millones de altas tras un
procedimiento de cirugia abdominal abierta en Estados Unidos entre los afios
2009 y 2013%°. Las cirugias abdominales abiertas, aun en la era laparoscopica
actual, forman parte de la practica habitual en un servicio de cirugia general,
especialmente en el dmbito de urgencias??. Las laparotomias urgentes pueden
llegar a representar entre 30.000 y 50.000 procedimientos anuales en los paises
europeos 21 . La cirugia laparoscépica puede verse dificultada e incluso
imposibilitada en pacientes con antecedentes de laparotomia media, existiendo
una asociacidn entre la cirugia abdominal abierta previa y el riesgo de conversion
de la cirugia laparoscopica, la tasa de complicaciones postoperatorias y el riesgo de
reintervencion??.

La laparotomia (del griego lapara, “costado”, “lado del vientre”) es una apertura de
la totalidad de la pared abdominal y del peritoneo para acceder a la cavidad
abdominal y a sus visceras?3. El objetivo fundamental de la laparotomia es la
correcta exposicion de las estructuras intraabdominales para llevar a cabo un
procedimiento quirurgico. Una laparotomia exploradora tiene como objetivo
revisar todas las estructuras intraabdominales para realizar un diagndstico, y se
realiza habitualmente en la linea media de modo longitudinal. El paciente
politraumatico seria un ejemplo paradigmatico de laparotomia exploradora
emergente con exposicion y revision de todos los 6rganos intraperitoneales?+.

Los conocimientos anatémicos son fundamentales para una correcta realizacion de
la laparotomia?>.

Las capas de la pared abdominal anterior halladas en una laparotomia incluyen: la
piel, la grasa subcutanea, la fascia de Camper, la fascia de Scarpa, el musculo
oblicuo externo, el musculo oblicuo interno, el recto abdominal, el musculo
transverso, la fascia transversalis y el peritoneo. El musculo recto abdominal
dispone de vaina anterior en toda su extensién y de vaina posterior por encima de
la linea arcuata. Entre los musculos rectos abdominales discurre la linea alba, una
plano fibroso avascular que recorre el abdomen desde el xifoides hasta el pubis y
que constituye el plano de incision de la laparotomia media.

Las incisiones se clasifican segin su localizacion y su direccion. La incision
longitudinal sobre la linea media (linea alba) es el acceso mas habitual al espacio
intraperitoneal?6. La correcta realizacion de estas incisiones, respetando las
estructuras anatémicas de la pared abdominal, condicionara el posterior cierre
anatémico de las mismas?’.

La laparotomia media tiene algunas ventajas respecto a otras laparotomias: es
rapida y facil de realizar, es poco hemorragica ya que no implica la seccion
muscular, aporta un acceso 6ptimo a la cavidad abdominal, puede extenderse
caudal y cranealmente desde el xifoides hasta la sinfisis pubica y puede cerrarse en
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FUNDAMENTOS

un solo plano. Algunas estructuras de la linea media deben de ser identificadas y
seccionadas a parte, como el ligamento falciforme o el ligamento de Teres, y otras
deben de ser respetadas, como la vejiga. El ombligo puede ser incluido y
seccionado en la incisioén o circunvalado.

Tipos de incisiones abdominales. 1. Kocher, 2. Media, 3. McBurney, 4. Battle, 5. Lanz, 6. Paramedial, 7. Transversa,

8. Rutherford Morrison, 9. Pfannestiel.

2.1.2. Cierre

La técnica de cierre de la pared abdominal sigue siendo la base tanto del origen
como de la prevencién y el tratamiento de la HI. Se trata de un aspecto
fundamental cuyo perfeccionamiento técnico sigue siendo, a dia de hoy, motivo de
estudio?8. Al cierre precede, evidentemente, una apertura de la pared abdominal,
que debe ser correctamente realizada para facilitar su posterior reconstruccion.

En base a estudios experimentales algunos autores han propuesto una
optimizacién de las medidas técnicas en el cierre de las laparotomias, que se
encuentran bajo el control del cirujano, para prevenir la HI?. Estas incluyen tanto
el método quirdargico como el material usado.

El uso de una sutura de material monofilamento y de absorcién lenta o no
absorbible podria permitir un menor depdsito bacteriano en el material de sutura
y un tiempo adecuado de cicatrizacion de la fascia que reducen la infeccion y
herniacion de la herida30. Las agujas pequefias provocan un menor traumatismo en
el tejido subcutaneo y los planos musculares, reduciendo asi el trauma tisular y
favoreciendo la cicatrizacion. Es importante evitar la tensidn excesiva de la sutura
que puede dar lugar a isquemia tisular, alterando el proceso de cicatrizacion y
pudiendo favorecer la aparicion de un defecto31.

Quizas uno de las mayores aportaciones en este ambito fue la de Jenkins, que
realizé estudios mecanicos y geométricos en el calculo de las fuerzas que
intervienen en el cierre laprotomico32. Demostré que la longitud de una
laparotomia puede incrementar hasta en un 30% durante el postoperatorio debido
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a la inflamacién y la cicatrizacidn. La sutura, por lo tanto, debia realizarse teniendo
este hecho en cuenta.

La relacion entre la longitud de sutura a la longitud de la incisiéon (SL:WL, por sus
siglas en inglés, “suture lenght:wound length) debe ser mayor de 4:1 para mayor
efectividad de la sutura continua33. Esta relacion, descrita por Jenkins, se ha
propuesto como una medida objetiva de la calidad técnica de la sutura quirtrgica
en el cierre de la pared abdominal34.

El calibre de la sutura utilizada, asi como la distancia entre los puntos y entre éstos
y la linea media, ha distinguido las técnicas large bites y small bites. Esta tltima,
descrita por Israelsson, implica la realizaciéon de puntos mas cercanos con aguja
mas pequena (sutura 2/0), a una distancia del borde de 5-8mm y una separacion
de 5mm?3>. Se ha demostrado que la fuerza tensil aumenta unos dias después del
cierre cuando éste se ha realizado con un nimero de puntos mayor con menor
separacion entre unos y otros que con la técnica habitual de large bites3°.

AN

Ay B. Cierre de la pared abdominal mediante una relacion SL:WL de 4:1 segtin la técnica de small bites (A) y large
bites (B).

El uso de esta técnica de cierre ha demostrado una reduccion significativa de la
tasa de HI al compararla con el cierre mediante sutura de calibre 1 en loop, aunque
ha mostrado tasas del 13% de HI tras 12 meses de seguimiento?’.

Las recomendaciones actuales de la EHS en el cierre de las incisiones abdominales
electivas incluyen evitar la linea media siempre que sea posible, realizar una
sutura continua evitando los materiales rapidamente reabsorbibles y realizar una
técnica de small bites con una relacién SL:WL de al menos 4:138. No existen
recomendaciones en cuanto al cierre en la cirugia de urgencias por parte de la EHS,
aunque algunos estudios han demostrado una reduccion en la tasa de HI en
urgencias tras la implementacién de un procedimiento estandarizado mediante el
uso de una sutura continua lentamente reabsorbible3°.

2.2. Hernias incisionales
2.2.1. Sumario historico

La cirugia de la HI ha sido modelada por distintas técnicas quirurgicas a lo largo de
la historia. Tres lineas maestras podrian definirse en funcion del momento
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historico, a saber: laparoplastia simple (sutura), auto o heteroplastia organica
(injertos) y aloplastia (uso de material protésico). Las dos ultimas se desarrollaron
ampliamente durante el siglo XX, especialmente la aloplastia mediante mallas
sintéticas que ha evolucionado hasta la actualidad*°.

Inicialmente denominados hernias ventrales, los defectos herniarios abdominales
han sido descritos en la literatura desde la antigiiedad. La cavidad abdominal, sin
proteccion 6sea y de contenidos viscerales, se apoya en la pared de tejidos blandos
donde proyecta sus presiones*l. La anatomia basica de la pared abdominal fue
descrita en los tiempos de la medicina magico-religiosa, en el valle del Nilo, y
recogida en el tratado médico mas antiguo conocido, papiro de Ebers (Egipto, 1500
a.C)#2. Las hernias umbilicales o las hernias sobre la linea alba, asi como las hernias
inguinales, tumoraciones palpables a través de la piel, fueron evidentes y
conocidas desde los albores de la Humanidad.

El corpus hippocraticum ya recoge el testimonio de las medidas terapéuticas
iniciales, como el vendaje herniario, las quelotomias o las herniotomias*3. Celso, en
el primer siglo d.C, realizé la primera descripcion detallada del tratamiento de una
hernia umbilical, mediante la compresion del cuello herniario entre dos tablillas
para producir la necrosis del contenido herniado y la caida posterior de la parte
isquémica. La peritonitis y la fistula intestinal serian el resultado en numerosas
ocasiones con desenlaces mortales. Celso también apuntd, por primera vez, la
importancia del cierre de la pared abdominal, un procedimiento llamado
“gastrorrafia” (del griego “gastir”, que significa “abdomen”, y “rafia”, que significa
“sutura)*+.

Si bien previamente al descubrimiento de la asepsia se realizaron laparotomias,
éstas constituilan una medida desesperada que acarreaba una mortalidad de
practicamente el 100%. El ejemplo mas documentado y popularizado es la cesarea

” o«

(del término “caesus”, del vebo latino “caedere”, “cortar”)*s.

Cesarea, Jansen Enikel. Weltchronik, Bayrische Handschrift, 1410. Biblioteca de la Universidad
Heidelberg
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Galeno, Oribase y Albucasis fueron los sucesores del conocimiento de Celso en los
siglos posteriores, describiendo la diseccion y la cauterizacion del saco herniario,
conocimiento presente en la cultura médica ya en el siglo VII d.C.

Galeno de Pérgamo, en el periodo greco-romano, describié detalladamente el
cierre en bloque de la pared abdominal, incluyendo la piel y los musculos rectos
del abdomen. También fue conocedor de las hernias incisionales, puesto que
defendia la realizacion de incisiones fuera de la linea media, ya que “en la linea
media los intestinos pueden protruir con mayor facilidad” 4.

Los conocimientos greco-romanos se perdieron en mayor parte durante la Edad
Media y fueron substituidos por la religiosidad y el escolasticismo. Destaca el
meédico Arnau de Vilanova, que describio en el siglo XIII por primera vez la hernia
epigastrica y realiz6 una clasificacion de los distintos tipos de hernias*0.

No hubo grandes cambios, en la practica médica en general y en el tratamiento de
las hernias en particular, hasta la llegada del Renacimiento.

La comprension anatomica fue un arduo camino recorrido por cirujanos o
barberos, en ocasiones desafiando las creencias religiosas y la legalidad vigentes.
La diseccion de cadaveres fue realizada en la clandestinidad y los ladrones de
cadaveres fueron fundamentales para el desarrollo del conocimiento
anatomogquirurgico. El levantamiento de las restricciones impuestas por la Iglesia
durante la Edad Media permitio la diseccién post-mortem#’. El riguroso trabajo de
Antonio Benivieni en este campo contribuyd, junto con la obra de Vesalio, en la
descripcion anatémica y patologica de la herniologia®s.

El concepto de estrangulacion y su necesidad de tratamiento urgente aparece
descrito en la literatura por primera vez de mano de Ambroise Paré en su obra
Traité des hernies (Lyon, 1561)4°. El tratamiento de la hernia umbilical
estrangulada con necrosis intestinal mediante la realizacién de una fistulizacion
del cabo proximal originando un ano contra natura fue descrita en numerosas
ocasiones, tal como se muestra en los talentosos grabados de William Cheselden en
referencia al caso de su paciente Margaret White>°.

—— - —
Margaret White, segun un grabado de William Cheselden.
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La palabra eventraciéon procede del latin, eventratio (“fuera del vientre”). El
término fue acufado en el siglo XVII por los cirujanos franceses Petit, Garengeot y
Arnaud>!. Se producian eventraciones o hernias ventrales tras traumatismos
abdominales no mortales, originando una hernia en lugares donde no existian
orificios naturales. Actualmente el término acufiado por las sociedades de
patologia de pared abdominal es el de “hernia incisional”.

Durante la Ilustraciéon y la era de los anatomistas, el epicentro de la ciencia
quirurgica fue la escuela francesa, donde los cirujanos se independizaron de las
labores de los barberos iniciando una formacién académica. Ciurjanos como La
Chausse, Richter, Bernitz o el ya mencionado Garengeot, describieron los detalles
anatomicos de los defectos herniarios®2.

Previamente al manejo quirdrgico de esta patologia se describieron medidas
conservadoras de tratamiento actualmente obsoletas, como la ingesta de
limaduras de hierro y la aplicacion de imanes y frotamientos sobre las hernias, o la
aplicacion de cataplasmas, las inyecciones esclerosantes, el uso de una almohadilla
eléctrica e incluso la acupuntura.

Con la llegada de la anestesia y la antisepsia la cirugia abdominal vivié grandes
avances y el acceso terapéutico a la cavidad abdominal por parte del cirujano junto
a la supervivencia de los pacientes dio origen a nuevas complicaciones, como la
evisceracion o la hernia incisional, eventracion o hernia iatrégena. La cicatrizacidon
de las heridas distaba de ser perfecta y originaba defectos, en ocasiones altamente
incapacitantes.

tumoracion anexial en 1809.
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En 1896, Edouard Quenu, un cirujano francés, diferencio en su articulo “Traitment
operatoire de I'éventration” la eventracion postoperatoria de la eventracion “real”,
apuntando por primera vez la distincion entre las hernias incisionales y las hernias
de otro tipo®3.

De modo que en los congresos quirurgicos y, fundamentalmente, ginecoldgicos, de
finales de siglo XIX el valor de la sutura de la laparotomia surgié por primera vez
como tema de interés y preocupacion.

El cierre en bloque descrito por Gerdy, que realiz6 la primera reparaciéon herniaria
documentada, o el solapamiento de las aponeurosis descrito por Mayo fueron
algunas de las técnicas iniciales para el tratamiento de las hernias incisionales>*.

Se elaboraron los primeros tratados quirdrgicos con referencias a la pared
abdominal durante los siglos XIX y XX, como el Tratado de técnica quirdrgica de
Jean Patel®. Pronto se desarrollaron nuevas técnicas de reconstruccion de la pared
por sutura directa y se describio el uso de plastias aponeurdticas o injertos libres.

La pared abdominal habia sido consolidada como entidad quirurgica de interés
particular. Asi lo demuestra la reflexion que hizo el cirujano Brindley en su
publicacion en Annals of Surgery de 1901: “el desarrollo de la hernia ventral como
consecuencia de la laparotomia es tan comin que requiere nuestra detenida
consideraciéon”sé,

ANNALS OF SURGERY.

VENTRAL HERNIA FOLLOWING ABDOMINAL
SECTION.?

By B. BRINDLEY EADS, M.D,,

OF CHICAGO,

PROFESSOR OF APPLIED ANATOMY, OPERATIVE OR ORTHOP.EDIC SURGERY,
ILLINOIS MEDICAL COLLEGE,

Publicacion en Annals of Surgery de 1901 por el Dr. B.Bridley

Fue durante la segunda mitad del siglo XX cuando empez6 a cambiar la historia
natural de la eventroplastia con la introduccion de los materiales protésicos. El uso
de mallas de nailon por Acquaviva o de polipropileno por Usher mejoraron
sustancialmente los indices de recidiva®’ 58,

Inicialmente las mallas protésicas eran metalicas, rigidas y tdxicas, con altas tasas
de complicaciones locales. Posteriormente el nylon y la industria plastica
mejoraron las caracteristicas de los materiales protésicos al introducir el
polipropileno, el poliéster y el politetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Mas
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recientemente, los materiales biol6gicos han permitido plastias hibridas entre la
malla sintética y el injerto.

Nuevas técnicas en la reparacion de la patologia herniaria son las aportaciones de
los hermanos Finochietto, el nuemoperitoneo de Gofii Moreno o las incisiones de
descarga de Albanese, asi como la mas reciente separacion de componentes de
Ramirez>°.

2.2.2 Nomenclatura moderna

En el afio 2009 un grupo de trabajo auspiciado por la EHS fue formado para
realizar un registro sistematizado de la cirugia de pared abdominal. El European
Registry for Abdominal Wall HerniaS (EuraHS) estandarizé la terminologia
quirurgica de la pared abdominal y cre6 una plataforma online para su registro
internacional®®. Algunas de las definiciones fundamentales que se consensuaron
fueron las siguientes:

Hernia de pared abdominal: protrusién anormal de los contenidos de la cavidad
abdominal o de la grasa preperitoneal a través de un defecto o debilidad de la
pared abdominal.

Hernia ventral: hernia de la pared abdominal excluyendo el area inguinal, 1a regiéon
pélvicay el diafragma.

Hernia incisional ventral: hernia ventral desarrollada tras un traumatismo
quirurgico de la parad abdominal, incluyendo recidivas tras reparaciones
primarias de hernias ventrales.

También se estandarizé la nomenclatura respecto al posicionamiento de las mallas
protésicas en la reparacion de la HI:

o Inlay
/

m Onlay

4 ’/‘r"
/ o Prepyeritoneal \
/

= Retromuscular u Intraperitoneal

Onlay: sobre la fascia y el musculo, por debajo del tejido subcutaneo.
Inlay: en el defecto herniario, sin superposicion, y fijada a los margenes del mismo.
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Retromuscular (hernia medial): tras el recto abdominal y por delante de la vaina
posterior (craneal a la linea arcuata) o del peritoneo (caudal a la linea arcuata).
Retromuscular (hernia lateral): entre los musculos abdominales laterales.
Preperitoneal: tras los musculos de la pared abdominal y por delante del peritoneo.
Intraperitoneal: tras todas las capas de la pared abdominal incluyendo el
peritoneo.

2.2.3. Tipos de hernias incisionales. Clasificaciones historicas y
clasificiacion de la EHS.

Existen numerosas clasificaciones de las HI, considerando distintos aspectos.
Algunas de ellas son histéricas y actualmente se encuentran en desuso, por lo que
se hara una descripcion breve. Una clasificacion anatomopatoldgica y quirtrgica
exhaustiva es la realizada por Barroetaveiia en 1988¢1. Las hernias de la linea
media y las paramediales se describen por separado de las hernias transversales u
oblicuas, asi como de las costolumboiliacas, pues su fisiopatologia y su tratamiento
difieren.

También el tamafio herniario puede definir la clasificacion de las HI, como refleja la
clasificacion de Hersazge de 200362, Las HI mayores de 10cm serian consideradas
gigantes y las de mas de 20cm constituirian las monstruosas, extremely large o
catastrdficas, habitualmente acompanadas de pérdidas de domicilio y cambios
tréficos a nivel cutaneo.

La clasificacion clinica de las HI tiene en cuenta el grado de reductibilidad de las
mismas y su compromiso vascular. También pueden clasificarse segun sus
sintomas, el nimero de recidiva, ademas de su localizacion®3. Todos estos aspectos
se encuentran detallados en la minuciosa clasificacion de Chevrel®4.

Finalmente la nomenclatura y la clasificacién de las HI ha sido resumida y
consensuada por la European Hernia Society (EHS). En primer lugar se distingue
entre las hernias no-incisionales o primarias de las hernias incisionales.

Las primeras reciben una clasificacion nominal segun su localizacion y su tamafo.
Se distingue asi las hernias mediales de las laterales, se denominan segin su
localizacion anatomica y se clasifican en pequefias (<2cm), medianas (2-4cm) y
grandes (>4cm).

La HI tiene una clasificacion mas compleja. El area de la linea media es definida
como el espacio entre los margenes laterales de los rectos abdominales que
discurre entre el xifoides y el pubis. Este espacio es dividido, a su vez, en cinco
regiones de M1 a M5.

El area lateral discurre desde el margen lateral de los rectos hasta la zona lumbar,
y desde el reborde costal hasta la zona inguinal. Puede dividirse en cuatro
regiones, de L1 a L4.

A esta nomenclatura hay que afiadir el tamafio del diametro mayor del anillo
herniario. De este modo se clasifica la amplitud como W (de “width” en inglés)
segun sean <4cm, entre 4-10cm o >10cm (W1, W2 y W3, respectivamente.
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~ ’ is, , div walitativ uantitativo),
Se afiade, ademas, la categoria “recidiva” a modo cualitativo (y no cuantitativo), ya
que se considera importante para su posterior tratamiento.
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Clasificacion de las hernias segun la EHS, 2009.

Con la irrupcion de los abordajes laparoscopicos en la practica quirdrgica habitual
las hernias de los puertos de entrada de los trdcares constituyen una nueva
patologia herniaria, resumida en la clasificacién de Hitoshi Tonouchi de 200466,

2.2.4. Epidemiologia. Incidencia, prevalencia y factores de riesgo

La HI es una de las patologias mas comunes en un servicio de Cirugia General. Su
incidencia, recogida en distintos estudios observacionales, varia entre el 5% y el
20% segun la definicion de HI usada por el clinico y el periodo de seguimiento
realizado®’. Por otro lado, la incidencia real queda alterada por el hecho de que
muchas HI tienen un curso evolutivo subclinico y pasaran desapercibidas. En el

PREBIOUS 23



FUNDAMENTOS

seguimiento a 3 afios de una poblacién de 775 pacientes, Fink demostr6 que el
12.6% de incidencia de la HI durante el primer afio se vio incrementado a un
22.4% a los 3 afnos®8. Se han descrito HI diagnosticadas hasta una década después
de la intervencion original®®.

Una reciente revision sistematica de la literatura que incluyé el analisis de 14.618
pacientes sometidos a laparotomia media describié una prevalencia de la HI de
12.8% a los 23.7 meses tras la cirugia”°.

Existen poblaciones de riesgo, como los pacientes intervenidos por patologia
aneurismatica de aorta, los pacientes con obesidad mdrbida, con defectos del
colageno o con déficits nutricionales. La prevalencia de la HI tras una laparotomia
media en estas poblaciones de riesgo puede llegar a cifras del 35-50%7!. Otros
factores de riesgo descritos para el desarrollo de HI son la enfermedad neoplasica,
la diabetes, el uso de corticoides y el tabaquismo?2. La cirugia colorrectal ha
mostrado también tasas elevadas de HI, llegando hasta un 40% en algunas series’3.
El contexto de la cirugia de urgencias puede incrementar la tasa de evisceracion,
infeccidn de herida y HI74 75,

La morbimortalidad asociada a la patologia de pared abdominal reduce la calidad
de vida de estos pacientes, que deberan ser sometidos a nuevas cirugias con un
riesgo de recidiva de hasta el 54%3. Ademas no es infrecuente la aparicion de
complicaciones graves agudas, como la incarceracion o la obstruccion intestinal,
que obliguen a una reparacidon urgente del defecto de pared e incrementen la
morbimortalidad asociada.

Por otro lado, se ha descrito una correlacién entre la reparacion de la HI y su
recidiva, de modo que a mayor numero de reparaciones, mayor riesgo de
morbilidad y recurrencia?®.

2.2.5. Fisiopatologia

El comportamiento biomecanico de la pared abdominal ha sido estudiado
ampliamente en estudios experimentales y clinicos. Se ha descrito una respuesta
de la linea alba ante estimulos de fuerza-elongacidon de caracteristicas elasticas
anisotropicas y no lineales, acorde con las diferencias geométricas halladas en los
ejes longitudinal y transversal de la pared abdominal’’. El papel de la linea alba ha
sido cuestionado con la introduccion del concepto de “complejo de linea alba
enferma” de Naraynsingh, teoria segin la cual la linea alba es una zona de
debilidad que varia ampliamente entre los individuos y que no deberia incluirse en
la reparacién de las HI de la linea media7s.

Los cambios atréficos a nivel de la musculatura oblicua abdominal podrian alterar
la distensibilidad (“compliance”) de la pared y el reparto de fuerzas, contribuyendo
a la herniacion”®.

La presion basal intraabdominal (PIA) en reposo varia entre los 2-17 mmHg en
circunstancias fisiolégicas normales80. Un ileo paralitico puede incrementarla por
encima de 20 mmHg?8l. Otras patologias intraabdominales pueden incrementar la
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PIA, sometiendo a la musculatura abdominal a un mayor estrés y promoviendo el
origen de la patologia herniaria.

La creacion de modelos artificiales simulando la pared abdominal humana, con
posibilidad de estudiar los efectos de la presion sobre los tejidos, podria ayudar a
disefiar modelos perfeccionados de sutura de la pared abdominal para su cierre®2.

Los defectos moleculares celulares y en la matriz extracelular también han sido
objeto de estudio, concluyendo que en la HI confluyen una combinaciéon de
limitaciones mecanicas y bioldgicas que alteran la cascada de reparacién tisular de
la cicatrizacién®3. La debilidad es mayor durante la fase inicial de la cicatrizacion o
“lag phase”84. La presencia de fibroblastos aberrantes a nivel anatomopatolégico,
con mayor sensibilidad pro-apoptotica y disfuncion lisosomal ha sido demostrada
in vitro en la fascia de HI a diferencia de la fascia normal®3.

El proceso de cicatrizacion es un campo de investigacion amplio y su alteracion en
la etiopatogenia de la HI es multifactorial. Pese a que la HI puede aparecer afios
después de la cirugia, existen estudios que apuntan a un déficit de cicatrizacion
objetivable precozmente por imagen: la distancia entre los rectos abdominales por
tomografia computerizada (TC) es mayor en los pacientes que posteriormente
presentan una HI, siendo este defecto observable incluso en los primeros 6 meses
tras la cirugia®’.

2.2.6. Diagnostico clinico y radiolégico

Existe poca evidencia en la literatura en cuanto a los distintos métodos
diagnosticos de la HI.

El diagnostico clinico incluye la deteccion en la exploracién fisica de una
tumoracion que protruye de la pared abdominal ante las maniobras de Valsalva.
Debe valorarse el tamafio de la herniacion, la relaciéon con la incisién previa, el
estado tréfico de la piel, la reductibilidad, el tamafio de orificio herniario y el
estado de los tejidos adyacentes.

El uso de las técnicas de imagen ha demostrado incrementar la tasa de HI respecto
a la detectada mediante exploracion fisica Unicamente, que puede
infradiagnosticar hasta un 23% de los casos®’.

El diagnostico por TC es fiable y reproducible, mientras que el diagndstico por
ultrasonografia es operador-dependiente e implica una exploracién dinamica con
la colaboraciéon del paciente8. Un entrenamiento especifico radiolégico es
necesario para el correcto diagndstico de la patologia herniaria de pared
abdominal mediante ultrasonografia®>. También se ha descrito un posible
beneficio en la deteccion y caracterizacion de los defectos herniarios mediante la
TC realizada durante una maniobra de Valsalva®®.

Actualmente la EHS recomienda el uso de la ecografia dindmica o la TC en el
diagnostico de la HI, con un seguimiento minimo de 24 meses38.

2.2.7. Tratamiento quirdargico

La reparacion quirurgica constituye actualmente el tinico modo de tratamiento de
la HI. Sin embargo, la recidiva tras la reparacién primaria no es infrecuente,
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llegando a afectar a mas de un tercio de los pacientes incluso tras la reparacion con
malla®’.

Existen distintas técnicas, que incluyen cirugia abierta con o sin malla protésica,
asi como técnicas laparoscopicas o robotica de mas reciente aparicion.

2.2.7.1. Técnicas abiertas

Las técnicas abiertas combinan diferentes consideraciones técnicas y anatomicas
para conseguir ampliar el volumen de la cavidad abdominal y disminuir la tension
sobre la pared. La disposicion anatomica resultante de la musculatura de la pared
permite mantener tanto su funcionalidad como su estética.

El conocimiento de los procedimientos basicos, que incluyen las incisiones de
descarga o la separacion de componentes, son fundamentales en el tratamiento de
la HI. El cierre primario como técnica Unica no esta indicado dada la alta tasa de
recidiva. Sin embargo la reconstruccion de la pared abdominal sin tension es
necesaria y recomendable en cualquier tipo de reparacion®. La restauracion
anatomica de la pared combinada con el uso de mallas protésicas es habitual en la
practica clinica actual ya que ha demostrado una reduccién en las tasas de
recidiva®®. A la diseccion supraaponeurdtica ha sucedido la descripcion de las
técnicas retromusculares, preperitoneales e intraperitoneales para el tratamiento
de las HI complejas®°.

A continuacién se resumen brevemente los principios basicos de las técnicas mas
usadas.

Técnica de Albanese

Incluye la seccidon de la vaina anterior del recto y del oblicuo mayor para seccionar
el musculo oblicuo mayor y crear un colgajo interno hacia la linea media. El
musculo recto abdominal debe ser disecado de modo romo en su cara posterior. El
anillo herniario es disecado hasta exponer el borde interno del musculo recto.

Tras esta diseccion se deben realizar tres suturas: sutura en la linea media uniendo
las vainas posteriores de los rectos e incluyendo el peritoneo, sutura en la linea
media uniendo las vainas anteriores y, finalmente, sutura del oblicuo mayor con el
sector musculo-aponeurdtico residual del oblicuo menor en el margen lateral.

Técnica de Chevrel

Incluye la apertura de la linea media, la diseccidon de la aponeurosis anterior del
abdomen para su exposicion y el cierre, si es posible, de la linea media mediante
las vainas posteriores de los rectos abdominales. La vaina anterior de los rectos es
seccionada a unos 2cm de la linea media y diseccionada para la creacion de sendos
colgajos que seran suturados mediante sutura simple o mediante su superposicion
formando una doble capa en la linea media. Los musculos rectos abdominales
quedan expuestos. Una malla protésica se coloca sobre la linea media y sobre los
musculos rectos, y es anclada a los extremos laterales de la fascia.

Técnica de Rives-Stoppa

Se fundamenta en la colocacion de una gran malla protésica tras los musculos
rectos y por delante de la vaina posterior y el peritoneo. Incluye la diseccion del
saco herniario y la incision de las vainas de los rectos lo mas cercanamente a la
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linea media posible. Se diseca la vaina posterior junto al peritoneo en el plano
retromuscular hasta los nervios intercostales. La vaina posterior, si es posible,
debe ser suturada mediante una sutura continua reabsorbible. Por encima se
colocara la malla protésica, sobrepasando ampliamente el defecto y llegando hasta
el espacio retropubico. Esta localizacion favorece su fijacion mediante la presion
intraabdominal, de modo que la fijacién mecanica no es necesaria.

Separacién anatémica de componentes (SAC).

Fue descrita por Ramirez en 1990°.. Se basa en la separacion de los distintos
componentes de la pared abdominal para incrementar su capacidad de expansion.
Se debe seguir de modo gradual, distinguiendo la separaciéon de componentes tipo
I, tipo Il y tipo III, segtin el grado de movilizacion de los musculos.

La SAC tipo I incluye la diseccion de la vaina posterior del recto a nivel de la linea
media. Si el cierre no es posible se requerira una mayor traccién hacia medial del
recto, que se obtiene tras la realizacion de incisiones interrumpidas sobre la
aponeurosis del oblicuo externo (SAC tipo II). La incisidbn completa de esta
aponeurosis, movilizando el oblicuo externo en su totalidad, se denomina SAC tipo
I11.

El uso de materiales de sustitucion en los casos en los que no se consigue un cierre
primario tras estas maniobras se conoce como SAC tipo IV.

Separacién de componentes posterior

Fue descrita por Novinski et al en el 2012°2. Consiste en la seccidon de la vaina
posterior del recto para la diseccién del musculo transverso abdominal. Este es
seccionado para acceder al espacio entre el musculo y la fascia transversalis; la
diseccion se continda hasta el musculo psoas.

De este modo se consigue una movilizacion maxima sin necesidad de diseccion del
tejido subcutdneo, evitando potencialmente asi algunas de las complicaciones
asociadas a la SAC anterior descrita por Ramirez. Se han demostrado resultados
comparables entre ambas técnicas®3.

La separacién de componentes posterior con liberacion del transverso (TAR, por
sus siglas en inglés, “transversus abdominis reléase”)

Neumoperitoneo progresivo

Consiste en la distension progresiva preoperatoria de las estructuras de la pared
abdominal mediante la insuflacion de neumoperitoneo de modo controlado,
técnica descrita por Gofii Moreno®*. En hernias voluminosas con pérdida de
domicilio o en defectos herniarios grandes con tejidos musculares circundantes
deficientes el uso progresivo de una presién intraabdominal creciente distiende las
estructuras e incrementa la capacidad intraabdominal para facilitar la posterior
reparacion del defecto mediante distintas técnicas.

Reparacion con malla protésica

La reparaciéon mediante la colocacion de una malla sobre la aponeurosis
(supraaponeurotica, prefascial, “onlay”) es una técnica relativamente sencilla. Su
fijacion se puede realizar mediante sutura simple, sutura continua, sutura
mecanica o pegamento. Precisa una amplia diseccion subcutanea y puede
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relacionarse con la apariciéon de seromas y con una mayor tasa de infeccién de
herida.

La colocacion retrofascial o retromuscular podria ser una opcién relacionada con
menos tasa de seromas o de infecciéon de herida, sin diferencias en la recidiva
herniaria®. Pese a que el nivel de evidencia es limitado parece que la colocacién
retromuscular podria tener superioridad respecto a otras técnicas abiertas®®.
También se ha descrito la colocacion intraperitoneal en cirugia abierta (IPOM, por
sus siglas en inglés, “intraperitoneal onlay mesh”), aunque ha mostrado mayor
morbilidad que la técnica laparoscépica?®’.

Técnica de doble malla

Se ha descrito la reparacion mediante doble malla protésica para los defectos
complejos o los pacientes que no toleren una diseccion amplia de los tejidos®8.
Consiste en dos reparaciones independientes, una a nivel parietal posterior y otra
a nivel supraaponeurdético. La cavidad abdominal puede ser cerrada con ayuda del
saco herniario.

Injertos, colgajos y mioplastias

En defectos complejos de la pared abdominal puede ser necesaria la
reconstruccion en colaboracion con técnicas de cirugia plastica. Los injertos de piel
(sobretodo de piel procedente del muslo), los injertos de fascia libre no
vascularizados (de fascia lata) o el uso de expansores porcinos tisulares de tejido
autdlogo (como la dermis humana acelular) son algunas de estas técnicas®°.

Los colgajos musculares a distancia (de musculo gastrocnemio, trapecio, serrato
anterior, tibial anterio u oblicuo interno) o el colgajo de recto abdominal (tanto del
pediculo superior como del inferior, con posibilidad de variar el arco de rotacion,
con o sin isla cutanea acompafante) son técnicas que precisan una planificacion
preopertaoria y un estudio exhaustivo de la irrigacion.

2.2.7.2. Técnicas endoscépicas y cirugia robédtica

La reparacion laparoscopica de la HI fue descrita por Le blanc y Booth en 1993100,
La técnica laparoscépica ha demostrado ser segura y factible, con resultados
equiparables a la reparacidn abierta en manos de cirujanos expertos en abordaje
laparoscopicol?l. No se han demostrado diferencias en cuanto a la tasa de recidivas
aunque si se ha demostrado un menor indice de infeccién de herida quirurgica con
el abordaje laparoscdpicol02.

Este tipo de reparaciéon habitualmente no incluye el cierre primario del defecto, si
no que éste es cubierto con una malla protésica intraperitoneall®3. En pacientes
seleccionados puede realizarse un cierre del defecto o una separacion de
componentes. Existe una amplia variedad en cuanto a la malla protésica usada y su
meétodo de fijacion104,

La cirugia robética podria ofrecer beneficios en la cirugia de pared abdominal,
facilitando la técnica de cierre intracorporeo del defecto asi como la diseccidn de
los planos retromusculares endoscépicamentel0>,

2.2.8. Prevencion de la hernia incisional. Evidencia actual
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La European Hernia Society (EHS) publicé en 2015 las guias clinicas actualmente
vigentes del cierre de las incisiones abdominales y que tienen influencia directa en
la prevencién de la HI38. Sus recomendaciones incluyen la realizacion de incisiones
fuera de la linea media siempre que sea posible, el uso de una sutura continua en el
cierre de la pared mediante un material monofilamento de absorcion lenta y en
una unica capa, asi como el cumplimiento de la ratio SL:WL de al menos 4:1.

Hay numerosas cuestiones acerca de la prevencion de la HI que no tienen
respuesta a dia de hoy o para las que se dispone de un grado de evidencia de baja
calidad. Un ejemplo es la laparotomia en contexto de urgencias. Actualmente no
existe evidencia al respecto y no disponemos de recomendaciones sobre qué
técnica y qué material deben usarse en este contexto38.

El uso de mallas protésicas en la profilaxis, el tipo de malla usada y su localizacion
anatomica, la técnica a usar en ambientes quirdrgicos contaminados o el manejo de
la pared abdominal en pacientes complejos son también cuestiones con un nivel de
evidencia insuficiente como para extraer conclusiones determinantes.

2.2.8.1. Técnica de cierre

Algunos estudios han demostrado que la implementacion de una técnica
estandarizada para el cierre de la laparotomia media mejora los resultados
técnicos medidos seglin la relacion entre la sutura usada y la longitud de la
laparotomia (SL:WL por sus siglas en inglés)106.

El uso de la técnica de cierre llamada small bites y descrita anteriormente ha
demostrado una reduccidn significativa de la tasa de HI al compararla con el cierre
mediante sutura de calibre 1 en loop, aunque ha mostrado tasas del 13% de HI tras
12 meses de seguimiento3’.

2.2.8.2. Mallas protésicas

La gran variedad de mallas protésicas existentes en el mercado dificultan el
completo conocimiento de las ventajas y desventajas de cada una de ellas. La malla
perfecta todavia no ha sido inventada. Desde que Amid publicé su clasificacion de
los materiales sintéticos en 1997, mas de 200 mallas han aparecido configurando
un nuevo y complejo esquemal?®’. También debemos tener en cuenta los materiales
biolégicos como opcidn terapéutica. Se ha sugerido que los implantes biolégicos
podrian ser utiles en los ambientes sépticos, aunque existen publicaciones
contradictorias!98 199, Estos materiales son significativamente mas caros que los
materiales sintéticos, obligando a una supraseleccion de pacientes en cuanto a la
indicacion de su uso. Ademas, una revision sistematica que incluy6 20 estudios que
cumplian los criterios de inclusion concluye que hay una evidencia insuficiente en
cuanto a la eficacia clinica de estas mallas'19.

Las complicaciones a largo plazo de los materiales sintéticos permanentes, por
otro lado, no son despreciables; el seroma cronico, la infeccién, la intolerancia y el
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dolor cronico originan revisiones quirurgicas e, incluso, la retirada definitiva de
dichos materiales o la aparicién de complicaciones mayores como la fistula
enterocutanealll,

Es interesante el concepto de profilaxis propuesto por Bellébn en 2006 en un
modelo experimental en ratas; una protesis en T invertida de polipropileno como
refuerzo en la linea incisional de la laparotomia produce una mayor fuerza
biomecanica tras el proceso de cicatrizacion que la sutura simplel®.

Siguiendo esta linea experimental, Lopez-Cano et al. elaboraron un modelo en
ratas de refuerzo de la linea media tras la incision laparotémica mediante una
malla sintética absorbible (BIO-A)'7. Los resultados mostraron una mejoria en la
linea de tensién derivada del refuerzo en el tejido cicatricial provocado por la
malla. Estos resultados podrian indicar un beneficio en la prevencion de la HI,
evitando las consecuencias perjudiciales de los materiales protésicos permanentes.

2.2.8.3. Cirugia electiva

El andlisis sistematico de la literatura revela un escaso numero de estudios
prospectivos aleatorizados de los que se puedan extraer evidencias consistentes
para resolver los interrogantes sobre el manejo de la pared abdominal,
especialmente en el ambito de la prevencion 2. Existe una calidad muy
heterogénea entre los estudios debida a la diversidad en el tamafio muestral, el
ambito quirurgico estudiado, en el tipo de mallas usadas o en su posicion
anatomica. El periodo de seguimiento también varia y puede influir en las tasas de
HI descritas.

La EHS concluyé en sus guias que la evidencia para la colocacion de mallas
profilacticas de refuerzo en la cirugia electiva es débil, aunque se recomienda su
uso en pacientes de riesgo38.

Una revision narrativa realizada hall6 30 estudios referentes la prevencion de la HI
mediante el uso de mallas protésicas, con 14 ensayos clinicos aleatorizados, 8
estudios de casos y controles y 8 estudios de cohortes o series de casos!13.

Dos estudios prospectivos aleatorizados de hace mas de 20 afios comparan el uso
de una malla profilactica con el cierre sin protesis. Gainant incluy6 100 pacientes
con al menos un factor de riesgo para la dehiscencia de la herida (desnutricion,
neoplasia, ascitis, peritonitis, inmunosupresion, irradiacion previa, re-laparotomia
o enfermedades respiratorias), concluyendo que la colocaciéon de una malla de
poliglactina intraperitoneal reducia la tasa de evisceracionll4. Pans incluyé 288
pacientes con obesidad mérbida y concluyé que el cierre de la pared mediante una
malla de poliglactina intraperitoneal no reducia la tasa de HI tras un seguimiento
de 28.9 meses!1>.

En los ultimos 20 afios, segin una revision sistematica de la literatura, se han
realizado 12 ensayos clinicos aleatorios en los que se compara el uso de malla
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protésica profilactica versus la sutura simple en laparotomias electivas, con la
conclusion de que el uso de una malla reduce el riesgo de HI en un 85%116.

El uso de una malla de polipropileno retromuscular profilactica, en un estudio de
85 pacientes con aneurisma de aorta abdominal, demostré una reduccién en la
tasa de HI tras un seguimiento de 30 meses al compararla con el cierre simple!1”.
No se hallaron diferencias en el desarrollo de HI, ni en la morbimortalidad
asociada a la cirugia, tras la colocacion de una malla preperitoneal de polipropileno
en 40 pacientes de alto riesgo en contexto de cirugia limpial18.

Si se hall6 una reduccién en la tasa de HI en una muestra de 74 pacientes con
obesidad morbida a favor de la colocacion profilactica de una malla retromuscular
de polipropileno tras un seguimiento de 28 meses!1°.

En algunos estudios se valora el uso de una malla absorbible, por lo que algunos
autores no lo consideran valido en la prevencion a largo plazo de la HI, frente a
otros estudios que defienden el uso de material no absorbible!?0. Una reciente
revision sistematica de la literatura, que valoro el efecto de las mallas de material
no-permanente absorbible (biolégico o biosintético), concluy6 que existe un grado
de evidencia muy bajo en cuanto a la eficacia y la seguridad de su uso??1.

Muchos de estos estudios se realizan sobre una subpoblacién de riesgo (patologia
aneurismatica de aorta abdominal y obesidad mdrbida) o sobre una poblacién
seleccionada en base a la presencia de otros factores de riesgo para la aparicion de
HI (patologia neoplasica, edad > 70, desnutricion, IMC > 30, tabaquismo), de modo
que los resultados no pueden ser extrapolados a la poblacién general. Ademas, el
ambito estudiado es mayoritariamente el de la cirugia electiva, por lo que tampoco
pueden extraerse conclusiones para la prevencion en urgencias.

También los pacientes intervenidos de cirugia colorrectal han sido definidos como
poblacién de riesgo para el desarrollo de HI, que en algunos casos puede llegar a
ser del 40%'22. En una muestra de 100 pacientes sometidos a cirugia colorrectal,
se demostro la eficacia de la colocacion de una malla supraaponeuroética de
polipropileno en la prevencién de la HI tras un seguimiento medio de 36 meses!23.

El ensayo PRImary Mesh Closure of Abdominal Midline Wound (PRIMA), que es
multicéntrico e internacional que incluy6 480 pacientes, demostrd una reduccion
significativa de la HI con el uso de una malla onlay en comparaciéon con la
colocacion sublay o el cierre con sutura primarial?4.

Es de especial interés el analisis realizado por Timmermans; un meta-analisis de
los estudios de mayor calidad publicados pone en evidencia un efecto beneficioso
del uso de malla profilactica en las laparotomias medias respecto al cierre
simple 125, Sin embargo también pone de manifiesto las limitaciones de
interpretacion de estos resultados; el seguimiento a largo plazo no ha sido
evaluado, s6lo un estudio fue realizado a doble ciego, s6lo uno de ellos realiz6 un
analisis de la potencia previamente (estudiando finalmente un numero de
pacientes inferior al calculado) y las complicaciones postquirdrgicas no fueron
descritas en la mayor parte de los estudios, incluyendo el hematoma, la
dehiscencia fascial, el dolor cronico o la necesidad de extraccion de la malla (que
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en algunas series ha sido descrita en hasta el 25% de los casos!!?!). La colocacién de
la malla, por otro lado, es distinta en los estudios analizados; onlay, sublay y
preperitoneal son las técnicas utilizadas, si bien es cierto que en la literatura
publicada hasta el momento no existe evidencia de superioridad de alguna de ellas.
Por lo tanto, incluso entre los estudios prospectivos y randomizados, existe una
baja calidad en algunos aspectos.

Un ensayo clinico prospectivo randomizado y a doble ciego ha sido publicado
recientemente, con una muestra de 160 pacientes, evaluando el beneficio de la
malla profilactica en las laparotomias medias electivas!?6. Se demostré una menor
incidencia de HI en el grupo tratado mediante colocaciéon onlay de malla de
polipropileno profilactica, asi como una mayor incidencia de seroma. El
seguimiento fue de 12 meses. Sin embargo mas del 50% de estos pacientes
presentaban patologia neoplasica, un factor de riesgo conocido para la HI, y los
autores asumen una posible limitacion en la heterogeneidad de los grupos.

Un reciente estudio prospectivo que incluyé 276 pacientes sometidos a
laparotomia media y que fueron randomizados a cierre simple con PDS doble loop
o bien a cierre mediante malla profilactica composite intraperitoneal demostré
una reduccion de la tasa de HI tras 2 afios de seguimiento a favor del uso de la
malla (26% versus 52%), sin incrementar el tiempo quirdrgico del procedimiento
principall?’.

La colocacion de la malla profilactica en los estudios mencionados varia entre el
espacio intraperitoneal, retromuscular y supraaponeurdtico. Es interesante el
concepto de profilaxis propuesto por Bellon en 2006 en un modelo experimental
en ratas; una protesis en T invertida de polipropileno como refuerzo en la linea
incisional de la laparotomia produce una mayor fuerza biomecanica tras el proceso
de cicatrizacion que la sutura simple?®é.

Siguiendo esta linea experimental, Lopez-Cano et al. elaboraron un modelo en
ratas de refuerzo de la linea media tras la incision laparotémica mediante una
malla sintética bioabsorbible (BIO-A)!7. Los resultados mostraron una mejoria en
la linea de tension derivada del refuerzo en el tejido cicatricial provocado por la
malla. Estos resultados podrian indicar un beneficio en la prevencion de la HI,
evitando las consecuencias perjudiciales de los materiales protésicos permanentes
y de la diseccion de los espacios anatdmicos necesarios para alojar la malla.
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Resultados mecanicos tras la colocacion de una malla bioabsorbible interpuesta (Lopez-Cano et al.,
2013).

En conclusion, pese al correcto cierre de la pared abdominal, especialmente en
pacientes de alto riesgo, la incidencia de HI es alta. El uso de medidas preventivas
puede mejorar estas cifras. La evidencia en cuanto a la prevencion de la HI es
escasa dada la dificultad metodologica derivada de la gran variabilidad de las
muestras, el tipo de material protésico usado y la técnica quirdrgica. Pese a ello, la
EHS recomienda actualmente la prevencion de la HI en las laparotomias medias
electivas mediante la colocacion de una malla protésica en pacientes de alto riesgo
(pacientes con obesidad, patologia aneurismatica de aorta o cirugia oncoldgica)38.
El uso de materiales bioabsorbibles o biolégicos no ha demostrado ser preferible a
los materiales sintéticos, y el uso de éstos ultimos en cirugia limpia y cirugia
limpia-contaminada es seguro. La colocacion de la malla en posicion
supraaponeurotica o retromuscular no ha mostrado diferencias en cuanto a la tasa
de HI. Otras localizaciones, como la intraperitoneal, u otros métodos, como la
inclusion de una malla entre las aponeurosis durante el cierre, han sido poco
estudiados. Se requieren mas estudios para determinar qué pacientes deben
incluirse en la prevencion de la HI mediante malla de refuerzo.

2.2.8.4. Cirugia urgente

El contexto de la cirugia de urgencias puede incrementar la tasa de evisceracion,
infeccion de herida y de HI7#-75. La HI puede afectar a mas de la mitad de los
pacientes intervenidos mediante una laparotomia urgente, especialmente en
contexto de peritonitis!28.

Existen pocos estudios en cuanto a la prevenciéon de la HI en urgencias, tanto en
cuanto a la técnica de cierre como al uso de materiales protésicos de refuerzo. La
morbilidad asociada al uso de mallas protésicas en este contexto todavia no
dispone de evidencia suficiente a dia de hoy, habiéndose descrito extrusiones del
material protésico, fistulas enterocutaneas y reintervenciones con necesidad de
retirada de la malla'#°.

La técnica de cierre en urgencias deberia idealmente ser rapida y facil, asi como
segura y coste-efectiva. Las medidas de retencion no han demostrado ningun
beneficio e incluso se han relacionado con mayor dolor postoperatorio!30. El cierre
mediante una sutura continua en un solo plano es la técnica recomendada, pese a
que no hay muchos estudios especificos en el contexto de urgencias y no se ha
demostrado la superioridad de la sutura continua sobre el cierre mediante puntos
simples?0. La dehiscencia de herida sigue siendo una complicacion que afecta entre
el 0.9 - 7% de los pacientes!31,
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En el contexto de cirugia gastrointestinal de urgencias se demostr6 una reduccion
en la tasa de dehiscencia aponeurotica (de 6.6% a 3.8%, p=0.03) en el estudio de
494 laparotomias tras la implementacién de una técnica estandarizada de cierre
siguiendo las recomendaciones dadas en cirugia electiva3®.

Un estudio randomizado que incluyé 190 pacientes sometidos a una laparotomia
urgente demostro que el uso de puntos de refuerzo de la linea de tension en la
técnica de cierre redujo la tasa de evisceracion, siendo la tasa global de 6.8%132.

En cuanto al uso de mallas protésicas en ambientes sucios y contaminados, un
estudio retrospectivo que incluy6 114 pacientes mostrd una tasa similar de fistulas
enterocutaneas entre los pacientes tratados mediante malla y los pacientes
tratados sin malla, ademas de una reduccién de la tasa de HI en el grupo con
protesis, tanto en ambiente contaminado (4% versus 28%) como sucio (5% versus
34%), con P=.025133,

Un analisis retrospectivo de 266 pacientes intervenidos mediante una laparotomia
media de urgencias se demostr6 una reduccion significativa en la tasa de HI
mediante el uso de una malla parcialmente reabsorbible frente al uso de una
sutura (5.9% versus 33%, P=.0001)134,

En conclusidn existe evidencia de baja calidad en cuanto a la técnica de cierre que
debe usarse en la laparotomia de urgencias. Los materiales protésicos podrian ser
seguros en contexto de urgencias y en ambientes contaminados y sucios. La tasa de
HI podria ser reducida mediante el uso preventivo de mallas de refuerzo. Se
requieren mas estudios en este ambito.

2.2.9. Unidad de Pared Abdominal. Formacion en cirugia de pared
abdominal.

La gran variedad de técnicas médico-quirurgicas y el ritmo de avance de los
conocimientos médicos han cambiado el modo de formacion de los profesionales
sanitarios hacia una educacion altamente especializada y guiada por la
tecnologial3s.

Se ha demostrado una relacion entre el volumen de procedimientos y la morbi-
mortalidad asociada a los mismos, siendo los hospitales con mayor numero de
procedimientos y los profesionales con mas experiencia los que se asocian a
mejores resultados clinicos!3¢. En el caso de la cirugia, tanto la experiencia
profesional como la habilidad técnica en un procedimiento especifico son factores
asociados directamente con los resultados’3’. La repeticion de tareas constituye un
entrenamiento esencial en la practica quirurgical38. La especializacion del cirujano
en un procedimiento en concreto es un factor predictivo importante en cuanto a la
mortalidad asociada, independientemente del nimero de procedimientos de otro
tipo que haya realizado®3°.

Un interés creciente en la prevenciéon de la HI ha motivado numerosas
publicaciones en la literatura durante las ultimas décadas y el interés por la
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potencial creacion de unidades especificas de Pared Abdominal en los servicios de
Cirugia Generall40.

En la cirugia de pared abdominal también se han demostrado mejores resultados
en los centros que disponen de una unidad especializada, observandose tasas
menores de recidiva tras la reparacion quirurgica de la HI41.

Los avances tecnoldgicos y la incorporacion de la cirugia laparoscépica y la cirugia
robética han permitido ampliar las técnicas quirurgicas para la reparacion de la
pared abdominal.

La creacidon de unidades especificas y la mayor atencion prestada en las ultimas
décadas a la patologia de pared abdominal han suscitado la implementacion de
protocolos terapéuticos especificos, definiendo la cirugia de la pared abdominal
como un area de super-especializacion.

Segin una encuesta realizada en 2013 en referencia al cierre de la pared
abdominal que incluy6 131 cirujanos especialistas y residentes, cerca de la mitad
de los encuestados desconocian o no sabian aplicar la técnica 4:1142. La medida
objetiva de la relaciéon SL:WL puede que esté ausente en nuestra practica diaria
habitual. Protocolizar la técnica quirurgica basica del cierre de una laparotomia
puede ser beneficioso en la reduccion de la HI. La implementacion de formaciones
especificas para el correcto cierre de la pared abdominal podria mejorar los
resultados. En un programa de formacion de residentes sobre las técnicas de cierre
de la pared abdominal se observdé una mejoria progresiva en las habilidades
técnicas, asi como un desconocimiento inicial de la relacién dptima entre la
longitud de sutura y la longitud de la incision!43. Son necesarias medidas
educacionales como la homogeneizacion de la técnica de cierre y el calculo
sistematico de la ratio SL:WL144,

Si bien el uso de mallas profilacticas no cuenta con la evidencia necesaria como

para estandarizar su uso, la aplicacion de algoritmos terapéuticos en poblacion de
riesgo ha demostrado una reduccion significativa de la HI145.
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De todo lo expuesto anteriormente se puede concluir que el mejor tratamiento de
la HI es su prevencion.

No resulta dificil justificar el interés por la patologia herniaria si se tiene en cuenta
su importancia asistencial, especialmente en un servicio de Cirugia General y
Digestiva donde puede constituir, dependiendo del volumen del hospital y el
servicio, hasta el 40% de la actividad quirurgica. Se trata, por lo tanto, de una
patologia muy frecuente que reduce la calidad de vida de los pacientes y que tiene
un impacto socioecondémico y sanitario notable.

Por otro lado, la cirugia de la pared abdominal constituye una entidad quirtrgica
de larga tradicién cuya evolucion histérica pone de manifiesto una incesante
batalla contra la patologia herniaria que llega hasta la actualidad. Con su aparente
simplicidad, la patologia herniaria ha suscitado esfuerzos titanicos en su
tratamiento y prevencion que no han conseguido reducir sustancialmente las tasas
de HI, que en algunos ambitos socio-demograficos pueden llegar a afectar a la
mitad de los pacientes intervenidos.

Ademas, el renovado interés internacional y nacional que la patologia de la pared
abdominal ha generado entre los cirujanos generales en las ultimas décadas, asi
como el auge de nuevas tecnologias y técnicas quirurgicas, han convertido esta
disciplina en un fértil campo de investigacion e interés académico y sanitario.

En el Hospital Universitario de la Vall d’'Hebron (HUVH) existe una Unidad de
Cirugia de la Pared Abdominal, dirigida desde su inicio por el Dr. Manuel Lépez
Cano y especialmente impulsada por el Prf. Manuel Armengol Carrasco. En esta
unidad se concibi6 e inici6 el proyecto PREBIOUS (PREventive midline
laparotomyclosurewith a BlOabsorbable mesh, Trials.gov NCT02208557), que
estudia los efectos de una malla absorbible colocada entre los bordes fasciales de
la linea alba en la prevencion de la HI tras una laparotomia media. Se trata de una
investigacion clinica y multicéntrica sobre la seguridad y la eficacia de este
procedimiento evaluadas desde diferentes perspectivas y basada en una
investigacion experimental previa realizada en ratas por el mismo equipo
quirurgico (Lopez Cano et al), en conjuncion con el grupo de investigacion en
Cirugia General del HUVH (Dra. Arbés y Dra. Quiles), que mostré resultados
alentadores que justificaban un ensayo clinico. Esta técnica dispone de escasos
antecedentes en la literatura y resulta especialmente atractiva, dada su facilidad de
realizacion a expensas, al menos en teoria, de un tiempo quirdrgico mucho menor
que el necesario para la colocacion de una malla preventiva supraaponeurdtica o
retromuscular.

El origen de la HI cuenta con factores relacionados con el paciente, factores
técnicos y quirurgicos, y factores peroperatorios como la infeccion de herida.
Algunas caracteristicas del paciente, como el estado nutricional, el tabaquismo o el
indice de masa corporal, pueden ser corregidos preoperatoriamente. Los aspectos
relacionados con la técnica quirdrgica, como son la forma de apertura de la pared
abdominal, el tipo de incisidn y el tipo de cierre, son de interés capital y dependen
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exclusivamente del cirujano. La medicién objetiva de la calidad del cierre de la
laparotomia por parte del cirujano no se realiza en la practica habitual ya que, por
desgracia, se trata de un procedimiento al que en ocasiones no se le presta la
misma atencion que al resto del acto quirurgico.

La posibilidad de reducir las tasas de HI mediante una medida preventiva sencilla
y reproducible, como es el uso de una malla absorbible colocada entre los bordes
fasciales de la linea alba durante el cierre, seria de gran interés en la comunidad
cientifica. Ademas, la evaluacion y mejoria de las técnicas de cierre en la
prevencion de una patologia tan prevalente pueden aportar nueva informacion y/o
abrir nuevas lineas de investigacion en la prevencion de la HI.

La realizacién de mi residencia de Cirugia General en el HUVH me ofrecié la
oportunidad de formar parte de la Unidad de Pared Abdominal durante esa etapa,
participando en el proyecto PREBIOUS y en la mejoria de la ensefianza e
implementacion de los aspectos técnicos de la apertura y el cierre de la pared
abdominal. Esta oportunidad personal ha motivado la realizacién de esta tesis.

Los objetivos propuestos son los siguientes:

Objetivos primarios:

1. Analizar la eficacia de la colocacion de una malla absorbible entre los bordes
fasciales de la linea alba en la prevencion de la HI tras una laparotomia media.

1. Analizar la seguridad en términos de morbilidad asociada a la colocacién de
una malla absorbible entre los bordes fasciales de la linea alba para la prevencion

de la HI.

Objetivos secundarios:

1. Analizar el efecto de una malla absorbible entre los bordes fasciales de la linea
alba en la prevencion de la HI tras una laparotomia media, comparando el contexto
de cirugia de urgencias y de cirugia electiva en el ambito de la cirugia colorrectal.

2. Analizar la seguridad y las complicaciones asociadas a la colocacion de una malla
absorbible en la prevencion de una HI en el contexto de cirugia de urgencias y
sucia o contaminada.

3. Analizar la técnica de cierre de la pared abdominal tras una laparotomia media y

los efectos de la implementacion de un protocolo en el cierre de la pared
abdominal.
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4.1. Estudio prospectivo multicéntrico aleatorizado: analisis de la eficacia
de la colocacion de una malla absorbible de refuerzo entre los bordes
fasciales de la linea alba en la prevencion de la HI tras una
laparotomia media.

4.1.1. Centros participantes

Hospital Universitario de la Vall d’"Hebron (Barcelona, coordinador del estudio),
Hospital Universitario Arnau de Vilanova (Lleida), Hospital del Mar (Barcelona),
Hospital de Igualada (Igualada, Barcelona) y Hospital Parc Tauli (Sabadell,
Barcelona).

4.1.2. Objetivo primario

Evaluar el efecto de la colocacion de una malla absorbible sintética de refuerzo de
la sutura colocada entre los bordes fasciales de la linea alba en la prevencidén de la
HI a los 6 meses tras una laparotomia media, mediante evaluacién clinica y
radiolodgica.

4.1.3 Objetivos secundarios

Analisis de las complicaciones asociadas a la colocaciéon de una malla sintética
absorbible entre los bordes fasciales de la linea alba y la evaluacion de la técnica de
cierre de la pared abdominal.

4.1.3. Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 afios y con consentimiento informado firmado.

- Pacientes sometidos a una laparotomia media, una cirugia laparoscopica
con laparotomia media de asistencia o una cirugia laparoscépica
susceptible de ser convertida a cirugia abierta.

- Pacientes intervenidos tanto en cirugia de urgencias como en cirugia
electiva e independientemente de cirugia por proceso maligno o benigno.

4.1.5. Criterios de exclusion

La presencia de una hernia conocida en la linea media en el momento de la
cirugia.

Pacientes que presentaron una hernia en linea media no conocida y detectada
intraoperatoriamente.

Esperanza de vida inferior a 12 meses.

Pacientes sometidos a una laparotomia diferente a la laprotomia media.
Pacientes que rechazaron participar en el estudio o que no firmaron el
consentimiento informado.
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4.1.6. Técnicay material utilizados

Se establecio una técnica de cierre protocolizada segun las indicaciones dadas en la
cirugia electiva por la European Hernia Society (EHS) que consistié en una sutura
continua con material monofilamento y lentamente reabsorbible (PDS) en una
relacion SL:WL de al menos 4:1. Esta técnica se aplic6 como técnica de cierre en
ambos grupos. Se registro el protocolo del procedimiento en Trials.gov y se
instruyo a los cirujanos adjuntos y a los residentes participantes en el estudio.

La malla usada fue una malla de material bioabsorbible Bio-A comercializada para
su uso por Gore (GORE® BIO-A® Tissue Reinforcement prosthesis, W.L. Gore &
Associates, Flagstaff, AZ, USA). Se trata de un material sintético formado por un
polimero (carbonato de trimetileno y acido poliglicdlico, PCA:TMC) que es
gradualmente absorbido por los tejidos. Dispone de una matriz tridimensional de
poros abiertos e interconectados que sirve para la inclusion y la regeneracion del
tejido. La absorcién se produce en los primeros 6 meses mediante degradaciéon
hidrolitica.

La técnica de colocacion de la malla consistio en la inclusion de una tira de 1cm de
anchura y de longitud igual a la incision, con la sutura continua entre ambas
aponeurosis en la linea media, segun la técnica descrita en el disefio del ensayo
clinico PREBIOUS (ClinicalTrials.gov [NCT02208557]), con sutura lentamente
reabsorbible (PDS) de 2 /0146,

Se realiz6 una demostracion practica previamente al inicio del estudio para
establecer un protocolo de cierre y de colocacion de la malla protésica entre los
distintos profesionales y los distintos centros participantes. El procedimiento
quedé registrado en un video que se disbribuy6 entre los participantes para una
mayor homogeinizacion de la técnica.

4.1.7. Aleatorizacion y cegamiento

Los pacientes elegibles no seleccionados se incluyeron de modo consecutivo en el
estudio. Una persona externa e independiente realiz6 la lista de aleatorizacion de
modo informatico. Se formaron dos grupos: el grupo control o de cierre mediante
sutura, y el grupo experimental o de cierre mediante malla absorbible.

Se trata de un estudio disefiado en paralelo, estableciendo una relacién 1:1 entre
ambos grupos.

Se realizé un cegamiento simple, ya que el doble cegamiento no podia ser
garantizado por el hecho de que muchos cirujanos realizan el seguimiento de sus
propios pacientes.

En el momento del cierre de la laparotomia se dio a conocer al equipo quirurgico el
grupo al que el paciente habia sido aleatorizado mediante un sistema de sobres
numerados y sellados. Los participantes desconocian el tratamiento asignado.

En el documento quirdrgico se dejé constancia de la presencia o no de malla
absorbible sin trasladar esta informacion a los cursos clinicos de seguimiento. La
evaluacion radiolégica se realiz6 sin saber el tratamiento asignado previamente.
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4.1.8. Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital Universitario de la Vall
d’Hebron (PR[AG] 220/2013).

Todos los pacientes en los que se previéo una laparotomia media, una cirugia
laparoscopica con laparotomia media de asistencia o una cirugia laparoscopica
susceptible de ser convertida a cirugia abierta, fueron considerados candidatos
elegibles para el estudio. El equipo médico informd a todos ellos del estudio y de
los dos grupos en los que podian ser incluidos, asi como de la necesidad de realizar
un seguimiento clinico y radioldgico posterior. Los pacientes que estuvieron de
acuerdo con participar firmaron un consentimiento informado previamente a la
cirugia. El protocolo del estudio se inscribié en la base de datos internacional
Trial.gov (NCT02208557).

4.1.9. Obtencidén de datos

Se realizo un registro del numero de historia y el hospital de referencia de cada
paciente. Inicialmente se ofrecieron 5 centros distintos a participar en el estudio,
aunque finalmente se incluyeron pacientes de tan solo 3 de los centros, ya que dos
de ellos abandonaron el estudio ante la imposibilidad de disponer del material
protésico requerido.

Se disefié una base de datos telematica informatizada (www.bio-a.es) especifica
para el estudio donde se recogio la informacion introducida por un responsable en
cada centro participante. Sélo el coordinador del estudio tuvo acceso a las tres
bases de datos simultdneamente. Se cumpli6 la ley 15/1999 del 13 de Diciembre
para la proteccion de Datos Personales.

Los datos recogidos se resumen en la tabla 1.

Se registraron las comorbilidades de los pacientes incluidos, el tipo de cirugia
realizada, el grado de contaminacion, las caracteristicas técnicas del cierre y la
medida sistematica en centimetros de la relacién entre la sutura usada y la
longitud de la laparotomia, siguiendo la formula (A - [B + C] / D), donde A es la
longitud de la sutura original, B es la longitud de los remanentes del inicio de la
sutura, C es la longitud de los remanentes del final de la sutura y D es la longitud de
la incision!47.

Se distinguio6 cierre por parte de cirujanos adjuntos o cirujanos residentes.

Las complicaciones postoperatorias inmediatas fueron registradas, incluyendo la
infeccion de herida segun los criterios de la Centers for Disease Control (CDC), la
evisceracion, el hematoma y la reintervencion durante los primeros 30 dias tras la
cirugial48. También se hizo un registro del dolor peroperatorio segun la escala
visual analgésica (EVA)14°.
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Los problemas de cicatrizacidon, definidos como la aparicion de dehiscencia
cutanea, granulomas o tejido hipertrofico, se detectaron mediante exploracion
fisica alos 3 y a los 6 meses.

Se valoré la aparicion de HI mediante la exploracion fisica a los 3 y a los 6 meses,
asi como mediante una evaluacion radiologica por tomografia axial computerizada
(TAC) a los 6 meses y al afo, considerando la HI una complicacién precoz de la
cirugia®’. Se defini6 el diagndstico de HI como la presencia de una tumoracion bajo
la cicatriz palpable ante maniobras de Valsalva a la exploracion fisica y una
solucidén de continuidad entre los musculos rectos abdominales en la TAC.

Dado que el periodo de inclusion de pacientes fue mayor del esperado, se realizd
un nuevo examen radioldgico en los pacientes que cumplieron 2 afos de
seguimiento tras la cirugia.

Estos examenes radioldgicos realizados mediante TC estaban incluidos, en la
mayor parte de los casos, en el seguimiento oncolégico habitual de los pacientes
del estudio.

Se analizaron los resultados de la muestra total de pacientes, asi como los
resultados del grupo control y el grupo experimental.

Se realizaron analisis de los siguientes subgrupos y contextos:

- Analisis de los resultados a lo largo del tiempo (segun el periodo de
inclusion).

- Pacientes intervenidos en contexto de cirugia sucia o contaminada.

- Pacientes intervenidos de urgencias y pacientes intervenidos de modo
electivo.

- Pacientes con una SL:WL inferior al 4:1 (considerados técnicamente
deficientes) y pacientes con una SL:WL igual o superior a 4:1.

- Pacientes cuyo cierre fue realizado por un cirujano adjunto y pacientes
cuyo cierre fue realizado por un cirujano residente.

4.1.10. Calculo del tamafio muestral

El calculo del tamafio de la muestra se realizé en base al objetivo primario (la
aparicion de HI) y con objetivo de obtener una potencia estadistica del 80% con un
riesgo alfa del 0.05. Inicialmente se estimd una incidencia de la HI del 20% en el
cierre simple y una reduccién al 10% mediante la insercion de la malla BIO-A®. Se
calcul6 una muestra necesaria de 244 pacientes por brazo para la deteccion de
dicha diferencia de modo estadisticamente significativo, tras asumir una pérdida
del 20% de los pacientes.

4.1.11. Reclutamiento y analisis intermedio

Tras la inclusion de los primeros 100 pacientes se realizo un analisis intermedio,
con el fin de detectar deferencias o incidencias que obligaran a parar el estudio, en
el que se detecté un gran porcentaje de cirugia colorrectal y una tasa de HI
superior a la esperada. No se hallaron incidencias que contraindicaran la
continuacion del estudio.
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Finalmente los pacientes fueron incluidos en 3 de los 5 centros que inicialmente
aceptaron participar en el proyecto PREBIOUS.

Dado el lento reclutamiento registrado se realizé un nuevo calculo del tamafio
muestral en base a las caracteristicas de la poblacién estudiada (con una mayor
tasa de HI de la esperada incialmente). Estimando una tasa de HI del 35%, con una
reduccion al 10% tras la colocacion de la malla BIO-A®, para tener una potencia
del 80%, un riesgo alfa del 0.05 y una tasa de pérdidas del 20%, se calcul6é una
muestra necesaria de 120 pacientes por brazo para detectar las diferencias de
modo estadisticamente significativo.

4.1.12. Andlisis estadistico

El analisis descritptivo y la comparacidn entre grupos se realizd con el software
estadistico IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) statistics version
20 para Mac.

El analisis descriptivo se mostr6 mediante frecuencias y porcentajes en las
variables categéricas y mediante medias y desviacion estandar (DE) para las
variables continuas de distribuciéon normal.

Las variables cuantitativas independientes se analizaron mediante la prueba t-
Student o U-Mann Whitney tras la prueba de Levene de igualdad de varianzas. Las
variables categdricas se analizaron mediante la prueba Chi-cuadrado de Pearson.
El modelo de regresidon logistica se valid6 mediante la prueba de Hosmer y
Lemeshow, tras realizar un analisis bivariado para la deteccion de los factores con
una P<0.1. La significacion estadistica fue establecida para valores de P < 0.05.

4.2. Analisis secundario: cirugia colorrectal de urgencias y electiva.

El objetivo principal de este analisis fue evaluar las diferencias entre dos cohortes,
la de cirugia colorrectal electiva y la de cirugia colorrectal de urgencias, en cuanto
al efecto de la colocacion de una malla absorbible sintética de refuerzo de la sutura
en la prevencion de la HI a los 6 meses tras una laparotomia media, mediante
evaluacion clinica y radiolégica. Ademas, se analizaron las complicaciones
asociadas a la colocacién de una malla sintética absorbible en la linea media y la
evaluacion de la técnica de cierre de la pared abdominal en ambas cohortes.

4.2.1. Muestra estudiada

Se determinaron dos grupos de pacientes, previamente aleatorizados, sometidos a
una laparotomia media en contexto de cirugia colorrectal electiva y en contexto de
cirugia colorrectal de urgencias.

4.2.2. Técnica y material utilizados
La técnica utilizada en el cierre de la pared abdominal en ambos grupos fue
realizada segun las indicaciones detalladas en el estudio prospectivo aleatorizado y

multicéntrico expuesto anteriormente.
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4.2.3. Consideraciones éticas

La muestra estudiada forma parte del estudio prospectivo multicéntrico
aleatorizado PREBIOUS aprobado por el Comité de Etica del Hospital Universitario
de la Vall d’'Hebron (PR[AG] 220/2013).

4.2.4. Obtencion de datos

Se hizo uso de la base informatizada de datos usada en el estudio PREBIOUS
(www.bio-a.es). Las variables recogidas en esta base se especifican en la tabla 1.

Tras seleccionar a los pacientes intervenidos de patologia colorrectal se dividio la
muestra segun la variable “tipo de cirugia: electiva/urgente” para obtener los
grupos del subanalisis. Posteriormente se analizaron las distintas variables en cada
grupo y se procedié a su comparacion.

Se realizaron analisis de los siguientes subgrupos y contextos:

- Analisis de los resultados a lo largo del tiempo (segln el periodo de
inclusion).

- Pacientes con una SL:WL inferior al 4:1 (considerados técnicamente
deficientes) y pacientes con una SL:WL igual o superior a 4:1.

- Pacientes cuyo cierre fue realizado por un cirujano adjunto y pacientes
cuyo cierre fue realizado por un cirujano residente.

4.2.5. Andlisis estadistico

El analisis descritptivo y la comparacidn entre grupos se realizd con el software
estadistico IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) statistics version
20 para Mac.

El analisis descriptivo se mostr6 mediante frecuencias y porcentajes en las
variables categéricas y mediante medias y desviacion estandar (DE) para las
variables continuas de distribuciéon normal.

Las variables cuantitativas independientes se analizaron mediante la prueba t-
Student o U-Mann Whitney tras la prueba de Levene de igualdad de varianzas. Las
variables categdricas se analizaron mediante la prueba Chi-cuadrado de Pearson.

4.3. Analisis secundario: prevencion de la HI en cirugia de urgencias y
cirugia sucia o contaminada.

El objetivo de este analisis fue analizar el efecto sobre la tasa de HI de la
laparotomia media urgente cerrada mediante el refuerzo de la linea media con
material reabsorbible, asi como la morbilidad asociada a la colocacion de una malla
absorbible en el contexto de la cirugia sucia o contaminada. Ademas, se analizo6 la
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morbilidad de la pared abdominal en urgencias y el analisis de la calidad técnica
del cierre de las laparotomias urgentes.

4.3.1. Muestra estudiada
Se analizaron los resultados de los pacientes incluidos en el estudio prospectivo
aleatorizado que fueron intervenidos en contexto de urgencias.

4.3.2. Técnica y material utilizados

La técnica y material utilizados en el cierre de la pared abdominal fueron los
detallados anteiormente para el estudio PREBIOUS.

4.3.3. Consideraciones éticas

La muestra de pacientes forma parte del proyecto PREBIOUS, aprobado por el
Comité de Etica del Hospital Universitario de la Vall d’Hebron (PR[AG] 220/2013)
y previamente expuesto.

4.3.4. Obtencion de datos

Se hizo uso de la base informatizada de datos usada en el estudio PREBIOUS
(www.bio-a.es). Las variables recogidas en esta base se especifican en la tabla 1.

Se seleccionaron los pacientes segun la variable “tipo de cirugia = urgente”,
intervenidos de cualquier tipo de patologia que requiriera una laparotomia
urgente durante el periodo estudiado.

4.3.5. Andlisis estadistico

El analisis descritptivo y la comparacidon entre grupos se realizé con el software
estadistico IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) statistics version
20 para Mac.

El analisis descriptivo se mostr6 mediante frecuencias y porcentajes en las
variables categéricas y mediante medias y desviacion estandar (DE) para las
variables continuas de distribuciéon normal.

Las variables cuantitativas independientes se analizaron mediante la prueba t-
Student o U-Mann Whitney tras la prueba de Levene de igualdad de varianzas. Las
variables categdricas se analizaron mediante la prueba Chi-cuadrado de Pearson.

4.4. Analisis secundario: técnica de cierre de la pared abdominal tras una
laparotomia media.

El objetivo principal de este analisis fue evaluar de forma prospectiva y

sistematizada la técnica de cierre de la laparotomia media tras la implementacion
de un protocolo de cierre en un centro de tercer nivel, tanto en un contexto de
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urgencias como electivo. Ademas, se analiz6 la tasa de HI y la comorbilidad de
pared asociada a la laparotomia media segun la técnica de cierre.

4.4.1. Muestra estudiada

Se analizaron los resultados de los pacientes incluidos en el estudio prospectivo
aleatorizado que fueron aleatorizados al grupo control o “sélo sutura”, en contexto
de urgencias o en contexto de cirugia electiva.

4.4.2. Técnica y material utilizados

La técnica de cierre se realizd siguiendo las indicaciones dadas en cirugia electiva
por la European Hernia Society (EHS), que consistié en una sutura continua con
material monofilamento y lentamente reabsorbible (polidioxanona, PDS) en una
relacion SL:WL de al menos 4:138. La técnica fue grabada en video y mostrada a los
cirujanos participantes. Se realizé un registro sistematico de la relacion SL:WL
mediante la medida intraoperatoria en centimetros de la longitud de la sutura
usada asi como de la longitud de la laparotomia realizada, mediante el uso de la
formula descrita por Israelsson4’.

4.4.3. Consideraciones éticas

La muestra estudiada forma parte del proyecto PREBIOUS, aprobado por el Comité
de Etica del Hospital Universitario de la Vall d’Hebron (PR[AG] 220/2013) y
previamente expuesto.

4.4.4. Obtencion de datos

Se hizo uso de la base informatizada de datos usada en el estudio PREBIOUS
(www.bio-a.es). Las variables recogidas en esta base se especifican en la tabla 1.

Se seleccion6 la variable “Bio-A = 0” para obtener una cohorte formada por
pacientes en cuyo cierre se siguio el protocolo establecido sin la colocacién de
ningun tipo de material protésico de refuerzo.

4.4.5. Andlisis estadistico

El analisis descritptivo y la comparacidon entre grupos se realizé con el software
estadistico IBM Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) statistics version
20 para Mac.

El analisis descriptivo se mostr6 mediante frecuencias y porcentajes en las
variables categéricas y mediante medias y desviacion estandar (DE) para las
variables continuas de distribuciéon normal.

Las variables cuantitativas independientes se analizaron mediante la prueba t-
Student o U-Mann Whitney tras la prueba de Levene de igualdad de varianzas. Las
variables categoricas se analizaron mediante la prueba Chi-cuadrado de Pearson.
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MATERIAL Y METODO

Preoperatorio
Ndmero de historia
Edad

Género

Altura

Peso

IMC

Habito tabaquico
ASA

Hernias previas
Diabetes Mellitus
Prostatismo
Estrefiimiento
EPOC

Cardiopatia

AA

Corticoterapia
Inmunosupresores
Laparotomias previas

Tipo de laparotomias previas

Procedimiento quiriurgico
Fecha de la intervencion
Urgente/Electiva

Tipo de cirugia

Longitud de la incisién
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Malla Bio-A
Tipo de material de sutura
Longitud de sutura usada

Relacion SL:WL

Cierre de la pared (residente/adjunto)

Antibioterapia
Medidas de retencion

Tiempo de cierre

Postoperatorio inmediato
Infeccién de herida
Hematoma

Evisceracion

Corticoterapia
Complicaciones
Reintervenciéon

Dolor (EVA)

Seguimiento a los 3 meses
Fecha de visita

Problemas cicatriz

HI en la exploracion fisica

Dolor (EVA)

Seguimiento a los 6 meses
Fecha de visita

Problemas cicatriz

HI en la exploracién fisica
HlenlaTC

Dolor (EVA)

Seguimiento 1 afio

Hlenla TC

PREBIOUS
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MATERIAL Y METODO

Seguimiento 2 afios

Hlenla TC

Tabla 1. Variables recogidas para cada paciente en el proyecto PREBIOUS.
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RESULTADOS

V - RESULTADOS

5.1. Estudio prospectivo multicéntrico aleatorizado: analisis de la eficacia
de la colocacion de una malla absorbible de refuerzo entre los bordes
fasciales de la linea alba en la prevenciéon de la HI tras una laparotomia
media.

5.1.1. Analisis descriptivo de la muestra
Entre octubre de 2014 y junio de 2018 un total de 333 pacientes de tres centros

hospitalarios distintos cumplieron los criterios de inclusiéon del estudio. La
progresion de la inclusion durante el periodo de estudio se muestra en la figura 1.

Inclusion de pacientes

Inclusién mensual

— Lineal (Inclusion
mensual)

Octubre 2014 - Junio 2018

Figura 1. Inclusion de pacientes a lo largo del estudio.

167 pacientes fueron incluidos en el grupo con cierre mediante s6lo sutura y 165
pacientes fueron incluidos en el grupo que recibié un cierre reforzado con una
malla absorbible. Uno de los pacientes aleatorizados fue excluido del analisis por
grupos ya que no quedo6 registrado en la base de datos su pertenencia al grupo
control o al experimental.

El diagrama de flujo de la figura 2 representa la inclusién y el seguimiento de

pacientes.
La caracteristicas basales de la muestra se resumen en la tabla 1.
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Pacientes sometidos a una
laparotomia media

Aleatorizados:
333 pacientes

Randomizacion informatizada

Grupo control (sutura
simple): 165 pacientes

l

independiente:

oSS

Exclusion:

1 paciente por no
haber sido registrada
e | 1@ variable “malla/no
malla”.

Grupo experimental (malla
bio-A): 167 pacientes

l

Pérdida de seguimiento durante 2
afios: 11 (6.6%)
Exitus durante 2 afios: 12 (7.2%)

Pérdida de seguimiento durante 2
afnos: 17 (10.2%)
Exitus durante 2 afios: 9 (5.3%)

I

I

Analizados segun periodo:
6 meses - 149 (90.3%)
1 afo - 133 (80.8%)

2 afios- 69 (41.8%)

Analizados segun periodo:
6 meses - 145 (86.8%)
1 afio - 140 (83.8%)

2 afios- 56 (33.5%)

Figura 1. Diagrama de flujo de la inclusion y el sequimiento de los pacientes.

PREBIOUS

53




RESULTADOS

Hombres
Mujeres
Edad
IMC

*IMC =30
Fumador
Exfumador
Diabetes
Otras hernias
Prostatismo
Estrefiimiento
EPOC
Cardiopatia
Corticoterapia
Inmunosupresores
Aneurisma de aorta
Laparotomia previa
ASA
I
11
11
v
Caracteristicas quirurgicas
Cirugia electiva
Cirugia urgente
Tipo cirugia:

Colorrectal

Géstrica

Intestino delgado

Otras
Sutura lentamente reabsorbible
Sutura continua
Cierre por cirujano adjunto
Cierre por cirujano residente
Limpia
Limpia-contaminada
Contaminada
Sucia
Antibioterapia intraoperatoria
Medidas retencion pared
Tamafio de la incisién (cm)
Longitud sutura (cm)
Relacién SL : WL

SL:WL < 4:1
Tiempo cierre (min)

Resultados postoperatorios inmediatos

Infeccién de herida
Hematoma herida
Evisceracion
Corticoterapia

Otras complicaciones
Reintervencion

Hernia incisional clinica (3 meses)

Sospecha
Problemas cicatriz (3 meses)

Hernia incisional clinica (6 meses)

Sospecha
Hernia incisional TC (6 meses)

Caracteristicas basales
n=333

196 (58.9%)
137 (41.1%)
65.3 (DE 16.3)
26.8 (DE 5.5)
79 (23.7%)
63 (18.9%)
88 (26.4%)
57 (17.1%)
37 (11.1%)
51 (15.3%)
11 (3.3%)
46 (13.1%)
73 (21.9%)
41 (12.3%)
28 (8.4%)
4(1.2%)
91 (27.3%)

31 (9.3%)
220 (66.1%)
74 (22.2%)

8 (2.4%)

179 (53.8%)
154 (46.2%)

240 (72.1%)
15 (4.5%)
43 (12.9%)
35 (10.5%)
333 (100%)
333 (100%)
101 (30.3%)
230 (69%)
20 (6%)
205 (61.6%)
87 (26.1%)
21 (6.3%)
333 (100%)
0 (0%)
18.7 (DE 6.2)
82.1 (DE 30.9)
4.5 (DE 1.2)
105 (31.5%)
24.5 (DE 10.2)

29 (8.7%)
15 (4.5%)
11 (3.3%)
7 (2.1%)
144 (43.2%)
45 (13.5%)
3 (0.9%)
9 (2.7%)
29 (8.7%)
6 (1.8%)
42 (12.6%)
59 (17.7%)

Problemas cicatriz (6 meses) 5(1.5%)

Hernia incisional (1 afio) 74 (22.2%)
Hernia incisional (2 afios) 80 (24%)
Exitus 21 (6.3%)
Pérdida seguimiento 28 (8.4%)

Tabla 1. Caracteristicas muestra total. DE: desviacion estdndar, IMC: indice masa corporal, EPOC: enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, ASA: American Society of Anesthesia, SL:WL: ratio longitud de sutura/longitud de

incisién, TC: tomografia computerizada.
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La media de edad de la muestra fue de 65.3 afios (DE 16.3) y el IMC medio fue de
26.8 Kg/m2 (DE 5.5), con un nimero de pacientes con IMC=30 de 79 (23.7%).
Presentaban antecedentes de laparotomia previa 91 (27.3%) pacientes. La cirugia
fue realizada de modo electivo en 179 (53.8%) pacientes y en contexto de
urgencias en 154 (46.2%) pacientes. La cirugia colorrectal fue el motivo de la
cirugia en 240 (72.1%) pacientes. Hubo 108 (32.4%) pacientes que fueron
intervenidos en condiciones de cirugia contaminada o sucia.

El cierre de la laparotomia se realizé con una relacién SL:WL media de 4.5 (DE 1.2)
y en una media de tiempo de 24.5 minutos (DE 10.2). En 105 (31.5%) de los casos
se realizd un cierre técnicamente deficiente con una relacion SL:WL inferior a 4:1.
Los resultados postoperatorios mostraron infeccion de herida en 29 (8.7%)
pacientes, hematoma de herida quirdrgica en 15 (4.5%) pacientes, evisceracion en
11 (3.3%) pacientes y otras complicaciones no relacionadas con la herida en 144
(43.2%) pacientes.

Durante el seguimiento se observo la presencia de HI diagnosticada por TC a los 6
meses, al ano y a los dos afios, respectivamente, en 59 (17.7%), 74 (22.2%) y 80
(24%) pacientes.

En el control a los 6 meses hubo evidencia de HI en la exploracion fisica en 6
(1.8%) casos y sospecha clinica de HI en 42 (12.6%) pacientes. La TC detecté 59
(17.7%) casos de HI, es decir, un 5.1% mas de casos que la evaluacion clinica.

El seguimiento a los dos afios fue incompleto, ya que tan s6lo un 37.5% de los
pacientes lo cumplieron. Un total de 21 (6.3%) pacientes murieron durante el
estudio y 28 (8.4%) se perdieron durante los dos afios de seguimiento.

5.1.2. Analisis comparativo entre el grupo experimental y el grupo
control.

Se compararon el grupo experimental y el grupo control. Un paciente aleatorizado
no disponia de la variable “malla/no malla” en la base de datos. Se realizé un
analisis por intencion de tratar. Los resultados se muestran en la tabla 2.

Se observé una mayor tasa de estreflimiento, de terapia inmunosupresora y de
aneurisma de aorta en el grupo experimental (P=.001, P=.005, P=.043,
respectivamente). También hubo una longitud de sutura usada mayor en el grupo
control, aunque la relaciéon SL:WL no fue significativamente distinta (P=.021 y
P=.070, respectivamente). El resto de parametros se mostraron homogéneamente
repartidos entre ambos grupos.

En el seguimiento a los 6 meses se hallaron diferencias en la evidencia o sospecha
de Hl en la exploracidn fisica y en la deteccidn radioldgica, hallando mas casos en el
grupo control: 33 (19.8%) versus 15 (9.1%) y 37 (24.8%) versus 22 (15.2%),
respectivamente. Estas diferencias fueron estadisticamente significativas (P=.041
y P=.039, respectivamente).

En el seguimiento al afio y a los dos afios se detectaron mas casos de HI en el grupo
control: 44 (26.4%) versus 30 (18.2%) y 47 (28.1%) versus 33 (20.0%),
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respectivamente, pero estas diferencias no fueron estadisticamente significativas

(P=.071y P=.062, respectivamente).

Sdélo sutura Bio-A p

n=167 n=165
Hombres 96 (57.5%) 99 (60.0%)
Mujeres 71 (42.5%) 66 (40.0%) 642
Edad 66.4 (DE 16.9) 64.3 (DE 15.6) 118
IMC 26.7 (DE 5.0) 26.9 (DE 5.8) 920
Fumador 28 (16.8%) 35 (21.2%) .320
Exfumador 43 (25.7%) 45 (27.3%) .753
Diabetes 28 (16.8%) 28 (17.0%) 961
Otras hernias 22 (13.2%) 15 (9.1%) 237
Prostatismo 26 (15.6%) 25 (15.2%) 916
Estreiiimiento 0 (0%) 11 (6.7%) .001
EPOC 23 (13.8%) 23 (13.9%) 965
Cardiopatia 39 (23.4%) 34 (20.6%) 546
Corticoterapia 17 (10.2%) 24 (14.5%) 227
Inmunosupresores 7 (4.2%) 21 (12.7%) .005
AAA 0 (0%) 4 (2.4%) 043
Laparotomia previa 48 (28.7%) 43 (26.1%) .584
ASA
I 19 (11.4%) 12 (7.3%)
1 99 (59.3%) 120 (72.7%)
I 44 (26.3%) 30 (18.2%)
v 5 (3.0%) 3 (1.8%) 181
Cirugia electiva 83 (49.7%) 96 (58.2%) 121
Cirugia urgente 84 (50.3%) 69 (41.8%)
Sutura lentamente reabsorbible 167 (100%) 165 (100%) -
Sutura continua 167 (100%) 165 (100%) -
Cierre por cirujano adjunto 53 (31.7%) 47 (28.5%)
Cierre por cirujano residente

112 (67.1%) 118 (71.5%)

.286
Limpia 11 (6.6%) 8 (4.8%)
Limpia-contaminada 94 (56.3%) 111 (67.3%)
Contaminada 45 (26.9%) 42 (25.5%)
Sucia 17 (10.2%) 4 (2.4%)
118

Antibioterapia intraoperatoria 164 (98.2%) 164 (99.4%) .320
Medidas retencion pared 0 (0%) 0 (0%) -
Tamaiio de la incision (cm) 19.1 (DE 6.6) 18.2 (DE 5.9) .148
Longitud sutura (cm) 85.6 (DE 31.5) 78.5 (DE 30.0) .021
SL : WL ratio 4.6 (DE1.2) 4.4 (DE 1.1) .070
Tiempo cierre (min) 25.3 (DE 10.8) 23.8 (DE 9.6) 322
Infeccion de herida 19 (11.5%) 10 (6.1%) .080
Hematoma herida 10 (6.1%) 5(3.0%) .186
Evisceracion 7 (4.2%) 4 (2.4%) .358
Reintervencion 22 (13.4%) 23 (14.0%) 872
Exitus (<30 dias) 6 (3.6%) 5(3%) .835
Corticoterapia postoperatoria 3 (1.8%) 4 (2.4%) .702
Hernia incisional clinica (3 8 (4.8%) 4 (2.4%) .347
meses)
Problemas cicatriz (3 meses) 15 (9.8%) 14 (9.2%) .845
Hernia incisional clinica (6 33 (19.8%) 15 (9.1%) .041
meses)
Hernia incisional TC (6 meses) 37 (24.8%) 22 (15.2%) .039
Problemas cicatriz (6 meses) 2 (1.3%) 3(2.1%) .635
Hernia incisional (1 afio) 44 (26.4%) 30 (18.2%) 071
Hernia incisional (2 afios) 47 (28.1%) 33 (20.0%) .062
Exitus 12 (12.0%) 9 (9.1%) 504
Pérdida seguimiento 11 (11%) 17 (17.5%) .190

RESULTADOS

Tabla 2. Comparacién grupo experimental y grupo control. DE: desviacién estdndar, IMC: indice masa corporal,
EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica, AAA: aneurisma de aorta abdominal, ASA: American Society of
Anesthesia, SL:WL: ratio longitud de sutura/longitud de incisién, TC: tomografia computerizada.
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Se calculo el riesgo relativo, la reduccién relativa del riesgo y el numero necesario
de pacientes a tratar para prevenir la HI.

La figura 3 representa la tasa de la HI en ambos grupos a lo largo del seguimiento,
con la odds ratio asociada a la presencia de malla y el nimero de pacientes
necesarios a tratar en cada periodo de seguimiento para prevenir la HI. Entre los 6
meses y los dos afios de seguimiento se mantiene el nimero de 7 pacientes a tratar
para prevenir la HL

OR NNT
(CI1 95%) (CI195%)
3 meses 48 (.14-1.63) 39 (-52-14)
6meses .34 (.17-.65) 7 (17-4)
12 meses .51 (.29-.88) 7 (40-4)
24 meses .51 (.30-.88) 7 (38-4)

PROGRESION DEL TAMANO DEL EFECTO

50 50
40 40
30 30
20 20
10 10
0 0
3 meses 6 meses 12 meses 24 meses
Bio-A Riesgo relativo
Reduccion relativa del riesgo Numero necesario para tratar
e Sutura

Figura 3. HI en ambos grupos a lo largo del seguimiento. OR: Odds Ratio. CI: intervalo de confianza. NTT: niimero
necesario de pacientes a tratar.

La tasa de éxitus y la tasa de pérdidas de seguimiento fue equiparable entre ambos
grupos (P=.504 y P=.190, respectivamente).

Se realiz6 un analisis bivariado segun la presencia o no de HI a los 6 meses para
detectar factores influyentes. Se seleccionaron los factores con una P valor inferior
a 0.1, que fueron los siguientes: infeccion de herida (P=.003), IMC (P=.022), cirugia
sucia o contaminada (P=.014), problemas en cicatriz (P=.051) y ausencia de bio-A
(P=.039). La presencia de aneurisma de aorta, dada su baja incidencia (cuatro
casos) y su poca significacién estadistica (P=.294), se excluyé del analisis
multivariante pese a ser un factor de riesgo conocido. Se realizé6 una regresion
logistica de las variables seleccionadas obteniendo finalmente significacion
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estadistica para la variable IMC (P=.027), la variable infeccion de herida (P=.016) y
la ausencia de malla absorbible (P=.035).

En el analisis multivariante final, solo la presencia de infeccion de herida y la
ausencia de malla absorbible fueron factores relacionados con la apariciéon de HIl a
los 6 meses (P=.048 y P=.038, respectivamente). Seguidamente se muestran las
odds ratio (OR) de cada variable, con un intervalo de confianza (I.C) del 95%.

Variable P OR 1.C95%
IMC .056 1.053 999 -1.111
Cirugia sucia o .074 2.224 1.128 - 3.6664
contaminada
Infeccion herida .048 2.502 1.009 - 6.205
Bio-A .038 .519 .280 - .964

5.1.3. Analisis por subgrupos y analisis temporal
- Analisis de los resultados en el tiempo.

Tras dividir la muestra en tres grupos segun su momento de inclusion se observé
un incremento significativo gradual a lo largo del tiempo de la relaciéon SL:WL (4.2,
4.4 y 5.0, en orden temporal, P=.0001). También se observé una participacion
creciente de los residentes, que se encargaron del cierre de la pared con mayor

frecuencia a lo largo del tiempo: (53.3%, 68.9% y 90.1%, en orden temporal,
P=.0001). Esta evolucion temporal se muestra en la figura 4.

Analisis segin periodo de inclusion

11,5

11

em=S],:WL
em=»Residentes

Hematoma herida

% y relacion SL:WL

e==»|nfeccion herida
5.1

1 2 3
Periodo de seguimiento

Figura 4. Evolucién temporal de la relacién SL:WL, el cierre por parte de residentes, el hematoma de herida y la
infeccion de herida. Periodos de seguimiento: 1 - 6 meses, 2 - 1 afio, 3 - 2 afios.

- Cirugia sucia o contaminada.
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Los pacientes intervenidos en condiciones de cirugia sucia o contaminada (n=108)
fueron analizados. Se observo que 46 pacientes (42.6%) eran portadores de malla
profilactica. Se compararon los que habian recibido un cierre simple con los
pacientes portadores de malla. Los resultados se muestran en la tabla 3. No se
hallaron diferencias en la tasa de infeccion de herida (12.9% versus 10.9%,
P=748), de hematoma (11.3% versus 4.3%, P=.197), de evisceracion (4.8% versus
4.3%, P=.904) o de problemas en la cicatriz (15.5% versus 8.9%, P=.315).

Sélo sutura Bio-A P
n=62 n=46

AAA 0 (0%) 0 (0%) -
IMC 25.3 (DE 4.0) 25.9 (DE 4.4) 447
Infeccion herida 8 (12.9%) 5 (10.9%) .748
Hematoma 7 (11.3%) 2 (4.3%) 197
Evisceracion 3 (4.8%) 2 (4.3%) 904
Otras complicaciones 38 (61.3%) 19 (41.3%) .040
Reintervencion 13 (21%) 5(10.9% 164
SL:WL ratio 4.4 (DE 0.7) 4.4 (DE 1.1) 974
Cierre residente 33 (53.2%) 18 (39.1%) 109
Problemas cicatriz (3 meses) 9 (15.5%) 4 (8.9%) 315
HI 6m (TC) 17 (30.9%) 11 (24.4%) 474
HI 1 afio (TC) 18 (32.7%) 13 (28.9%) 605
Exitus 4 (6.5%) 1(2.2%) 496

Tabla 3. Andlisis de pacientes intervenidos en cirugia sucia o contaminada. Comparacién de grupo control y
grupo experimental.

En el control radiolégico a los 6 meses se detectaron 17 HI en el grupo con cierre
simple (30.9%) y 11 en el grupo con malla (24.4%); esta diferencia no fue
estadisticamente significativa (p=.474).

- Cirugia electiva y cirugia de urgencias.

Al analizar los pacientes intervenidos en cirugia electiva y los pacientes
intervenidos de urgencias (n=178 y n=154, respectivamente) no se hallaron
diferencias significativas en la tasa de HI diagnosticada por TC a los 6 meses y al
afio (18.1% versus 22.1% y 23.6% versus 26.5%, respectivamente, con P=.382 y
P=.453). Entre los casos electivos hubo 96 pacientes con malla (53.6%) frente a 69
pacientes portadores de malla en el grupo de urgencias (45.1%), una diferencia no
significativa (P=.121). Si se hall6 mayor tasa de infeccion de herida en el grupo de
urgencias (12.5% frente a 5.6%, P=.027), asi como una mayor tasa de hematomas
de herida (7.9% frente 1.7%, P=.007). La tabla 4 sumariza estos resultados.

Electiva Urgente P
n=178 n=154
Bio-A 96 (53.6%) 69 (45.1%) 121
AAA 1 (0.6%) 3 (1.9%) 246
IMC 26.7 (DE 5.0) 26.9 (DE 5.8) 406
Infeccion herida 10 (5.6%) 19 (12.5%) .027
Hematoma 3(1.7%) 12 (4.3%) .007
Evisceracion 5(2.8%) 6 (3.9%) .559
Otras complicaciones 66 (36.9%) 78 (51.3%) .008
Reintervencion 22 (12.4%) 23 (15.1%) 477
SL:WL ratio 4.6 (DE 1.2) 4.4 (DE1.1) 506
Cierre residente 152 (84.9%) 78 (50.6%) .0001
Problemas cicatriz (3 meses) 12 (7.5%) 17 (11.6%) 210
HI 6m (TC) 28 (18.1%) 31 (22.1%) 382
HI 1 afio (TC) 41 (23%) 33 (21.4%) 804
Exitus 15 (8.4%) 6 (3.9%) 306
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Tabla 4. Subandlisis de pacientes segtin el contexto de la cirugia (urgente o electiva).

5.2 Analisis secundario para el estudio del efecto de una malla absorbible
en la prevencion de la HI tras una laparotomia media en el contexto de
cirugia colorrectal de urgencias y electiva.

5.2.1. Analisis descriptivo y comparacion de grupos.

Se realiz6 un analisis comparativo de los grupos formados por pacientes
intervenidos de cirugia colorrectal de urgencias (n=61) y en cirugia electiva
(n=179) que cumplieron los criterios de inclusidn para el estudio PREBIOUS.

Se analizaron primero ambos grupos por separado. En el contexto de cirugia de
urgencias no se hallaron diferencias significativas en la tasa de HI al comparar los
pacientes con malla profilactica y los pacientes con cierre simple, aunque si un
mayor nimero de las mismas en el grupo sin malla. No se hallaron diferencias
significativas en los problemas asociados a la herida, la calidad de la técnica de
cierre o el tiempo quirurgico. Se hallaron mas complicaciones no relacionadas con
la herida entre los pacientes que recibieron un cierre simple (P=.037).

En el contexto de cirugia electiva se hallaron similares resultados. Los residentes
cerraron mas frecuentemente los pacientes portadores de malla en contexto de
cirugia electiva (en un 92.7% de los casos, P=.003).

Estos resultados se muestran en las tablas 5y 6.

Solo sutura Bio-A P
n=32 n=29
AAA 0 (0%) 1 (3.4%) 475
IMC 25.9 (DE 4.1) 26.1 (DE 4.3) 842
Infeccion herida 7 (22.6%) 2 (6.9%) .089
Hematoma 4 (12.9%) 2 (6.9%) 438
Evisceracion 1(3.2%) 1(3.4%) 962
Otras complicaciones 21 (67.7%) 11 (37.9%) .037
Reintervencion 5(16.1%) 3(10.3%) .510
SL:WL ratio 4.2 4.07 572
Cierre residente 18 13 291
HI 6m (TC) 10 (31.3%) 5 (17.2%) 154
HI 1 afio (TC) 11 (34.4%) 7 (24.1%) 402
HI 2 afios (TC) 12 (37.5%) 8 (27.6%) 350
Exitus 4 (12.5%) 2 (6.9%) .785

Tabla 5. Pacientes intervenidos de urgencias. AAA: aneurisma de aorta abdominal, IMC: indice de masa corporal,
SL:WL ratio : relacién longitud de sutura/longitud de incision, TC: tomografia computerizda.

Solo sutura Bio-A P
n=82 n=97
AAA 0 (0%) 1 (1%) .354
IMC 27.46 (DE 5.6) 27.43 (DE 6.6) 9.72
Infeccion herida 4 (4.9%) 6 (6.2%) .692
Hematoma 2 (2.4%) 1(1%) 470
Evisceracion 3(3.7%) 2(2.1%) .526
Otras complicaciones 26 (31.7%) 40 (41.7%) 170
Re-1Q 8 (9.8%) 14 (14.4%) 331
SL:WL ratio 4.67 (DE 1.5) 4.51 (DE 1.2) 429
Cierre residente 62 (75.6%) 89 (92.7%) .003
HI 6m (TC) 16 (20.5%) 12 (14.8%) 350
HI 1 afio (TC) 17 (20.7%) 13 (13.4%) 200
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HI 2 afios (TC) 19 (23.2%) 13 (13.4%) .080
Exitus 8 (9.8%) 7 (7.2%) .596

Tabla 6. Pacientes intervenidos de modo electivo. AAA: aneurisma de aorta abdominal, IMC: indice de masa
corporal, SL:WL ratio : relacion longitud de sutura/longitud de incisién, TC: tomografia computerizda.

La comparaciéon entre ambos grupos se resume en la tabla 7. Se hall6 una
proporcion homogénea de pacientes con malla profilactica (P=.411). Se hallaron
mayores tasas de infeccion de herida (P=.020), hematoma (P=.003) y otras
complicaciones no relacionadas con la herida (P=.025) en los pacientes
intervenidos de urgencias. Se observo una tendencia mayor a la HI en el grupo de
urgencias que fue significativa estadisticamente en el seguimiento a los dos afios
(P=.020). También se observé una mayor proporcion de cierres realizados por
residentes en el grupo de cirugia electiva, 152 (84.9%) casos (P=.0001).

Electiva Urgente P
n=179 n=61
Bio-A 96 (53.6%) 29 (47.5%) 411
IMC 27.44 (DE 6.2) 26.02 (DE 4.2) 102
AAA 1 (0.6%) 1 (1.6%) 423
Laparotomia previa 49 (27.4%) 17 (27.9%) .940
SL:WL ratio 4.59 (DE 1.35) 4.28 (DE.94) 049
Tiempo cierre 25.6 (DE 10.5) 24.2 (DE9.5) .397
Cierre residente 152 (84.9%) 32 (52.5%) .0001
Infeccion herida 10 (5.6%) 9 (14.8%) .020
Hematoma 3(1.7%) 6 (9.8%) .003
Evisceracion 5(2.8%) 2 (3.3%) .830
Otras complicaciones 66 (36.9%) 32 (52.5%) .025
Reintervencion 22 (12.3%) 8(13.1%) .856
Problemas cicatriz 12 (6.7%) 8(13.1%) 163
HI 6m (TC) 28 (15.6%) 15 (24.6%) 150
HI 1 afio (TC) 29 (16.2%) 16 (26.2%) .060
HI 2 afios (TC) 32 (17.8%) 20 (32.8%) .020
Exitus 15 (8.3%) 6 (9.8%) 306

Tabla 7. Comparacion entre los pacientes intervenidos de urgencias y los intervenidos de modo electivo. AAA:
aneurisma de aorta abdominal, IMC: indice de masa corporal, SL:WL ratio : relacién longitud de sutura/longitud
de incisién, TC: tomografia computerizda.

5.2.2. Analisis por subgrupos y analisis temporal
- Segun la técnica de cierre

Se analizaron los resultados segun la calidad de la técnica de cierre, resumidos en
la tabla 8.

Los pacientes cuyo cierre puede considerarse técnicamente deficiente, con una
relacion SL:WL inferior a 4:1 fueron 81 (33.75%) y desarrollaron de modo
estadisticamente significativo mas HI al afio y a los dos afios de seguimiento: 23
(28.4%) y 29 (35.8%) versus 21 (13.2%) y 23 (14.5%), P=.028 y P=0.001. No hubo
diferencias en la cantidad de pacientes que recibieron malla de refuerzo en ambos
grupos (P=.442). No se hallaron diferencias en la tasa de complicaciones
relacionadas con la herida (infeccion de herida, hematoma de herida o
evisceracion, P=.824, P=.451, P=.611, respectivamente) entre ambos grupos.
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El grupo con un cierre técnicamente deficiente tuvo un

RESULTADOS

IMC mayor

significativamente (28.7 kg/m? versus 26.3 7 kg/m?), asi como una mayor tasa de
aneurisma de aorta abdominal (2.5% versus 0%), ambos factores también
relacionados con una mayor tasa de HI (P=.014 y P=.047, respectivamente).
El analisis multivariante detecté el IMC y la cirugia sucia o contaminada como
factores relacionados con el desarrollo de HI (P=.039 y P=.038, respectivamente).

SL:WL < 4:1 SL:WL = 4:1 P
n=81 n=159
Bio-A 45 (55.6%) 80 (50.3%) 442
Hombres 49 (60.5%) 92 (57.9%) .695
Mujeres 32 (39.5%) 67 (42.1%)
Edad 65.8 (DE 13.8) 65.4 (DE 16.2) 843
IMC 28.7 (DE7) 26.3 (DE 4.9) 014
Fumador 12 (14.8%) 31 (19.5%) 371
Exfumador 30 (37%) 44 (27.7%) 137
Diabetes 17 (21%) 25 (15.7%) .310
Otras hernias 9 (11.1%) 19 (11.9%) .848
Prostatismo 9 (11.1%) 27 (17%) 228
Estreiiimiento 3(3.7%) 3(1.9%) .394
EPOC 15 (18.5%) 18 (11.3%) 126
Cardiopatia 23 (28.4%) 29 (18.2%) .071
Corticoterapia 9 (11.1%) 20 (12.6%) 742
Inmunosupresores 6 (7.4%) 15 (9.4%) .599
Aneurisma de aorta 2 (2.5%) 0 (0%) .047
Laparotomia previa 23 (28.4%) 43 (27%) .825
ASA
I 5(6.2%) 14 (8.8%)
| 52 (64.2%) 110 (69.2%) 484
il 22 (27.2%) 30 (18.9%)
A4 2 (2.5%) 5(3.1%)
Cirugia electiva 60 (74.1%) 119 (74.8%)
Cirugia urgente 21 (25.9%) 40 (25.2%) .897
Sutura lentamente 81 (100%) 159 (100% -
reabsorbible
Sutura continua 81 (100%) 159 (100%) -
Cierre por cirujano adjunto
Cierre por cirujano residente 17 (21%) 37 (23.3%)
.880
63 (77.8%) 121 (76.1%)
Limpia 4 (4.9%) 4 (2.5%)
Limpia-contaminada
Contaminada 61 (75.3%) 114 (71.7%) 412
Sucia 15 (18.5%) 34 (21.4%)
1(1.2%) 7 (4.4%)
Medidas retencion pared 0 (0%) 0 (0%)
Tamaiio de la incision (cm) 20.1 (DE7.2) 17.1 (DE 6.1) .0001
Longitud sutura (cm) 65.9 (DE 26) 86.2 (DE 32.9) .0001
SL : WL ratio 3.3 (DE 0.6) 5.1 (DE 1.1) .0001
Tiempo cierre (min) 26.6 (DE 10.6) 24.5 (10.1) .130
Infeccion de herida 6 (7.4%) 13 (8.2%) .824
Hematoma herida 2 (2.5%) 7 (4.4%) 451
Evisceracion 3(3.7%) 4 (2.5%) 611
Reintervencion 12 (14.8%) 18 (11.5%) 472
Exitus (<30 dias)
Corticoterapia postoperatoria 2 (2.5%) 2 (1.3%) 492
Hernia incisional clinica (3 0 (0%) 2 (1.3%) 371
meses)
Problemas cicatriz (3 meses) 7 (9.1%) 13 (9.1%) 1
Hernia incisional clinica (6 2 (2.5%) 3(1.9%) .763
meses)
Hernia incisional TC (6 meses) 16 (21.6%) 20 (12.6%) 723
Problemas cicatriz (6 meses) 2 (2.7%) 2 (1.4%) .523
Hernia incisional (1 afio) 23 (28.4%) 21 (13.2%) .028
Hernia incisional (2 afios) 29 (35.8%) 23 (14.5%) .001
Exitus 7 (8.6%) 14 (8.8%) 774
Pérdida seguimiento 8 (11.4%) 20 (15.7%) 406
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Tabla 8. Resultados segun la calidad del cierre. DE: desviacién estdndar, IMC: indice masa corporal, EPOC:
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, AAA: aneurisma de aorta abdominal, ASA: American Society of
Anesthesia, SL:WL: ratio longitud de sutura/longitud de incisién, TC: tomografia computerizada.

- Cirugia sucia o contaminada

De los pacientes incluidos en el estudio, 57 (23.8%) fueron intervenidos en
condiciones de cirugia sucia o contaminada. Dentro de este subgrupo hubo 24
pacientes que recibieron malla profilactica, frente a 33 que recibieron un cierre
simple. No se hallaron diferencias significativas en cuanto a las complicaciones
relacionadas con la herida, la re-intervencién o el desarrollo de HI a los 6 meses y
al afio. La tasa de HI al afio lleg6 a 36.4% en el grupo sin malla. Estos resultados se
resumen en la tabla 9.

Solo sutura Bio-A P
n=33 n=24

AAA 0 (0%) 0 (0%) -
Relaparotomia 8 (24.2%) 5(20.8%) .762
Infeccion herida 4 (12.1%) 3(12.5%) .966
Hematoma 4 (12.1%) 1(4.2%) .295
Evisceracion 1(3%) 1(4.2%) .818
Reintervencion 6 (18.2%) 3(12.5%) 561
HI 6m TC 10 (34.5%) 6 (25%) 454
HI 1 afio TC 12 (36.4%) 6 (25%) 355
Exitus 4 (12.1%) 1 (4.2%) 496

Tabla 9. Andlisis de los pacientes intervenidos en contexto de cirugia sucia o contaminada. AAA: aneurisma de
aorta abdominal, TC: tomografia computerizda.

- Analisis de los resultados en el tiempo

Al dividir la muestra en tres periodos temporales homogéneos en cuanto a nimero
de pacientes se observé un aumento progresivo en la relacion SL:WL, asi como en
el tiempo dedicado al cierre de la pared abdominal (P=0.0001 y P=0.001,
respectivamente). Sin embargo, no se hallaron diferencias significativas en el
desarrollo de HI durante el seguimiento hasta los dos afios. También se hallé un
porcentaje progresivamente mayor de cierres realizados por cirujanos residentes
a lo largo del periodo de estudio (P=0.0001). El hematoma de herida fue
reduciéndose de modo significativo a lo largo del tiempo (P=.011), aunque no se
hallaron diferencias en la tasa de infeccidon de herida o de evisceracion (P=.340,
P=563, respectivamente). Estos resultados temporales se muestran en la tabla 10.

Periodo 1 Periodo 2 Periodo 3 P
n=80 n=79 n=81
Bio-A 40 (50%) 43 (54.4%) 42 (51.9%) 854
Edad 64.9 (DE 17.6) 66.3 (DE 15.2) 65.3 (DE 13.2) 733
IMC 27.2 (DE 6.7) 27.7 (DE 4.8) 26.3 (DE 5.7) 210
Tamaiio incisién (cm) 18.5 (DE 7.6) 18.3 (DE 6) 17.4 (6.1) 468
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Longitud sutura (cm) 76.1 (DE 32.4) 77.6 (DE 30) 84.1 (DE 33.7) 412
SL:WL ratio 4.2 (DE 1.0) 43 (DE1.1) 4.9 (DE 1.4) .0001
Tiempo cierre (min) 21.55(DE7.1) 27.5(DE 11.1) 26.9 (11.2) .001
Cierre adjunto 30 (37.5%) 19 (24%) 5 (6.2%)

Cierre residente .0001

49 (61.3%) 60 (75.9%) 75 (92.6%)

Infeccion herida 9 (11.2%) 6 (7.6%) 4 (5%) .340
Hematoma herida 7 (8.8%) 2 (2.5%) 0 (0%) 011
Evisceracion 3(3.8%) 1(1.3%) 3 (3.8%) .563
Reintervencion 13 (16.5%) 9 (11.4%) 8(10.1%) 449
Hernia incisional TC (6 11 (14.5%) 23 (31.5%) 9 (14.3%) .013
meses)

Hernia incisional (1 afio) 14 (17.3%) 19 (24%) 11 (13.6%) .339
Hernia incisional (2 afios) 18 (22.5%) 22 (27.8%) 12 (14.8%) .198
Exitus 7 (10.8%) 5 (8.2%) 9 (12.3%) 739
Pérdida seguimiento 10 (15.6%) 11 (18.3%) 7 (9.6%) .330

Tabla 10. Resultados a lo largo del periodo de estudio. IMC: indice de masa corporal, SL:WL ratio : relacién
longitud de sutura/longitud de incisién, TC: tomografia computerizda.

5.3. Analisis secundario para el estudio de la seguridad y las complicaciones
asociadas a la colocacion de una malla absorbible en la prevencion de
una HI en el contexto de cirugia de urgencias y sucia o contaminada.

5.3.1. Analisis descriptivo y comparacion de grupos.

Durante el periodo de estudio 154 pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion para el estudio PREBIOUS fueron intervenidos de urgencias y fueron
seleccionados para este analisis secundario. Un paciente aleatorizado no disponia
de la variable “malla/no malla” en la base de datos. Se realizé un analisis por
intencion de tratar.

42 (27.3%) pacientes habian sido sometidos a una laparotomia previamente. La
edad media fue de 65.2 afios (DE 17.8) y el IMC medio de 26 kg/m2 (DE 4.3).

En 122 (79.2%) pacientes la causa de la laparotomia media fue la patologia de
colon, en 15 (9.7%) patologia del intestino delgado y en 7 (5.5%) patologia
gastrica. 58 (50.6%) laparotomias fueron cerradas por el residente y 51 (54.9%)
de las cirugias fueron sucias o contaminadas. Se describié una ratio SL:WL media
global de 4.4 cm/cm (DE 0.95).

Se describid infeccion de herida en 19 (12.3%) pacientes, hematoma en herida
quirargica en 12 (7.8%) pacientes y evisceracion en 6 (3.9%) pacientes. Se
describi6 la presencia de HI a los 6 meses por TAC en 31 (20.1%) pacientes.

La tabla 11 recoge los resultados descriptivos de la muestra.

n=154 Frecuencia (porcentaje) Media (DE)
Hombres 89 (57.8%)

Mujeres 65 (42.2%)

Edad 65.2 (17.8)
IMC 26 (4.3)
Fumador 32 (20.8%)

Exfumador 23 (14.9%)

Diabetes 22 (14.3%)

Prostatismo 24 (15.6%)

Estreiiimiento 8(5.2%)

EPOC 18 (11.7%)

Cardiopatia 31 (20.1%)
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Corticoides
Inmunosupresores
AA

Otras hernias
Laparotomia previa
ASA

I

II

111

v

Patologia:

Colon

Intestino delgado
Estomago

Bazo

Otras

Bio-A

Cierre:

Cirujano residente
Cirujano adjunto
Contaminacion:
Limpia
Limpia-contaminada
Contaminada

Sucia

Ratio SL:WL (media)
Tiempo cierre (media, min)
Infeccion herida
Hematoma herida
Evisceracion
Corticoterapia PO
Otras complicaciones
Reintervencion
Problemas cicatriz (3m)
Problemas cicatriz (6m)
HI 6m (TC)

21 (13.6%)
12 (7.8%)
3 (1.9%)
15 (9.7%)

42 (27.3%)

21 (13.6%)

98 (63.6%)

33 (21.4%)
2 (1.3%)

122 (79.2%)
15 (9.7%)
7 (5.5%)
4(2.6%)
6 (3.9%)

69 (44.8%)

78 (50.6%)
76 (49.4%)

12 (12.9%)
30 (32.3%)
38 (40.9%)
13 (14%)

19 (12.3%)
12 (7.8%)
6 (3.9%)
5 (3.2%)

78 (50.6%)

23 (14.9%)
17 (11%)
1(0.6%)

31 (20.1%)

4.4 (DE 0.95)
23.4 (DE 9.8)

Tabla 11. Resultados del andlisis descriptivo de los pacientes intervenidos de urgencias.

IMC: indice de masa corporal, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica, AA: aneurisma de aorta, ASA:
American Society of Anesthesiologist, IA: intraabdominal, PO: postoperatoria, HI: hernia incisional, TAC:

tomografia axial computerizada.

Se analizaron los resultados de los pacientes segun el grupo al que habian sido
aleatorizados; el grupo de “s6lo sutura” (n=84) recibi6 un cierre con sutura simple
segun el protocolo y el grupo “malla bio-A” (n=69) recibi6 un cierre con refuerzo
de la linea media mediante la colocacién de una malla reabsorbible entre las

aponeurosis.

El analisis comparativo se muestra en la tabla 12.

Grupo A (sutura) Grupo B (Bio-A) P
n= 84 n==69

Edad (media) 64.7 65.9 914
IMC (media) 25.9 26.1 737
Género .579
Hombre 50 (59.5%) 38 (55.1%)

Mujer 43 (40.5%) 31 (44.9%)%)
ASA

11 20 (23.8%) 13 (18.8%)

I\ 2 (2.4%) 0 (0%) 132
Fumador 16 (19%) 16 (23.2%) 531
Exfumador 11 (13.1%) 12 (17.4%) 459
Diabetes 10 (11.9%) 11 (15.9%) 470
Prostatismo 15 (17.9%) 9 (13%) 415
Estreiiimiento 0 (0%) 8 (11.6%) .001
EPOC 9 (10.7%) 9 (13%) 656
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Cardiopatia 17 (20.2%) 14 (20.3%) .994
Corticoides 10 (11.9%) 11 (15.9%) 470
Inmunosupresores 2 (2.4%) 10 (14.5%) .006
AA 0 (0%) 3 (4.3%) .054
Otras hernias 10 (11.9%) 5(7.2%) .335
Laparotomia previa 25 (29.8%) 17 (24.6%) 480
Cierre:
Cirujano residente 49 (58.3%) 29 (42%) .068
Cirujano adjunto 35 (41.7%) 40 (58%)
Contaminacioén:
Limpia 10 (11.9%) 4 (5.8%)
Limpia-contaminada 24 (28.6%) 26 (37.7%)
Contaminada 33 (39.3%) 36 (52.2%)
Sucia 17 (20.2%) 3 (4.3%)

011
Ratio SL:WL (media) 4.6 4.2 .083
Tiempo cierre (media, 24.2 21.3 392
min)
Infeccion herida 15 (18.3%) 4 (5.8%) .021
Hematoma herida 8 (9.8%) 4 (5.8%) .370
Evisceracion 4 (4.9%) 2 (2.9%) .535
Corticoterapia PO 1(1.2%) 4 (5.8%) 117
Reintervencion 14 (17.1%) 9 (13%) 492
Problemas cicatriz (3m) 13 (16.7%) 4 (6%) .046
Problemas cicatriz (6m) 1(1.3%) 0 (0%) .350
HI 6m (TC) 21 (25%) 10 (15.6%) 081
HI 1 afio (TC) 26 (30.9%) 14 (20.3%) 457
HI 2 afios (TC) 28 (33.3%) 16 (23.2%) 101
Exitus 4 (2.6%) 2 (2.9%) 819

Tabla 12. Comparacién de grupo experimental y grupo control en contexto de urgencias.
IMC: indice de masa corporal, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica, AA: aneurisma de aorta, ASA:
American Society of Anesthesiologist

Ambos grupos presentaron caracteristicas homogéneas, salvo por la presencia de
mas pacientes con estrefiimiento (P=0.01) y con tratamiento con
inmunosupresores (P=0.006) en el grupo con malla.

Se hall6 un mayor porcentaje de cirugia sucia en el grupo sin malla (P=.011), asi
como una mayor tasa de infeccion de herida (P=.021) y un mayor porcentaje de
problemas en la cicatriz a los 3 meses (P=.046) que desapareci6 en el control a los
6 meses (P=350).

Hubo un mayor numero de HI radiolégica a los 6 meses en el grupo de pacientes
cerrado mediante sutura sdlo respecto al grupo con refuerzo profilactico de la
linea media: 21 (25%) versus 10 (15.6%). Esta diferencia no fue estadisticamente
significativo (P=.081). Tampoco se hallaron diferencias en el seguimiento a uno y
dos afios (P=457 y P=.101, respectivamente).

5.3.2. Analisis por subgrupos y analisis temporal
- Cirugia sucia o contaminada

Los pacientes intervenidos de urgencias y en condiciones de cirugia sucia o
contaminada (n=89) fueron analizados. Se observo que 39 (43.8%) pacientes eran
portadores de malla profilactica. Se compararon los que habian recibido un cierre
simple con los pacientes portadores de malla. No se hallaron diferencias en la tasa
de infeccion de herida (14% versus 10.3%, P=594), de hematoma (12% versus
5.1%, P=.261), de evisceracion (6% versus 5.1%, P=.859) o de problemas en la
cicatriz (17% versus 10.5%, P=.393).
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En el control radiolégico a los 6 meses se detectaron 14 (31.1%) HI en el grupo con
cierre simple y 10 (26.3%) en el grupo con malla; esta diferencia no fue
estadisticamente significativa (P=.631).

- Analisis de los resultados en el tiempo

Al dividir la muestra en tres periodos temporales homogéneos en cuanto a nimero
de pacientes se observd un aumento progresivo en la relacion SL:WL, asi como en
el tiempo dedicado al cierre de la pared abdominal. Se observé una relacion SL:WL
de 4.2, 4.4 y 5.2, y un tiempo de cierre medio de 20, 24 y 32 minutos (P=.005y
P=.001, respectivamente). Sin embargo, no se hallaron diferencias significativas en
el desarrollo de HI durante el seguimiento hasta los dos afios. También se hall6 un
porcentaje progresivamente mayor de cierres realizados por cirujanos residentes
a lo largo del periodo de estudio (P=0.0001). No se hallaron diferencias en la tasa
de hematoma, infeccion de herida o de evisceracion (P=197, P=.214, P=197,
respectivamente).

5.4. Anadlisis secundario para el estudio de la técnica de cierre de la
laparotomia media y los efectos de la implementacién de un protocolo
en el cierre de la pared abdominal.

5.4.1. Analisis descriptivo.
Un total de 127 pacientes que se sometieron a una laparotomia media y fueron
incluidos en el estudio PREBIOUS y aleatorizados al grupo de cierre simple fueron

seleccionados para este andlisis secundario.

Las caracteristicas demograficas y quirurgicas, asi como los resultados
postoperatorios de la muestra se representan en la tabla 13.

Laparotomia media Frecuencia Porcentaje
n=127

Mujeres 53 41.7%
Hombres 74 58.3%
Edad media 65.5 -
IMC 26.7 -
Tabaquismo 21 16.5%
Diabetes Mellitus 23 18.1%
Otras hernias 17 13.4%
EPOC 19 15%
Estreiiimiento crénico 1 0.8%
AAA 0 0%
Corticoides 13 10.2%
Inmunosupresores 6 4.7%
Laparotomia previa 36 28.3%
ASA III-1V 36 28.3%
Cirugia urgente 50 39.4%
Cirugia colon 89 70.1%
Cirugia gastrica 7 5.5%
Cirugia intestino delgado 19 15%
Cierre residente 85 66.9%
Medidas retencion 0 0%
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Antibioterapia profilactica 127 100%
Sucia y contaminada 38 29.9%
Limpia-contaminada 77 60.6%
Limpia 12 9.4%
Infeccion herida 11 8.7%
Hematoma herida 6 4.7%
Evisceracion 5 3.9%
Problemas cicatriz 8 6.3%
EVA 1er dia PO 3.69 -
EVA al alta 1.33

HI 6m (clinica) 3 2.4%
HI 6m (TC) 26 20.5%

Tabla 13. Caracteristicas demogrdficas, quirtirgicas y resultados postoperatorios de los pacientes sometidos a
laparotomia media.

En el andlisis de la muestra total, 17 (13.4%) pacientes tenian antecedentes de
patologia herniaria fuera de la linea media y 36 (28.3%) se habian sometido
previamente a una laparotomia media. La laparotomia se realizé en contexto de
urgencias en 50 (39.4%) pacientes, y en 89 (70.1%) casos el motivo fue la
patologia de colon. 38 (29.9%) pacientes se intervinieron en contexto de cirugia
sucia o contaminada.

En 85 (66.9%) casos la laparotomia fue cerrada por parte del cirujano residente.
La ratio media SL:WL fue de 4.7:1, con un minimo de 2.3:1 y un maximo registrado

de 9:1. Tanto adjuntos como residentes cerraron con una ratio media SL:WL mayor
de 4:1.

La tabla 14 recoge el contexto en el que se realiz6 el cierre de la pared abdominal
y sus caracteristicas.

Valor / Frecuencia Porcentaje/DE
Ratio SL:WL (media) 4.72 1.3
Cirujanos residentes 4.79
Cirujanos adjuntos 4.39
Minimo 2.33
Maximo 9.05
“Small bites” 41 32.3%
Técnica cierre:
Sutura continua 127 100%
PDS 127 100%

Tabla 14. Técnica de cierre de la laparotomia.
La tasa de HI a los seis meses diagnosticada radiol6gicamente por TC fue de 20.5%,

mientras que tan s6lo 3 pacientes (2.4%) presentaron una HI clinicamente
detectable. La morbilidad postoperatoria se recoge en la tabla 17.

5.4.2. Analisis de subgrupos y analisis temporal.

- Segun la técnica de cierre
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El cierre laparotomico se realiz6 en 34 pacientes (26.8% de la muestra) con una
SL:WL inferior a 4:1. La tasa de HI diagnosticada por TC a los seis meses fue del
23.5% en este grupo, frente al 19.4% hallado en el grupo de pacientes con una
ratio igual o superior al 4:1, sin llegar a la significacion estadistica (P=0.3). Dos de
las cinco evisceraciones del total de la muestra ocurrieron en el grupo con un
cierre técnicamente deficiente, en el que representan el 5.9% de los casos, sin
observarse una diferencia estadisticamente significativa respecto al resto de
pacientes (P=0.4). La comparacién segun la calidad técnica del cierre se muestra
en la tabla 15.

SL:WL <4 SL:WL >/=4 P
n=34 n=93

Edad media 67.9 64.9 7
IMC 28.3 26.1 1
Cirugia colon 30 (88.2%) 59 (63.4%) .008
Sucia/contaminada 10 (29.4%) 28 (30.1%) 1.0
Infeccion herida 2 (5.9%) 9 (9.7%) 7
Hematoma herida 1 (2.9%) 5(5.4%) 1.0
Problemas cicatriz 2 (5.9%) 6 (6.5%) 1.0
HI clinica 6m 2 (5.9%) 1(1.1%) 1
Urgencias 11 (32.3%) 37 (39.8%) .5
Residente 24 (70.6%) 61 (65.6%) 4
Evisceracion 3 (8.8%) 2 (2.2%) 1
HI 6m (TC) 8 (23.5%) 18 (19.4%) 6

Tabla 15. Comparacién segiin la calidad del cierre de laparotomia.

La técnica “small bites”, es decir, el cierre con una SL:WL superior o igual a 5:1, sélo
se cumplio en 41 de los casos revisados (32.3%).

- Cirugia de urgencias y cirugia electiva

Se compararon los resultados de los pacientes intervenidos de urgencias y los
intervenidos de modo electivo. En el contexto de urgencias, una menor proporcion
de las laparotomias fueron cerradas por los residentes (57.1%) respecto a la
proporcidon encontrada en las cirugias electivas, con significacion estadistica
(p=0.04). En ambos grupos el valor medio y la mediana de la SL:WL fue superior a
4:1. El indice de hernias incisionales diagnosticadas radiolégicamente a los 6
meses fue mayor en el grupo de urgencias (22.5%), asi como la tasa de
evisceraciones (6.1%), sin hallar diferencias estadisticamente significativas (tabla
16).

Urgentes Electivas P
(n=49) (n=78)
Residente 28 (57.1%) 58 (74.4%) .04
SL:WL media 4,3 4,6
SL:WL mediana 4,5 4,3
Evisceracion 3 (6.1%) 2 (2.5%) .25
HI 6m (TC) 11 (22.5%) 15 (19.2%) 65

Tabla 16. Comparacién segiin el contexto del cierre de la laparotomia.

- Analisis de los resultados en el tiempo
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La SL:WL media fue incrementando a lo largo del periodo de estudio. La division
cronolégica en tres bloques temporales del estudio muestra una ratio SL:WL de
4.28, 4.86 y 5.21, respectivamente. El ultimo periodo estudiado presentd una ratio
media significativamente mayor (P=.027) respecto al primer periodo del estudio.
En este periodo se observo una tasa menor de hernia incisional (del 11.6%), por
debajo de la tasa global observada, sin significacién estadistica (P=.07). Los
resultados a lo largo del tiempo en el periodo de estudio se recogen en la figura 5.

G WL
es==H] (TC 6m)

Periodo 1 (n=42) Periodo 2 (n=42) Periodo 3 (n=43)

Figura 5. Evolucién temporal de la ratio entre la longitud de sutura y la longitud de la laparotomia (SL:WL) y la
hernia incisional (IH) diagnosticada por tomografia axial computerizada a los 6 meses (TC 6m).
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La hernia incisional (HI) es una patologia altamente prevalente, que puede llegar a
afectar a la mitad de los pacientes intervenidos, reduciendo su calidad de vida e
incrementando el gasto sociosanitario®’. En este estudio se hall6 una incidencia de
HI a los dos afios de seguimiento del 24%, mediante un diagndstico clinico y
radioldgico, similar a otros estudios publicados®®.

Existe evidencia de baja calidad en cuanto a la prevencidn de la HI mediante el uso
de mallas de refuerzo, aunque se recomienda esta practica en pacientes de riesgo
en cirugia electiva38. Actualmente no existe evidencia al respecto en el contexto de
urgencias y no disponemos de recomendaciones sobre qué técnica y qué material
deben usarse en la prevencién de la HI tanto para un contexto electivo como
urgente38. El contexto de la cirugia de urgencias puede incrementar la tasa de
evisceracion, infecciéon de herida y HI7>. En este estudio se incluyen pacientes
intervenidos tanto en cirugia electiva como en cirugia de urgencias.

Los pacientes intervenidos de cirugia colorrectal muestran tasas altas de HI en el
seguimiento a largo plazo, sobretodo si al diagndstico clinico se le afiade un
diagnostico radioldgico®’. Se trata de una poblacion especialmente expuesta al
desarrollo de Hl y que podria beneficiarse de un tratamiento preventivol3s.

La colocacion supraaponeurotica, intraperitoneal o retromuscular de una malla de
refuerzo para la prevencién de la HI no estd exenta de morbilidad y puede
conllevar un tiempo quirtrgico afiadido al procedimiento principal’>?. En este
estudio se valora el uso de una malla absorbible interpuesta entre las aponeurosis
e incluida en la sutura continua del cierre de la laparotomia.

6.1. Prevencion de la HI mediante el uso de una malla absorbible en la
laparotomia media.

Este estudio se ha realizado de modo prospectivo, aleatorizado y multicéntrico,
con una muestra total de 333 pacientes sometidos a una laparotomia media.
Existen pocos estudios prospectivos aleatorizados que valoren la prevencion de HI
con muestras superiores a 200 pacientes38151, La mayor parte de estos estudios
incluyen exclusivamente poblacién de alto riesgo (especialmente pacientes con
IMC> 30 kg/m? o patologia aneurismatica adrtica abdominal). En nuestro trabajo,
la muestra estudiada es heterogénea en cuanto a la patologia que motiva la cirugia,
las caracteristicas demograficas y el contexto de la cirugia. Mas del 70% de los
pacientes estudiados no tenian antecedentes de laparotomia previa, tan s6lo un
1.2% estaba afecto de patologia aneurismatica de aorta, mas del 80% eran no-
fumadores y tan sélo el 23.7% tenian un IMC 2 30 kg/m?.

El procedimiento evaluado en este estudio, la colocacién de una malla interpuesta
en la aponeurosis, no requiere una diseccidon afadida de la pared abdominall4’. Se
observaron tiempos quirurgicos equivalentes entre el cierre de la pared de los
pacientes que recibieron una sutura simple y los que fueron cerrados con la malla
bioabsorbible (P=.322). Este tipo de método preventivo no ha sido estudiado
previamente en el ambito clinico, aunque si de modo experimentall’. Se trata,
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segun nuestros resultados, de un método reproducible y que no anade tiempo
quirurgico.

En la poblacion estudiada hubo diferencias en cuanto a la distribucién de tres
factores que podrian relacionarse con el desarrollo de la HI: el estrefiimiento, el
uso de inmunosupresores y la patologia aneurismatica de aorta. Todos ellos fueron
significativamente mas frecuentes en el grupo experimental (P=.001, P=.005 y
P=.043, respectivamente). La poblaciéon cuyo cierre se realiz6 mediante el uso
profilactico de una malla absorbible tenia, segin las caracteristicas de la muestra,
mayor riesgo de desarrollar una HI. Sin embargo, ninguno de los factores demostré
influir en el desarrollo de HI en el analisis multivariante.

El seguimiento maximo realizado fue de dos afos, aunque sélo 125 (37.5%)
pacientes lo cumplieron. Se observo una tasa significativamente menor de HI en el
grupo experimental respecto al grupo control en el control radiolégico a los 6
meses (tasas respectivas de 15.2% y 24.8%, P=.039).

En los controles radiolégicos al afio y a los dos afios también se observo un indice
mayor de HI en el grupo control pero esta diferencia no fue significativa (P=.071,
P=.72). Estos resultados podrian deberse a que el efecto de la malla absorbible no
perdura en el tiempo o bien a una muestra insuficiente de pacientes que
completaron el seguimiento al afio y a los dos afios. El tamafio del efecto se
mantiene en todos los periodos de seguimiento, indicando un posible efecto de la
malla absorbible frente al desarrollo de HI mantenido en el tiempo.

En la literatura se han descrito tasas de recurrencia de la HI tras su reparacion
mediante sutura simple de hasta el 44%152. Este riesgo de recidiva parece
mantenerse pese al uso de malla protésica y, ademas, es acumulativo en las
sucesivas reintervenciones!>3.

Se podria hablar, por lo tanto, de efecto “paliativo” en la prevencion de HI
mediante el uso de una malla, dado que la aparicion de la HI parece perdurar e
incrementar en el tiempo de modo lineal, manteniéndose por debajo de la tasa de
HI observada tras el cierre simple. El desconocimiento de la causa biolégica
fundamental que subyace a la formacién de la HI no permite, en la actualidad,
prevenirla completamente’>4. Su paliacién mediante el uso de una malla absorbible
podria mejorar la calidad de vida de los pacientes sometidos a una laparotomia
media.

No se hallaron diferencias significativas en la infeccién de herida (p=.080), el
hematoma (P=.186), la evisceracion (P=.358) o los problemas en la cicatrizacion a
los 3 y 6 meses (P=.845 y P=.635). Estos resultados indican que el uso de una malla
absorbible colocada entre las aponeurosis en el cierre de la laparotomia media no
conlleva un mayor indice de complicaciones asociadas a la herida que el cierre
simple.

El diagnostico radioldgico de la HI mediante TC permite la deteccién de defectos
no detectables clinicamente!>>. La HI se diagnosticé en tan sélo 6 (1.8%) pacientes
mediante exploracion fisica en el control a los 6 meses, aunque hubo sospecha en
42 (12.6%) pacientes. El diagndstico radiolégico hallé 59 (17.7%) casos. Es pues
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recomendable el uso de pruebas de imagen en el diagndstico de la HI, que en este
estudio incrementaron mas de 8 veces la tasa de HI respecto al diagnostico clinico.

La deteccidn radioldgica diagnosticé tasas de HI crecientes en cada periodo de
control (17.7% a los 6 meses, 22.2% al afio y 24% a los dos afios). Esto refleja la
importancia del seguimiento a largo plazo en el estudio de la HI.

La realizacion de la TC, en la mayor parte de los casos, se incluye en el seguimiento
de la patologia de base, habitualmente oncolégica, de modo que no supone un
gasto adicional o exposicién radioldgica adicional.

Los factores asociados al desarrollo de HI son multiples y dependen tanto de las
caracteristicas del paciente, como las caracteristicas del procedimiento quirurgico
asi como de aspectos técnicos del cierre de la pared abdominal?>¢,

Tras la division temporal de la muestra nuestros resultados muestran una mejoria
técnica progresiva en el cierre de la pared abdominal a lo largo del estudio
(P=.0001). No se observa una disminucidon temporal estadisticamente significativa
de la tasa de HI que pueda correlacionarse con estos hallazgos.

Esta mejoria técnica es atribuible, en ausencia de otros cambios, a la practica en la
realizacion de la técnica 4:1. La realizacion de un cierre con una ratio SL:WL = 4 es
posible y requiere mayor practica y una mayor cantidad de sutura, asi como una
medicion sistematica de la sutura usada y la longitud de la incision.

Se describié el grado de contaminacidon de la cirugia segin la descripcion de
Centers for Disease Control and Prevention (CDC), distinguiendo la cirugia limpia,
limpia-contaminada, contaminada y sucial4®. Un 46.2% de los procedimientos
fueron realizados en contexto de urgencias, con un 32.4% de cirugia sucia o
contaminada. La evidencia en este ambito quirturgico es muy débil en cuanto al uso
de materiales protésicos para la prevencion de HI. El analisis de este subgrupo
mostrd una tasa de HI muy elevada en el grupo sin malla al afio de seguimiento
(32.7%), sin hallarse diferencias significativas respecto al grupo con malla (tasa
del 28.9%, P=.605). No se hallaron diferencias en cuanto a las complicaciones de
herida quirurgica entre ambos grupos aunque si una tasa global de otras
complicaciones mayor en el grupo control (P=040).

En el ambito de cirugia electiva se observd una menor tasa de infeccidn de herida y
de hematomas (P=.027 y P=.007, respectivamente) respecto al ambito de
urgencias.

Estos resultados indican que la tasa de HI incrementa en las laparotomias
realizadas en contexto sucio o contaminado y que las complicaciones de herida son
mas frecuentes tras la cirugia de urgencia.

El uso de una malla protésica absorbible en cirugia sucia o contaminada, si bien no
ha demostrado disminuir la tasa de HI, no muestra mas complicaciones de pared
abdominal ni mayor tasa de HI.

6.2. Diferencias entre la prevencion de la HI en cirugia colorrectal de
urgencias y electiva.
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Los pacientes intervenidos de cirugia colorrectal pueden considerarse una
poblacién especialmente expuesta al desarrollo de HI y forman el 72.1% del total
de la muestra analizada en este estudio. La patologia colorectal es una causa
frecuente de laparotomia, tanto urgente como electival>’.

El analisis de los pacientes sometidos a cirugia colorrectal segin fueron
intervenidos en urgencias o en cirugia electiva mostraron altas tasas de HI en
ausencia de malla preventiva (37.5%y 23.2% a los dos afios, respectivamente).

La comparaciéon de ambos grupos mostro algunas diferencias en las caracteristicas
del cierre de pared. La relacion SL:WL fue mayor en el grupo de cirugia electiva
(P=.049), donde también hubo mayor porcentaje de cierres realizados por los
cirujanos residentes (P=.0001).

Se hall6 mayor tasa de infeccion de herida y de hematomas en el grupo de
urgencias (P=.020 y P=.003, respectivamente). También se observé un mayor
numero de pacientes con HI en el grupo de urgencias, con diferencias significativas
los dos afios de seguimiento (32.8% versus 17.8%, P=.020).

En el analisis por separado de la tasa de la HI en el contexto de urgencias y en el
contexto de cirugia electiva no se hallaron diferencias significativas al comparar el
grupo experimental y el control.

La malla absorbible profilactica no ha demostrado producir diferencias
significativas en la prevencion de la HI en la cirugia colorrectal, en contexto de
cirugia electiva o en contexto de urgencias. Este ultimo subgrupo de pacientes es
especialmente su susceptible de desarrollar una HI.

Al estudiar a los pacientes que recibieron un cierre técnicamente deficiente (con
una SL:WL ratio menor de 4:1) se observé una tasa de HI a 1 afio y 2 afios
significativamente mayor que en el grupo con una SL:WL ratio igual o mayor de 4:1
(28.4% y 35.8% versus 13.2% y 14.5%, con P=.028 y P=.001, respectivamente),
indicando una posible relacion entre la técnica del cierre y el desarrollo de HI.

Estos resultados podrian indicar un efecto beneficioso de la técnica de cierre sobre
la tasa de HI, aunque en el analisis multivariante no se demostro el efecto protector
de la relaciéon SL:WL. Ademas la variable IMC, mas alta en el grupo con cierre
técnicamente deficiente, si fue definido como un factor de riesgo en el desarrollo
de HI.

El analisis de los pacientes de cirugia colorrectal intervenidos en ambientes sucios
o contaminados no mostré diferencias al comparar el grupo experimental y el
control. Si pudo comprobarse una alta tasa de HI en este subgrupo (31.6%),
especialmente en el grupo control (36.4%).

Un 76.7% de los procedimientos del estudio fueron realizados por cirujanos
residentes, siendo mas habitual el cierre por parte del residente en cirugia electiva
(P=.0001). Los cierres con una ratio SL:WL menor de 4:1 y aquellos con una ratio
igual o mayor a 4:1 fueron realizados por residentes en medidas equiparables, sin
hallarse diferencias significativas (P=.880). El porcentaje de residentes que
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realizaron el cierre fue incrementandose a lo largo del estudio, llegando al 92.6%
al final del mismo. Ademas la técnica de cierre mejoro significativamente a lo largo
del estudio (P=.0001).

Estos resultados muestran que tanto cirujanos adjuntos como cirujanos residentes
pueden realizar un cierre técnicamente correcto de la pared abdominal tras una
adquisicion protocolizada de competencias. El ambito de la cirugia electiva es
probablemente el mas propicio a la ensefianza y participacion de los residentes. La
técnica de cierre es mas cuidadosa, mostrando una relaciéon SL:WL mayor, en el
ambito electivo.

6.3. Uso de material protésico profilactico en cirugia de urgencias y
ambientes sucios o contaminados

El uso de materiales protésicos en las laparotomia de urgencia no dispone
actualmente de la evidencia suficiente como para incluir esta medida en la practica
habitual38. La laparotomia en contexto de urgencias es considerada una
intervencion de riesgo, con una morbimortalidad asociada superior a la observada
cirugia electiva, tanto durante el postoperatorio inmediato, con mayores
requerimientos de soporte intensivo, asi como durante el postopertorio a largo
plazol>8,

El andlisis de los pacientes intervenidos de urgencias muestra una tasa de HI a los
6 meses del 20.1% y a los 2 anos del 28.6%. Un 54% de estos pacientes fue
intervenido en contexto de cirugia sucia o contaminada. La tasa de infeccion de
herida fue del 12.3% y la de evisceracion del 3.9%.

La comparacion de ambos grupos mostré una mayor presencia de terapia
inmunosupresora y estrefiimiento en el grupo experimental (P=.006 y P=.001,
respectivamente). En el grupo control se describieron mas casos de cirugia sucia
(20.2% versus 4.3%, P=.011). Este factor podria explicar la alta tasa de infeccion
de herida hallada en el grupo control (18.3% frente a 5.8%, P=.021), asi como la
mayor tasa de problemas en la cicatriz en el control a los 3 meses (16.7% frente a
6%, P=.046).

No se ha demostrado ninguna diferencia significativa en la tasa de HI a los 6 meses,
1 afio y 2 anos entre el grupo experimental y el grupo control (P=.081, P=.457,
P=.101, respectivamente).

El uso de la malla absorbible tampoco ha mostrado provocar un incremento en las
complicaciones asociadas a la pared abdominal.

Los pacientes intervenidos de urgencias y en un contexto de cirugia sucia o
contaminada fueron tratados de modo profilactico mediante la colocaciéon de una
malla absorbible en el 43.8% de los casos. Al comparar los resultados con los
pacientes que recibieron un cierre simple no se hallaron diferencias en la tasa de
HI (P=.631) aunque ésta fue mayor en el grupo sin malla (31.1% a los 6 meses
frente a un 26.3%). No se hallaron diferencias en la morbilidad asociada a la pared
abdominal.
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El uso de una malla absorbible en contexto de urgencias y de cirugia sucia o
contaminada parece seguro aunque no ha demostrado disminuir
significativamente la tasa de HI.

El contexto de cirugia sucia o contaminada en urgencias puede ser un ambito de
especial riesgo para el desarrollo de HI y que podria beneficiarse de métodos
preventivos sencillos y sin morbilidad afiadida, como el que presentamos en este
estudio. Se requeriria una muestra mayor para valorar los efectos de la malla
profilactica.

Algunos estudios han demostrado que la implementacion de una técnica
estandarizada para el cierre de la laparotomia media mejora los resultados
técnicos medidos seglin la relacion entre la sutura usada y la longitud de la
laparotomia (SL:WL por sus siglas en inglés)106. En el contexto de cirugia
gastrointestinal de urgencias se demostré una reduccion en la tasa de dehiscencia
aponeurotica (de 6.6% a 3.8%, P=.03) en el estudio de 494 laparotomias tras la
implementacion de wuna técnica estandarizada de cierre siguiendo las
recomendaciones dadas en cirugia electiva3®.

La técnica de cierre de la laparotomia media mejoro a lo largo del estudio (P=.005).
Esta mejoria es atribuible, en ausencia de otros cambios, a la practica en la
realizacion de la técnica 4:1. El tiempo dedicado al cierre de la pared abdominal
también increment6 a lo largo del estudio (P=.001).

En el 50.6% de los caos el cierre fue realizado en urgencias por el cirujano
residente.

La realizacion en urgencias de un cierre con una ratio SL:WL = 4 es posible y
requiere mayor tiempo. La mitad de los cierres los realiza el residente, por lo que
es fundamental la formacidn en esta técnica.

6.4. Aplicacion de un protocolo de cierre de laparotomia

Se ha descrito en la literatura un beneficio en el cierre de las laparotomias medias
con una ratio SL:WL igual o superior a 4:115%. La variabilidad técnica en el método
de cierre, el desconocimiento de la técnica 4:1, la dificultad clinica en la situacion
de urgencias y la poca importancia dada mayoritariamente al cierre de las
laparotomias puede alterar la técnica de cierre’4. Pese a que la HI es consecuencia
de multiples factores, el factor técnico es el inico que depende exclusivamente del
cirujano y es, por lo tanto, susceptible de mejorar”°.

En un programa de formacién de residentes sobre las técnicas de cierre de la pared
abdominal se observé una mejoria progresiva en las habilidades técnicas, asi como
un desconocimiento inicial de la relacion 6ptima entre la longitud de sutura y la
longitud de la  incision'#*. [Estos resultados hacen necesarias medidas
educacionales como la homogeneizacion de la técnica de cierre y el calculo
sistematico de la ratio SL:WL145, En los resultados aqui descritos se observa una
mejoria técnica progresiva en el cierre de la pared abdominal a lo largo del estudio,
hallando en el ultimo periodo una menor tasa de HI. La motivacidn de los cirujanos
adjuntos y residentes en la realizacion de una técnica correcta al medir
sistematicamente sus resultados puede haber influido en esta mejoria.
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Segun nuestros resultados el cierre de las laparotomias recae en gran medida
sobre los residentes, especialmente en el contexto de cirugia electiva. Sin embargo,
la relacion media SL:WL adquirida tanto por cirujanos adjuntos como por
residentes es ligeramente superior a 4:1 e inferior a 5:1. S6lo el calculo sistematico
de esta medida puede garantizar un cierre técnicamente correcto. En una revision
de 100 pacientes consecutivos se calcul6 la ratio SL:WL hallando una medida igual
o superior a 4:1 en el 76% de los casos. La ratio inferior a 4:1 fue mas frecuente en
los cierres realizados por residentes y se relacion6 con una mayor tasa de infeccion
de herida®?,

El cierre técnicamente deficiente, es decir, con una SL:WL inferior al 4:1, podria ser
causa de una mayor tasa de HI. En esta revision los resultados muestran un 26.8%
de pacientes con cierres que podrian considerarse incorrectos al no cumplir los
requisitos técnicos. Pese a que se observo una mayor tasa de HI en este grupo de
pacientes y en los pacientes intervenidos de urgencias, estas diferencias no fueron
significativas estadisticamente. En nuestros resultados se observa una mayor
participacién de los residentes en este subgrupo, aunque sin ser una diferencia
estadisticamente significativa.

Una mayor proporcion de pacientes intervenidos por patologia de colon fue
encontrada en los cierres técnicamente deficientes (88.2% versus 63.4%), pese a
que la proporcion de cirugia contaminada y sucia en ambos grupos fue homogénea.
La cirugia de colon, por su mayor tasa de infeccion del sitio quirdrgico respecto a
cirugias limpias, presenta un mayor riesgo de HI'®l. Por ese motivo el cierre en
estos pacientes deberia ser especialmente cuidadoso.

6.5. Limitaciones

La limitacion fundamental de esta tesis es su finalizacion precoz antes de alcanzar
la muestra estimada inicialmente (244 pacientes por brazo), debida a una
inclusion deficiente de pacientes.

El reclutamiento dificultoso o mas lento de lo previsto es uno de los problemas
mas comunes en la realizacion de ensayos clinicos multicéntricos2. Ademas de los
factores relacionados con el paciente, como el rechazo a participar o el abandono
del tratamiento, existen factores mas complejos que pueden reducir la inclusion de
casos en un ensayo clinico: la sobre carga asistencial de los especialistas
implicados, el desconocimiento de los protocolos, el recambio constante de los
facultativos o la falta de interés en la investigacion son algunos de los factores que
pueden retrasar el alcance de la muestra deseadal®3.

Se realiz6 un anadlisis intermedio dada una velocidad de inclusion de pacientes
inferior a la esperada y se realizé un nuevo calculo muestral asumiendo una tasa
de HI superior a la estimada inicialmente. La muestra final supera en niimero la
muestra calculada en el ensayo intermedio, pero dista del objetivo muestral incial.

El efecto del tratamiento puede ser sobreestimado como resultado de una
interrupcion temprana del ensayo clinico, especialmente en estudios pequefios
(con menos de 500 eventos)164. Sin embargo, este impacto de inflacion en el efecto
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del tratamiento podria ser despreciable si se alcanzan reclutamientos de almenos
el 50% de la muestra estimada en enesayos clinicos metodoldgicamente bien
disenados®. Un ensayo clinico puede tener mas poder para rechazar la hipotesis
nula en seguimientos cortos, segun la hipotesis de las curvas de supervivencia con
“crossing hazards”, y obtener resultados menos estadisticamente significativos a
seguimientos mas largos®®. El estudio por parte del National Cancer Institute
Cooperative Group de 18 ensayos clinicos, finalizados prematuramente por haber
alcanzado resultados positivos clinicamente beneficiosos, mostré6 que en 17 de
ellos los resultados del efecto del tratamiento, analizados posteriormente, fueron
iguales o tan solo ligeramente menores a los observados en el periodo de
ensayol®>. De modo que la interrupcién de un ensayo clinico bien disefiado al
obtener resultados positivos puede estar indicada para proporcionar lo antes
posible un beneficio a la poblacion diana.

Otra limitacién de este estudio recae en el corto seguimiento realizado (menos de
2 aflos en el 62.5% de los pacientes). Pese a que la deteccion de la HI puede ser
realizada precozmente mediante la TC, cabe esperar una mayor tasa de HI
sintomaticas y detectables a la exploracion fisica con seguimientos mayores a 6
meses. Se requeriria un seguimiento a largo plazo para determinar si los efectos
beneficiosos de una malla absorbible en el cierre de la laparotomia media reducen
la tasa de HI mas alla de los 6 meses.

La limitacién fundamental de los analisis secundarios respecto a la eficacia de la
colocacion de una malla absorbible en la prevencion de la HI en patologia
colorrectal y en el ambito de urgencias recaen en su aleatorizacion no consecutiva,
su muestra limitada y su falta de seguimiento a largo plazo.

Se requeririan estudios aleatorizados prospectivos con mayor muestra para
determinar dichos efectos.
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10.

El uso de la malla absorbible interpuesta entre los bordes fasciales de la
linea alba ha demostrado reducir la tasa de HI detectada mediante TC a los
6 meses tras una laparotomia media en la poblacion general no
seleccionada.

No se ha demostrado una diferencia significativa de la tasa de HI en el
grupo con malla durante el seguimiento al afio y a los dos afios. Sin
embargo, la tasa de HI se ha mantenido por debajo del grupo control, con un
tamafio del efecto similar en los diferentes periodos de seguimiento. Esto
sugiere que la malla profilactica podria retrasar la aparicion de HI sin
evitarla a largo plazo.

Una “prevencion paliativa” de la aparicion de la HI puede mejorar la calidad
de vida en los pacientes con una malla profilactica absorbible.

No se ha demostrado que el uso de una malla absorbible profilactica en
cirugia colorrectal disminuya significativamente la tasa de HI tras una
laparotomia media.

El uso de pruebas radioldgicas como la TC en el diagnodstico de HI
incrementan la tasa postoperatoria de la misma cuando se compara con el
diagnostico inicamente clinico.

La HI puede ser diagnosticada precozmente en postoperatorio tras los
primeros 6 meses.

El uso de la malla absorbible interpuesta entre los bordes fasciales de la
linea alba ha demostrado ser una técnica reproducible y segura en contexto
de cirugia electiva y cirugia de urgencias y no se relaciona con mayores
complicaciones de pared abdominal.

El uso de la malla absorbible interpuesta entre los bordes fasciales de la
linea alba parece ser una técnica reproducible y segura en contextos de
cirugia contaminada o sucia sin conllevar mayores complicaciones de pared
abdominal.

La colocacién la malla absorbible interpuesta entre los bordes fasciales de
la linea alba no supone un mayor consumo de tiempo quirdrgico y es
reproducible tanto entre cirujanos adjuntos como residentes.

Se ha demostrado una mejoria de la técnica de cierre de la pared abdominal
a lo largo del estudio, con una SL:WL ratio igual o superior a 4:1; la
homogeinizacion de la técnica mediante un protocolo de cierre se relaciona
con una mejoria en los resultados.
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11. Los cirujanos residentes realizan el cierre en la mitad de los casos de
urgencias y en cerca del 80% de las laparotomias electivas, por lo tanto
deben ser formados de forma estricta en este ambito.

12. La motivacidn del cirujano en el cierre de la pared abdominal puede influir

en la técnica quirdrgica y su estimulacion mediante la implicacion en
investigacion en este ambito puede ser beneficiosa.
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RESUMEN

Introduccion: La hernia incisional es una patologia altamente prevalente cuya prevencién
incluye medidas como el correcto cierre de la pared abdominal.
Metodos: Se llevd a cabo un estudio prospectivo en un centro de tercer nivel que incluyé a
pacientes intervenidos de modo electivo y de urgencias tras la implementacién de un protocolo
de cierre de la laparotomia media. Se realiz6 una medida objetiva de la relacién entre la sutura
usada y la longitud de la laparotomia y se analizaron los resultados postoperatorios.
Resultados: De los 127 pacientes incluidos, 34 (26,8%) recibieron un cierre técnicamente
deficiente. La incidencia de hernia incisional fue del 20,5%. Se demostré una mejoria
progresiva en la calidad del cierre.
Conclusiones: Elcierre de la pared abdominal es deficiente en cerca de una cuarta parte de las
laparotomias realizadas en un centro de tercer nivel. La implementacién de un protocolo de
cierre mejora la calidad del mismo.

© 2018 Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. en nombre de AEC.

Elective and emergent laparotomy closure: The importance
of protocolizing the technique

ABSTRACT

Background: Incisional hernias are a frequent complication, and their prevention includes
proper closure of the abdominal wall.

Methods: A prospective study was conducted at a third-level hospital after the introduction
of a midline laparotomy closure protocol. An objective measurement of the suture length to
incision length ratio was made. and the postoperative results were analyzed.
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Results: 127 patients were included and 34 of them (26.8%) had received a technically
deficient closure. Incisional hernia was described in 20.5% of cases. An improvement in
the quality of the abdominal wall closure was demonstrated over time.

Conclusion: The abdominal wall closure was deficient in nearly one- quarter of the laparoto-
mies performed at a third-level medical center. A protocol improved the quality of the

laparotomy closure.

© 2018 Published by Elsevier Espafia, S.L.U. on behalf of AEC.

Introduccion

La prevalencia de la hernia incisional (HI) tras una laparotomia
media puede llegar a cifras del 35%". Jenkins establecié en 1976
las bases del cierre de las incisiones abdominales, definiendo
la relacién minima de 4:1 entre la longitud de la sutura
utilizada y la longitud de la incisién (SL:WL, por sus siglas en
inglés) como un pardmetro basico de calidad®. Los datos de la
literatura mas actual parecen indicar que una SL:WL > 4:1 con
una sutura continua de material lentamente absorbible reduce
la tasa de HI®. Sin embargo, el cierre de una laparotomia sigue
siendo controvertido. Una reciente revisién Cochrane muestra
una evidencia de moderada calidad en cuanto a la superio-
ridad del uso de material absorbible y monofilamento, asi
como una muy baja evidencia respecto a otros aspectos como
el cierre en bloque o el uso de la sutura continua® La
realizacién de puntos cercanos entre si y cercanos a la linea
media (3-6 mm), técnica conocida como «small bites» (en
adelante traducida como «puntos cortos»), parece incre-
mentar la resistencia de los tejidos®. Otra reciente revisién
sistematica en el contexto de cirugia electiva concluye que la
técnica de puntos cortos, que conlleva un incremento de la
SL:WL, es la técnica de eleccién en el cierre de la laparotomia®.
El seguimiento e implementacién de guias clinicas especificas,
concretamente las recomendaciones de la European Hernia
Society publicadas tras el inicio de este estudio, debe
potencialmente mejorar los resultados de la incidencia de
HI’. En el contexto de urgencias un estudio prospectivo tras la
implementacién de un protocolo de cierre demostré una
reduccién de la HI en comparacién con una cohorte histérica®.

Considerando este contexto parece que queda margen de
mejoria en cuanto al cierre de la laparotomia media. Segin
una encuesta realizada en 2013 en referencia al cierre de la
pared abdominal que incluyé 131 cirujanos especialistas y
residentes, cerca de la mitad de los encuestados desconocian o
no sabfan aplicar la técnica 4:1°. La medida objetiva de la
relaciéon SL:WL puede que esté ausente en nuestra practica
diaria habitual. Este seria el primer paso para detectar los
aspectos mejorables en base al conocimiento actual. Proto-
colizar la técnica quirdrgica basica del cierre de una
laparotomia puede ser beneficioso en la reduccién de la HIL.

El objetivo principal de este estudio fue analizar de forma
prospectiva y sistematizada la técnica de cierre de la
laparotomia media tras la implementacién de un protocolo
de cierre en un centro de tercer nivel, tanto en un contexto de
urgencias como electivo.

Métodos

Serealiz6 un estudio prospectivo durante un periodo de 3 afios,
entre octubre de 2014 y octubre de 2017, tras la implementacién
de un protocolo de cierre de la pared abdominal. El proyecto fue
aprobado por el Comité Etico, incluido el seguimiento. Se
incluyeron los pacientes sometidos a una laparotomia media,
comprendidas las laparotomias de asistencia en laparoscopia.
Se incluyeron pacientes intervenidos tanto en contexto de
urgencias como electivo. Se excluyeron los pacientes que
recibieron otro tipo de laparotomia, aquellos que presentaban
antecedentes de HI o que tenian una HI en la linea media en el
momento de la cirugia y aquellos pacientes incluidos en otros
estudios de pared abdominal. Todos los pacientes firmaron un
consentimiento informado.

La técnica de cierre se hizo en ambos grupos bajo las
mismas directrices, segin las conclusiones de la revision
sistematica y metaanalisis INLINE™. Estas incluyen un cierre
monoplano con sutura continua lentamente absorbible de
polidioxanona (se usé PDS de 2/0, Ethicon™). Ademds se
establecié una SL:WL de al menos 4:1 con una técnica de
puntos cortos. La técnica fue grabada en video y mostrada a
todos los cirujanos participantes, correspondientes a todo el
servicio de Cirugia General, incluyendo residentes y cirujanos
adjuntos. No se realiz6 ningun tipo de entrenamiento previo
experimental. Se realiz6 un registro sistematico de la relacién
SL:WL mediante la medida intraoperatoria en centimetros con
una regla maleable y estéril de ambas longitudes, mediante el
uso de la férmula descrita por Israelsson®".

El riesgo anestésico fue recogido segun la escala de la
American Society of Anesthesiologists™. Se registraron los
factores relacionados con la aparicién de hernias como la
diabetes, el habito tabaquico, el estrefiimiento, la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, el uso de corticoides e
inmunosupresores, la patologia aneurismatica de aorta o los
antecedentes de laparotomias medias previas'®'*. Las carac-
teristicas del procedimiento quirtrgico también fueron regis-
tradas, segun el contexto urgente o electivo y segin el motivo
de la intervencién (patologia de colon, de intestino delgado,
gastrica u otras). Se describi6 el grado de contaminacién segiin
la descripcién de los Centers for Disease Control and
Prevention, distinguiendo la cirugia limpia, limpia-contami-
nada, contaminada y sucia’®. Se especificé el uso de anti-
bioterapia profilactica, el uso de medidas de retencién de la
pared (puntos totales) y el cierre por parte del cirujano adjunto
y del residente, sin especificar el afio de residencia.

https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2018.09.011

Cémo citar este articulo: Valverde S, et al. Cierre de la laparotomia electiva y urgente. Importancia de protocolizar la técnica. Cir Esp. 2018.



https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2018.09.011

CIRUGI-1987; No. of Pages 6

CIR ESP. 2018;XX(XX):XXX-XXX 3

Las complicaciones postoperatorias inmediatas fueron
registradas, incluyendo la infecciéon de herida segin los
criterios de los Centers for Disease Control and Prevention,
la evisceracién, el hematoma y la reintervencién durante los
primeros 30 dias tras la cirugfa'®. También se hizo un registro
del dolor peroperatorio segln la escala visual analgésica'’.

Se valord la aparicién de HI mediante la exploracion fisica a
los 3 y a los 6 meses, asi como mediante una evaluacién
radiolégica por tomografia computarizada (TC) a los 6 meses,
considerando la HI una complicacién precoz de la cirugia’®. La
presencia de patologia neoplasica permitié adaptar este
control al seguimiento previsto de la patologia de base en la
mayoria de los pacientes. Se definié el diagnéstico de HI como
la presencia de una tumoracién bajo la cicatriz palpable tras
maniobras de Valsalva a la exploracién fisica y una solucién de
continuidad entre los musculos rectos abdominales en la TC.

Se analizaron los resultados de la muestra total de
pacientes, asi como los resultados por los siguientes subgru-
pos: pacientes intervenidos de urgencias, pacientes interve-
nidos de modo electivo, pacientes con una SL:WL < 4:1
(considerados técnicamente deficientes) y pacientes con una
SL:WL > 4:1. Se calcul6 también el nimero de pacientes que no
cumplieron la SL:WL asociada a la técnica de puntos cortos
(SL:WL 5:1).

Andlisis estadistico

En el andlisis estadistico y las comparaciones bivariantes y
multiples se utilizo el test mediante Chi-Cuadrado, ANOVA y
Scheffé, estableciendo la significacién estadistica en un valor
de p<0,05. Se utiliz6 el software estadistico IBM SPSS
statistics versién 2.0 para Mac.

Resultados

Un total de 127 pacientes que se sometieron a una laparotomia
media en el periodo de estudio cumplieron los criterios de
inclusion.

En el analisis de la muestra total 17 pacientes (13,4%) tenian
antecedentes de patologia herniaria fuera de la linea media y
36 (28,3%) se habian sometido previamente a una laparotomia
media. La laparotomia se realizé en contexto de urgencias en
50 pacientes (39,4%), y en 89 casos el motivo fue la patologia de
colon (70,1%). Hasta 38 pacientes (29,9%) se intervinieron en
contexto de cirugia sucia o contaminada. Las caracteristicas
demograficas y quirtrgicas de la muestra se representan en la
tabla 1.

En 85 casos (66,9%) la laparotomia fue cerrada por parte del
cirujano residente. La ratio media SL:WL fue de 4,7:1. Tanto
adjuntos como residentes cerraron con una ratio media
SL:WL > 4:1. El tamaiio medio de la incisién fue de 18,1 cm,
con un minimo de 5 cm y un maximo de 32 cm.

La tabla 2 recoge el contexto en el que se realizé el cierre de
la pared abdominal y sus caracteristicas.

La tasa de HI a los 6 meses diagnosticada por TC fue del
20,5%, mientras que tan solo 3 pacientes (2,4%) presentaron
una HI clinicamente detectable. El andlisis se realizé6 por
intencién de tratar. Hubo 8 pacientes que murieron durante
los primeros 6 meses postoperatorios (6,3%) y 4 pacientes que

Tabla 1 - Caracteristicas demograficas y quirurgicas

de los pacientes sometidos a laparotomia media

Laparotomia media Frecuencia Porcentaje
n=127

Mujeres/Hombres 53/74 41,7/58,3%
Edad media 65,5 (DE: 17,5) -

IMC 26,7 (DE: 5,2) .
Tabaquismo 21 16,5%
Diabetes mellitus 23 18,1%
Otras hernias 17 13,4%
EPOC 19 15%
Estrefiimiento crénico 1 0,8%
AAA 0 0%
Corticoides 13 10,2%
Inmunosupresores 6 4,7%
Laparotomia previa 36 28,3%
ASA 1II-IV 36 28,3%
Cirugia urgente 50 39,4%
Cirugia colon 89 70,1%
Cirugia gastrica 7 5,5%
Cirugia intestino delgado 19 15%
Otras cirugias 12 9,4%
Cierre residente 85 66,9%
Medidas retencién 0 0%
Antibioterapia profilactica 127 100%
Sucia y contaminada 38 29,9%
Limpia-contaminada 77 60,6%
Limpia 12 9,4%

ASA: American Society of Anesthesiologists; DE: desviaciéon
estandar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; IMC:
indice de masa corporal.

se perdieron en el seguimiento (3,2%). La morbilidad post-
operatoria se recoge en la tabla 3.

El cierre se realizé en 34 pacientes (26,8% de la muestra) con
una SL:WL < 4:1. La tasa de HI diagnosticada por TC a los
6 meses fue del 23,5% en este grupo, frente al 19,4% hallado en
el grupo de pacientes con una ratio igual o superior al 4:1, sin
llegar a la significacién estadistica (p=0,3). Dos de las
5 evisceraciones del total de la muestra ocurrieron en el
grupo con un cierre técnicamente deficiente, que representan
el 5,9% de los casos, sin observarse una diferencia estadisti-
camente significativa (p=0,4). La comparacién segin la
calidad técnica del cierre se muestra en la tabla 4.

Tabla 2 - Técnica de cierre de la laparotomia

Valor/Frecuencia  Porcentaje

Ratio SL:WL (media) 4,72 (DE: 1,3)

Cirujanos residentes 4,79

Cirujanos adjuntos 4,39

Minimo 2,33

Maximo 9,05
Longitud media laparotomia 18 cm

Longitud minima 5 cm

Longitud maxima 32 cm
Puntos cortos y SL:WL >5:1 41 32,3%
Técnica cierre

Sutura continua 127 100%

PDS 2/0 127 100%

DE: desviacion estandar; Ratio SL:WL: relacion entre la longitud de
la sutura utilizada y la longitud de la incisién.
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Tabla 3 - Resultados postoperatorios

Laparotomia media Frecuencia/Media Porcentaje
n =127

Infeccién herida 11 8,7%
Hematoma herida 6 4,7%
Evisceracién 5 3,9%
Problemas cicatriz 8 6,3%
EVA 1. dia PO 3,69 -

EVA al alta 1,33 (DE: 0,9)

Mortalidad (< 6m) 8 6,3%
Pérdida seguimiento 4 3,2%
HI clinica (6 m) 3 2,4%
Eventracién TC (6 m) 26 20,5%

DE: desviacién estandar; EVA: escala visual analgésica; HI: hernia
incisional; PO: postoperatorio; TC: tomografia computarizada.

Tabla 4 - Comparacién segun la calidad del cierre

de laparotomia

SL:WL < 4 SL:WL > 4 p
n=34 n=293

Edad media 67,9 (DE: 12,5) 64,9 (DE: 13,2) 0,7
IMC 28,3 (DE: 5,7) 26,1 (DE: 5,1) 0,1
Cirugia colon 30 (88,2%) 59 (63,4%) 0,008
Sucia/contaminada 10 (29,4%) 28 (30,1%) 1
Infeccién herida 2 (5,9%) 9 (9,7%) 0,7
Hematoma herida 1(2,9%) 5 (5,4%) 1
Problemas cicatriz 2 (5,9%) 6 (6,5%) 1
HI clinica 6 m 2 (5,9%) 1(1,1%) 0,1
Urgencias 11 (32,3%) 37 (39,8%) 0,5
Residente 24 (70,6%) 61 (65,6%) 0,4
Evisceraciéon 3 (8,8%) 2 (2,2%) 0,1
HI6m 8 (23,5%) 18 (19,4%) 0,6

Tabla 5 - Comparacién segun el contexto urgente

o electivo del cierre de la laparotomia

Urgentes Electivas p
(n =49) (n=78)
Residente 28 (57,1%) 58 (74,4%) 0,04
SL:WL media 4345 4643
SL:WL mediana
Evisceracion 3 (6,1%) 2 (2,5%) 0,25
HI (TC 6 m) 11 (22,5%) 15 (19,2%) 0,65

HI: hernia incisional; SL:WL: relacién entre la longitud de la sutura
utilizada y la longitud de la incisién.

- w SL:WL
HI (TC 6m)

Periodo 1 (n=42) Periodo 2 (n=42) Periodo 3 (n=43)

Figura 1 - Evolucion temporal de la ratio entre la longitud
de sutura y la longitud de la laparotomia (SL:WL) y la
hernia incisional (IH) diagnosticada por tomografia
computarizada a los 6 meses (TC 6m).

DE: desviacion estandar; HI: hernia incisional; IMC: indice de masa
corporal; SL:WL: relacién entre la longitud de la sutura utilizada y
la longitud de la incisién.

La técnica de puntos cortos con un cierre asociado a una
SL:WL > 5:1 solo se cumplié en 41 de los casos revisados
(32,3%).

Se compararon los resultados de los pacientes intervenidos
de urgencias y los intervenidos de modo electivo. En el
contexto de urgencias, una menor proporcién de las laparo-
tomias fueron cerradas por los residentes (57,1%) respecto a la
proporcién encontrada en las cirugias electivas, con signifi-
cacién estadistica (p = 0,04). En ambos grupos el valor medio y
la mediana de la SL:WL fue superior a 4:1. El indice de hernias
incisionales diagnosticadas radiolégicamente a los 6 meses
fue mayor en el grupo de urgencias (22,5%), asi como la tasa de
evisceraciones (6,1%), sin hallar diferencias estadisticamente
significativas (tabla 5).

La SL:WL media fue incrementando a lo largo del periodo de
estudio. La divisién cronoldgica en 3 bloques temporales del
estudio muestra una ratio SL:WL de 4,28; 4,86 y 5,21,
respectivamente. El dltimo periodo estudiado present6é una
ratio media significativamente mayor (p = 0,027) respecto al
primero. En este periodo se observé una tasa menor de HI (del
11,6%), por debajo de la tasa global observada, sin significacién
estadistica (p = 0,07). Los resultados a lo largo del tiempo en el
periodo de estudio se recogen en la figura 1.

Discusion

Se ha descrito en la literatura un beneficio en el cierre de las
laparotomias medias con una ratio SL:WL > 4:1'°. La variabi-
lidad técnica en el método de cierre, el desconocimiento de la
técnica 4:1, la dificultad clinica en la situacién de urgencias y la
poca importancia dada mayoritariamente al cierre de las
laparotomias puede alterar la técnica de cierre®.

Pese a que la HI es consecuencia de multiples factores, el
factor técnico es el Unico que depende exclusivamente del
cirujano®'. En un programa de formacién de residentes sobre
las técnicas de cierre de la pared abdominal se observ6 una
mejoria progresiva en las habilidades técnicas, asi como un
desconocimiento inicial de la relacién 6ptima entre la longitud
de sutura y la longitud de la incisién??. Son necesarias medidas
como la homogeneizacién de la técnica de cierre y el célculo
sistematico de la ratio SL:WL para valorar la calidad del
cierre”. Nuestros resultados muestran una mejoria técnica
progresiva en el cierre de la pared abdominal a lo largo del
estudio, hallando en el dltimo periodo una menor tasa de HIL

Segun nuestro estudio el cierre de las laparotomias recae en
gran medida sobre los residentes, especialmente en el
contexto de cirugia electiva. En una revisién de 100 pacientes
consecutivos se calculé la ratio SL:WL hallando una medida
igual o superior a 4:1 en el 76% de los casos. La ratio inferior a
4:1 fue més frecuente en los cierres realizados por residentes y
se relacioné con una mayor tasa de infeccién de herida?. En
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nuestra muestra, la relacién media SL:WL adquirida tanto por
ciruyjanos adjuntos como por residentes es ligeramente
superior a 4:1 e inferior a 5:1. Solo el célculo sistematico de
esta medida puede garantizar un cierre técnicamente correcto.

El cierre técnicamente deficiente (una SL:WL < 4:1) podria ser
causa de una mayor tasa de HI. En esta revision los resultados
muestran un 26,8% de pacientes con cierres que podrian
considerarse incorrectos al no cumplir los requisitos técnicos.
Pese a que se observ6 una mayor tasa de HI en este grupo de
pacientes y en los pacientes intervenidos de urgencias, estas
diferencias no fueron significativas estadisticamente. Se observa
una mayor participaciéon de los residentes en este subgrupo,
aunque sin ser una diferencia estadisticamente significativa.

Una mayor proporcién de pacientes intervenidos por
patologia de colon fue encontrada en los cierres técnicamente
deficientes (88,2 versus 63,4%), pese a que la proporcién de
cirugia contaminada y sucia en ambos grupos fue homogénea.
La cirugia de colon, por su mayor tasa de infeccién del sitio
quirtrgico respecto a cirugias limpias, presenta un mayor
riesgo de HI?*®. Por ese motivo el cierre en estos pacientes
deberia ser especialmente cuidadoso.

Un estudio prospectivo que incluyé a 560 pacientes
aleatorizados demostré una menor tasa de HI en las
laparotomias medias electivas tras el cierre segln la técnica
de puntos cortos asociada a una ratio SL:WL media de 5:1°°. Del
total de pacientes estudiados en nuestra muestra, 86 de ellos
no recibieron un cierre que cumpliera dichos requisitos.

El presente estudio muestra 2 limitaciones fundamentales,
a saber, una muestra limitada y un seguimiento corto. La
muestra limitada se debe a la exclusién de pacientes
participantes en otros estudios. Sin embargo es un estudio
facilmente reproducible y que aporta informacién esencial
respecto a la calidad técnica del cierre rutinario de la pared
abdominal, tanto en contexto urgente como electivo.

Si bien el presente estudio dispone de un ntimero limitado
de pacientes, demuestra una mejoria técnica en el cierre de las
laparotomias tras el establecimiento de un protocolo de cierre
y una recogida sistematica de datos referentes a la SL:WL. No
se han hallado, sin embargo, diferencias estadisticamente
significativas en la presencia de evisceraciones, infecciones de
herida o en la aparicién de HI basadas en este aspecto.

Pese a que la deteccién de la HI puede ser realizada
precozmente mediante la TC, cabe esperar una mayor tasa de
HI sintomaticas y detectables a la exploracién fisica con
seguimientos mayores a 6 meses.

La técnica de cierre es deficiente en una cuarta parte de las
laparotomias medias realizadas en un centro de tercer nivel en
cirugia de urgencias y cirugia electiva. Esta proporcién llega al 70%
sitomamos como referencia la técnica de puntos cortos asociada a
una SL:WL > 5:1, apoyada por la evidencia actual en la cirugia
electiva.

La implementacién de un protocolo de cierre mejora los
resultados técnicos significativamente.

Tanto los cirujanos residentes como los cirujanos adjuntos
son capaces de realizar un cierre técnicamente correcto tras
un entrenamiento adecuado.

Los cirujanos residentes son los mas implicados en el cierre
de las laparotomias, tanto en contexto de urgencias como en el
de cirugia electiva.

Entre los cierres técnicamente deficientes se observa una
mayor tasa de cirugia de colon, debiéndose hacer especial
atencién a este subgrupo de pacientes.

Se requiere un mayor nimero de pacientes para valorar el
impacto de esta mejoria técnica sobre la aparicién de HI, asi
como un seguimiento a mas largo plazo.

Deberia valorarse el efecto preventivo del uso de mallas
profilacticas en la reduccién de la HI, aspecto no valorado en
este estudio por no encontrarse entre los objetivos.
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ARTICLE INFO ABSTRACT
Article history: Incisional hernia is a frequent complication of midline laparotomy and enterostomal creation and is as-
Accepted 28 February 2018 sociated with high morbidity, decreased quality of life, and high costs. The International Symposium on
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information but also a comprehensive review of the existing data so as to assess the current state of the
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field and to set the stage for future research. Further, the Symposium sought to increase awareness and
thus emphasize the importance of preventing the formation of incisional and enterostomal hernias.

© 2018 Elsevier Inc. All rights reserved.

Epidemiology, pathogenesis & economics of incisional hernias

Although the overall epidemiology of incisional hernias has
been well delineated, the fundamental pathogenesis of this post-
operative complication and how to identify patients at increased
risk remain topics of active interest and research. Furthermore, the
substantial economic impact of the condition, estimated to be >$3
billion annually in the US, is garnering more attention.

A systematic review of factors affecting midline incisional hernia rates

A comprehensive review of the literature, including the largest
meta-regression analysis published to date on the subject, identi-
fied several factors that independently increased the risk of mid-
line incisional hernia. The factors included increasing age, obe-
sity (or upper midline incision alone), abdominal aortic aneurysm
surgery, previous laparotomy, and previous incisional hernia re-
pair.! Notably, there was no evidence that suture type (absorbable
vs nonabsorbable) affects the rate of hernia formation. The over-
all pooled incidence of incisional hernias of midline wounds at 2
years was 12.8% with a wide range (0%-36%).

Incisional hernias represent a failure of early wound healing

Whereas most incisional hernias are not clinically apparent
for 12-18 months after abdominal surgery, compelling evidence
from a few studies indicates that the hernias develop within a
few weeks after surgery due to a failure of early wound heal-
ing. Normal wound healing involves an orderly sequence of well-
coordinated interactions between various forms of cells in the in-
flammatory response and the extracellular matrix consisting of 4
phases: coagulation, inflammation, proliferation, and remodeling.
Collagen deposition and maturation occurs during the prolifera-
tion and remodeling phases, respectively, with a progressive in-
crease in the ratio of collagen type 1:type 3 signifying a more
organized extracellular matrix. In most causes of deficient early
wound healing, such as seen in diabetic patients, recent evidence
implicates altered inflammation due to the decreased recruitment
of bone-marrow-derived circulating cells.? Clinical evidence that
failed early wound healing causes incisional hernias includes stud-
ies wherein metallic clips placed as markers of the opposed fas-
cial edges were shown to have separated >1 cm within 30 days
after operation in patients who went on to develop incisional her-
nias.> The radiographic detection of separation of these metal clips
in the early phase of wound healing after operation was both
sensitive and specific for the eventual formation of an incisional
hernia. A close association of fascial separation detected by com-
puted tomography (CT) within 1 month after laparotomy with later
formation of ventral hernias provided further evidence that inci-
sional hernia formation represents a failure of early wound heal-
ing.* The forces on the abdominal wall are greater than the sum of
the strength of biologic healing and the physical construct of the
repair, leading frequently to failure at the suture-tissue interface
with suture pull-through. Therefore, the prevention of incisional
hernias should target methods that support the early inflammatory
phase of wound healing.

Economic perspectives on incisional hernia prevention

Hernia prevention can come in many forms, including de-
creased infection, less open surgery, patient “prehabilitation,” op-
timal suture technique, and mesh-reinforced closures. Prehabilita-
tion relevant to preventing incisional hernias would include steps
taken to optimize a patient’s wound healing, including control of
diabetes, smoking cessation, weight loss, and good overall nutri-
tional status. Several key stakeholders have been identified, in-
cluding patients, hospitals, payers, industry, and providers. Anal-
ysis of the nationwide inpatient sample demonstrates that ap-
proximately 1.9 million patients underwent open surgery in 2013,
and this population exhibited a relevant and substantial comorbid-
ity burden as evidenced by the high prevalence of obesity, pul-
monary disease, and diabetes. Based on a simple calculation, ap-
proximately 600,000 patients per year undergoing open surgery
are at a markedly increased risk for developing an incisional her-
nia. Recent work has demonstrated the cost utility of the mesh-
reinforced closure, establishing that adding mesh to abdominal
wound closure to prevent hernia could add benefit to society and
decrease overall costs.” This work has also been validated as it re-
lates to the payers’ perspective. From the hospitals’ perspective,
strong consideration is paid toward the cost of an effective pre-
ventative technique and its impact on Medicare Severity Diagnosis
Related Group payments. Currently, there is a category III CPT code
(0437T) available for use, with current efforts under way to con-
vert this research code to a reimbursable, category I code in the
near future.

Suture closure of the abdomen

Nonclinical data published in 20016 heralded the increased
bursting strength of an abdominal incision when small (3-6 mm)
bites of the fascia were taken as compared to 1-cm bites. Over 15
years later, the body of clinical data demonstrating a decrease in
rate of incisional hernia formation when laparotomies are closed
using the small bites technique continues to grow. Yet, widespread
adoption remains a challenge. In addition, other suturing methods
and suture types are under investigation.

Small bites versus large bites: The STITCH Trial

In 1993, Israelsson and Jonsson published a landmark, prospec-
tive clinical study introducing the importance of a suture length
to wound length ratio of >4 in preventing incisional hernias af-
ter midline laparotomy.” Subsequent studies have corroborated
this seminal observation. Most recently, a prospective, multicen-
ter, double-blind, randomized controlled trial (RCT) was conducted
in surgical and gynecologic departments in 10 hospitals located
throughout the Netherlands comparing the traditional, large bites
suture technique with the small bites technique for fascial closure
of midline laparotomy incisions.® Adult patients were equally as-
signed to closure of the incision using large bites (1-cm bites ev-
ery 1 cm) versus small bites (5-mm bites every 5 mm). The pri-
mary outcome was the occurrence of incisional hernia; the hypoth-
esis was that the incidence would be less in the small bites group.
Over approximately 29 months, 560 patients were randomized to
the large bites group (n=284) or the small bites group (n=276).
Patients in the small bites group had fascial closures sutured with
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more stitches than those in the large bites group (mean + SD num-
ber of stitches 45412 vs 254+10; P < .0001), a greater ratio of su-
ture length to wound length (5.0+£1<5 vs 4.3+1+4; P <.0001), and a
greater closure time (14+6 min vs 10+4 min; P < .0001). The rates
of adverse events did not differ significantly between groups. There
were significantly more incisional hernias in the large bites group
(21% vs 13%; P = .022, covariate adjusted odds ratio 0.52, 95% con-
fidence interval 0.31-0.87; P = .0131) at 1-year follow-up. These
findings indicate that the small bites suture technique is more ef-
fective than the traditional large bites technique for prevention of
incisional hernia in midline incisions and is not associated with
a greater rate of adverse events. This study provides further evi-
dence that the small bites technique should become the standard
technique for closing midline incisions.

Hughes abdominal repair (HART) trial

The “Hughes repair,” also known as the “Cardiff repair,” is a
standard mass closure combined with a series of horizontal and
2 vertical mattress sutures within a continuous suture. The closure
technique is thought to distribute the load both along and across
the incision length and thus, theoretically, avoids ischemia and su-
ture pull-through. Although there is evidence that the technique
is as effective as mesh for repairing incisional hernias,?!° no tri-
als have compared the Hughes repair to the standard mass closure
for preventing incisional hernias after a midline incision. The HART
Trial is a prospective, randomized controlled trial at 28 centers
throughout the United Kingdom that will compare the “Hughes
closure” to the surgeons’ customary suture techniques.'! The inves-
tigators have almost finished recruiting the planned 800 patients,
which includes those with colorectal cancer undergoing a midline
incision of more than 5 cm and both emergency and elective pa-
tients. Results are expected to be reported within the next 2 years.

Of note, all published randomized clinical trials and meta-
analyses indicate that the best way to decrease the risk of inci-
sional hernia when closing the abdominal wall with suture after
elective, midline laparotomy is a small bites, continuous technique
using slowly absorbable, monofilament suture, eg, 2-0 polydiox-
anone or polyglyconate. This technique has been shown repeatedly
to yield a suture length:wound length ratio of >4. Consequently,
this method should become the standard closure technique for
midline incisions. Notably, there is little evidence on how to best
close the abdomen after emergency surgery, in morbidly obese pa-
tients, or when using other types of abdominal incisions.

Prophylactic mesh augmentation: Laparotomies

Another strategy to decrease the incidence of incisional her-
nias involves prophylactic reinforcement of the fascial closure with
prosthetic mesh, especially in patients at increased risk for this
complication. Early reports on the use of mesh to prevent inci-
sional hernias after weight-loss surgery date back over 2 decades
and were initially disappointing!?; however, substituting prosthet-
ics made from permanent rather than absorbable materials has
yielded considerably better results. The current challenges include
where best to position the mesh and how to more accurately iden-
tify high-risk patients who stand to most benefit from this inter-
vention.

Onlay mesh reinforcement after midline and subcostal incisions

Incisional hernias are a problem for all patients undergoing
abdominal surgery, including gastrointestinal, vascular, urologic,
and gynecologic procedures. Recently, investigators reported hernia
rates of 30%, 53%, and 56% in urologic, gynecologic, colorectal, and

all other patients with cancer undergoing abdominal surgery.'® Im-
portantly, an expanding body of evidence demonstrates the safety
and efficacy of prosthetic mesh when placed in an onlay position
to prevent the development of an incisional hernia. Results of a
recent review of 172 patients in whom a prophylactic, lightweight
polypropylene mesh was placed during the index operation yielded
an incisional hernia rate of 7.6% with a mean follow-up of 5
years (unpublished). Although 2 of the 172 patients needed their
mesh prosthetic explanted, there were no chronic seromas, no for-
eign body reactions, and no complaints of chronic pain. Similarly,
the use of prophylactic mesh augmentation to prevent incisional
hernias after bilateral subcostal incisions has been reported in a
case-control study using a lightweight, macroporous, self-gripping
polypropylene mesh placed in a retromuscular position.'* Both
groups had comparable rates of local and systemic complications,
but the incisional hernia rate was markedly less in the mesh group
than in the historical control group (1.7% vs 17.5%; P = .0006) with
a mean follow-up of 2 years.

Mesh augmentation after emergency surgery

Whereas prophylactic mesh augmentation appears safe and ef-
fective in preventing incisional hernias after elective abdominal
surgery, there is scant data regarding this approach under emer-
gency surgical conditions. However, Argudo et al hypothesized that
prophylactic mesh could be used to prevent incisional hernias
in patients undergoing emergency abdominal surgery without in-
creased postoperative complications.'” Accordingly, they compared
patients retrospectively whose incisions were closed with a run-
ning, slowly absorbable suture (n=190) versus those (n="76) with
the addition of a partially absorbable lightweight mesh (Ultrapro;
Ethicon, Inc, Somerville, NJ) placed in an onlay position. Median
follow-up was 16.7 months. Addition of the mesh onlay decreased
the incisional hernia rate by >80% (5.9% vs 33.3%; P=.0001) with-
out an impact on surgical site infections or mortality. Thus, albeit a
retrospective study with all it limitations in patient comparability,
these data suggest that the use of prophylactic mesh augmenta-
tion in emergency laparotomy effectively prevents incisional her-
nias without increasing the procedure’s overall morbidity, even in
the presence of wound contamination.

PRImary Mesh Closure of Abdominal Midline Wound (PRIMA) trial:
Prevention of incisional hernia with mesh augmentation in midline
laparotomies

The PRImary Mesh Closure of Abdominal Midline Wound trial
was a multicenter, double-blind RCT involving high-risk patients
with either an abdominal aortic aneurysm or a BMI >27 who were
undergoing an elective midline laparotomy.'® The trial investigated
both the benefit of augmentation with prophylactic mesh and the
best location for placing the mesh. Specifically, patients were as-
signed randomly to primary suture closure, onlay mesh augmen-
tation, or sublay (retrorectus) mesh augmentation. The primary
endpoint of the study was the incidence of incisional hernia at 2
years. Whereas both mesh augmentation techniques significantly
decreased the rate of incisional hernia formation compared to pri-
mary suture closure (13% or 18% vs 30%; P < .05), the proportion
of patients with an incisional hernia was not different between the
mesh augmentation groups. Onlay mesh augmentation was asso-
ciated with more frequent seromas (18%) than in the suture clo-
sure or sublay mesh groups but without an increase in surgical site
infections, reinterventions, or hospital readmissions. In conclusion,
prevention of incisional hernias was achieved with both onlay and
sublay mesh augmentation, supporting the use of this approach as
a standard treatment in high-risk patients.
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PREventive midline laparotomy closure with a BlOabsorbable mesh
(PREBIOUS) trial: Absorbable mesh augmentation

Incisional hernia after midline laparotomy is a complication de-
tectable within the first 30 days after abdominal surgery. Sev-
eral different methods for selectively reinforcing the incised linea
alba have been described. The PREBIOUS (PREventive midline la-
parotomy closure with a BlOabsorbable mesh) trial is an active,
randomized, control trial examining the potentially beneficial ef-
fects of reinforcing a midline laparotomy incision with a bioab-
sorbable (GORE BIO-A; W. L. Gore & Associates, Inc, Flagstaff, AZ)
prosthetic.!” The prophylactic strategy of inserting a bioabsorbable
prosthetic between the healing edges of the midline fascia has
been successfully demonstrated in a preclinical study in rodents.'8
At present, the PREBIOUS trial has recruited approximately 250 pa-
tients undergoing both elective and emergency abdominal surgery.
No comparative data is yet available. As expected, however, ap-
proximately 30% of patients who have completed the planned 2-
year follow-up period have developed an incisional hernia. We
await the results of this interesting approach toward prevention of
incisional hernias.

Prophylactic onlay mesh implantation after abdominal aortic
aneurysm repair: 2-year results

The incidence of incisional hernias after an open repair of an
abdominal aortic aneurysm through a midline approach has been
reported to be as high as 38% at 2 years of follow-up and 69%
at 5 years. In 2016, a multicenter, RCT demonstrated that prophy-
lactic mesh augmentation prevents incisional hernias after the re-
pair of aortic aneurysms via a midline laparotomy.'® The Amster-
dam Investigator-initiateD Absorb Strategy All-comers (AIDA) trial,
also a multicenter RCT, examined the hypothesis that a lightweight,
large-pore polypropylene mesh onlay would decrease incisional
hernia formation compared to suture closure alone using 1 of 2
different types of suture. A total of 108 patients (mean age 69.8 +
7.7 years) were randomized between February 2011 and July 2013.
After 24 months, the mesh onlay decreased the rate of incisional
hernias by 5-fold and 8-fold, respectively (onlay mesh: 4.1 % vs
suture A: 23.1% or suture B: 31.8%; P = .026). After 24 months,
the number of hernias was decreased after prophylactic mesh on-
lay compared to a running line suture closure (P=.026). There was
a significant difference in wound seromas, which were exclusively
found in the mesh-treated patients (18%), but there were no sig-
nificant differences in pain measured by the Visual Analog Scale
or quality of life measured by the EQ-5D questionnaire between
the groups. Consequently, the investigators concluded that onlay
mesh after median laparotomy for repair of an abdominal aortic
aneurysm decreased the rate of incisional hernias.

Prevention of parastomal hernias

Parastomal hernias are a common, frequently debilitating condi-
tion that affects an estimated 50% to 80% of patients with a stoma,
depending on the sensitivity of the diagnostic method.?? Further-
more, operative repair can be difficult, with recurrence rates of up
to 17%, even when prosthetic mesh is used to reinforce the sur-
rounding abdominal wall.2! Recently, as more effective treatments
have increased the survival of colorectal cancer patients, more at-
tention has been focused on dysfunctional stomas and their impact
on patient overall quality of life. In 2004, Israelsson et al published
the results of a randomized trial demonstrating that placement of
mesh prophylactically at the time of creation of the stoma signif-
icantly and markedly decreased the formation of parastomal her-
nias without leading to infective complications.?? Yet, despite pos-
itive RCTs, conclusive meta-analyses, and a strong recommendation

from the European Hernia Society, fear of mesh-related complica-
tions and some contradictory reports prevent many surgeons from
prophylactically reinforcing the stoma site with mesh to prevent
parastomal hernias.?324

GRECCAR 7: A study in primary prevention of parastomal hernias

GRECCAR 7, a multicenter, randomized trial involving 199 pa-
tients, was designed to determine whether insertion of a prophy-
lactic mesh at the time of creation of a colostomy would de-
crease the incidence of formation of a parastomal hernia. During
the Symposium, one of the investigators presented that there was
no statistical difference in pain, healing of the stoma, quality of life
(Stoma-QOL test), or frequency of stomal complications between
the intervention group and the control group after 3 months of
follow-up. The early data indicate that inserting a synthetic mesh
when creating an end colostomy via an open or laparoscopic ap-
proach is a safe and easy procedure. We await the results of long-
term follow-up to determine the impact of mesh placement on for-
mation of a parastomal hernia.

PREVENT-trial for prevention of parastomal hernias

The PREVENTion of parastomal hernia trial is an RCT that exam-
ined whether the use of a lightweight polypropylene mesh placed
in a sublay (retromuscular) location decreased the incidence of
parastomal hernia as compared to the conventional method of
creating an end colostomy. The incidence of parastomal hernia,
morbidity, mortality, quality of life, pain, and cost-effectiveness
was measured after 1 year of follow-up. Although the opera-
tive time was 26 minutes greater, patients treated with mesh
had no infections, strictures, fistulas, or cases where the mesh
needed to be removed.”” Sublay mesh markedly decreased the
incidence of parastomal hernias as compared to control patients
after 1 year of follow-up (4.5% vs 24.2%; P = .0011). Interest-
ingly, the study demonstrated no statistically significant difference
in quality of life, pain, or cost-effectiveness. Therefore, whereas
prophylactic mesh reinforcement during colostomy creation effec-
tively decreased parastomal hernia formation, it had no impact on
other important patient-centered measures, including postopera-
tive complications, quality of life, or costs.

Of note, data derived from meta-analyses provide compelling
evidence in support of the PREVENT-trial and how to prevent para-
colostomy hernia formation after open surgery,26 but data are in-
conclusive regarding the best method of preventing parastomal
hernia when a laparoscopic approach is used.?”%8

Stapled mesh reinforcement technique

First reported in 2011, SMART (Stapled Mesh stomA Reinforce-
ment Technique) is a novel method of constructing a reinforced,
end ostomy.?? In brief, the procedure begins with using a circular
(EEA) stapler and a 7-cm circular piece of lightweight polypropy-
lene mesh to create a 28-cm to 31-cm funnel-shaped opening in
the posterior rectus sheath, and ends by suturing the outer border
of the mesh circle to the anterior rectus sheath. In this manner, a
precise, mesh-reinforced fascial opening is cut through which the
intestine can be delivered and a stoma matured. Recent reports in-
dicate that the SMART method for stoma creation is safe and effec-
tive, with few wound complications and a significantly decreased
rate of formation of parastomal hernias.??3° During the Sympo-
sium, a series of 16 patients whose stomas were created via the
SMART method between January 2015 and September 2017 in San
Camillo Hospital, Trento, Italy was presented. The average age of
the cohort was 71 & 10 years, with a mean BMI =25 + 4, and me-
dian follow-up was 16 + 8 months. Notably, although there was
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no stoma-related morbidity, there were 3 (19%) small (EHS type
I), “clinically insignificant” parastomal hernias that developed that
were only detected by CT; although they were “clinically insignif-
icant,” and have not yet required reoperation, the future of these
small hernias is as yet undetermined but concerning.

Non-mesh techniques of stoma creation

Mesh prophylaxis for prevention of parastomal hernias has
been shown to be quite successful, but the adoption rate for this
technique in the United States has been disappointingly low. Sur-
geons and patients alike have voiced concerns regarding the place-
ment of prosthetic material during stoma creation and the use of
mesh in general, especially given the abundant and well-publicized
lawsuits in America involving complications connected to these
prosthetics. Therefore, methods of preventing parastomal hernias
without the use of mesh are worth examining. The basic dogma
of stoma creation includes steps that have little scientific support
and demonstrate considerable variability in practice. These contro-
versies include the optimal size of the ellipse of skin excised, the
size and shape of the incision in the anterior rectus sheath (cruci-
ate vs elliptical), the location (through vs adjacent to the rectus ab-
dominis muscle), and an intraperitoneal versus an extraperitoneal
pathway through the abdominal wall. Ongoing studies are exam-
ining some of these questions,’! and a systematic analysis identi-
fied creation of an extraperitoneal stoma as being associated with
a significantly lesser rate of parastomal hernia formation (18% vs
6%).32

Hernia prevention: Science, education & reimbursement
Extracellular matrix (Surgisis Gold) in hernia prevention surgery

Early in the product life cycle of Surgisis Gold, Cook Medical
(West Lafayette, IN) undertook a 400-patient, randomized, con-
trolled clinical trial to determine whether an extracellular-matrix-
based graft could dramatically decrease the rate of primary mid-
line hernia formation in the clean-contaminated population of pa-
tients undergoing an open Roux-en-Y gastric bypass, the results of
which were presented during the Symposium.>> Overall, the im-
plant group had more adverse events than the suture-only control
group, but the hernia rate at 2 years of follow-up was not signifi-
cantly different. This lack of significance was attributed potentially
to patients lost to follow-up, failures of the surgical technique, and
the challenge of healing in this complex patient population. Inter-
estingly, the pattern of hernia development over time appeared to
differ between the 2 groups. Whereas early failures were more fre-
quent in the Surgisis Gold group, failures in the suture-only group
appeared at a more constant rate over time. Hernia prevention, as
a treatment modality, may have very different objectives than tra-
ditional hernia repair, but the principles of good wound healing,
patient selection, and proper procedures for the types of implant
likely affect the outcomes.

Trocar hernia incidence and prophylaxis

The incidence of hernias at the trocar site after laparoscopic op-
erations is likely underreported. Whereas short-term, retrospective
series note rates of 1% to 6%, greater follow-up of patients under-
going a laparoscopic cholecystectomy has noted hernias in up to
26% of patients at 3 years.>* Older patients and those with a high
BM], an existing umbilical hernia, or superficial surgical site infec-
tion are at greater risk for trocar site herniation. There are a num-
ber of different trocar types, and it is unclear if the type of tro-
car used has an impact on the rate of herniation. A 2015 Cochrane

review included a comparative analysis of radially expanded ver-
sus cutting trocars and reported no trocar site herniation among
462 patients in 4 studies with follow-up of 6-48 months®>; how-
ever, this study was considered to be of low quality evidence. It
does appear, however, that the risk of herniation increases with
the size of the trocar used. Although the rate of herniation at 5-
mm trocar sites appears to be very low, it is significantly greater
for trocars with diameters larger than 10 mm, for which port site
fascial closure is recommended. In an RCT of sutured versus pros-
thetic mesh closure of umbilical port sites (=10 mm), mesh place-
ment dramatically decreased the rate of trocar site hernias (31.9%
vs 4.4%; P < .001).36 Although the advocates of robotic surgery
tout decreased trauma at robotic port sites, the rates of port site
hernias after robotic surgery appear statistically no different than
that of traditional laparoscopic ports. Whereas meticulous closure
is recommended for all port sites >5 mm, prophylactic mesh rein-
forcement is probably best reserved for the larger diameter trocar
sites in high-risk patients.

Implementing a program to improve abdominal wall closure

During the Symposium, a program to implement the small bites
(5-mm bites every 5 mm) technique for closing laparotomies in all
of the surgical departments in a public, general hospital was pre-
sented. The program consists of 3 phases: (1) Information, (2) Cer-
tification, and (3) Audit. In the period between July 2016 and April
2017, a total of 460 laparotomies were performed in 416 patients.
Review of the program revealed that in only 36% of the opera-
tions did the surgeons adhere to the complete protocol. But, after
a 6-month follow-up period, patients whose abdominal walls were
closed according to the complete protocol experienced a lesser
incidence of burst abdomen and incisional hernias than patients
where the closure protocol was incomplete. Whereas the small
bites technique is easy to teach and learn, implementation of the
closure method is difficult, thought to be due in part to surgeon re-
sistance to change and the known delay getting research evidence
into clinical practice.?”

Predicting the risk of incisional hernia

In considering any prophylactic intervention, it is critically im-
portant to weigh the relative risks of the condition against those
of the intervention. Therefore, in the case of attempts to prevent
incisional hernia formation, preoperative risk stratification and de-
cision algorithms will be of potentially important value. Published
studies have identified many common preoperative risk factors, in-
cluding obesity, open surgery, smoking, prior surgery, abdominal
aortic aneurysm, and wound contamination as predictors of for-
mation of incisional hernias. Recently, several investigators identi-
fied a multitude of risk factors and created risk models for predict-
ing incisional hernias after surgery.>>® An important next step will
be to translate these risk models into practice through decision-
support interfaces that allow real-time calculation of risk at point
of care to further personalize an individual patient’s operative
management. Specific interventions of preoperative and operative
risk reduction could include weight loss, smoking cessation, im-
proved glucose management, optimal fascial closure method, and
prophylactic soft tissue reinforcement.

Hernia prevention: Research & novel approaches
The federal agenda toward research
Complex ventral hernias can present unique clinical and tech-

nical challenges to the health-care team. Frequently, the operating
surgeon must innovate and craft customized solutions for a specific
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patient under circumstances where the best repair technique or
prosthetic device to use is uncertain. As such, what distinguishes
innovation versus research? Innovation is a process undertaken for
the sole benefit of a single patient.®> When an innovative tech-
nique is used in 3 or more patients, it becomes clinical research
whether or not the surgeon plans to report it and as such, this in-
novative procedure requires approval by the Institutional Review
Board beforehand. If the surgeon reports his or her Institutional
Review Board-approved experience with a new technique or de-
vice, it is an anecdotal (case) report, and if the results are com-
pared with historic controls, it is a retrospective series. Innovation
is often a process whereby knowledge is used to create a new tech-
nique or application that may have commercial value. Research is
a process whereby resources (eg, money) are used to create new
knowledge. Research and innovation are synergistic and mutually
dependent.

The federal government (eg, National Institutes of Health)
provides research grants to enable clinical research that is not
related to commercial interests. Examples of clinical research
opportunities at the National Institute of Diabetes and Digestive
and Kidney Diseases include the R21 (Pilot Project) grants, RO1
(single center) grants, U34/U01 (multicenter) grants, and K awards
(career development grants) for young investigators. Examples of
clinical research projects currently funded by the National Insti-
tute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases in the areas
of surgical research include projects on hepatic and hepatobiliary
surgery, the treatment of acute appendicitis with antibiotics versus
surgery, postoperative ileus, and the treatment of abdominal wall
defects (hernias). There is currently little federally funded research
regarding abdominal wall hernias, but resources are potentially
available and can be allocated to the study of this clinically
important condition through increased awareness, education, and
well-crafted applications for funding.

Prevention of hernia formation: Role of growth factors, and wound
healing

To prevent the formation of incisional hernias, many methods
to alter the local expression of growth factors and the subsequent
effects on wound healing have been tried. To date, however, no
method has proven to be clinically relevant. Deficient recruitment
of inflammatory cells from the bone marrow has been implicated
as the common pathway for delayed and deficient wound healing
in a variety of diseases. Specifically, recruitment of macrophages
and differentiation from an M1 to an M2 phenotype results in
collagen deposition during normal wound healing. In contrast,
a deficient or delayed induction of M2 macrophages leads to
poor healing and is likely to be associated with formation of
incisional hernias. Maintaining a normal core body temperature
in patients during operations leads to more collagen deposition
and fewer surgical site infections.? Better nutritional support and
control of serum glucose, and maintaining adequate blood flow
to surgical sites, also produce better healing. But none of these
factors have been well studied in clinical settings to prevent the
formation of incisional hernias. Instead, methods such as closure
with small bites of suture and placement of prosthetic mesh have
been shown in multiple randomized clinical trials to decrease the
risk of developing an incisional hernia. These techniques probably
increase collagen deposition and fibrosis, thus augmenting the
healing process. Hopefully, better understanding of the inflam-
matory response and macrophage function in wound healing will
lead to better methods to manipulate the healing of laparotomies
and thus prevent incisional hernias.

Closure of the abdominal wall with mesh-derived sutures

A frequent observation with incisional hernias is the presence
of suture pull-through, ie, sutures having torn through the fascia
and soft tissue around which they were placed. When the forces
applied to the abdominal wall closure exceed the repair strength,
early failure and gap formation between the fascial borders occur,
resulting later in an incisional hernia. This process implies that the
cause of incisional hernia can include a problem with the “physics”
of the repair, in addition to a problem with the biology of wound
healing. Dumanian created a new mesh suture that is almost 10
times larger in diameter than a standard suture, but was designed
to limit acute suture pull-through due to an improved distribution
of forces at the suture-tissue interface.*'*2 Because much of the
diameter of the mesh sutures is air between the filaments of the
mesh, these filaments collapse at the knot to become smaller and
more biocompatible. The walls of the suture are an open mesh
so that tissue can grow into and surround the woven filaments
as early as 8 days after placement. This “tissue integration” into
the actual suture may limit or possibly eliminate chronic suture
pull-through and hernia formation. Preclinical studies have shown
increased resistance to suture pull-through in rat and porcine ab-
dominal walls, dog shoulders, and human finger tendons. To use
the concepts of force distribution in patients now, an off-label use
of PROLENE Soft Mesh was devised. Cutting along the blue lines,
20-mm-wide strips were fashioned from a single piece of mesh
and used as sutures for both simple and complex abdominal wall
defects. Forty-eight patients with some form of minimal potential
wound contamination during repair of incisional hernias averaging
10 cm in width were closed with this “mesh sutured repair.”*> The
recurrence rate of hernia formation was 13% with a mean follow-
up of 12 months. Therefore, mesh sutured repairs may represent
a new era of high surface area/low filament size closures that dis-
tribute forces and lay down a magnified foreign-body response at
the site of suture closure. An FDA-cleared mesh suture product
should be available for clinical use in 2018.

Advances in mesh technology: T-line hernia mesh

Mesh functions to prevent ventral hernia formation by enhanc-
ing wound healing and distributing tension to the lateral abdom-
inal wall. But mesh often fails at the suture-mesh-tissue inter-
face; this failure may be because the suture “cheese wires” or
slices through mesh or tissue because the tensile stress of the ab-
dominal wall exceeds the tensile strength of the anchor points of
the suture-mesh-tissue interface. To overcome this cheese wiring
caused by tensile stress, Levinson and colleagues have developed
a novel mesh prosthetic. The T-line hernia mesh contains seam-
less, uninterrupted extensions continuous with the mesh body that
are 15-fold the surface area of standard suture. The extensions are
sewn into fascia, just as sutures would be, and the T-line hernia
mesh remains anchored to fascia at forces 300% greater than the
maximum force exerted on the abdominal wall (16 N/cm). By com-
parison, the anchor points of standard suture repairs fail at 6-12
N/cm. In bench-top studies, the T-line mesh meets all federal per-
formance and safety standards, and in pig studies, the mesh is safe
and 275% stronger than standard mesh. In summary, one strategy
for decreasing the risk of hernia formation is to develop a mesh
that overcomes tensile stress and failure of the mesh-suture-tissue
interface. T-line mesh appears to achieve this strategy by maintain-
ing a broader surface area of anchor point contact with the fascia
and by distributing tension from the midline to the lateral abdom-
inal wall. Clinical trials are planned.
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Nanofiber electrospun technology for prevention of incisional hernias

A device able to support and accelerate the healing of in-
jured abdominal wall tissue postoperatively would likely decrease
the incidence of incisional hernia formation. Currently, the pros-
thetic materials used for soft tissue reinforcement are primarily
polypropylene or polyesters, some with a special layer to enhance
specific properties of the implant and suppress other disadvan-
tageous properties. Yet, all permanent prosthetics pose a lifelong
risk for material-related complications, including infection, seroma,
adhesions, and pain. Electrospun nanofibers made from soluble
polyesters are used widely as scaffolds for tissue engineering. Their
production is cost-effective and fast. It is possible to make fibers
with specific mechanical properties and enrich them with con-
trolled released of growth factors, antibiotics, or other drugs.** Al-
though in vitro testing indicates excellent biocompatibility, how
these materials perform in vivo is unknown. In an established rab-
bit model, the nanofiber material appears to support the growth
of fibrous tissue and mature collagen. The resulting scar is more
elastic, contains less fat, and exhibited less shrinkage compared to
the use of polypropylene nanofibers. Further studies are focused on
more complete characterization of the host response to this novel
material.

MYOSEAL: Enhanced myofascial wound healing

Incisional hernias, the most frequent long-term complication of
abdominal surgery, result from inadequate early wound healing. In
1894, Phelps reported the use of small silver coils during hernia re-
pairs, exploiting the observation that as the implanted silver metal
slowly disintegrated, it induced a local inflammatory response and
wound fibrosis.*> Despite impressive clinical results with hernia re-
currence rates of <0.5%,%>46 the disuse of silver wire prosthetics
coincided with advances in polymer chemistry that produced new
prosthetic materials, especially polypropylene (PROLENE), which
was viewed as a superior alternative. Recently, investigators postu-
lated that using microparticles of silver (MYOSEAL; Vitruvian, San
Francisco, CA, USA) rather than fine silver wire would effectively
accentuate the therapeutic benefits of this unique prosthetic ma-
terial, including wound fibrosis. Through extensive preclinical ex-
periments, this fascinating property of implanted metallic silver
has been applied in an innovative way for a novel indication. Ani-
mal studies have demonstrated that MYOSEAL, when mixed in the
wound with a commercial fibrin tissue sealant, enhances myofas-
cial wound healing, resulting in decreased incisional hernia for-
mation. Specifically, the MYOSEAL significantly decreased the in-
cidence and size of incisional hernias in a dose-dependent and se-
lective manner in an established rodent model. These data support
the evaluation of silver microparticles as an innovative, safe, and
highly feasible strategy to increase early wound healing and thus
prevent incisional hernias in patients. Clinical studies are planned
for 2018.

Hernia prevention: Perspectives of the Food and Drug Administration

The Food and Drug Administration (FDA) is currently seeking
methods of acquiring postmarket clinical data for the purpose
of using these data to expand indications for use of novel ap-
plications, facilitating surgeon choices on the appropriate mesh
for their hernia patients, improving device labeling to better
inform surgeons and patients, and providing a stronger postmar-
ket signal on delayed surgical device problems than is currently
available through Medical Device Reports. The agency has recently
issued regulatory guidance concerning the use of real-world
evidence (RWE) (https://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/
deviceregulationandguidance/guidancedocuments/ucm513027.pdf).

RWE can provide a snapshot of a new device as it performs in
the marketplace ecosystem at any time point in its total life
cycle. The FDA is establishing the National Evaluation System
for Health Technology (NEST), which will use data from many
sources, thereby linking registries (domestic and global), large
administrative databases, insurance claims, and electronic medical
records. The clinical data generated through NEST can then be
used to provide a more complete picture of the risks and benefits
of any new device throughout its life cycle and may be used for
future regulatory decisions. Implicit in the use of RWE is that
the data must meet a reliability threshold, also discussed in the
guidance of the Use of Real-World Evidence to Support Regulatory
Decision-Making for Medical Devices. Whereas the FDA remains
understandably focused on existing hernia mesh prosthetics,
building the infrastructure necessary to use RWE and establish
NEST may indicate the agency’s desire for a more comprehensive
and nimble means of evaluating the performance and expanding
the indication of medical devices, including those that will define
the future of incisional hernia repair and prevention.
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