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Introduccion: El uso de material protésico en el tratamiento de hernias y
eventraciones se encuentra actualmente estandarizado y considerado como
técnica gold standard. Sin embargo, el cierre mediante colocacién de proétesis
profilactica para la prevencion de la eventracién de los orificios de los trocares
(EOT) se encuentra todavia en debate. Por ello nos planteamos definir un grupo
de pacientes de alto riesgo para la aparicion de eventracion, que podria
beneficiarse de un cierre diferente a nivel de la aponeurosis, para comparar el
cierre del orificio umbilical con malla, con el cierre convencional con puntos

sueltos, respecto a la aparicidn de eventracion postoperatoria.

Pacientes y Método: Hemos realizado un ensayo clinico, comparando dos
técnicas de cierre del orificio del trocar umbilical, entre los pacientes intervenidos
de colecistectomia laparoscopica programada, que presentaban factores de riesgo
para eventracion segun la literatura y un estudio exploratorio previo realizado en
nuestro centro, que incluian edad > 65 anos, diabetes mellitus, broncopatia cronica
y obesidad (IMC > 30kg/m?). Los pacientes fueron asignados de forma aleatoria al
cierre de la incisibn del trocar umbilical con puntos sueltos de material
irreabsorbible (Grupo A), o colocacibn de una protesis intraperitoneal de

polipropileno-Omega 3 (Grupo B).

La aparicion de EOT, dolor y otras complicaciones postquirurgicas fueron
evaluadas durante el periodo postoperatorio, asi como al mes, 6 y 12 meses de la

intervencion.

Resultados: Un total de 106 pacientes fueron aleatorizados, siendo finalmente
analizados 92 pacientes, 47 en el Grupo A y 45 en el grupo B. La tasa de EOT fue
mayor en el Grupo A (31.9%) que en el Grupo B (4.4%) (OR 10.1 IC 95% (2.15-
47.6; p<0.001). La tasa de infeccion fue de 8.5% (Grupo A) y 0% (Grupo B), (OR
2.04 IC 95% (1.7-2.5); p=0.045). El dolor postoperatorio medio medido por Escala
Visual Analogica(EVA) fue de 3 en el Grupo Ay 2 en el Grupo B (p=0.048). No se
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objetivaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en
cuanto a la tasa del resto de complicaciones postquirargicas, tiempo quirurgico y

estancia hospitalaria.

Conclusiones: El cierre del orificio umbilical con malla omega 3, produce una
disminucién significativa respecto a la aparicion de eventracién postoperatoria en
pacientes de alto riesgo, al compararlo con el cierre convencional con puntos

sueltos de material irreabsorbible, sin aumentar la incidencia de complicaciones.

Palabras Clave

Colecistectomia Laparoscopica, Eventracidon de Orificio de Trocar, Probtesis,
Trocar Umbilical, Prevencion, Infeccién, Escala Analdgico-Visual del dolor,

Complicaciones Postoperatorias.
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1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido al desarrollo e incremento del numero y tipo de cirugias por via
laparoscopica, la descripcidn de las complicaciones derivadas de esta técnica van
aumentando en numero y frecuencia. Entre ellas, la eventracion de los orificios de
los trocares (EOT), a pesar del cierre de los mismos mediante sutura, esta descrita
por ser la mas frecuente'?, y mas concretamente, la producida a nivel del orificio

del trocar umbilical'®.

Las causas que con mayor frecuencia se han descrito como favorecedoras de la
aparicion de eventracion en el orificio del trocar umbilical son: un mayor diametro
del orificio, la entrada abierta mediante trocar de Hasson, una mayor debilidad
anatdmica de la zona que la hace mas eventrégena que otras localizaciones, asi
como los estiramientos o dilataciones de la aponeurosis durante la intervencion,
como es en el caso de la colecistectomia laparoscépica, donde se realiza la

extraccion de la vesicula biliar a través de dicho orificio'*”.

A pesar del desarrollo de diferentes técnicas y sistemas con el objetivo de
minimizar el riesgo de EOT, su incidencia es muy variable, habiéndose descrito
entre 0.65% y 2.8%, y llegando hasta 6.3%, 22% o 37.1%, e incluso mayores en
pacientes con factores de riesgo, tales como: obesidad, diabetes mellitus, edad

1-4,8,9

avanzada o patologia pulmonar, entre otras , habiéndose establecido que

hasta el 90% de las EOT se dan en este tipo de pacientes®*°.

El problema principal que hemos encontrado, y que es motivo de nuestro estudio,
es la presencia de EOT umbilicales en pacientes sometidos a procedimientos
laparoscoOpicos, con una frecuencia indeseable. Asi mismo, consideramos
problematica, aunque de forma secundaria, la aparicion de otras posibles

complicaciones a nivel de dicha herida quirargica.
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1.2 ESTADO ACTUAL DEL PROBLEMA

1.2.1 Cirugia Laparoscépica

1.2.1.1 Origen y Desarrollo

El término laparoscopia proviene del griego laparo (flanco, abdomen) y skopein
(examinar), y se refiere al examen visual de la cavidad abdominal por medio de

una éptica'’.

Se puede definir la cirugia laparoscépica como aquella parte de la cirugia formada
por un conjunto de técnicas y maniobras necesarias para realizar una intervencién
quirdrgica, utilizando puertas de entrada de pequeno diametro por donde introducir
el instrumental, tras la creacién de cavidades reales donde eran virtuales o no
existian, gracias a la introduccién de gas o de instrumental suspensorio de pared,
y visualizando el campo por medio de una Optica conectada a una camara de
video y a un monitor'®. Dado que el término laparoscopia se reduce al abdomen,

se puede emplear de forma mas general el término de cirugia endoscopica’.

Cirugia laparoscopica asistida es un concepto mas amplio, que incluye aquellas
intervenciones en las que se combina un abordaje laparoscépico puro, con la
realizacion de una incisibn de laparotomia de asistencia para facilitar el
procedimiento quirurgico, con la extraccion de alguna pieza, o para completar
algun gesto quirargico (como la preparacion de la anastomosis en la

colectomia)'"'2.

La laparoscopia ha sido un eficaz método diagnéstico durante la mayor parte del
siglo XX. De hecho, fue un concepto inicialmente desarrollado por los ginecélogos

y gastroenterdlogos con fines diagnésticos, que en manos de los cirujanos
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evoluciond hacia la terapéutica, por lo que conviene tener en cuenta que se trata

de una técnica que aporta ambas posibilidades: Diagnosticas y Terapéuticas'"'2.

La cirugia laparoscopica o endoscépica se incluye dentro de un concepto mas
amplio denominado cirugia minimamente invasiva, que consiste en la realizacion
de operaciones mayores a través de pequefas incisiones, controladas por
sistemas de imagen miniaturizados de alta tecnologia para reducir al minimo el
traumatismo quirtrgico, pudiendo englobar parte de todas las disciplinas

quirGrgicas tradicionales’?.

La finalidad de la cirugia laparoscopica no es sino realizar las exploraciones e
intervenciones quirurgicas tradicionales a través de un acceso reducido, sin variar,
en principio, ni las indicaciones ni la técnica quirtrgica. No obstante, con el
desarrollo tecnolégico y la experiencia en cirugia laparoscopica si se han

introducido variantes de la técnica habitual en cirugia abierta'®.

La justificacion del uso de este tipo de cirugia se basa en sus caracteristicas
menos invasivas, ya que mantiene la integridad de la pared abdominal y evita la
apertura del abdomen, y reside en la observacion de una respuesta clinica
postoperatoria mas atenuada que la cirugia convencional. Todo ello, conlleva una
movilizacion y recuperacidbn precoz, menor incidencia de complicaciones
postoperatorias y mas rapida incorporacion a las actividades normales. Este tipo
de cirugia se basa en un soporte tecnoldgico mas amplio y exigente que la cirugia
convencional, a la vez que existe una base fisiopatoldgica para entender la mejor

respuesta postoperatoria y las ventajas que de ello se pueden derivar''.

El desarrollo de la cirugia laparoscépica corre paralelo al crecimiento tecnologico.
Desde la realizacibn de la primera colecistectomia laparoscépica, el 12 de
Septiembre de 1985, los avances técnicos han hecho variar mucho el

procedimiento. La cirugia laparoscépica moderna incluye el uso de'?:
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* Una Optica con un sistema de lentes en forma de varilla y un diametro de
entre 3 y 10 mm para poder visualizar el interior de la cavidad abdominal.

« Una videocamara conectada a dicha Optica para la visualizacion de las
imagenes en un monitor de alta definicion.

* Una fuente de luz, llamada fria, debido a que unos filtros reducen la emision
del espectro infrarrojo y por tanto la temperatura del haz luminico. Dicha
fuente de luz se conecta a la éptica a través de un cable de fibra éptica o bien
de gel para poder iluminar la cavidad abdominal.

* Un insuflador para la introduccion de un gas en la cavidad abdominal, la
mayoria de las veces didxido de carbono (CO2), para aumentar el campo
operatorio y hacer accesibles las visceras. En ocasiones, este insuflador es
sustituido por sistemas de distensiéon o de traccion.

» Unos puertos de acceso a la cavidad abdominal, normalmente trocares de
diametro milimétrico (generalmente entre 3 y 15 mm).

+ Un instrumental quirurgico especifico, de diametro reducido, que permita su
introduccién a través de los puertos y que, siendo manejados desde el
exterior, tengan movilidad en el interior. Cuanto mas complejo es el

procedimiento, mas sofisticado suele ser el instrumental.

La introduccion de la cirugia laparoscépica es practicamente universal en los

distintos sistemas sanitarios, teniendo como principal limitacién la capacitacion de

los cirujanos en el desarrollo de la técnica y los costes que la necesidad

tecnolégica supone'®.

El nUmero de procedimientos factibles mediante abordaje laparoscopico aumenta

dia a dia, y desde 1998 la mayoria de los procedimientos quirurgicos digestivos

son realizables por esta via. Sin embargo, si bien en algunos procedimientos que

se efectuan por laparoscopia éste abordaje se considera el “gold standard”, en

otros casos ha sido puesta en duda en cuanto a la reproducibilidad de sus

resultados, el limitado beneficio hacia el paciente, los elevados costes e incluso el
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aumento de potenciales complicaciones propias del procedimiento

laparoscopico .

1.2.1.2 Ventajas e Inconvenientes

El objetivo tedrico que persigue la cirugia laparoscépica, como hecho diferencial
con la cirugia abierta, es el de reducir el trauma operatorio. Esto favorece
inevitablemente que se minimicen las complicaciones de la herida, se disminuyan
las adherencias viscerales postoperatorias, se reduzca la estancia hospitalaria y la
convalecencia general postquirurgica, e incluso se reduzca la inmunosupresion
que todo trauma operatorio desencadena. El principal inconveniente de esta
nueva via de abordaje es que resulta técnicamente mas exigente y requiere
siempre una curva de aprendizaje, aun para cirujanos ya experimentados en
cirugia abierta, pudiendo ser muy larga en los procedimientos mas complejos.
Ademas, hace perder en gran medida el sentido del tacto, es muy dependiente de
la tecnologia, y el manejo y la extraccibn de especimenes quirurgicos resulta
frecuentemente mas complejo'®.

Entre las ventajas de la cirugia laparoscépica destacan'''%:

a) Menor trauma quirdrgico.

b) Menor incidencia de complicaciones mayores de herida quirargica.
c) Menos complicaciones por adherencias.

d) Reduccion de la estancia hospitalaria.

e) Menor convalecencia.

f)  Menor inmunosupresion postoperatoria.

22



Entre los inconvenientes de la cirugia laparoscopica destacan'"'?:

g) Mayor complejidad técnica.

h) Requiere de una curva de aprendizaje.

i) Aplicabilidad limitada.

j) Tecnologia dependiente.

k) Manipulacién y extraccidén del espécimen mas compleja.
[) Fatiga del cirujano y estrés.

m) Riesgo de contaminacion tumoral.

1.2.1.3 Tipos de Acceso

La entrada a nivel abdominal para la creaciébn del neumoperitoneo puede
realizarse de distintas formas, siendo tres los principales tipos de acceso

descritos, con numerosas variaciones y modificaciones'*"°.

- Técnica cerrada: Se denomina asi a la técnica de establecimiento del

neumoperitoneo mediante aguja. En esta técnica se realiza la entrada con aguja
de Veress o de Palmer, por linea media a nivel umbilical o periumbilical, con la
cual se atraviesa la pared del abdomen. Recientemente, se esta prefiriendo la
entrada de la aguja por hipocondrio izquierdo, dado que en el caso de que su
entrada a ciegas produzca una lesidn visceral, ésta se produzca a nivel del bazo,
cuyas consecuencias son menores que si se lesiona higado, colon o asas
intestinales. La sensibilidad tactil sobre la parte metalica de la aguja permite, con
algo de practica, percibir el paso de la aguja por los distintos planos anatémicos,

de forma que cuando se percibe que se alcanza la cavidad peritoneal se inicia la
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insuflacién del neumoperitoneo, con una segunda entrada ciega en el peritoneo

con un trocar de punta aguda.

- Insercién directa. Se basa en la penetracidon directa con un trocar a través de la

fascia y del peritoneo. Es similar a la técnica cerrada y difiere en que no se
produce un neumoperitoneo previamente a la insercion de la canula. Esta técnica
no se utliza tan frecuentemente por la posibilidad de causar una lesidon
intraabdominal inadvertida que seria mas grave que con la aguja. Sin embargo,
con el desarrollo de canulas modificadas adaptables a la Optica para la
visualizacion de los planos durante la penetraciéon de la pared abdominal esta
adquiriendo mayor uso, permitiendo la entrada bajo visién directa, lo cual es de
gran utilidad en algunos tipos de cirugia, como es el caso de la cirugia de la

obesidad.

- Técnica abierta. En esta técnica se realiza la entrada a nivel umbilical o

periumbilical, mediante una minilaparotomia y diseccién meticulosa de los planos.
La apertura de la aponeurosis y del peritoneo se llevan a cabo bajo vision directa,
con posterior colocacion del trocar y de la insuflacion a través de éste. El trocar
mas frecuentemente empleado en esta técnica es el trocar de Hasson'®'"'2
razén por la cual da también nombre a este tipo de entrada. Esta técnica se
encuentra relacionada con una menor tasa de complicaciones en el momento del
acceso a cavidad que la técnica cerrada, lo que hace que sea el abordaje mas

universalmente aceptado.

1.2.1.4 Complicaciones

Las complicaciones potenciales de la laparoscopia, incluyen tanto aquellas
relacionadas con la laparoscopia en si misma, como las derivadas del

procedimiento quirdrgico especifico a realizar'®. Por tanto, se afiade a la
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morbilidad potencial del procedimiento quirurgico, la secundaria a la conversién de
una cavidad virtual en real para obtener el campo quirirgico (produccion de
neumoperitoneo o introduccion de sistemas de elevacién de la pared) y la
introduccién percutdnea de instrumentos punzantes. Los resultados de
morbimortalidad obtenidos en series tanto institucionales como multicéntricas no
difieren significativamente de los de series histéricas de cirugia por laparotomia.
Sin embargo, se han producido modificaciones en cuanto al tipo de

complicaciones'.

El abordaje laparoscépico de la cavidad abdominal para la realizacidbn de
procedimientos quirurgicos obliga a conocer la causa, el diagnéstico y el

tratamiento de complicaciones que antes se presentaban de forma excepcional.

Por tanto, podemos dividir las complicaciones especificamente derivadas del

acceso laparoscopico en tres grupos'’:
a) Derivadas del Neumoperitoneo.
b) Derivadas del uso del Material Quirurgico Laparoscdpico.

c) Derivadas del Acceso y los Trocares.

1.2.1.4.1 Derivadas del Neumoperitoneo

1. Insuflacién del gas

La insuflacibn del CO2 tanto en la pared abdominal, como en el epiplon,
mesenterio 0 retroperitoneo produce un enfisema que no suele tener mayor
repercusidn y que suele desaparecer rapidamente. Cuando esta insuflacién se
produce en la pared abdominal causa un enfisema subcutaneo, representando una

baja incidencia y que si bien no tiene trascendencia clinica, si puede dificultar la
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consecuciéon del neumoperitoneo. A su vez, el espacio preperitoneal puede
distenderse con facilidad, pudiendo contener hasta 3-4 litros de CO2, la rapida
absorcidbn de este gas puede ocasionar una hipercapnia significativa en el
postoperatorio no justificable por otra causa'®'®. Las causas de este incidente
pueden ser la incorrecta situacién del trocar o la movilizacion intraoperatoria del
mismo. Ante todo enfermo sometido a abordaje laparoscopico que presente
enfisema subcutaneo habra de realizarse una auscultacibn de ambos campos
pulmonares y verificacion de las presiones inspiratorias del respirador, obtener
acceso arterial permanente para monitorizacion gasométrica y vigilar la situacion
hemodinamica'®. Es conveniente estar muy atentos a las presiones que marca el
insuflador de CO2 y que nos advierten de la incorrecta colocacién de la aguja o del

trocar' .

2. Enfermedad Tromboembdlica Postoperatoria (ETEP)

Es un riesgo al que se ven sometidos todos los pacientes tras una intervenciéon
quirargica. Diversos factores como los antecedentes de trombosis venosa
profunda, la enfermedad neoplasica, la edad avanzada, el tabaquismo, la
obesidad, el encamamiento prolongado o la anestesia general se han relacionado
con una mayor probabilidad de desarrollar esta complicacion. El riesgo de ETEP
en el abordaje laparoscopico puede verse incrementado por la concurrencia de
diversos factores que favorecen el estasis venoso intraoperatorio, como son la
colocacion del paciente en anti-Trendelemburg, la hipercoagulabilidad y el
aumento, tanto de la presidn intraabdominal, como de la presibn de

ventilacion?%-2122:23,

Esto ha hecho considerar a la cirugia laparoscépica del compartimento abdominal
supramesocolico como un procedimiento de riesgo aumentado de ETEP, por lo
que se acepta universalmente la realizacion de profilaxis antitromboética

sistematica. Los sistemas de compresion neumatica secuencial intraoperatorios y
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postoperatorios en las piernas®, o la combinacion de heparinas de bajo peso
molecular y compresion de los miembros inferiores® , han demostrado su eficacia
y seguridad como medidas de prevencion. Sin embargo, el riesgo en
procedimientos pélvicos que requieren la colocacién del paciente en posicién en
Trendelemburg durante la intervencion, que favorece el retorno venoso, aun no es

bien conocido'.

3. Dolor en hombros

Parece estar relacionado con la irritacion diafragmatica por el CO2, y la rapida
insuflacién del mismo en la cavidad abdominal; por ello se aconseja no utilizar
flujos en la instauracion del neumoperitoneo superiores al 1 o0 1,5 litros por minuto,
y a ser posible no superar los 13 mmHg de presion durante la intervencién. Este

dolor es facilmente combatible con analgésicos y suele desaparecer en 48 horas'”.

4. Embolia gaseosa

Es una complicacion poco frecuente que aparece con la utilizacién de la aguja de
Veress, con una incidencia del 0,003%'*. Se produce por la insuflacion directa en
un vaso venoso de gran calibre'®'’, o por la existencia de boquillas venosas
abiertas en las amplias disecciones. Se trata de una grave complicacion que
aparece en uno de cada 65.000 procedimientos laparoscopicos y que obliga a una
rapida descompresion de la cavidad abdominal, seguida de maniobras de

recuperacion cardiorrespiratorias 724,

5. Neumotodrax

Es una complicacion rara que se presenta en un 4% de los pacientes a los que se

les ha sometido a un procedimiento por via laparoscopica. Se manifiesta

27



inicialmente como enfisema subcutaneo. Las causas en pacientes sometidos a
anestesia general y a laparoscopia son: intubacién endotraqueal, ventilacién con
presion positiva y paso de CO, desde la cavidad abdominal a la cavidad toracica.
El neumotdérax en pacientes sometidos a anestesia general y a abordaje
laparoscopico puede rapidamente evolucionar hacia un neumotérax a tensién con
grave riesgo para la vida del paciente, o que sera advertido por signos como
hipotensién, incremento de la presién de inspiracion y la disminucién del murmullo

vesicular a la auscultacion®?.

Ante esta situacibn se debe interrumpir la
insuflacién, y vaciar la cavidad abdominal de CO2, tras lo cual la mayoria se
resuelven espontaneamente, en caso contrario se ha de realizar un drenaje de la
cavidad pleural mediante puncién con aguja o mediante tubo de drenaje toracico

conectado a aspiracion'"’.

6. Problemas respiratorios

Ha habido una importante reduccibn de complicaciones pulmonares con la
introduccién de la laparoscopia. Las atelectasias y la neumonia han pasado de ser
una de las causas de morbimortalidad mas comunes, a ser un fenémeno
anecdoético tras este tipo de cirugias. Esto parece debido a que el abordaje
laparoscopico produce menos efecto restrictivo sobre la funcion pulmonar en el
postoperatorio inmediato®, lo que la hace especialmente recomendable en

pacientes con patologia pulmonar previa'.

La hipercapnia que tiene lugar durante la cirugia laparoscépica se debe a la suma
de dos factores: el aumento del espacio muerto, debido a la existencia de alvéolos
bien ventilados pero deficitariamente perfundidos y a la absorcion del CO2 a través
del neumoperitoneo''®. La medicién del CO2 expirado es un buen método de

control no invasivo.
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La saturacion de oxigeno (Sa02) no parece estar alterada por el neumoperitoneo;
por otra parte, si se encuentra elevada la presién-pico (maxima presion producida
en la via aérea en cada ciclo respiratorio). Asimismo, se produce una discreta
acidosis metabdlica, que se hace mas evidente cuanto mayor es la repercusion

hemodinamica'’.

7. Repercusiones hemodinamicas

Al inicio de la insuflacion se produce un aumento de la presion venosa central
(PVC), de la presidn arterial media y del gasto cardiaco, pero una vez establecida
la presion media de trabajo (12-14 mmHg) ésta es superior a la de la vena cava,

con lo que la PVC disminuye al igual que el gasto cardiaco®’.

La creacion del neumoperitoneo puede ocasionar la aparicion de bradiarritmias
debido a la estimulacién vagal causada por la distension peritoneal por el gas
insuflado™®. La hipoxia, la hipercapnia y la disminucién del gasto cardiaco pueden
constituir los factores mas importantes en la aparicidbn de trastornos del ritmo
cardiaco, los cuales pueden minimizarse con un adecuado control de la

ventilacion'”.

1.2.1.4.2 Derivadas del uso del Material Quirirgico Laparoscépico

La utilizacion de instrumental dentro de la cavidad abdominal debe realizarse
siempre bajo vision de la éptica, para evitar lesiones en los distintos 6rganos
abdominales, por lo que seguiremos todo su recorrido desde su entrada en la

cavidad. Las lesiones producidas por un incorrecto uso o movilizacidén incontrolada

29



del instrumental quirdrgico pueden pasar desapercibidas con lo que aumenta su

gravedad.

En cuanto a la electrocoagulacion, que se utiliza con el disector, la tijera o las
pinzas de hemostasia. Su uso inadecuado puede producir lesiones térmicas en
lugares no deseados (diafragma, tubo digestivo, via biliar, etc.). Es importante
comprobar la integridad del aislante en toda la longitud del instrumental para evitar
lesiones de electrocoagulacién fuera del campo visual de la Optica, y tener en el

minimo la potencia de corte del electrobisturi para evitar lesiones agudas'’.

1.2.1.4.3 Derivadas del Acceso y los Trocares

1. Lesion de los vasos de la pared abdominal

Representa la lesion vascular mas frecuente®®. Se produce fundamentalmente con
la introduccion de los trocares y en especial con aquellos que poseen aristas
cortantes, que por otra parte tienen la ventaja de requerir una menor presion para
su introduccién en la cavidad abdominal que los de punta cbnica, menos
causantes de esta complicacién. La solucidén de la misma suele ser la compresion
de la pared, directamente o con la introduccion del propio trocar. Es infrecuente
que se tenga que ampliar la herida para realizar una hemostasia directa del vaso
sangrante. Es aconsejable la transiluminacion de la pared para visualizar los vasos
de mayor calibre con el fin de evitar su lesion asi como la puncidén en el trayecto
tedrico de la arteria epigéastrica. Delgado y cols'’, describen que Gnicamente tres
casos de lesibn de estos vasos entre mas de 2.500 procedimientos
laparoscopicos, han condicionado una reintervencibn en el postoperatorio
inmediato por hemorragia. En todos los casos, la reintervencion se llevé a cabo

también por via laparoscépica, y tras descartar una causa de sangrado
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intraabdominal, se resolvi6 la hemorragia de la pared mediante pequefias

ampliaciones de la herida correspondiente al punto de hemorragia.

2. Lesion de grandes vasos

Suele ser debida a lesiones sobre la bifurcacion aédrtica o la cava produciéndose
un gran hematoma retroperitoneal que obliga a la laparotomia urgente. La
incidencia de esta complicacién es afortunadamente baja, cifrandose en 0,05% en
las grandes series multicéntricas, pero es frecuentemente mortal. Por ello, la
introduccién de la aguja y del primer trocar debe hacerse con sumo cuidado y con
maniobras suaves. Dado que la hemorragia no diagnosticada es la principal causa
de muerte en los pacientes sometidos a laparoscopia, en caso de alteraciones
hemodindmicas que nos hagan sospechar la presencia de la misma, se debe
interrumpir la insuflacion de gas, explorar la cavidad abdominal para descartar una
hemorragia intraperitoneal y evaluar el retroperitoneo, cuya expansion hara
sospechar lesion de los grandes vasos'®. En la laparotomia hay que comprobar la
existencia de herida vascular en la cara posterior del vaso a la altura de la herida

anterior, y suturarla en su caso'’.

3. Lesion de viscera hueca

Esta puede ser en estdmago, intestino delgado o colon. Las visceras
intraabdominales, sobre todo el intestino, sufren con mas frecuencia lesiones por
puncion que los vasos retroperitoneales®®?°. Las cifras de la literatura oscilan entre
el 0.1% y el 0.3%. La no despreciable mortalidad del 5% obliga a que los cirujanos
hagan todo lo posible para evitarlas'*. Puede producirse con mayor frecuencia
cuando existe una cirugia abdominal previa, que implica la posible existencia de
adherencias del tubo digestivo a la pared anterior. Esta lesion puede pasar

desapercibida, lo que aumenta su gravedad al ser diagnosticada tardiamente®®.
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4. Lesion de viscera solida

Es infrecuente, se descubre una vez introducida la Optica y no suele revestir
gravedad ya que suele tratarse de punciones superficiales del higado, cuyo

sangrado cesa espontaneamente.

5. Eventracion de los orificios de los trocares (EOT)

Se trata de la complicacibn méas frecuente de la cirugia laparoscopica, siendo
menos frecuente en los orificios de 5y 10 mm en situacion lateral, sobre todo si se
han realizado de forma oblicua. Las complicaciones de la incisidbn umbilical son las
mas comunes de la pared abdominal debidas al acceso laparoscopico®®?'32:33
aumentando su incidencia si es necesaria la ampliacion del orificio para la
extraccion de la pieza, sobre todo en la zona umbilical'. Todo lo relativo a este

apartado se detalla mas ampliamente a continuacion.

1.2.2 Eventracidn de los Orificios de los Trocares (EOT)

1.2.2.1 Definicién y Generalidades

Crist y Gadacz'® definieron la Eventracion de los Orificios de los Trocares
(traduccion del ingles “Trocar Site Hernia"), como el desarrollo de una eventracion
a nivel de la incisién para la insercion de las canulas de laparoscopia, siendo a
partir de entonces, un término ampliamente empleado por varios autores para la
definicibn de ésta complicacion. El término de Eventracion de los Puertos de
Entrada (traduccion del inglés “Port Site Hernia®™) también ha sido frecuentemente

empleado, aunque tal y como se refleja en la revision realizada por Tonouchi y
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cols®, es el término Trocar Site Hernia el usado con mayor frecuencia, y el que

expresa con mayor claridad la patologia a la que hace referencia.

Fue Fear®, quien describié por primera vez esta complicacion en sus largas series
de laparoscopia para el diagnostico ginecolégico, siendo reconocido por varios
autores como la primera referencia bibliografica al respecto’?%°%, Desde
entonces, muchos articulos relacionados con el tema han sido publicados, tanto
tras colecistectomias, como mas recientemente, tras distintos tipos de cirugia
gastrointestinal’®, hasta el punto de obtener, Gnicamente con la busqueda a través
de MEDLINE Pubmed con las palabras “Trocar Site Hernia“, un total de 264
articulos (Enero 2014). Y representando en la actualidad, la complicacion mas

frecuente de la cirugia laparoscopica'?.

Son varios los autores que defienden que la aparicion de una EOT es una seria

complicacién tras un procedimiento laparoscopico®2+2°3°

, puesto que la mayoria
de éstas requieren reparacion quirurgica, la cual se realizara de forma ideal de
forma programada, sin olvidar los casos en los que una complicacién de la misma
puede derivar en una intervencién de urgencia, con posible reseccién intestinal
asociada. Fueron Maio y Ruchman® quienes describieron por primera vez un caso
de obstruccion intestinal secundaria a EOT en el postoperatorio inmediato tras una
colecistectomia laparoscoOpica, representando el primer articulo que hacia
referencia a las EOT en una revista de Cirugia Digestiva' . A pesar de ello, hoy en
dia hay escasa literatura acerca de como puede ser evitada o minimizada ésta

complicacion’?2.

1.2.2.2 Incidencia

La incidencia de Eventracion de los Orificios de los Trocares ha sido ampliamente

debatida en la literatura'=.
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Desde un principio, la descripcién de este tipo de complicacion se fue dando de
forma secundaria, al comentar las complicaciones postoperatorias observadas tras
los diferentes procedimientos quirurgicos que se comenzaban a realizar por via
laparoscopica, razdén por la cual comenzamos a obtener las primeras cifras de
EOT tras diferentes tipos de cirugia gastrointestinal, que también podemos obtener
de estudios mas actuales con cifras muy dispares (cirugia colorectal por cancer
entre 0'6%*° y 37'1%°; colectomia por diverticulitis sigmoidea 0'9%*', By-Pass
gastrico 0'3%*?-1%"* funduplicatura por reflujo gastroesofagico 3%y banda
gastrica 0'5%"*-3%>°). La principal limitacién de estos datos es que la detecciéon de
EOT no es el objetivo principal del estudio, por lo que la mayoria presentan
seguimientos incompletos, exploraciones dudosas de las cicatrices y estan
carentes de pruebas complementarias en caso de duda diagnéstica. Junto a estos
estudios, en los origenes de la cirugia laparoscdpica comenzaron a describirse los
primeros casos clinicos que describian las primeras repercusiones graves
derivadas de las EOT, como eran los casos de hernias incarceradas con
necesidad de reintervencion quirdrgica urgente y posible reseccion intestinal

asociada, lo cual comenzo6 a llamar la atencién sobre esta complicacion®®2,

No fue hasta 1994 que comenzaron a publicarse las primeras series de pacientes
en cirugia digestiva focalizadas en la complicacién de EOT, con incidencias muy
variables®. Segin Comajuncosas y cols', que realizaron una revisiéon de varias
series publicadas entre 1994 y 2006, la incidencia de EOT oscila entre 0’18 y 2’8%
(Tabla 1.1) pero la principal limitacidbn de esta revisibn se basa en que en su
mayoria incluye articulos con revisiones retrospectivas, de escaso valor, dado que
estas series representan en muchos casos incidencias muy bajas fruto de

3,5,36,53

seguimientos incompletos , resultados de procedimientos en los inicios de la

cirugia laparoscopica, o laparoscopia ginecoldgica (siendo la mayoria de tipo

exclusivamente diagnostico) 193134,

Tal y como describen Coda y cols®, la aparicion de las EOT es con mayor

frecuencia mas tardia que temprana, por lo que si no existe un seguimiento
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postoperatorio a medio-largo plazo, un gran numero de éstas eventraciones no
son diagnosticadas. Por tanto, varios autores coinciden en que el niumero real es
mayor que lo descrito en la literatura'™. A esto se le suma el hecho de que muchos
de los pacientes permanecen con frecuencia asintomaticos o no le dan
importancia a los sintomas que presentan, por lo que no acuden a la consulta para

133638 Es por ello que la incidencia real de la EOT debe ser

valoracion
determinada mediante estudios prospectivos, y éstos no empiezan a aparecer
hasta 1997 con las series de Mayol y cols®!, que presenté una incidencia de 1'5%,

o de Nassar y cols® con una incidencia de 1'8%, ambas con seguimiento incierto.

El auge de los procedimientos laparoscopicos en enfermedades con mayor
seguimiento postoperatorio (cirugia colorrectal, del hiato esofagico, anastomosis
digestivas, cirugia de la obesidad) ha hecho que se comuniquen con mayor
frecuencia las EOT en la actualidad’. En un principio, se acept6é una menor tasa de
eventracion entre los pacientes sometidos a intervenciones por via laparoscopica
en comparaciéon con el acceso por laparotomia, dado el menor tamafio de las
incisiones. Sin embargo, ya hay estudios que demuestran una tasa de eventracion
similar, sin diferencias estadisticamente significativas, entre ambas vias de

acceso, en grupos de pacientes sometidos al mismo procedimiento®°°.

En general, podemos aceptar la incidencia de complicaciones derivadas de los

trocares varia entre un 1% y un 6% segun diferentes series*®°¢°"

, Y aunque segun
los datos obtenidos en la revision realizada por Comajuncosas' varia entre un
0,18% y un 2,8% tal y como ya hemos comentado previamente, otros autores
defienden cifras de 6,3%”°, 15%%, 22%% e incluso hasta 37,1%° , siendo
descritas incidencias incluso mayores en pacientes de riesgo que asocian
comorbilidades tales como obesidad, diabetes mellitus, edad avanzada o patologia
pulmonar, entre otras*®. De hecho, hay autores que defienden que hasta el 90%
de las EOT evidenciadas en la literatura se han dado en pacientes con tales
comorbilidades, por lo que los autores que refieren incidencias bajas, lo justifican

porque ésta puede ser mayor entre pacientes con factores de riesgo®®°.
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Autor

Birdi et
al 1994

Azurin et
al 1995

Mayol et
al 1997

Nassar
et al
1997

Sanz-
Lépez et
al 1999

Coda et
al 2000

Bowrey
et al
2001

Duca et
al 2003

Inme et
al 2006

Tipo de

Estudio

Retrospectivo

Retrospectivo

Prospectivo

Prospectivo

Retrospectivo

Retrospectivo

Retrospectivo

Retrospectivo

Retrospectivo

NO

Pacientes

555

1300

403

870

123

1287

320

9542

150

Cirugia

Colecistectomia

Colecistectomia

Colecistectomia,
funduplicatura,
cirugia de colon y
otras

abdominales

Colecistectomia

Colecistectomia

Cirugia abdominal

Funduplicatura

Colecistectomia

Cirugia abdominal

NO

Casos

10

16

12

3

Incidencia

%

0.36

0.77

1.50

1.8

1.6

1.0

2.8

0.18

2.0

Diametro

Trocar

No consta

10mm

10mm

10mm,

5mm

10mm

11-12mm

10mm

10mm

10mm

Tabla 1.1: Incidencia de hernias en los puertos laparoscopicos en series publicadas
desde 1994 a 2006'.
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1.2.2.3 Cicatrizacion

Al profundizar en el estudio de las EOT, nos vemos obligados a referirnos al
complejo proceso que conforma la cicatrizacidn de las heridas en general, y

quirdrgicas en particular, lo cual procedemos a desarrollar a continuacion.

1.2.2.3.1 Tipos de Herida Quirargica

Una herida consiste en la separacion de la continuidad normal del tejido, pudiendo

ser causada tanto por traumatismos, como por la intervencién del cirujano®.

Las heridas operatorias se dividen en cuatro tipos, de acuerdo con la estimacion
clinica de la contaminaciébn microbiana y el riesgo de infeccidbn subsecuente

derivado del procedimiento quirdrgico®*°°.

1- Limpias

Representan el 75% de todas las heridas. Generalmente son incisiones electivas,
que se realizan en condiciones estériles y no tienen propension a infectarse,
puesto que no se viola la técnica aséptica durante el procedimiento. El cirujano no
llega a la cavidad orofaringea, traqueobronquial, gastrointestinal, biliar o

genitourinario (Ejemplo: Tiroidectomia).

Se cierran por union primaria y generalmente no se deja drenaje. (La union
primaria es el método mas deseable de cierre, e implica los procedimientos

quirargicos mas simples y el riesgo menor de complicaciones postoperatorias).
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2- Limpias-contaminadas

En este tipo de heridas existe contacto con la flora habitual normal de los tractos,

sin contaminacién inusual.

El cirujano puede penetrar en cualquier parte de la cavidad orofaringea. Si penetra
en el tracto respiratorio o alimentario, no se produce salida significativa. Cuando
penetra en el tracto genitourinario o biliar, no hay contaminacion de orina o bilis

infectada (Ejemplo: Colecistectomia).

3- Contaminadas

En este tipo de heridas existe abundante salida de liquidos infectados procedente

de los tractos, o no se ha podido conservar la técnica aséptica.

Incluyen: heridas traumaticas de menos de 4 horas de evolucién, como
laceraciones de tejidos blandos, fracturas abiertas, y heridas penetrantes;
procedimientos operatorios en los que hay salida abundante del contenido del
tracto gastrointestinal; procedimientos en el tracto biliar o genitourinario en
presencia de bilis o de orina infectada; y operaciones en las que se viola la técnica
aséptica (como en el masaje cardiaco abierto de urgencia), (Ejemplo: Apendicitis

aguda).

Los microorganismos se multiplican tan rapido que en seis horas una herida

contaminada puede estar infectada.
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4- Sucias e infectadas

Son heridas muy contaminadas o infectadas por traumatismos, cirugias o lesiones
previas. Han estado muy contaminadas o clinicamente infectadas antes de la

operacion.

Incluyen visceras perforadas, abscesos, o heridas trauméaticas de mas de 4 horas
de evolucion en las que se ha retenido tejido desvitalizado o material extrafio. La
infeccidn presente en el momento de la operacién puede aumentar la velocidad de
infeccion de cualquier herida un promedio de cuatro veces. (Ejemplo: Diverticulitis

aguda perforada).

1.2.2.3.2 Fases de la Cicatrizacion

La cicatrizacion es un proceso de reparacion tisular. Como todo proceso, la
compleja curacién del foco traumatico comprende una larga secuencia de
fenbmenos intimamente relacionados entre si, que persiguen los siguientes

objetivos:

Limpieza del foco traumatico.

* Acumulacién de material para la reparacion.

* Formacion de nuevos vasos, colageno y sustancia fundamental
(Tejido de Granulacion).

* Epitelizacion (en el caso de los traumatismos abiertos o heridas).
Todo este conjunto de fenbmenos que tienen lugar una vez se produce una

solucién de continuidad a cualquier nivel, y que llamamos cicatrizacion, puede ser

dividida en tres fases de forma principal®®®’ (Figura 1.1):
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1- Fase Inflamatoria (Reactiva)

En esta fase se produce una respuesta local ante la agresion, en forma de
respuesta inflamatoria, con la finalidad de limitar y prevenir mayor dano.

Habitualmente se produce durante los 3 primeros dias.

En la epidermis se inicia a las pocas horas el proceso de emigracion epitelial
debido a la pérdida de inhibicién por contacto que confiere propiedades de division

y movimiento ameboideo a las células epiteliales.

En la dermis se produce:
* Hemorragia: Por la lesion de los vasos con el traumatismo, se ponen en
marcha fenébmenos que conducen a la hemostasia local y formacién del

coagulo (vasoconstriccion y activacion de la via extrinseca de la coagulacién).

* Vasodilataciéon: Que determina el inicio de la Respuesta Inflamatoria con

aparicién de un aumento de la permeabilidad vascular, migracién leucocitaria y

acidosis metabolica local.

La fuerza tensil de la herida depende en esta fase de la resistencia de la malla de

fibrina y, sobre todo, del material de sutura o vendaje.

- Fase Destructiva: Se puede incluir dentro de la Fase Inflamatoria, teniendo lugar

entre el 1° y 6° dias. En ella participan los fagocitos (leucocitos y macréfagos
extravasados son atraidos por el foco traumatico debido al fenébmeno de
quimiotaxis), para la eliminacién de todos los tejidos afectados por el agente

traumatico.

Tanto la proteolisis iniciada por la rotura de los lisosomas de las células

destruidas, como la que se produce por los lisosomas de los leucocitos, degradan
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y licuan restos celulares y, poco a poco, van despejando el foco de la herida de
desechos. Asimismo, tiene lugar la destruccion de la fibrina del foco traumatico,
paso fundamental para que pueda iniciarse la migracion de fibroblastos y la

sintesis de tejido de granulacion.

2- Fase Proliferante (Regenerativa)

Ocurre entre el 3° y el 14° dias aproximadamente. Es un proceso reparador en el
que comienza la reepitelizacién, con la sintesis, acumulacion de tejido y la
formacion de vasos (tejido de granulacién). Las células que se observan son
endoteliales, para la neovascularizacion, y fibroblastos, para la sintesis del

colageno.

A partir del 5°-7° dia desde la produccion de la herida, la sintesis de colageno
aumenta rapidamente, alcanzando su valor maximo alrededor de la tercera
semana, momento a partir del cual la cantidad total de coladgeno en la herida se
estabiliza o decrece, mientras que los numerosos fibroblastos presentes van poco

a poco desapareciendo hasta quedar en la cantidad final precisa.

3- Fase de Remodelacion

Se inicia durante la fase proliferativa y prosigue durante varios meses (6 a 12)
después de la lesiéon. En esta fase la cicatriz ya se ha producido, y lo Unico que

acontece es el remodelado de la misma. En la dermis, por la hipervascularizacién,
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los fibroblastos van desapareciendo, y en la herida predominan las fibras de

colageno y la sustancia fundamental (matriz de glucosaminglicanos).

Las fibras de colageno ordenadas anarquicamente, poco a poco van orientandose
en el espacio, pareciéndose cada vez mas al tejido original. En la dermis se da un
proceso constante que alcanza un equilibrio entre lisis de coladgeno producida por
la accion de la colagenasa y sintesis de nuevas moléculas de tropocolageno por

los fibroblastos.

Las fibras de coldgeno bien orientadas espacialmente en el sentido de las
tracciones habituales tienen mayor resistencia, aunque nunca la cicatriz recupera
por completo la resistencia que posee el tejido normal y pierde la elasticidad (a
partir de los 32 dias aparecen fibras elasticas, pero en menor cantidad que en el
tejido habitual).

De todo lo visto con anterioridad, se deduce que la evolucion positiva de la
cicatrizacion va a depender de que existan condiciones suficientes de proteinas,
vitaminas y otros productos, asi como Presion de O2 adecuada, que no se
presenten factores negativos que alteren la sintesis y transformacién del colageno,
y que no rompan el equilibrio entre formacion y degradacion de la misma en
ninguno de los niveles de la herida. En un porcentaje alto de casos (10-15%)
pueden aparecer “locus” de cicatrizacion incompleta de menor resistencia, donde
se desarrollara una cicatrizacion circunferencial y que sera, en corto espacio de

tiempo, el defecto por donde aparecera una hernia ventral’.
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Figura 1.1: Fases celular, bioquimica y mecénica de la cicatrizacion de las heridas®®.
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Figura 1.2: Esquema Histoldgico de las tres fases de cicatrizacion de las heridas. A, fase
hemostatica/inflamatoria. B, fases inflamatorias tardias que reflejan infiltracion de células
mononucleares y linfocitos. C, fase proliferativa con angiogénesis y sintesis de colageno

relacionadas®’.
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1.2.2.3.3 Tipos de Cicatrizacién

En funcién de las caracteristicas de la herida y el método de cierre empleado,

podemos clasificar la cicatrizacién en tres tipos®°’:

1. Cicatrizaciéon por Primera Intencion

Cuando en una herida reciente se han aproximado los bordes o mas exactamente
posible hasta el practico contacto entre si mediante suturas u otros mecanismos,
se consigue la cicatrizacién por primera intencién. A las pocas horas, la minima
separacion de bordes esta unida por fibrina, y a la semana la cicatriz aparente se
ha constituido, y se pueden retirar, en la mayoria de los casos, los puntos de
sutura. El tiempo de cicatrizacion es minimo y se consiguen los mejores resultados

estéticos.

2. Cicatrizacion por Segunda Intencion

Cuando una herida permanece abierta, el espacio debe rellenarse con nuevo
tejido (tejido de granulacion). Debe haber importante regeneracion epitelial, que se
produce de manera mas lenta, y de forma centripeta desde los bordes sanos. Este
tipo de cicatrizacion suele predominar en las heridas contusas, heridas con

pérdida de sustancia o heridas infectadas que no se suturan de entrada.

En ellas, las fases destructivas e inflamatoria son muy largas, pues es necesario
primero conseguir la limpieza completa del foco de la herida para que pueda
ocurrir la formacion del tejido de granulacion, por todo ello requiere mayor cantidad

de tiempo, y suele tener peores resultados estéticos.

Los fenbmenos que caracterizan la cicatrizacion por segunda intencion son: la
presencia de tejido de granulacion abundante y visible, el hecho de que se da con

los bordes de la herida abiertos, presentando una epitelizacién lenta y progresiva
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desde los margenes con contraccidén de los mismos.

3. Cierre Primario Tardio

Es una combinacidén de los dos primeros, y consiste en colocar suturas, permitir
que la herida permanezca abierta durante unos dias, y cerrar las suturas con

posterioridad.

1.2.2.3.4 Fallo de la Cicatrizacion de la Herida Abdominal

Se produce cuando no se consigue la union duradera entre los bordes de la

herida, pudiendo clasificarse como®*°°::

1. Dehiscencia

El término dehiscencia significa "separacion". La dehiscencia de la herida es la
separacion parcial o total de las capas de tejido, especialmente los bordes de la

piel, después de haberse cerrado.

2. Evisceracion

Indica protrusion de las asas intestinales a través de los bordes separados de una
herida abdominal. Se trata de una dehiscencia completa de toda la pared
abdominal (piel, plano musculo-aponeurético y peritoneo) durante el periodo

postoperatorio precoz, causando una exposicion de las asas intestinales.

3. Hernia incisional o Eventracion

Aparece en el postoperatorio tardio. Se trata de una solucién de continuidad en el
plano musculo-aponeurético, o que determina un punto de debilidad de la pared

abdominal. Sin embargo, las asas intestinales no estas expuestas, quedan
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cubiertas por piel y por peritoneo, que forma un saco herniario.

1.2.2.3.5 Factores de Cicatrizacion Inadecuada

Como cualquier proceso reparador, se desconoce aun la forma de conseguir una
cicatrizacion acelerada o supranormal, pero si sabemos de algunos factores que

pueden retrasarla o hacerla incompleta.

De ello se deriva la importancia de la evaluacion preoperatoria para identificar
trastornos de la cicatrizacion, y su correccion o prevencion es medida obligatoria.
Existe la tendencia del cirujano a pensar que va a obtener siempre una
cicatrizacion “perfecta”, pero son muchos los factores que van a actuar en su

contra.

En general, las heridas quirdrgicas no permanecen en reposo ni siquiera durante
el sueno, ya que estan sometidas a la dindmica de los movimientos respiratorios y
a visicitudes del postoperatorio, entre las que destacan el ileo con distension
abdominal, nauseas y vdmitos, e incluso tos. Asimismo, la deficiente
vascularizacidén de la fascia y el hecho de que, aun en el mejor de los casos, el
tejido cicatricial no llega a adquirir la misma consistencia que el tejido original, son

factores que condicionan una deficiente cicatrizacion.
Siguiendo la clasificacibn de Caperochipi, vamos a ordenar éstos factores en

funcion de su influencia en cada una de las fases operatorias en que se encuentre

el paciente (Preoperatorio, Operatorio y Postoperatorio)’ (Tabla 1.3).

1. Periodo Preoperatorio
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1. Deficiencias Generales del Paciente

La importancia de la malnutricibn parece evidente, ya que existe una menor
capacidad de producir colageno. El catabolismo proteico puede retrasar el proceso
de cicatrizaciobn. Los pacientes con hipoalbuminemia pueden experimentar
retrasos en la cicatrizacion o incluso dehiscencias, aunque la albumina debe caer

por debajo de 2gr/dL para tener algin efecto sobre la cicatrizacion®®.

Las deficiencias vitaminicas también tienen su influencia, debido
fundamentalmente a sus efectos como cofactores, habiéndose estudiado los
déficits de vitamina C, A y K y objetivandose una demora en la cicatrizacion de

hasta 3 meses en situacion de avitaminosis A®®.

La carencia de algunos minerales en la dieta puede influir desfavorablemente en la
cicatrizacion de las heridas. La deficiencia de Zinc provoca un retraso en la fase
inicial de la cicatrizacién, al ser un cofactor imprescindible para la ARN polimerasa
y la ADN polimerasa. La anemia ferropénica es una causa cuestionable de retraso
de la cicatrizacidon. Aunque el i6n ferroso es un cofactor necesario para la
conversion de la hidroxiprolina en prolina, los efectos de la anemia aguda y crénica

sobre la cicatrizacion son contradictorios®®.

2. Obesidad, Edad, Sexo

Todos ellos han sido relacionados con problemas de cicatrizacion. La Obesidad es
uno de los factores de maxima influencia, como ha sido demostrado en distintas

1881082 " asi como en series de

series de cirugia tanto abierta como laparoscépica
cirugia abierta de obesidad, donde se describe una tasa de eventracion de hasta
el 40%’. Entre las explicaciones dadas por diversos autores se encuentra la
frecuente situacion de malnutricion en la que se encuentran estos pacientes, el

mayor grosor que presentan a nivel del espacio preperitoneal, asi como su
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elevada presién intraabdominal’*® debido al mayor perimetro abdominal. Por otro
lado, hay autores que opinan que esto podria estar mas en relacién con la mayor
dificultad de realizar un cierre técnicamente adecuado de los orificios en estos

pacientes, y por tanto, una peor técnica de cierre, que con la propia obesidad>®®.

Los ancianos presentan mayor numero de ruptura de heridas quirdrgicas vy
retrasos en la cicatrizacion en comparacion con los jovenes. El colageno
experimenta cambios cualitativos y cuantitativos con la edad. Se ha visto que el
colageno de la dermis disminuye con el envejecimiento y las fibras de colageno
viejas sufren distorsiones en su arquitectura y su organizacién. Hay estudios que
sugieren que con la edad se altera el periodo inflamatorio inicial de la cicatrizacién,
con disminucién de la actividad macrofégica y la fagocitosis, presentando demora

en la llegada de macréfagos v linfocitos B a las heridas®®.

En general se admite que, las mujeres, por su mayor debilidad muscular,
presentan mayor incidencia de eventraciones que los varones, aunque hay autores
que defienden lo contrario, dado que los varones tienden a realizar mayores
esfuerzos fisicos y, a menudo, antes de que la cicatriz esté consolidada, por lo que

en la actualidad no hay datos concluyentes a este respecto’.

3. Enfermedades Cronicas

La Diabetes Mellitus interfiere en todas las fases del proceso de cicatrizacion de
las heridas. Los diabéticos con neuropatia y aterosclerosis son propensos a la
isquemia tisular, los traumatismos repetidos y las infecciones. La hipoxia tisular es
una consecuencia de la vasculopatia, perfectamente documentada en estos
pacientes. Ademas de la vasculopatia de grandes vasos, muchos diabéticos
sufren anomalias microvasculares. La membrana basal de los capilares esta

engrosada, lo que reduce la perfusion en el microentorno. Por otra parte, debido a
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una respuesta inflamatoria atenuada, una quimiotaxis alterada, y unos
mecanismos de supresion bacteriana ineficaces, son mas sensibles a las
infecciones. Esta alterada la funcion de los leucocitos y linfocitos, y se observa un
aumento de la degradacion del colageno y una disminucién del depdésito de esta
proteina. Finalmente, el colageno que se forma es mas quebradizo que el normal,
debido probablemente a la glucosilacion secundaria al aumento de la glucosa

presente en la matriz extracelular®®®’.

La patologia pulmonar también se ha relacionado con la aparicion de eventracion.
Por un lado, la presencia de oxigeno molecular es fundamental para la
hidroxilacion postraduccién de los residuos prolil y lisil necesaria para que se
forme la triple espiral y los enlaces cruzados entre las fibrillas de colageno.
Aunque la hipoxia estimula la angiogénesis, este paso esencial en el ensamblaje
de las fibrillas de colageno es mucho mas lento cuando la PO2 cae por debajo de
los 40mmHg. En la periferia de la herida existe una PO2 éptima para la sintesis
del colageno, mientras que en la zona central persiste una cierta hipoxia. Por otro
lado, los incrementos de presion intraabdominal que se derivan de los esfuerzos
respiratorios y tos ocasionados por ciertas patologias pulmonares como la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) también tienen un efecto directo

sobre los procesos de cicatrizacion, especialmente a nivel de la linea alba’°%*",

Otras enfermedades han sido descritas por su posible relacién con alteraciones en
la cicatrizacion por distintas causas, no todas bien estudiadas, entre las cuales
encontramos: enfermedad renal cronica®, ictericia por enfermedad maligna,

uremia, carcinomatosis, ascitis, HTA o aterosclerosis’.

4. Debilitamiento Aponeurotico

Debido a enfermedades del tejido conectivo, tales como el Sindrome de Marfan,
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Sindrome de Ehlers-Danlos, Osteogénesis Imperfecta, Epidermdlisis Ampollar y

Acrodermatitis Enteropatica’.

5. Enfermedad de base por la que se opera el paciente

Presenta repercusion en los resultados, y en las complicaciones de la pared
abdominal, estando en relacion directa con la gravedad del proceso. En el caso del
cancer, éste no predispone a la dehiscencia de la herida, pero indirectamente
puede ocasionar caquexia e hipoproteinemia, que contribuyen a la cicatrizacidén
deficiente con la consecuente dehiscencia. El estado catabdlico asociado a
procesos neoplasicos a menudo impide una correcta sintesis de colageno vy
glucosaminglicanos de la matriz extracelular, lo que en definitiva deriva en un

tejido cicatricial de peor calidad”®".

6. Tratamiento farmacoldgico

Los corticoides, los medicamentos anti-inflamatorios, y la vitamina E son factores
que disminuyen la respuesta inflamatoria, la cual representa, tal y como hemos
expuesto con anterioridad, la primera fase de la cicatrizacidbn, por lo que
dificultarian el proceso. Parece que la reduccién de la resistencia a la ruptura que
producen los esteroides exdgenos depende tanto de la dosis como del momento
de su administracion. Se ha comprobado que dosis elevadas de antiinflamatorios
no esteroideos retrasan la cicatrizacion, pero es poco probable que a dosis
terapéuticas tengan el mismo efecto. Los glucocorticoides impiden la proliferacién
de los fibroblastos y sintesis de colageno, pero también limitan la formacién de

tejido de granulacion®?’.

Respecto a los farmacos antineoplasicos, la quimio y radioterapia dificultan el

proceso de cicatrizacidn ya que deprimen la sintesis proteica y la mitosis celular.
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En estudios experimentales con ratas se ha demostrado que estos tratamientos
disminuyen la resistencia de la cicatriz hasta en un 30%. De ello se deriva el
retraso de algunos tratamientos de quimioterapia hasta pasadas 2-3 semanas de
la intervencion quirdrgica. Aunque los estudios clinicos han demostrado que tienen
efectos limitados, los modelos experimentales indican que las mostazas
nitrogenadas, ciclofosfamida, metotrexato, bis-cloroetil-nitrosourea (BCNU) vy
doxorrubicina son los inhibidores mas potentes de la cicatrizacién. El Tamoxifeno
es un antiestrégeno que restringe la proliferacién celular. Por otra parte parece que
reduce la resistencia de las heridas a la ruptura en relacién directa con la dosis

administrada®®®’,

El tratamiento con anticoagulantes es perjudicial a pesar de su correccion
preoperatoria, debido a que aumenta la aparicion de hematomas con el riesgo de

infeccion derivada de los mismos®®.

2. Periodo Operatorio

1. Tipos de Incision

La incisidon vertical sobre la linea alba representa la incisidbn habitual en alrededor
del 80% de las laparotomias, y practicamente el 100% de las intervenciones

laparoscopicas para la colocacion del trocar correspondiente a la optica’.

Desde el punto de vista anatémico, la linea media es considerada como una zona
débil. Es una fascia unica sometida de continuo a presiones divergentes.
Asimismo se encuentra peor vascularizada a través del tejido adiposo y conjuntivo

de vecindad, por lo que se repara peor que otras estructuras tendinosas. Ademas,
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una parte de la porcion infraumbilical se encuentra desprotegida al no formarse
aponeurosis posterior de los musculos rectos. Debido a que se trata de una zona
débil, el tamafo de la cicatriz y las tracciones sobre la misma van a ser mas
perjudiciales que en otras localizaciones, teniendo significativamente mayor riesgo

de desarrollar eventracion” .

Aunque la mayoria de las incisiones son realizadas en sentido vertical, conviene
senalar las ventajas de las incisiones transversas, que cursan con menor
porcentaje de dehiscencia. En este tipo de incisiones se secciona la fascia en el
sentido de sus fibras aponeurdticas y algunos autores consideran esto beneficioso
en el proceso reparador. De todo ello se deriva que las incisiones transversas
presenten menor tasa de eventraciones, que las incisiones longitudinales en linea

media’.

2. Tamano de la Incisién

Se ha demostrado que el tamafo de la incision es directamente proporcional al
riesgo de dehiscencia, por lo que se aconsejan incisiones lo mas pequenas
posibles, sin llegar a someter a la herida a importantes fuerzas de traccién, lo que

también influiria negativamente en su cicatrizacion”.

Asimismo, hay que tener precaucion con las prolongaciones intempestivas de la
incision inicial, lo cual seria causa de traumatismo anadido sobre la aponeurosis,
con mayor riesgo de fallo posterior. Por ello toda incision debe tener prevista la
posible ampliacion de la misma, y en caso de necesidad, ésta ha de hacerse
siguiendo la misma linea de incisibn y por planos para no aumentar
innecesariamente el dano tisular que puede afectar en la posterior morbilidad en la

cicatrizacion de la misma’"°.
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3. Bisturi Eléctrico

Desde su introduccion por Bovie, su uso se ha generalizado debido a su
comodidad en cuanto al ahorro de tiempo y disminucién de las pérdidas
hematicas. En la actualidad, las nuevas tecnologias disminuyen el riesgo de
acciones no deseadas con el bisturi eléctrico, pero a veces su uso es tan
generalizado que es incluso empleado para la apertura de la piel. Por ello es
conveniente tener presente, que el uso indiscriminado de la opcién de coagulacion
aumenta las lesiones en los tejidos adyacentes, aumentando el numero de
gérmenes en el lecho quirdrgico, siendo ambas acciones perjudiciales para la
cicatrizacion. La electrocoagulacion alcanza temperaturas superiores a los 60°C
en el tejido sobre el que se aplica. Produce una necrosis celular que afecta no sélo
al punto de aplicacién de la energia, sino hasta en un radio de 1 cm desde el punto
de contacto con el tejido. Por todo ello, la electrocoagulacion debe ser selectiva,

evitando en lo posible la necrosis del tejido adyacente” .

4. Duracioén de la Intervencion

Es conocida la influencia de la larga duracion de la intervencidén en el aumento de
las infecciones de pared. Generalmente coincide con enfermedades graves (a
menudo asociadas a malnutricién), sobre las que anadimos el papel traumatico
continuado de los retractores sobre la pared abdominal durante la operacién, todos
ellos factores que presentan una influencia negativa sobre el proceso de

cicatrizacion’.

5. Cirugia de Urgencia

Este tipo de cirugia presenta peores resultados en lo que a problemas de pared

abdominal se refiere, lo cual podria estar justificado por una mayor incidencia de
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infecciones y hemorragia entre estos pacientes, asi como por un mayor tamano de

las incisiones y tiempo quirdrgico segin la complejidad del procedimiento’.

6. Cirujano

Existen trabajos prospectivos que demuestran que aunque no es el Unico
responsable de una eventracion postoperatoria, si puede ser un protagonista
fundamental en la disminucion de su incidencia, cuando realiza una técnica
quirargica inadecuada o cuando no hace una adecuada selecciéon del material

empleado (tipo de sutura, protesis, etc)’.

7. Aspectos Técnicos o Estratégicos en el Cierre

Tanto el tipo de material empleado, como la técnica de cierre, tienen gran
influencia sobre la posible prevencion o aparicidbn posterior de un fallo en la
cicatrizacion de la herida, puesto que de ellos depende mantener la union de los
tejidos durante el tiempo que necesita el tejido hasta alcanzar la suficiente fuerza
tensil que le permita afrontar por si mismo los diferentes aumentos de presion y

demas requerimientos”°.

3. Periodo Postoperatorio

1. Infeccién de Sitio Quirurgico (1SQ) incisional

La ISQ continda siendo una de las complicaciones mas severas que afecta a los
pacientes quirargicos, ocupando el segundo lugar entre las infecciones
nosocomiales, y siendo la infeccion mas frecuente en los pacientes quirurgicos (2-
7%)%.
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ISQI Superficial
-Salida de pus por la

incision superficial.

-Aislamiento de
organismos en cultivo
obtenido de forma

aséptica de la incision.

-Al menos uno de: dolor
espontaneo o a la
presion, edema
localizado, eritema o
calor y apertura de la
incisibn por el cirujano

(excepto si el cultivo es

negativo).

-Diagnoéstico de 1SQl
superficial por un
cirujano.

1ISQI Profundo
-Salida de pus por la
incisién profunda, pero no

desde lecho quirurgico.

-Dehiscencia espontanea
de la incision profunda o
apertura de la incision por
el cirujano, cuando el
paciente  presenta al
menos uno de: T°>38°C,
dolor localizado o a la
presion, (excepto si el
cultivo es negativo).

- Absceso o0 infeccion
afectando a la incision
diagnosticados a la
exploracién, durante una

reintervencion, o por

estudio radiolégico o
histologico.
-Diagnéstico de 1SQl

profunda por un cirujano.

ISQ Organo-Cavitaria

-Salida de pus por
drenaje colocado en
lecho quirurgico y

exteriorizado a través de

una incisiéon
independiente.

-Aislamiento de
organismos en un cultivo

del

o6rgano tomado de forma

de fluido o tejido

aséptica.

-Absceso u evidencia de
infeccidon a la exploracion,
durante una
reintervencion, o  por
estudio radiolégico o
histologico.

de 1SQ

un

-Diagnéstico
organo-cavitaria por

cirujano.

Tabla 1.2: Definicion de Infeccion de Sitio Quirurgico segun el Center for Disease Control

de los Estados Unidos®°.
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LA ISQ se define como la infeccién relacionada con la operacion que ocurre en la
incision quirdrgica, o cerca de ella, durante los primeros 30 dias o hasta un afo si
se ha dejado un implante de material protésico. Incluyendo las categorias de:
infeccion incisional superficial (que afecta a piel y tejido celular subcutaneo),
incisional profunda (cuando afecta a tejidos blandos profundos) u érgano-cavitaria
(cuando afecta a cualquier estructura anatomica manipulada durante la
intervencién y distinta de la incisién). Dado el grado de subjetividad que se puede
producir a la hora de juzgar una herida como infectada o no, se han descrito los

criterios que definen cada tipo de infeccion % (Tabla 1.2).

Una infeccion proviene de la introduccion de microorganismos virulentos en una
herida susceptible. Si no se trata, puede dar lugar a una enfermedad prolongada,
gangrena o inclusive la muerte. La clave del tratamiento eficaz es la rapida
identificacion de los patdgenos responsables, siendo un numero considerable de
infecciones de origen bacteriano mixto. Tan pronto como se hace aparente una
infeccion, se debe analizar la secrecion purulenta o cultivar el tejido para identificar
los microorganismos responsables, asi como iniciar tratamiento antibibtico
empirico en casos que lo precisen, que posteriormente se ajustara en funcion de
los resultados de los cultivos. Sin embargo, para asegurar el éxito del tratamiento,
es necesario el drenaje y desbridamiento adecuado del tejido necrético. También
pueden ocurrir infecciones virales y micoéticas. Su incidencia ha aumentado con el

uso extendido de esteroides, inmunodepresores, y antibi6ticos multiples®.

Se ha descrito su implicacion en las complicaciones de la cicatrizacién, ya que se
ha sugerido que provoca la inhibicibn de la misma, con disminucién de su
resistencia. Las bacterias prolongan la fase inflamatoria e interfieren en la
epitelizacion, la contraccion y el depésito de colageno. Las propias endotoxinas
estimulan la fagocitosis y la liberacibn de colagenasa, que contribuyen a la

degradacion del glucégeno y la destruccion del tejido circundante®. Se ha descrito
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que su presencia multiplica hasta por cuatro la aparicion de hernias ventrales; todo

ello en relacién directa con la gravedad de la infeccion’. Sin embargo, y a pesar de

16,31,71

haberse descrito esta relacién en algunas revisiones , en la actualidad no hay

revisiones lo suficientemente amplias como para establecer una relacion entre

EOT e ISQ en cirugia digestiva'*.

2. Problemas Respiratorios Postoperatorios

Desde hace tiempo es conocida su influencia en una cicatrizacién inadecuada, con
datos de que hasta el 50% de las evisceraciones se presentan en pacientes con
complicaciones pleuropulmonares postoperatorias. Como ya hemos comentado
con anterioridad, la EPOC previa es un factor que puede influir negativamente en
la cicatrizacion, y que ademas puede tener influencia en la aparicibn de

complicaciones respiratorias postoperatorias’.

3. Inestabilidad hemodinamica Postoperatoria

La importancia de una buena perfusion distal de los tejidos, en el proceso
reparador es de gran transcendencia, por lo que toda situacion que curse con
disminucion de la vascularizacion, repercutird de forma negativa, especialmente en
aquellas zonas que en situacion normal ya presentan un riego deficitario, como es

el caso de la linea alba’.

4. lleo Prolongado

Provocaria que el cierre realizado de la pared abdominal estuviera a tension,
disminuyendo su adecuada irrigacién, con las consecuencias negativas para la
cicatrizacion que de ello se derivan al dificultar el proceso fisiolégico de la
cicatrizacion’.
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Preoperatorio

Operatorio

Postoperatorio

Edad > 65 anos

Obesidad

Deficiencias Generales
* Hipoproteinemia

e Anemia

Enfermedad de base

grave
* Neoplasia

* Sepsis

Enfermedades Asociadas

* Patologia Pulmonar
(EPOC)

DM

e Ascitis, Ictericia,

Uremia

Incisién sobre linea
Media

Tamafio de la Incisién y

tracciones

Cirugia de Urgencia

Duracién de la

Intervencién

Errores técnicos en el

cierre

Infeccién de Herida

Quirurgica

Complicaciones Pleuro-

Pulmonares

Inestabilidad

Hemodinamica

fleo Prolongado

Esfuerzos Fisicos

continuados y Violentos

Tabla 1.3: Factores de Cicatrizacion Inadecuada’.
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1. Esfuerzos Fisicos Continuados y Violentos

Tales como nauseas, vomitos, tos o estrefimiento, provocan aumento en la
presion intraabdominal, y por tanto, una situacion de tensién sobre el cierre
realizado’. Estas son las causas principales de la evisceracién, la cual es
indicacién de intervencion de urgencia, para reintroduccion de las asas intestinales

y cierre de la herida.

1.2.2.3.6 Factores de Riesgo para EOT

Dada la importancia reconocida por la literatura de las EOT como complicaciéon
mas frecuente tras cirugia laparoscopica, son varios los autores que han tratado
de estudiarlas, siendo descritos varios factores como predisponentes, o de riesgo,

para la aparicion de esta complicacion'?.

Tal y como ocurre al comentar los factores que influyen en una cicatrizacion
inadecuada de forma genérica, son varios los factores que pueden influenciar de
forma mas especifica la aparicién de las EOT. Comajuncosas y Cols’ dividieron
estos factores en aquellos relacionados con la técnica quirirgica y material

empleado, y los relacionados con las caracteristicas del propio paciente (Tabla 1.4).

1- Técnica quirurgica y Material empleado

La mayoria de las series publicadas, coinciden en la influencia de varios factores a
este respecto. Entre ellos, la mayor incidencia de EOT a nivel del orificio del trocar
umbilical parece ser unanime, habiéndose descrito ésta como la localizacidn mas

frecuente, lo cual estaria relacionado con un mayor didmetro de la incisién y una
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mayor debilidad anatémica en dicha zona'?>829:31:3647.53.54 " Aqimismo, se ha visto
relacion entre este tipo de complicacion y los estiramientos o dilataciones de la
aponeurosis a ese nivel, como es el caso de la colecistectomia laparoscépica,
donde es frecuente la extraccion de la vesicula biliar a través del trocar
umbilical®'*®. ElI mayor diametro del trocar, también ha sido descrito como un
factor predisponente claro, puesto que mas del 80% de las EOT aparecen en

orificios iguales o superiores a 10mm®3¢37:46:49.72.73

Tal y como ya sucede en el acceso abierto, se habla de un mayor riesgo de EOT
de forma proporcional a una mayor duracién de la intervencién, asi como ante la
necesidad de ampliar la incision inicial, especialmente a nivel umbilical. Sin
embargo, no se han obtenido datos concluyentes referente a la entrada mediante

aguja de Veress o trocar de Hasson'*',

2- Factores dependientes del Paciente

Son varios los autores que coinciden en que hasta el 90% de las EOT aparecen en
pacientes que presentan comorbilidades, no existiendo en la literatura estudios
que analicen la incidencia especifica de EOT en este grupo de pacientes, ni
estudios que definan exactamente cuales son los factores de riesgo mas

influyentes a tener en cuenta®®°.

Sin embargo, tras realizar una revisidbn de la literatura observamos como la
mayoria de series publicadas coinciden en que aumenta el riesgo de presentar
EOT'®"*: |a obesidad (factor altamente documentado dado la creciente incidencia
de cirugia de la obesidad), la edad avanzada (mayor a 60 o 65 afios, segun

series), la presencia de diabetes mellitus y patologia pulmonar, entre otros.
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La 1SQIl y la presencia de desnutricion (hipoalbuminemia) se encuentran descritas
en la literatura, pero los datos no son concluyentes para establecer su relacion

directa con EOT en cirugia abdominal’.

Técnica Quirargica y Material Caracteristicas del Paciente
-Emplazamiento del Trocar a nivel -Hernia Umbilical
Umbilical .
-Obesidad

-Diametro del Trocar _
-Edad > 60 anos

-Sutura del Orificio del Trocar
-1SQl

-Tipo de Abordaje Inicial (Veress vs ’ .
-Diabetes Mellitus

Hasson)
-Ampliacion del orificio umbilical

-Duracion de la Intervencion

Tabla 1.4: Mecanismos de aparicion de las EOT. Factores mencionados como

posiblemente relacionados segtin Comajuncosas y cols’.

1.2.2.4 Clasificacion

Debido a la gran variabilidad de EOT referidas en la bibliografia, y a la falta de un

3,34,47,48

acuerdo generalizado acerca de como clasificarlas , Tonouchi y cols®
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presentaron una clasificacién para tratar de homogeneizar criterios respecto a esta
patologia. Dicha clasificacion consistia en dividir las EOT en funcién del tiempo
transcurrido entre la intervencion quirdrgica y la deteccion de la misma,
dividiéndose de esta forma en: tempranas (durante las primeras dos semanas tras
la cirugia) o tardias (tras dos semanas), siendo el intervalo mediano de aparicién
de las primeras a los 5 dias (de 2 a 12 dias) y de 5’5 meses (21 dias a 27 meses)

en las segundas®.

Las eventraciones tempranas, indican una dehiscencia del plano fascial anterior y
posterior, asi como del peritoneo, pero manteniendo la piel integra, siendo
frecuentemente asociadas a obstruccion intestinal®. Como ocurre en pacientes
obesos, en los que el grueso tejido preperitoneal predispone a la aparicion de

hernias de Richter*”*8,

Las eventraciones tardias, se definen como el fallo del plano fascial anterior y
posterior, siendo el peritoneo la capa que forma el saco herniario. Es este tipo el
que ha sido reconocido en varias series como verdadera EOT, siendo

frecuentemente desarrollado varios meses tras la cirugia®.

Por ultimo, Tonouchi® define un tercer tipo especial, que indica dehiscencia de
todas las capas de la pared abdominal, reconociéndose por la salida de intestino o
. 1z . . Y . 34
epiplon a través de la incision, documentado por primera vez por Fear y cols™, y

siendo con posterioridad descrito en varias ocasiones®”>"®.

Esta clasificacion ha sido tema de debate. La mayoria de autores defienden que el
ultimo subtipo se corresponderia con una evisceracion, por lo que la duda radica
en aquellas eventraciones tempranas en las que se produce una disrupcion de
todas las capas de la pared abdominal, exceptuando la piel; Comajuncosas y cols’
las denomin6 también evisceraciones, lo que efectivamente es correcto al tratarse
de evisceraciones cubiertas por piel, mientras que para ser considerada una

eventracion deberia existir un saco herniario formado por peritoneo.
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1.2.2.5 Manifestaciones clinicas

La clinica derivada de la presencia de una EOT es muy variable, estando
relacionada tanto con el momento de aparicién de la misma, como con la posible
complicacion de ésta, haciendo que pase de ser practicamente anodina hasta muy
florida, secundaria a un proceso agudo. El intervalo de aparicion de los sintomas
ocasionados por una EOT, varian desde pocos dias hasta varios meses tras la
intervencion quirdrgica®. En una revision realizada sobre la aparicién de EOT, se
objetivd que hasta un tercio de los casos, tuvo lugar en las dos semanas
siguientes a la intervencion quirurgica (denominandose EOT precoces), dandose
el resto mas de 30 dias tras la misma (denominadas EOT tardias). Siguiendo la
clasificacion anterior, posiblemente estos casos tempranos deban considerarse

evisceraciones en vez de EOT.

La clinica caracteristica entre las EOT de aparicibn temprana se centra en
sintomas compatibles con obstruccidn intestinal, o evisceracion de contenido
intestinal o epiplon’’. Sin embargo, la clinica tipica de aparicion entre las EOT de
aparicion tardia se centra en su mayoria en la presencia de tumoracion y molestias
relacionadas con el defecto herniario, sin olvidar los casos que en algin momento
de su evolucibn se complican por incarceracion, y obstruccion intestinal

secundaria®.

Se ha observado que mas del 85% de los casos de EOT tardia se presentan con
clinica de tumoracién a nivel de la incisién sin obstruccion intestinal, mientras que
el 15% restante lo hacen con signos de obstruccion®®. Entre las EOT de aparicion
temprana, el 75% de los pacientes debutan con clinica de obstruccién intestinal,
objetivandose en su mayoria protrusién de intestino delgado o epiplén, y siendo
asimismo objetivada una alta incidencia de hernia tipo Richter (47,6%)°. De ello se

deriva que ante la presencia de clinica y signos radiograficos compatibles con
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obstruccion intestinal dentro de las 2 semanas tras una intervencion quirdrgica

laparoscopica, se deba plantear la reintervenciéon quirdrgica urgente’”.

Boughey y cols* describieron que la clinica de presentacion tipica de las hernias
de Richter es la aparicion de nauseas, vomitos, distension y dolor abdominal,
frecuentemente durante las dos semanas siguientes a la cirugia. Sin embargo,
Duron®® no describi6 hallazgo de hernia de Richter en sus casos de obstruccion
intestinal tras cirugia laparoscépica, lo cual ha provocado la discrepancia de
algunos autores, dado que las hernias tipo Richter son frecuentes en pacientes
sintomaticos, y son causadas presumiblemente por pequefios defectos de la

373835 y por lo tanto, frecuentes tras complicaciones por EOT*®**"7. En la

fascia
revision realizada por Tonouchi® este tipo de hernia fue la causa de la mitad de los

casos de EOT de aparicién temprana.

1.2.2.6 Diagnéstico

Para el diagnostico de las EOT de aparicion temprana, seria suficiente con la
clinica (especialmente en los casos de evisceracion de contenido intraabdominal)?,
aunque la realizacion de un TC es la técnica elegida por algunos

39,48,46,48,50,78-81

autores . La realizacién de un estudio con contraste gastrointestinal

también ha demostrado ser efectivo en el diagnéstico de este tipo de

complicacion®*®2,

En el diagnéstico de las EOT de aparicion tardia, un adecuado seguimiento con
exploracién fisica seria suficiente en caso de hernias asintomaticas, pudiéndose
solicitar una prueba de imagen (ecografia o TC abdominal) en caso de duda
diagnostica. La proporcion de pacientes asintomaticos que no son examinados

3,55

fisicamente es desconocida®>>, siendo con frecuencia evidenciadas tumoraciones

asintomaticas en hernias de aparicion tardia. En la actualidad no hay estudios que
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indiquen el tipo de seguimiento mas adecuado para el control y seguimiento de las

EOT asintomaticas®.

1.2.2.7 Tratamiento

El tratamiento de las EOT de aparicion temprana, especialmente aquellas que
debutan con clinica de obstruccion intestinal en las 2 semanas siguientes a la
intervencién, es una intervencién quirdrgica urgente, con liberacion del asa
intestinal involucrada, posible reseccidbn asociada en caso de isquemia y
reparacion del defecto®’’. Duron® observo en su serie que la causa mas frecuente
de obstruccidn intestinal precoz tras cirugia laparoscépica fue la EOT, siendo
importante el correcto diagnéstico clinico de una posible hernia tipo Richter en los

casos menos evidentes, para evitar retrasos en el tratamiento quirargico®>®,

Las EOT de aparicién tardia, se asocian con menor frecuencia a obstruccion
intestinal, por lo que con frecuencia su diagnéstico se retrasa si no se realiza un
seguimiento de los pacientes, o no llegan a diagnosticarse, dado que con
frecuencia éstos no dan importancia a las molestias iniciales provocadas por la
eventracién. Sin embargo, se han descrito casos en la literatura de
estrangulamiento en EOT hasta 27 meses tras la intervencion, por lo que a pesar
de la ausencia de una sintomatologia florida, su presencia no esta exenta de
riesgos. La indicacién de cirugia en estos casos es la misma que la de cualquier
otro tipo de eventracion, estando especialmente indicada en aquellos pacientes
con EOT sintométicos, que deseen operarse, en los que el riesgo de la
intervencibn no sea muy elevado (valorando riesgo-beneficio) y en los que

presenten complicacién de la misma'=.
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1.2.2.8 Prevencion

1.2.2.8.1 Generalidades

En los inicios de la cirugia laparoscopica, la mayoria de autores consider6
innecesario el cierre de las incisiones de los trocares, dado su pequeho tamano.
No fue hasta la aparicién de los primeros casos publicados por complicaciones
agudas derivadas de las EOT, que se prestd atencion sobre este tema,

comenzando a plantearse y realizarse el cierre de estas incisiones.

En la actualidad, la mayoria de autores coinciden en la necesidad del cierre
mediante sutura aponeurética en todos los orificios de los trocares iguales o

mayores a 10mm para la prevencion de las EQT'3:30:46:49.55.72.83

Incluso hay quien
defiende el cierre de aquellos que no se encuentran en la linea media, incluyendo

el peritoneo en dicho cierre®.

Sin embargo, el cierre de los orificios de menor tamano se encuentra mas
debatido. Autores como Crist y cols'® defienden que las incisiones creadas por
trocares de 5mm no precisan ser cerradas, aunque autores como Sanz-Lépez y
cols® insisten en lo contrario y muy especialmente en nifios. Otros autores
defienden que el cierre rutinario de todos los orificios de 5mm, no tendria que estar
establecido, siendo unicamente necesario en caso de largas intervenciones con

gran manipulacion de los trocares®®’,

Sin embargo, con la aparicion de los nuevos trocares sin cuchilla, algunos autores
abogan que no es necesario el cierre fascial de trocares de 10-12mm, siempre y
cuando no se encuentren en la linea media y se coloquen superiores a la linea
arcuata®®. Estos autores se apoyan en que la frecuencia de EOT disminuye
notablemente con el uso de éstos dispositivos, estimandose entre un 0,2% - 1,83%

a un 0,17%°, por lo que su empleo podria ser un método (til en la prevencién de
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las EOT®, aunque serian necesarios estudios aleatorizados a largo plazo para

poder abandonar el cierre de la fascia®.

Entre las medidas descritas para la prevencion de complicaciones, se encuentra
asimismo descrita la extraccion del aire previo a la retirada de los trocares, para
evitar que el epiplon o las asas intestinales puedan introducirse a través de los
orificios®”****®1 De igual modo, otros autores recomiendan realizar las incisiones
de los trocares fuera de la linea media, con incisiones separadas a nivel de la
fascia anterior y posterior del recto del abdomen, y retraccion lateral del masculo
en la introduccién del trocar, con la finalidad de que la superposicion de planos

impida la posterior eventracion®®®'.

El siguiente problema que se plantea es cdmo cerrar el defecto aponeurético.
Matthews*’ expuso que la aparicion de EOT esta relacionada con un cierre
incompleto, debiendo ser incluido el peritoneo con el cierre de la fascia, para cerrar
el espacio preperitoneal y prevenir esta complicacion. Otros autores defienden que
Su prevencion pasa por un cierre adecuado de todas las capas bajo vision
directa’”’, ampliando incluso la incisién cutanea si fuese necesario'® o mediante el
uso de distintos mecanismos que aseguren dicho cierre, tales como la aguja de

Deschamps u otros dispositivos especiales 2084879293

En la revision realizada por Tonouchi y cols® concluyen que el Gnico método
efectivo para evitar las EOT es el cierre mediante sutura de las incisiones de los
trocares mayores a 10mm incluyendo la capa peritoneal, pudiéndose emplear
otros métodos de cierre en los peores casos ante cierres incompletos o
dificultosos. Asimismo, defienden que para evitar complicaciones, los trocares de
5mm tras largas intervenciones o gran manipulacibn también deberian ser

cerrados.

Una vez alcanzadas estas conclusiones en el cierre de los orificios de los trocares,
ciertos autores comienzan a plantear la posibilidad del cierre de los mismos

mediante mallas de doble cara, basandose en la dificultad que presentan ciertos
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pacientes para asegurar un correcto cierre, y en la influencia que presentan ciertas
caracteristicas de los mismos en la cicatrizacion y por tanto en la posible aparicion
de eventraciones®. Pero a pesar de haber sido ya comprobado el beneficio del
cierre con malla tras diferentes tipos de cirugia abierta, el uso de mallas
profilacticas en los orificios de los trocares todavia no ha sido evaluado en

estudios con un seguimiento adecuado’.

Sin embargo, para la realizacién de un cierre adecuado, y por tanto, la correcta
prevencion de una posterior eventracién, es necesario ser buen conocedor de los

materiales empleados.

1.2.2.8.2 Tipos y materiales de cierre

1.2.2.8.2.1 Cierre con Sutura

1. Generalidades

A pesar de los avances en los materiales de sutura y de la complejidad de las
técnicas quirargicas actuales, cerrar una herida implica todavia el mismo

procedimiento basico que utilizaban los médicos en la antigliedad.

La palabra "sutura" describe cualquier hilo o material utilizado para aproximar
(coser) tejidos y ligar vasos sanguineos, siendo su objetivo principal favorecer el
proceso de cicatrizacion. A través de los siglos, se ha utilizado una amplia

variedad de materiales como suturas en los procedimientos quirurgicos, tales
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como: seda, lino, algodon, pelo de caballo, tendones e intestinos de animales, o

alambre de metales preciosos, algunos de los cuales estan todavia en uso.

La evolucion del material de sutura ha llegado a un grado de refinamiento tal que
incluye suturas disefiadas para procedimientos quirargicos especificos. No sélo
eliminan alguna de las dificultades que el cirujano habia encontrado antes en el
cierre de la herida, sino que también disminuyen el potencial de infeccién post-

operatoria.

A pesar de la tendencia tanto de los cirujanos en particular, como de cada grupo
de especialistas en general, de usar siempre un determinado grupo de suturas, no
hay un material Unico de sutura usado por todos los cirujanos que practican una
especialidad. Por ello, es importante el conocimiento que tiene el cirujano acerca

de las caracteristicas fisicas del material de sutura.

Puesto que los requerimientos de soporte de la herida varian en funcion de los
factores del paciente, la naturaleza del procedimiento, y el tipo de tejido, el cirujano
seleccionara el material de sutura que conserve la fuerza hasta que la herida

cicatrice lo suficiente para soportar tension.

Ademas, el cirujano sabe que la naturaleza del material de sutura puede provocar
respuestas biologicas la primera semana después de la operacion. En tanto que la
mayoria de los materiales de sutura causan una reaccion leve, los materiales
sintéticos tienden a ser menos reactivos que las fibras naturales. Por otro lado,
algunos materiales de sutura pueden volverse mas inertes - o0 menos reactivos -

que otros, en las fases tardias de la cicatrizacion®*%>%.

2. Propiedades de las Suturas
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Las propiedades que deberia cumplir un material ideal de sutura, si se pudiera
obtener serian®*®";

« Adecuado para todos los propésitos, compuesto de material que pueda
utilizarse en cualquier procedimiento quirtrgico (las Unicas variables serian el
calibre y la fuerza de tension).

* Estéril.

* No electrolitico, no capilar, no alergénico, y no carcinogénico.

* No ferromagnético, como es el caso de las suturas de acero inoxidable.

+ F&cil de manejar.

+ Con minima reaccién tisular y sin propension al crecimiento bacteriano.

« Capaz de resistir cuando se anuda, sin deshilacharse o cortarse.

* Resistente al encogimiento de los tejidos.

+ Absorbible y con minima reaccion tisular después de cumplir su propoésito.

Sin embargo, debido a que no existe todavia la sutura ideal para todos los
propaositos, el cirujano debe seleccionar una sutura que sea tan cercana a la ideal

como sea posible, manteniendo las siguientes cualidades®®”:

1. Fuerza de tension elevada y uniforme, que permita el uso de calibres mas finos.
2. Diametro uniforme.

3. Estéril.

4. Flexible para facilidad de manejo y seguridad del nudo.

5. Ausencia de sustancias irritantes o impurezas para una 6ptima aceptacion
tisular.

6. Desempenio predecible.

Otros dos aspectos importantes relativos a las suturas que el cirujano debe de

tener en cuenta, son el calibre y la fuerza de tension®**":

El calibre denota el diametro del material de sutura. La practica quirurgica

aceptada es utilizar el didmetro de sutura mas pequefioc que mantenga
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adecuadamente la reparacion del tejido herido. Esta practica minimiza el trauma al
pasar la sutura a través del tejido y favorece el cierre. El calibre de la sutura se
mide numéricamente; al aumentar el nUmero de ceros, disminuye el diametro de la
hebra. Mientras mas pequefio es el calibre, menos fuerza de tension tiene la

sutura.

La resistencia del nudo a la tensién o fuerza de tensidén del nudo, se define como
la resistencia del hilo en el punto del anudado, ya que en ese punto el hilo se
deforma y aplasta, presentando, por tanto, menor resistencia. Esta se mide por la
fuerza en libras que el hilo de la sutura puede soportar antes de romperse al ser
anudado. La fuerza de tension del tejido que va a ser reparado (su capacidad para
soportar tension) predetermina el calibre y la fuerza de tensién del material de
sutura que elija el cirujano. La regla aceptada es que la fuerza de tension de la
sutura no debe exceder la fuerza de tension del tejido. Sin embargo, las suturas
deberian ser por lo menos tan fuertes como el tejido normal en el que se colocan.
Si el tejido reduce la fuerza de la sutura al pasar el tiempo, es importante tener en
cuenta la tasa relativa en que la sutura pierde y la herida gana fuerza. Si la sutura
altera biolégicamente el proceso de cicatrizacion, esto debe también ser tenido en

cuenta.

3. Tipos de Suturas

Las suturas pueden clasificarse de acuerdo con®* %"

a- El namero de hebras que tienen.

1. Suturas de Monofilamento
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Las suturas de monofilamento estdn hechas de una sola hebra de material.
Debido a su estructura simplificada, encuentran menos resistencia al pasar a
través del tejido que el material de sutura de multifilamento o trenzado. Asimismo,
al no presentar rugosidades donde los microorganismos puedan quedar
acantonados, presentan menor tendencia a la contaminacién e infeccion. Las
suturas de monofilamento se anudan facilmente, sin embargo, debido a su
fabricacion, se debe tener extremo cuidado al manejarlas y anudarlas. Es
necesario realizar un mayor numero de nudos y se debe tener precaucién si se
comprimen o aprietan, ya que puede crearse una muesca o punto débil, que puede

dar como resultado la ruptura de la sutura.

2. Suturas de Multifilamento o trenzadas

Las suturas de muiltifilamento estan formadas por varios filamentos, hilos o hebras;
trenzados juntos. Esto proporciona mayor fuerza de tension y flexibilidad, que hace
que con frecuencia sean mas comodas de manejar.

Las suturas de multifilamento pueden también estar recubiertas para facilitar el

paso suave a través del tejido y mejorar las caracteristicas de manejo.

b- Sus Propiedades de Absorcion.

1. Suturas Absorbibles

Las suturas absorbibles pueden utilizarse para mantener los bordes de la herida
aproximados temporalmente, hasta que haya cicatrizado lo suficiente para
soportar la tension normal. Estas suturas se preparan con coladgeno de mamiferos
sanos o con polimeros sintéticos. Algunas se absorben rapidamente, mientras que
otras son tratadas, o quimicamente estructuradas, para prolongar el tiempo de

absorcion.
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Pueden también estar impregnadas o recubiertas con agentes que mejoran sus
propiedades de manejo, y tefiidas con un colorante aprobado por la FDA para

aumentar la visibilidad en el tejido.

Las suturas absorbibles naturales son digeridas por enzimas del organismo que
degradan el hilo de sutura. Las suturas sintéticas absorbibles son hidrolizadas,
proceso mediante el cual penetra gradualmente agua en los filamentos de la
sutura ocasionando degradacion de la cadena del polimero. En comparacién con
la accion enzimatica de las suturas absorbibles naturales, la hidrélisis tiene como
resultado un menor grado de reaccidn tisular después de colocarse en el tejido.

Durante la primera fase del proceso de absorcién, la fuerza de tension disminuye
en forma gradual, casi lineal. Esto ocurre en las primeras semanas después de su
implantacion. Sigue una segunda fase, a menudo con sobreposicion considerable
a la primera, y se caracteriza por pérdida de masa de la sutura. Ambas fases
exhiben respuestas leucocitarias que sirven para eliminar los restos celulares y el

material de sutura de la linea de aproximacion del tejido.

La pérdida de fuerza de tension y la tasa de absorcion son fenbmenos separados.
Una sutura puede perder fuerza de tensidn rapidamente y sin embargo,
absorberse lentamente o puede mantener una fuerza de tension adecuada durante
la cicatrizacién de la herida, seguida por una rapida absorcion. En cualquier caso,
el hilo se disuelve por completo eventualmente, dejando trazas indetectables en el

tejido.

Aunque ofrecen muchas ventajas, las suturas absorbibles tienen también ciertas
limitaciones inherentes. Si un paciente tiene fiebre, infeccidn, o deficiencia
proteica, el proceso de absorcion puede acelerarse y ocasionar una declinacion
demasiado rapida de la fuerza de tension. La absorcién puede acelerarse también
si las suturas se colocan en un area de la cavidad del organismo humeda o llena

de liquido. Ademas, si las suturas se mojan o se humedecen durante su manejo
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antes de implantarse en el tejido, el proceso de absorcibn puede empezar
prematuramente. Todas estas situaciones predisponen a complicaciones post-
operatorias, ya que la sutura no mantendra una fuerza adecuada para soportar la

tensidn hasta que los tejidos hayan cicatrizado suficientemente.

2. Suturas no absorbibles

Las suturas no absorbibles son aquellas que no son digeridas por las enzimas del
organismo o hidrolizadas en el tejido. Pueden utilizarse en una diversidad de
aplicaciones:
« Cierre exterior de la piel, para ser retiradas después que ha ocurrido
suficiente
cicatrizacion.
« En el interior del organismo, en donde quedan permanentemente
encapsuladas en el tejido.
+ Cuando hay antecedentes de reaccidn a las suturas absorbibles, tendencia
queloide, o posible hipertrofia del tejido.
+ Implantacion de prétesis temporales (ejemplo: desfibriladores, marcapasos,

mecanismos de suministro de farmacos).

Las suturas no absorbibles estan compuestas de filamento Unico o mdltiple de
metal, sintéticos, o fibras organicas. Pueden ser monofilamentos (Polipropileno)
trenzados (Seda). Cada hilo es sustancialmente uniforme en su diametro a lo largo
de toda su longitud, de acuerdo con los requisitos de la Farmacopea de los
Estados Unidos (U.S.P.) para cada calibre. Las suturas no absorbibles han sido
clasificadas por la U.S.P. de acuerdo con su composicion. Ademas estas suturas
pueden ser recubiertas 0 no, sin color o tefidas naturalmente, o con colorantes

aprobados por la FDA para aumentar su visibilidad.
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La U.S.P. clasifica las suturas quirirgicas no absorbibles en la forma siguiente:

« Clase |: Seda o fibras sintéticas de monofilamento, torcidas o trenzadas.

* Clase |l: Fibras de algodén o lino, o fibras naturales recubiertas o sintéticas en
las que el recubrimiento contribuye al espesor de la sutura sin anadir fuerza.

* Clase lll: Alambre de metal de monofilamento o multifilamento.

| Ac. Poliglicdlico I—> ggion

- 1"Generacm’>n}— I Poliglactin ]—>| Vicryl I

| Lactomer |—>| Polisorb |

Poliglecaprona |r-> | Monocril |
[Glycomer }-'[Byosin |
IPoIiquconato }—» I Maxon I

IPolidioxanona I—» I PDS I

—» | Absorbibles

| 2* Generacion

Suturas | | lLac. + Glic. |—>|Panacryl|
sintéticas
—> l Poliamida '—> Nylon
Prolene
Polipropileno Surgilene
— | prop! }_’ Mopilen
—» |No absorbibles - M. Surgipro
Mirafil
- Poliéster —* | Ethibond (R)
Ti-Cron (R)
— PVDF F— | Trofilene
M (Meonofilamento)
AL (Absorcion lenta)
R (Recubierta) — PTFE — | Gore-Tex

Figura 1.3: Tipos principales de suturas empleadas en la pared abdominal®.
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c- Su Origen

1. Natural

Se trata de hilos procesados de colageno altamente purificado. El porcentaje de
colageno de las suturas determina su fuerza de tensidén y su capacidad para ser
absorbido por el organismo sin reacciones adversas. El material no colageno
puede causar una reaccion que varia de irritacion a rechazo de la sutura. Mientras
mas puro es el colageno en toda la longitud de la hebra, menos material extrano

se introduce en la herida.

2. Sintético

Estas suturas fueron desarrolladas en respuesta a problemas encontrados con el
catgut cromico natural y el colageno cromico natural, especificamente
antigenicidad de la sutura, reaccion del tejido, y tasas impredecibles de absorcion.
Las suturas sintéticas absorbibles son actualmente las suturas de eleccion en una
amplia gama de aplicaciones, desde el cierre de heridas abdominales y toracicas

hasta la cirugia oftalmica.

1.2.2.8.2.2 Cierre con Malla

1. Generalidades

En los ultimos 25 anos, el empleo de biomateriales destinados a la reparacion de

defectos de la pared abdominal ha dado lugar a un cambio en los procedimientos
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quirargicos relacionados con la reparacién de hernias de la pared abdominal; asi,
han surgido procedimientos de reparacion de hernias y eventraciones utilizando

mallas®®®.

El término malla proviene de la traduccién literal del inglés mesh, lo cual no es,
desde el punto de vista de algunos autores®, el mas adecuado, ya que existen, y
paulatinamente han ido surgiendo otros tipos de proétesis, que no tienen
disposicion en forma de red y que, ademas, presentan una respuesta tisular

completamente diferente.

El empleo de materiales protésicos se ha visto marcado por dos importantes
acontecimientos en el ultimo siglo. En primer lugar, por la aparicion de materiales
altamente biocompatibles, representados fundamentalmente por el polipropileno,
el poliéster y el teflon modificado en forma de politetrafluoroetileno expandido
(PTFE), y en segundo lugar, por los trabajos de los cirujanos Usher vy

Lichtenstein®®.

Usher llevé a cabo los primeros ensayos experimentales en perros empleando
polipropileno y demostrd, en trabajos clinicos, la utilidad de este biomaterial,
comercializado con el nombre de Marlex®, para la reparacion de procesos

1% "en una de sus publicaciones, ya coment6 que

herniarios. Ademas, Usher y cols
una de las ventajas del empleo de materiales protésicos en la reparacion de
hernias es que suprime la tensién que se produce entre los bordes de la puerta
herniaria cuando éstos se aproximan empleando una sutura convencional. El
cierre primario de los defectos extensos de la pared abdominal bajo tension ya
esta admitido que predispone a necrosis de la herida e infeccién. Lichtenstein y
cols comunicaron, en 1986'°" y 1989'%, los primeros resultados mediante una
protesis de polipropileno en la reparacion de hernias inguinales. Ademas, este
autor constatd, tal como habia resenado Usher, la importancia de liberar de
tension los bordes de la zona que se repara empleando un material protésico. Los
trabajos de Lichtenstein demostraron, ademas, la disminucion de las recidivas

cuando se emplean protesis para la reparacion de hernias inguinales®.
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2. Propiedades de las Prétesis

Clasicamente se han descrito las cualidades que debe cumplir un material

103

protésico; segun Schein y cols'™°, se pueden concretar en tres propiedades

basicas:
* Buena integracion tisular.
* Buen comportamiento cuando esta en contacto con el peritoneo.
* Buena resistencia mecanica postimplante.
Aparte de éstas caracteristicas, otros autores defienden que también ha de cumplir

las siguientes caracteristicas®.

* Flexibilidad, para prevenir erosiones en estructuras mayores, mantener su
integridad y ofrecer alguna posibilidad de permanencia.

* Debe ser inerte para evitar una mayor respuesta inflamatoria.

* Debe ser porosa para favorecer el drenaje del exudado y el crecimiento de

fibroblastos.

3. Tipos de Proétesis

Podemos clasificar las mallas de distintas maneras en funcion de®*°:

a. Las caracteristicas del material

1. No Absorbible

La prétesis quirdrgica no absorbible se utiliza para cubrir y reforzar heridas

traumaticas o quirargicas, lo cual proporciona un mayor soporte durante y después
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de la cicatrizacidén de la herida. No esta sujeta a degradacién o debilitamiento por
las enzimas tisulares. Puede provocarse una ligera reaccion inflamatoria transitoria
seguida por el depdésito de una capa de tejido fibroso delgado. Esta capa puede
crecer a través de los intersticios de la malla, incorporando asi la malla al tejido
adyacente. La malla no absorbible permanece blanda y flexible, por lo que no se

altera la cicatrizacion normal de la herida.

La malla colocada en heridas contaminadas puede llevar a la formacién de fistulas
y/o extrusion, y la infeccion subsecuente puede requerir la extraccion del material.
La malla no absorbible puede ser reesterilizada sélo una vez. Sin embargo, si la
malla se mancha con sangre o0 se ensucia, no debe reesterilizarse o volver a

usarse.

2. Absorbible

La protesis quirargica absorbible se utiliza como refuerzo para proporcionar
soporte durante el proceso de cicatrizacion y no debe emplearse cuando se
requiere un soporte prolongado. Puede actuar como marco para el crecimiento del
tejido conjuntivo hacia adentro. La malla absorbible tampoco debe ser

reesterilizada.

b. El lugar de Colocacion de la malla

Los dos tipos de protesis comprendidos en este apartado y que se explicaran con

mas detalle en la siguiente clasificacién son:

1. Malla Extraperitoneal

La cual no puede ser colocada en contacto con asas intestinales, por el riesgo

derivado de dano a las mismas.
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2. Malla Intraperitoneal o en contacto con Asas

Son aquellas que se presenta revestidas de algun tipo de material que permiten su

colocacién a nivel intraabdominal, sin riesgo de dafar las asas intestinales.

c. Forma de Manufacturacion

Segun Bellon®® existen tres grandes tipos de prétesis siguiendo esta clasificacion:

1. Protesis Reticulares o “mallas” (manufacturada en forma de red)

Representan un grupo de biomateriales no reabsorbibles (polipropileno, poliéster)
y otro de reabsorbibles (acido poliglicdlico [Dexon®] y poliglactina [Vicryl®]).
Aunque algunas prétesis de ultima generacion, aun siendo reticulares, intercalan
biomateriales como el polipropileno con biomateriales reabsorbibles tipo
poliglactina (Vypro®). De esta forma los filamentos que constituyen la prétesis van

entrelazados.

En general, las prétesis reticulares tienen un comportamiento O6ptimo en
ubicaciones tejido-tejido. La integracion tisular es excelente, con resistencias
biomecanicas Optimas. Aunque en el mercado existen protesis con distinta
distribucién espacial de los filamentos (mono o bifilamento) o diferentes tamafos
de poro, estas variaciones no modifican el fendmeno de integracidén ni hacen variar

los parametros biomecanicos'%*.

Como ventajas, este tipo de mallas estan tejidas mediante un proceso que
entrecruza cada union de las fibras para proporcionar elasticidad en ambas
direcciones. Esto permite cortar la malla sin que se deshile y adaptarla a las

diferentes tensiones del organismo®.
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Estas prétesis reticulares tienen el inconveniente de que no deben utilizarse en la
interfaz peritoneal, y se han descrito complicaciones en la clinica cuando se han
colocado en contacto con el peritoneo visceral, como obstruccién intestinal
(génesis de adherencias), fistulas intestinales e incluso migracion a o6rganos

cavitarios'®.

2. Protesis laminares (en forma de lamina)

Representadas fundamentalmente por el politetrafluoroetiieno expandido
(DualMesh®), y otra prétesis natural, obtenida de la submucosa intestinal de cerdo
(Surgisis®).

Tienen una integracion tisular deficitaria desde un punto de vista celular, y se han
obtenido bajas resistencias tensiométricas. Sin embargo, en cuanto a la interfaz
peritoneal, se consigue un buen comportamiento, y la mesotelizacion asi como la

formacion de neoperitoneo son rapida y morfolégicamente correctas®.

También, al igual que ha ocurrido con las protesis reticulares, las de PTFE se han
modificado; algunas de ellas se han sometido a perforaciones (MicroMesh®), y
otras se han dotado de una barrera en la vertiente interna que frena la
colonizacion celular, con el fin de mejorar la formacién neoperitoneal, y por la
vertiente externa de una superficie rugosa (DualMesh®). Tampoco estas
modificaciones han supuesto variaciones en el comportamiento de integracion
respecto a las primeras proétesis de PTFE, y por ello la resistencia biomecanica es

igual para todas ellas.

Quiza uno de los avances importantes a los que se han sometido estas proétesis,
es la impregnacidén con sustancias, como los derivados de plata, que impiden la
colonizacion bacteriana en los primeros momentos postimplante y que, por tanto,

las hacen mas resistentes a procesos infecciosos™.
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3. Protesis compuestas

En ellas se mezclan biomateriales que tratan de llevar a cabo una funcion

complementaria, dependiendo de los lugares del implante.

Las protesis compuestas se han disefiado para que funcionalmente se sumen las
propiedades de los otros dos tipos de protesis'®. De esta forma, éstas mezclan un
elemento reticular con otro laminar, que va colocado en contacto con el peritoneo
visceral y ejerce un papel de “barrera”, facilitando el depdsito mesotelial; con ello
se inhibe la formacion adherencial y toda posibilidad de erosién visceral que

pudiera generar la aparicion de fistulas.

El objetivo, por tanto, de estas prétesis compuestas es mejorar la interfaz
peritoneal, sin que se pierdan las propiedades de integracién y resistencia

biomecanica del material.

Estas protesis se manufacturan empleando diferentes tipos de biomateriales:
polipropileno y PTFE (Composix®), polipropileno y una lamina de algun compuesto
como el acido hialurénico (SepraMesh®) o el Omega 3 (V-PATCH® Atrium) o bien
poliéster y polilactico (Parietex Composite®). Todas ellas tienen un
comportamiento de integracion bueno, modulado por la proétesis reticular de
polipropileno-poliéster y un comportamiento mesotelial excelente generado por el
componente laminar de la prétesis. Sin embargo, uno de los problemas que a
veces aparecen tras el implante de estas proétesis es la formacién de seromas en
la vertiente superficial del implante asi como entre los dos componentes de la
protesis. Esas uniones, en ocasiones llevadas a cabo con termosellados o a
presion, se separan y dan lugar a estas pequefias colecciones liquidas, cuyo Unico
riesgo es la colonizacion por gérmenes, ya que no impiden la propia integracion de

la prétesis ni su buena peritonizacion.
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4. Eleccion del Material Protésico

La eleccion del material protésico, con la intencidbn de reparar algun defecto
herniario, requiere una valoracion acerca de la estructura de la prétesis, asi como

un conocimiento de la interfaz tisular en la que se colocara el implante.

Segun el comportamiento bioldgico de los distintos tipos de protesis, la eleccion
del biomaterial tiene que poner en consonancia la estructura de la prétesis y su

ubicacion. De esta forma, habra que ubicar:
* Proétesis reticulares en una interfaz tejido-tejido.

* Protesis laminares cuando el biomaterial tenga que estar en contacto con el

peritoneo visceral.

* Protesis compuestas podran ubicarse tanto en la interfaz tejido-tejido como

en el peritoneo.

Estos dos ultimos tipos de protesis son las destinadas a utilizarse en las

reparaciones por via laparoscopica®.

5. Aspectos Técnicos

La malla quirdrgica debe asegurarse con suturas o grapas colocadas con una
separacion de 6.5 a 12.5 mm a una distancia aproximada de unos 7 mm del borde

de la malla.

Algunos cirujanos prefieren suturar una seccion competa de la malla,
considerablemente mayor que el defecto, y luego recortar el exceso. La sutura
debe empezar en un lado de la malla. Los lados opuestos son suturados entonces
para asegurar el cierre adecuado bajo una tensién correcta. Cuando se han
colocado las suturas del margen de la herida, la malla excedente puede

seccionarse hasta unos 7mm mas alla de la linea de sutura®.
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Las uniones de las fibras no estan sujetas a la misma fatiga de trabajo que las
mallas metalicas mas rigidas. Cuando se usan en nifos, se debe tener en cuenta
que los materiales de la malla no se estiran significativamente al crecer el

paciente®.

6. Indicacion de Proétesis en la Pared Abdominal

Es obvio que estos materiales se deben utilizar en procesos herniarios y en
defectos en los que, por su extension, los bordes de dicho defecto tras una

reparacion simple puedan quedar en tension.

Respecto a la reparaciéon de la hernia inguinal, patologia en cual se han realizado
mayor nimero de investigaciones al respecto, Macintyre y cols'”’, después de
analizar varios metaanalisis'®, llega a la conclusién de que las técnicas
convencionales de herniorrafia (Bassini, MacVay, Shouldice) han sido
ampliamente superadas por la reparacion protésica, que en la actualidad es el

procedimiento de eleccion.

Las recidivas tras las reparaciones con materiales protésicos han descendido
hasta alcanzar cifras muy bajas, aun cuando, los seguimientos de los pacientes
para constatar esta complicacién son dificiles, y que no siempre el paciente con
una recidiva es operado por el mismo cirujano. Se han hallado porcentajes de
recidivas en hernia inguinal del 1-2%, lo cual es mas que satisfactorio, si se tiene
en cuenta que las recidivas con técnicas no protésicas se situaban en el 10-12%

de los casos.
Segun Bellon®, las indicaciones absolutas de la reparacion protésica serian:

— Grandes defectos herniarios (orificio herniario de mas de 10 cm).

85



— Eventraciones de localizacién especial: lumbares y prdéximas a relieves dseos

(subcostales, yuxtapubicas, yuxtaxifoideas).
— Eventraciones multirrecidivadas.

En una revision efectuada por Cassar y cols'®, las recidivas tras emplear protesis
se situaban en un 0-10%, en cirugia abierta, y un 0-9%, en cirugia laparoscopica.
La media de recidivas podria quedar establecida, segun algunos autores en un
4%'"°. Teniendo en cuenta que la recurrencia sin emplear protesis se sitlia entre
un 30 y un 50%, estamos ante la misma situacibn que con las hernioplastias

inguinales®.

Algunas de las recidivas tras la reparacién con protesis probablemente sucedan
por el fenbmeno de contraccion que sufren los implantes, hecho que no deja de
ser una eventualidad que va unida al propio proceso de la cicatrizacion: el material
implantado sufre una “retraccién” que, en algunos casos, puede poner en peligro la
interfaz protesis-tejido. De ahi la importancia técnica de colocar siempre las

prétesis redundantes, sobrepasando ampliamente el defecto parietal.

Una Ultima indicacion para el empleo de protesis es el cierre temporal del
abdomen en casos en que la sutura primaria pueda generar un compromiso para
el contenido del abdomen, condicionando un sindrome compartimental. En estos

casos, es obvio que hay que emplear necesariamente una protesis de tipo laminar.

Segin Bellon®®, las cifras de recurrencia postreparacion sin protesis no son
admisibles y, por tanto, se impone la reparacion mediante biomateriales aun en
defectos menores de 10 cm en la puerta herniaria. Cuando, ademas, existen
factores de riesgo (obesidad, EPOC, enfermedades aneurisméticas y edad
superior a 60 anos), la indicacion todavia se hace mas necesaria. En este sentido,
las nuevas protesis compuestas pueden mejorar los resultados en lo referente a la

recidiva herniaria®.
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El siguiente escalon a estudio en el tratamiento de los defectos de la pared
abdominal esta siendo el cierre mediante proétesis de la pared abdominal, con la

finalidad de prevenir una potencial eventracidén en pacientes de riesgo.

Ya se han realizado estudios comparativos sobre la superioridad del cierre
mediante colocacién de malla profilactica frente a cierre con sutura simple en
cirugia abierta en pacientes con factores de riesgo, con resultados favorables a la

colocacién de la protesis™ '

, los cuales se estan ya aplicando también a la
cirugia laparoscépica. Habiendo ya estudios que hablan de una disminucion
significativa del riesgo de eventracion con el cierre con malla profilactica tras

2,62,112
d’6’

cirugia laparoscopica de obesida , 10 cual deja la puerta abierta ante esta

nueva posibilidad de cierre.
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1.2.3 Colecistectomia Laparoscopica

La colecistectomia laparoscépica, realizada por primera vez en 1987 por Philippe
Mouret''®, constituye en el momento actual el tratamiento de eleccion de la
colelitiasis sintomatica, siendo asimismo la operacién por via laparoscopica mas

frecuentemente realizada''*.

Se trata de un procedimiento seguro y eficaz, que origina menor dolor
postoperatorio, mejores resultados estéticos, menor estancia hospitalaria y menor
absentismo laboral en comparacién con la colecistectomia abierta''®'"". Tiene
como inconveniente el hecho de que la tasa global de lesiones de la via biliar tras
la colecistectomia laparoscopica, aun siendo baja, permanece mas alta que en la
colecistectomia abierta'’*'"®. Sin embargo, siendo realizada por cirujanos con
experiencia, la incidencia actual de dicha complicacion es comparable a la de la

via abierta'"*.

1.2.3.1 Indicaciones y Contraindicaciones

El abordaje quirargico por via laparoscdpica no ha cambiado las indicaciones de la
colecistectomia, siendo éstas las mismas que por via abierta, por lo que se
encuentra indicada en caso de colelitiasis sintomatica (célico biliar) y sus
complicaciones (hidrocolecisto, colecistitis aguda, ictericia, pancreatitis aguda
litidsica, coledocolitiasis y colangitis), ante casos de colelitiasis asintomética en
pacientes que estan en riesgo de carcinoma de vesicula biliar o de complicaciones
por litiasis, colecistitis alitiasica, polipos de vesicula biliar >10mm en pacientes

mayores a 60 afos y con colelitiasis asociada, presencia de vesiculas calcificadas
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de porcelana, y en caso de discinesia vesicular, aunque dicha indicacion es causa

de debate entre distintos autores''*'°.

La colecistectomia laparoscopica estd contraindicada en caso de coagulopatia,
peritonitis difusa con compromiso hemodinamico, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica grave, hepatopatia terminal e insuficiencia cardiaca congestiva,
aunque en la actualidad la principal contraindicacion es la imposibilidad para
identificar con claridad todas las estructuras''®'?°. La imposibilidad de tolerar la
anestesia general se considera como una contraindicacidon relativa, ya que han
sido descritas colecistectomias laparoscopicas bajo anestesia raquidea'®’.
Asimismo, ante la sospecha de cancer vesicular se debe realizar una

colecistectomia abierta'?2.

Las contraindicaciones relativas son dependientes del juicio clinico y de la
experiencia del cirujano y pueden incluir pacientes con cirugia abdominal mayor
previa, embarazo, hipertensiéon portal con cirrosis, enfermedad cardiopulmonar

severa, colangitis activa y obesidad moérbida %2,

1.2.3.2 Cuidados Perioperatorios

Los pacientes deben recibir una dosis de profilaxis antibiética, dado que se trata
de una cirugia limpia-contaminada, empleandose para ello cefalosporinas de 1% y
22 generacion (cefazolina o cefuroxima)'®. Sin embargo, algunos autores no
consideran necesaria la profilaxis ATB, dado que defienden se trata de una cirugia

electiva, con bajo riesgo de infeccion'?*'2°.

La administracion de anticoagulacion profilactica también ha sido tema de debate,
aunque debido al incremento de presion intraabdominal que disminuye el retorno

venoso en extremidades inferiores, y la activacion producida del sistema
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fibrinolitico, para la mayoria de autores esta justificada la administracion de

heparina de bajo peso molecular, con posible asociacion de medias elasticas que

reduzcan la estasis venosa''*'%,

1.2.3.3 Técnica quirargica

1. Generalidades

La colecistectomia laparoscépica se realiza bajo anestesia general. Generalmente
es un procedimiento de corta duracion, por lo que no suele ser necesaria la
colocacién de sonda vesical. La colocacion de sonda nasogastrica puede ser de

gran utilidad para el vaciamiento gastrico al inicio de la intervencion.

En cuanto al material empleado, de forma habitual se realiza empleando una
Optica de 0°. Se utilizan dos pinzas de agarre, una para el asistente (opcional) y la
otra para la cirujano principal. Un gancho puede ser empleado para la diseccion
mediante cauterizacién, pudiéndose emplear un disector curvo para disecar a
través de estructuras delicadas. Los clips son empleados para sellar el conducto

cistico y la arteria cistica, que posteriormente se cortan con tijeras.

Asimismo, es util tener disponible un mecanismo de succion-lavado, catéteres de
colangiografia (4-5 French), bolsa para la extraccion de la vesicula al final de la
intervenciodn y trocares para el acceso cutaneo (habitualmente se usa un trocar de

Hasson para la entrada abierta, uno de 10-12mmy 1 6 2 de 5mm).

El paciente es colocado en posicion supina en la mesa de operaciones. Durante el
acceso al abdomen y la insuflacion del abdomen la mesa puede permanecer

plana. Posteriormente el paciente debe ser colocado en posicibn de anti-
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Trendelemburg con decubito lateral izquierdo para ayudar, por gravedad, a una

exposicién adecuada de la vesicula biliar'' 19125,

2. Tipos de Abordaje

Existen dos técnicas para la realizacion de la colecistectomia laparoscopica, que

difieren en cuanto a la posicion de los trocares y a la situacion del cirujano.

1. Abordaje Americano

En el Abordaje Americano, el cirujano se sitla a la izquierda del paciente y el
asistente a la derecha. El asistente de camara se coloca a la izquierda del
cirujano. El monitor se coloca a la derecha a nivel de los hombros, justo en frente

del cirujano. Habitualmente se emplean 4 puertas''*''91%°,

- Entrada a nivel umbilical mediante trocar de Hasson (entrada abierta ) o
cerrada con colocacion posterior de trocar de 10-12mm. Este puerto se

emplea para la entrada de la Optica.

- Trocar de 10mm colocado en la regidbn mas alta del epigastrio (subxifoideo)
a la derecha del ligamento falciforme. Este puerto es la via principal de
trabajo, sirviendo de entrada para el instrumento que use el cirujano
principal en su mano derecha. El tamano del trocar va a depender del
tamano del instrumental que se utilice (clips e instrumental empleado en la

diseccion principalmente).

- Trocar de 5mm en la linea medio-clavicular justo por debajo de borde
hepatico, para la introduccion del instrumental correspondiente a la mano

izquierda del cirujano, con el que se tracciona de la bolsa de Hartmann.

- Trocar de 5 mm en el punto de cruce entre la linea axilar media y la mitad
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de la linea que une el reborde costal y la espina iliaca antero-superior. A
través de este puerto se introduce una pinza de agarre, con la que el
ayudante sujeta el fundus vesicular y lo retrae junto con el higado en

direccién cefélica.

2. Abordaje Francés

En el Abordaje Francés, el paciente se coloca en posicion de litotomia
modificada, con las piernas separadas pero al mismo nivel de la mesa. El
cirujano se coloca entre las piernas del enfermo, y los ayudantes, uno a cada
lado del paciente, con la enfermera instrumentista a la derecha del

CirUjanO113’114'125.

1. Entrada a nivel umbilical mediante trocar de Hasson (entrada abierta) o
cerrada con colocacion posterior de trocar de 10-12mm. Este puerto se

emplea para la entrada de la Optica.

2. Trocar de 5 mm en epigastrio, a 1-2 cm por debajo del reborde costal y a la
izquierda del ligamento redondo. A través de él se introduce una pinza con
la que el asistente tracciona del fundus vesicular en direccidén cefélica, o

separa el parénquima hepatico del cuerpo vesicular.

3. Trocar de 5mm lateral derecho, colocado un poco por delante de linea axilar
anterior derecha. Por este puerto se introduce una pinza de agarre, con la
que la mano izquierda del cirujano sujeta el infundibulo de la vesicula,

facilitandole la diseccién del pediculo vesicular.

4. Trocar de 10mm colocado a la izquierda de linea media, por fuera de la
vaina del recto. Este trocar sera el puerto de entrada de los instrumentos

gue manejara el cirujano principal con su mano derecha.

5. En caso de identificar coledocolitiasis por colangiografia, seria necesaria la
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colocacién de un trocar de 10mm suplementario, por debajo del reborde

costal derecho, a la altura del pediculo, que permita un correcto acceso

para la extraccién de los mismos.

R. subcostal

I o Supraumbilical

& -
Medial \

\/MYL¥ H o,

118 113

Figura 1.4: Disposicién de trocares en el Abordaje Americano (A)'° y Francés (B)" .

3. Colecistectomia

Una vez realizado el acceso a la cavidad abdominal, y tras la exploracion de la
misma, se procede a la ejecucion de la colecistectomia siguiendo los siguientes

paSOS113,1 14,119,125,

- Exposicion de la region infrahepatica: En este paso el ayudante
tracciona del fundus vesicular en direccién cefélica y hacia la derecha,

usando la pinza de agarre con dientes, mientras el cirujano tracciona del
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infundibulo de la vesicula hacia abajo y afuera para mostrar el pediculo.

Diseccion de los elementos: La realizacion de una correcta diseccion del
triangulo hepatocistico es uno de los puntos clave de la intervencion, el cual
se encuentra limitado por: la pared vesicular, el conducto cistico y el
conducto hepatico comun para obtener lo que se denomina “punto critico de
seguridad”'®, la identificacién clara de la arteria cistica y del conducto
cistico, lo cual es lo mas importante a realizar antes de la seccién de
cualquier estructura. El ganglio de Mascagni, se encuentra habitualmente
adyacente y anterior a la arteria y puede ser un punto Gtil de referencia. La
parte postero-lateral de la vesicula es un area segura para la diseccion
inicial y puede ser expuesta retrayendo el infundibulo superior y
medialmente. El cirujano puede utilizar el electrocauterio o la diseccidon
roma para incidir sobre la capa superficial del peritoneo asegurando el
cuello de la vesicula hacia el higado con el fin de permitir una mayor
retraccion del infundibulo vesicular. Asimismo, el cirujano debe ser
consciente de que pueden existir variantes anatdbmicas con el fin de no

identificar mal las estructuras.

Seccidn de arteria cistica y conducto cistico: Es fundamental una buena
diseccion de la arteria y el conducto cistico, con una buena longitud
(superior a 1cm) para poder proceder a su clipado o para canular el cistico y
efectuar una colangiografia intraoperatoria. Se coloca un clip distal y 2 clips
proximales. Se deben visualizar claramente ambos extremos de los clips y
la completa compresidon del conducto con el fin de evitar lesiones
inadvertidas de estructuras que estuvieran detras del conducto y comprobar
el correcto cierre del conducto. Por ultimo, se seccionan ambos con las
tijeras. Es conveniente inspeccionar ambos munones para confirmar el

buen cierre de los mismos.

Diseccion de la vesicula del higado: En este paso, tanto ayudante como

cirujano realizan movimientos de traccion contratraccién, creando la tension

94



necesaria que le permita al cirujano la diseccion de la vesicula mediante
electrocauterio desde el infundibulo hacia el fundus. El sangrado deber ser
minimo si la diseccidén se realiza por el plano correcto. Antes de despegar
completamente la vesicula se debe revisar cuidadosamente el lecho
hepético para inspeccionar areas de sangrado o de fuga de bilis y realizar

hemostasia, colocacion de clips o sutura si fuese necesario.

Lavado y Extraccion vesicular: Se debe irrigar el lecho quirdrgico, asi
como la superficie superior hepatica, para la eliminacién de posibles restos
de sangre o bilis, que pueden resultar irritantes, condicionando cierta
peritonitis quimica, lo cual da Ilugar a un aumento del dolor
postoperatorio'?’. La extraccion del espécimen se realiza de forma habitual
a través de la incisibn umbilical, entre las ventajas del empleo de este
puerto esta el hecho de que no tiene capas musculares, siendo facil de
expandir en caso necesario, y presentando minimas secuelas de dolor o
estéticas. Para minimizar la contaminacién del abdomen y de la herida, se
debe utilizar una bolsa de extraccién, especialmente cuando la vesicula
esta inflamada, friable o hubo perforacion de la misma durante la cirugia.
Para ello se traslada la Optica al trocar de 10-12 mm, obteniendo una visiéon
directa de la extraccion de la vesicula. Se debe ampliar la incision de
aponeurosis a nivel umbilical ante la imposibilidad de extracciéon de la

vesicula.

Cierre: Una vez extraido el espécimen, se sacan bajo visidon directa los
trocares y se procede al cierre de la fascia umbilical. La piel se puede

suturar con grapas o con puntos simples.
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1.3 JUSTIFICACION Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

Debido al creciente desarrollo de la cirugia laparoscépica, y los datos obtenidos en
la revisidn bibliogréfica, la deteccion de EOT presenta un impacto potencial en los
proximos afnos. Asimismo, dados los resultados prometedores evidenciados en la
literatura respecto a la disminucién en la incidencia de eventraciones mediante el
cierre abdominal con protesis en cirugia abierta con pacientes de riesgo, y tras
cirugia laparoscopica de obesidad, este procedimiento ha sido propuesto por

algunos autores para la reduccion de la tasa de EQT' 36274111128

Sin embargo, en la actualidad no hay estudios con suficiente evidencia cientifica
para recomendar el cierre sistematico del trocar umbilical con prétesis para la
prevencion de EOT tras procedimientos laparoscopicos, o que puedan orientar en
la seleccion de los pacientes que se podrian beneficiar de esta técnica. Por lo que
la colocacion o no de prétesis profilactica se encuentra todavia sujeta al criterio

subjetivo de cada cirujano en particular.

Ante esta situacion nos surgié la siguiente pregunta de investigacion: ¢El cierre
con malla del orificio de trocar umbilical tras cirugia laparoscépica influye
en la tasa de eventracion postoperatoria en pacientes de alto riesgo para

eventracion?

De lo cual, y dada la gran variedad de factores relacionados con la aparicion de
eventracion descritos en la literatura, derivo la siguiente pregunta de investigacion
secundaria: ¢Hay alguna combinacion de factores relacionados con el
paciente, que se asocie a una mayor tasa de eventracion, pudiéndose definir

como grupo de alto riesgo?

Con la intenciébn de proporcionar evidencia cientifica que pudiera responder a

nuestra pregunta de investigacién, fue planteado el siguiente estudio.
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IV-SEGUNDA PARTE: DISENO
METODOLOGICO
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Hipoétesis Guia

El cierre del orificio umbilical con malla intraabdominal tras Colecistectomia
Laparoscépica, disminuye la aparicion de eventracidbn postoperatoria
respecto al cierre convencional con puntos sueltos de material

irreabsorbible, en pacientes de alto riesgo para eventracion.

Hipétesis Secundarias:

1.

La agrupacion de determinadas caracteristicas y factores dependientes del
paciente se asocia a mayor tasa de eventracion.

El cierre del orificio umbilical con malla no prolonga el tiempo de
intervencidn quirdrgica, la estancia hospitalaria, ni tiene influencia sobre la
percepcion del dolor postoperatorio.

La utilizacién de material protésico en contacto con asas como método de
cierre, provoca un mayor numero de complicaciones locales diferentes a
eventracion (tales como seroma, hematoma, infeccion, oclusion o rechazo,

entre otras).
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3. OBJETIVOS
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General

Comparar el cierre del orificio umbilical con malla intraabdominal, con el
cierre convencional con puntos sueltos de material irreabsorbible, respecto

a la aparicién de eventracion postoperatoria en pacientes de alto riesgo.

Especificos:

1. Comprobar si existe una agrupacién de factores relacionados con el
paciente que se asocie a una mayor tasa de eventracion.

2. Determinar si el cierre mediante malla en orificio de trocar umbilical tras
colecistectomia laparoscopica, influye en el tiempo de intervencion
quirargica, tiempo de estancia hospitalaria y la percepcion del dolor
postoperatorio.

3. Evaluar si el cierre mediante malla del orificio del trocar umbilical tras
colecistectomia laparoscépica, tiene influencia sobre la aparicion de
complicaciones postoperatorias inmediatas o tardias diferentes a

eventracion.
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4. PACIENTES Y METODO
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4.1 Diseno General

Con la finalidad de dar respuesta a la pregunta de investigacion formulada, y
basandonos en el Método Cientifico como via hacia la ampliacién del

conocimiento, procedimos al disefio del presente estudio.

El Diseno General del proyecto se baso en la Investigacion Cuantitativa, dado que
nos hemos fundamentado en la recoleccién y analisis de datos numéricos para dar

respuesta nuestra pregunta de investigacion'®.

Para lograr el Objetivo General nos planteamos la realizacibn de un Ensayo
Clinico aleatorizado, comparando ambos métodos de cierre, y registrando una
serie de variables relevantes en base a la bibliografia consultada y a los datos

recogidos en nuestro estudio exploratorio.

Para comprobar los Objetivos Especificos, decidimos realizar un Estudio
Exploratorio, de tipo Observacional Analitivo, con la finalidad de responder a los
objetivos especificos iniciales, y obtener informacién sobre la magnitud del
problema de investigacién en nuestro medio, ayudando asi al correcto diseno y
ejecucion del Ensayo Clinico posterior, y permitiéndonos dar respuesta a todos los

objetivos planteados.
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4.2 Estudio Exploratorio:

4.2.1 Disefio
Se realizd un estudio observacional analitico prospectivo de una muestra
consecutiva de pacientes intervenidos de colecistectomia laparoscopica electiva
por colelitiasis sintomatica durante un periodo establecido de 6 meses, entre
Septiembre de 2009 y Febrero de 2010, en el Hospital General Universitario de
Elche.

4.2.2 Muestra

Los pacientes fueron incorporados al estudio de forma consecutiva, sin hacer

seleccidn o division de los mismos en funcion de sus factores de riesgo.

Tras la aplicacion de los criterios de inclusion y exclusion en el estudio, finalmente

se analiz6 una muestra de 66 pacientes.

4.2.3 Sujetos a Estudio

Los Criterios de Inclusidén y Exclusion del estudio estuvieron definidos por:

1- Criterios de Inclusién

* Pacientes con indicacion de intervencion quirargica por colelitiasis

sintoméatica, considerandose como tal aquellos que han presentado alguna
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complicacion asociada a colelitiasis: colicos biliares, coledocolitiasis,
pancreatitis aguda litiasica, etc.

* Intervencién Electiva.

* Intervencién por via Laparoscopica.

* Informacioén clinica completa.

2. Criterios de Exclusion

* Durante el periodo previo a la Intervencién:
o Pacientes intervenidos de urgencia.
o Pacientes que presenten hernia umbilical, o reparacion de la misma,
previo a la intervencion por colecistectomia.
o Pacientes que presenten cicatriz de laparotomia media previa con
afectacion umbilical (supra o infraumbilical).

o Pacientes que No cumplan los criterios de inclusion.

* Durante el periodo Operatorio:
o Pacientes en los que se convierta la cirugia a laparotomia.
o Pacientes en los que no se realiz6 un cierre de incisibn umbilical
mediante puntos sueltos de material irreabsorbible por diferentes

motivos.
* Durante el periodo Postoperatorio:
o Pérdidas en el seguimiento, independientemente de la causa que lo
origine.

4.2.4 Inclusion en el estudio

Todos los pacientes fueron vistos en consultas externas por parte de alguno de los
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miembros del servicio de Cirugia General del Hospital General Universitario de
Elche, sentandose la indicacion quirdrgica de colecistectomia, y realizando su
inclusion en lista de espera quirargica (LEQ) y firma del consentimiento informado

(Cl) de la intervencion.

Asimismo se cursaron todas las peticiones de pruebas complementarias
necesarias para un preoperatorio, entre ellas una analitica completa que incluia

perfil preoperatorio y nutricional completo.

4.2.5 Técnica quirargica

Todas las intervenciones quirargicas fueron realizadas por miembros del Servicio
de Cirugia General del Hospital General Universitario de Elche, con una

experiencia minima de 50 procedimientos en cirugia laparoscépica.

4.2.5.1 Tipos de Abordaje

El tipo de abordaje empleado en la ejecucion de la colecistectomia laparoscopica
varié en funcion de las preferencias del cirujano, empleandose para ello dos tipos
de abordaje ampliamente descritos en la literatura, el abordaje Francés y
Americano. En ambos casos se realizd entrada abierta mediante trocar de Hasson
a nivel umbilical.

Los dos tipos de abordaje mencionados consistieron en:

1. Abordaje Americano
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Se colocd al paciente en posicibn de decubito supino con el brazo izquierdo
pegado al cuerpo. Situandose el cirujano principal a la izquierda del paciente y el
1° ayudante, que llevaba la cédmara, a su lado izquierdo. La enfermera

instrumentista y un eventual 2° ayudante se colocarian a la derecha del paciente.

La creacion del neumoperitoneo se efectué mediante técnica abierta, realizandose
una incisiébn a nivel umbilical, con apertura del tejido celular subcutaneo hasta
alcanzar la linea alba, que se abria junto al peritoneo, e introduciendo un trocar de

Hasson.

Ademas del trocar de Hasson (puerto para la Optica), se introdujeron otros tres
trocares de tipo romo, uno de 10mm en epigastrio, otro de 5mm en la linea medio-
clavicular y el cuarto trocar, también de 5mm en el punto de cruce entre la linea
axilar media y la mitad de la linea que une el reborde costal y la espina iliaca
antero-superior, obteniendo asi la triangulacién necesaria para un correcta vision y

campo de trabajo. (Figura 1.4)

2. Abordaje Francés

El abordaje francés se realiz6 tal y como describen Cushieri y cols'?. El paciente
fue colocado en posicion supina con las piernas abducidas. El cirujano se coloco
entre las piernas, colocandose el 1° ayudante a la izquierda del paciente. La
enfermera instrumentista y un eventual 2° ayudante se colocarian a la derecha del

paciente.

Tras la creacion del neumoperitoneo mediante técnica abierta, e insercion de un
trocar tipo Hasson umbilical, se insertaron otros 3 trocares de tipo romo, uno de
10mm a nivel de hipocondrio izquierdo, otro de 5mm en flanco derecho a nivel de

linea axilar anterior y otro de 5mm en posicién subxifoidea. (Figura 1.4)
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4.2.5.2 Procedimiento Quirargico

Independientemente del tipo de abordaje inicial, una vez en el interior de la
cavidad abdominal, tras la obtencioén del neumoperitoneo 6ptimo, y bajo vision con
Optica de 0°, se traccion6 de la bolsa de Hartmann en direccién al hombro derecho
del paciente con una pinza de agarre introducida por el trocar de 5mm,

consiguiendo asi una exposicion completa del triangulo de Calot.

El ayudante introduce una pinza para la sujecion del fundus vesicular, dirigiendo la
traccion hacia el hombro derecho del paciente, liberando asi la mano izquierda del
cirujano principal, lo cual le permite obtener una mejor exposicion del triangulo de
Calot.

Se diseca el pediculo cistico mediante disector y/o gancho, usando de forma muy
controlada la electrocoagulacion para evitar lesiones térmicas de la via biliar. Una
vez disecados la arteria y el conducto cisticos, se colocan 3 clips en cada uno (2
proximales y 1 distal) y se cortan con tijera. A continuacién se procede al liberar el

cuerpo vesicular del higado mediante electrocauterio con el gancho.

Una vez completamente liberada, la vesicula se extrajo en una bolsa a través del
puerto umbilical. A continuacion, se procedi6 a inspeccionar los mufones de
conducto y arteria cisticos, asi como el lecho vesicular, para descartar
hemorragias o fugas biliares, y se irrigd el espacio parahepatico derecho con suero

salino fisiolégico hasta aspirar un liquido claro.

Seguidamente se procedid a la extraccidon de los trocares bajo vision directa y con
control hemostatico en caso de sangrado, para finalmente proceder al cierre de la

aponeurosis del orificio umbilical.
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4.2.5.3 Cierre Umbilical

El cierre de la incision umbilical se realiz6 en todos los casos mediante puntos de

material irreabsorbible trenzado, calibre 1, de Polyester (Ti-Cron Endosurgery®).

Se practic6 una sutura entrecortada con puntos simples, para la aproximaciéon del
plano aponeurético. Los puntos fueron anudados mediante cuadruple lazada de
nudos simples, manteniendo una tension adecuada. Para el cierre de la incision
aponeuroética umbilical se aplicaron 3 0 4 puntos, con una distancia media de unos

6 mm entre puntos.

El cierre cutaneo de todas las incisiones se realiz6 mediante agrafes, aplicandose

tincion con povidona yodada, y cubriéndose posteriormente con apésito estéril.

4.2.5.4 Cuidados Perioperatorios

Todos los pacientes recibieron una dosis de antibioticoterapia profilactica,
siguiendo las pautas marcadas por el protocolo del Servicio, consistente en 1’5 gr

de Cefuroxima intravenosa 30 minutos antes de la intervencién quirargica.

Asimismo, siguiendo el protocolo del Servicio para la profilaxis antitrombética, los
pacientes recibieron una dosis de 0,5 mg/kg de Enoxaparina, 12 horas previas a la

intervencion.

La pauta analgésica postoperatoria prescrita fue: Metamizol 2g/8h iv, combinado

con Paracetamol 1g/8h iv de rescate.
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4.2.5.5 Cuidados Postoperatorios

Los pacientes fueron controlados en el postoperatorio inmediato, registrando y
aplicando las medidas terapéuticas adecuadas en caso de aparicion de
complicaciones, y guiando al paciente en caso de buena evolucion, dando las
recomendaciones pertinentes en cuanto tolerancia y movilizaciébn progresivas,

entre otras, hasta el alta hospitalaria.

Al alta hospitalaria, se dieron recomendaciones respecto al cuidado de la herida
quirdrgica, consistentes en:

- Mantener la herida limpia y seca.

- Curas diarias con Povidona Yodada.

- Cobertura de la herida con apésito estéril.

- Retirada de agrafes a los 7 dias de la intervencion quirdrgica en su

centro de salud.

4.2.6 Patron de Seguimiento
Los pacientes seleccionados fueron revisados durante el periodo postoperatorio
inmediato en la planta de hospitalizacion, y en consultas externas del hospital al
mes,12 y 24 meses de la intervencion quirurgica, con la finalidad de evaluar la
incidencia de eventracién en nuestro medio.

Este seguimiento ha abarcado dos periodos principales:

4.2.6.1 Postoperatorio Inmediato
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Las heridas quirargicas fueron evaluadas diariamente durante el ingreso,
realizandose curas diarias mediante tincibn con povidona yodada y cobertura
posterior con apésito. En caso de aparicién de algun tipo de complicacion, ésta era

debidamente tratada y registrada.

Las principales complicaciones de la herida quirargica que se tuvieron en cuenta
durante este periodo fueron: la aparicidbn de evisceracién, hematoma, seroma o

signos de infeccion (dolor, calor, rubor, tumor y/o salida de material purulento).

En caso de presencia de seroma, éste fue tratado mediante drenaje del mismo

entre los agrafes, sin apertura de la herida, y curas locales.

Asimismo, se evalué la aparicion de posibles complicaciones mayores, tanto
relacionadas con la técnica quirurgica, como con la patologia de base de los
pacientes. En caso de deteccién de algun tipo de complicaciéon de este tipo se

aplicaron las medidas terapéuticas oportunas.

4.2.6.2 Postoperatorio tardio

Los pacientes fueron evaluados en consultas externas al mes y 12 meses de la
intervencién quirdrgica, por miembros del servicio con amplia experiencia en
cirugia laparoscopica y pared abdominal. Siendo asimismo evaluados con

posterioridad en una consulta a los 24 meses de la intervencion.

Durante este periodo se evalu6 la posible aparicion de complicaciones, siendo la

aparicion de EOT la variable principal a estudio.

Ante la deteccion de EOT, ésta fue confirmada por un miembro del equipo
investigador. En caso de dudas diagnésticas, se solicitaron pruebas de imagen
complementarias, tipo Ecografia o Tomografia Computarizada segun los casos,

para su confirmacion.
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En los pacientes en los que se detectd EOT, se explicd al paciente todo lo relativo
a su patologia y opciones terapéuticas, incluyendo la posibilidad de intervencion

quirargica segun el estado del paciente y las caracteristicas de la eventracion.

En ese ultimo caso, el paciente firmé6 el Cl para la reparacién quirurgica de su
eventracion, siendo incluido en LEQ. En los casos en los que el paciente no queria
tomar en ese momento la decisibn, 0 no queria ser sometido a una nueva
intervencion, se le facilitd el teléfono de contacto de la consulta de pared
abdominal del Servicio de Cirugia. Asimismo se le dieron recomendaciones de

actuacion en caso de complicacion.

4.2.7 Variables a Estudio

Las variables analizadas fueron:

1. Variables Demograficas

e Sexo
e Edad

2. Antecedentes Personales

* Presencia de comorbilidades, tales como Diabetes Mellitus (DM),
Neumopatia, Obesidad (IMC > 30 Kg/m?), Hipertensién Arterial (HTA),

cardiopatia o nefropatia.

3. Variables Analiticas Preoperatorias

* Obteniéndose de forma preoperatoria un perfil preoperatorio y nutricional

completos, que incluyen los valores de:
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o Glucosa, Urea, Creatinina, Acido Urico, Albumina, Prealbimina,
Bilirrubina Total, Calcio lonizado, Colesterol Total, Fosfato,
Magnesio, Proteinas Totales, Sodio, Potasio, GPT, GOT, GGT, ALP,
LDH, HDL, Triglicéridos, Proteina C Reactiva, Cortisol, Hierro, Zinc,
Hematies, Hemoglobina, Hematocrito, VCM, HCM, CHCM, DRW,
Leucocitos, Neutréfilos, Linfocitos, Monocitos, Eosindfilos, Baséfilos,
Plaquetas, VPM, APTT Ratio, APTT, Tiempo de Protombina, Indice
de Quick, INR y Fibrinbgeno derivado.

4. Relativas a la Técnica Quirurgica

* Tipo de Abordaje

5. Recogidas en el Sequimiento

» Estancia Hospitalaria (dias)
e Presencia o no de eventracion.

* Otras complicaciones postoperatorias.

4.2.8 Proceso de Datos

Toda la informacién fue recogida mediante unas hojas de recogida de datos
creadas para tal efecto (Figura 4.1). Se elabord una base de datos del programa
SPSS 19.0 para Windows con dichas variables, mediante el cual se realiz6 el

estudio estadistico.
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Eventracion Trocar Umbilical

Etiqueta del
Paciente

Fecha . ssesesae s

UHombre
OMujer

Antecedentes:

a Talla:

Q Peso:
Diabetes Mellitus

a

a

Q HTA
Q Cardiopatia
O Nefropatia

. Complicaciones postquirurgicas

Infeccion de herida

Seroma,

Hematoma

Complicaciones Procedimiento

00000Oo

. Otros

— Estancia Hospitalaria (dias):............

Eventracion (fecha):.....cccoevvvvenne..

Disposicién Trocares

AN e M

\\' ,. (\::\

Resultados AS

Glucosa......Cr.....Prot.......
Albdmina...... Colesterol....
TG....Fe....Prealb....Hb.....
Cortisol....Zn....Otros........

+ Revision 1 mes:
Fecha......ccccooveennns .

O Complicaciones herida
O Complicaciones Procedimiento

Revision 12 meses:

O Complicaciones herida
O Complicaciones Procedimiento
a

Revision 24 meses.........................

Figura 4.1: Hoja de recogida de datos elaborada para el Estudio Exploratorio.
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4.3 Ensayo clinico

4.3.1 Disefio

Se realiz6 un Estudio Prospectivo Intervencionista Aleatorizado (Ensayo Clinico)
sobre una muestra de pacientes con factores de riesgo para eventracién, que
fueron intervenidos de Colecistectomia Laparoscopica electiva, como tratamiento
de colelitiasis sintomatica en el Hospital General Universitario de Elche entre
Marzo 2011 y Febrero 2012.

Este estudio ha sido registrado en la base de datos del US National Institutes of

Health clinical trials database'®, con el nimero NCT 01802229.

4.3.2 Calculo del tamano Muestral

El céalculo del tamafo muestral se realiz6 basado en la incidencia de eventracion
de trocar umbilical tras colecistectomia laparoscopica en nuestro hospital,
determinado en el estudio exploratorio. Tras un seguimiento de un afno
encontramos una tasa de eventracidbn en pacientes con factores de riesgo de
19’4%, frente a un 6’6% en pacientes sin factores de riesgo. La estimacion de
incidencia de eventracion en el grupo control de nuestro estudio fue equivalente a
la del afo anterior, mientras que la estimacion de incidencia del grupo de
intervencién fue la que corresponderia a pacientes sin factores de riesgo. Con un
80% de potencia estadistica y un nivel de significacion p<0’05 se calculd que era
necesario incluir un minimo de 42 pacientes en cada brazo de estudio. En

previsidn de posibles pérdidas de seguimiento o por conversion a cirugia abierta,
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se aumento el tamano muestral un 25%, obteniendo un tamano muestral final de

106 pacientes, 53 en cada brazo de estudio™".

4.3.3 Sujetos a Estudio

Los Criterios de Inclusién y Exclusion en el estudio estuvieron definidos por:

1. Criterios de Inclusion

* Pacientes con indicacion de intervencion quirargica por colelitiasis
sintomatica, considerandose como tal aquellos que han presentado alguna
complicacion asociada a colelitiasis: coélicos biliares, coledocolitiasis,
pancreatitis aguda litiasica, etc.

* Intervencion electiva.

* Intervencién por via laparoscopica.

* Pacientes, que cumpliendo los criterios anteriores, cumplieran asimismo al
menos uno de los siguientes criterios, siendo los mas ampliamente
descritos en la literatura como Factores de Riesgo para

eventraCién1 ,3,10,62,74,132,133

y confirmados como grupo de riesgo para EOT
en nuestro Estudio Exploratorio previo:
o Edad mayor de 65 afos.
o Obesidad: Definida por IMC mayor a 30 Kg/m®.
o Diabetes Mellitus: Tanto tipo I-1l.
o Neumopatia.
* Firma del consentimiento informado de intervencién quirargica de
colecistectomia laparoscépica y eventroplastia.

¢ Firma del consentimiento informado de inclusion en el estudio.
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* Informacioén clinica completa.

2. Criterios de Exclusion

* Previos a la Intervencion:

o Pacientes intervenidos de Urgencia.

o Pacientes que presenten hernia umbilical, o reparacion de la misma,
previo a la intervencion por colecistectomia.

o Pacientes que presenten cicatriz de laparotomia media previa con
afectacion periumbilical.

o Pacientes con patologia conocida del tejido conectivo.

o Pacientes en tratamiento activo con corticoides, quimio o
radioterapia.

o Pacientes que No cumplan los criterios de inclusion.

* Durante el periodo Operatorio:
o Los pacientes en los que se convierta la cirugia a laparotomia.
o Los pacientes cuyo cierre no haya sido el correspondiente a la

aleatorizacion previamente realizada.

* Durante el periodo Postoperatorio:
o Los pacientes que se hayan perdido en el seguimiento al mes, 6y 12

meses independientemente de la causa que lo origine.

La rotura de la vesicula durante el acto quirargico, asi como los antecedentes de
colecistitis aguda u otra patologia de la via biliar previas, no fueron considerados

como criterios de exclusion.
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4.3.4 Asignacion de grupos

Una vez seleccionado el paciente en base a los criterios de inclusion y
exclusién ya definidos, se asigné cada uno de los sujetos incluidos a uno de los
dos grupos que componen el estudio, en funcién del tipo de cierre de la incision
umbilical:

* Cierre mediante Sutura Simple (Grupo A).

» Cierre mediante Colocacion de Malla (Grupo B).

4.3.5 Distribucion de los Pacientes: Aleatorizacion

Dado que inicialmente no se dispone de todos los individuos, éstos se fueron
incorporando al estudio a medida que iban siendo diagnosticados y se procedia al

tratamiento quirdrgico.

El grupo de actuaciéon asignado a cada paciente se hizo siguiendo el orden
indicado por una secuencia de reparticion equilibrada previamente establecida, y

segun las pautas fijadas en la técnica de seleccién y divisioén al azar.

4.3.5.1 Creacion de Grupos

Antes de comenzar la experiencia, y durante la composicién de la misma, se
realizd la division equilibrada cada 2 individuos, componiendo un numero
suficiente de secuencias aleatorias para ello, obtenidas a raiz de una tabla de

numeros aleatorios'®*. (Tabla 4.1)
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51772 09448
24033 21631
45939 91097
30586 50532
03585 07136
64937 27989
15630 85184

Tabla 4.1: Tabla de Nimeros Aleatorios tal y como la ofrece en su libro Spiegel MR'*,

Esto se realiz6 haciendo corresponder el nUumero de posibles actuaciones sobre
cada individuo (cierre con sutura o cierre con malla), a la condiciéon Par-Impar de
cada uno de los numeros de la Tabla de Numeros Aleatorios obtenida. Obteniendo
asi la secuencia de asignacidén por grupos de los pacientes, y siendo la division

realizada equilibrada entre ambos grupos.

De esta forma obtenemos dos Grupos de Actuacion, haciendo corresponder:
* Grupo A: Cierre mediante Sutura Simple.

* Grupo B. Cierre mediante colocacién de Malla.

Llegados a este punto, se procedi6 a la realizacibn de una divisidon equilibrada
cada dos individuos en orden a la siguiente correspondencia:
* Numero Par.......... AB

* NdUmero Impar....... BA

De esta forma, se obtuvo una secuencia de asignacién a cada uno de los Grupos.

Esta secuencia se encuentra detallada en la Tabla 4.2.

Inicialmente con el fin de dar cabida en el ensayo a un numero suficiente de
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individuos, y en previsidén de las posibles pérdidas del estudio, se determinaron un
total de 70 secuencias aleatorias, con lo que se di6 una capacidad a la experiencia
de 140 individuos.

En resumen, a medida que los individuos se fueron incorporando al Ensayo
Clinico, se les asigndé al primer grupo de reparacion libre de acuerdo a la

secuencia preestablecida. (Figura 4.2)

Tanto las conversiones de la técnica operatoria a laparotomia, como los casos en
los que no se realizé el cierre correspondiente segun la aleatorizacion obtenida,
fueron considerados como pérdidas del estudio, asignandole al siguiente paciente
la técnica de cierre correspondiente a la secuencia de actuacion previamente

realizada.
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51772 BA BA BA BA AB
24033 AB AB AB BA BA
45939 AB BA BA BA BA
30586 BA AB BA AB AB
03585 AB BA BA AB BA
64937 AB AB BA BA BA
15630 BA BA AB BA AB
09448 AB BA AB AB AB
21631 AB BA AB BA BA
91097 BA BA AB BA BA
50532 BA AB BA BA AB
07136 AB BA BA BA AB
27989 AB BA BA AB BA
85184 AB BA BA AB AB

Tabla 4.2: Secuencia de actuacion obtenida en nuestro estudio en funcion de los numeros

aleatorios.
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Nuevo Individuo
(CriteriosIndusi 6n)

Aplicadénde Criterios de
Exdusién

;Cumple Criterios?

No

—

Asignadén del Individuo al
primer Grupolibre de acuerdo
conunasealendade
repartidénequilibradaal azar
previamente elaborada
_—

Exduidodel Estudio

Grupo A: Sutura

Grupo B: Malla

_
Figura 4.2: Algoritmo de aleatorizacion de los pacientes durante el proceso de inclusion

en el estudio.
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4.3.6 Inclusion en el estudio

Todos los pacientes fueron valorados en consultas externas por parte de alguno
de los miembros del Servicio de Cirugia General del Hospital General Universitario
de Elche, sentandose la indicacién quirargica de colecistectomia, y realizando su
inclusion en LEQ, asi como la peticion de los demas procedimientos necesarios

para la realizacion de la intervencidn quirargica.

Entre los datos recogidos de los pacientes incluidos en LEQ, se seleccionaron
aquellos que cumplian los criterios de inclusion en el estudio, descartando los que
presentaron alguno de los criterios de exclusion previos a la intervencién. Estos
pacientes fueron citados en consultas externas por alguno de los miembros del
equipo investigador, siendo explicado el estudio y en caso de aceptacion de su
participacion en el mismo, firmando el consentimiento informado tanto de inclusion
en el estudio,b como de intervencibn de eventroplastia umbilical,

independientemente del grupo al que posteriormente fueran asignados.

Asimismo, se les facilité un teléfono de contacto, a través del cual poder consultar
cualquier tipo de duda, asi como comunicar de forma rapida y directa al equipo
investigador cualquier tipo de incidencia a lo largo de toda la realizacién del

estudio.

4.3.7 Técnica Quirargica

Todas las intervenciones quirargicas fueron realizadas por miembros del Servicio
de Cirugia del Hospital General Universitario de Elche, con una experiencia

minima de al menos 50 procedimientos en cirugia laparoscopica.
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La descripcidén detallada del tipo de abordaje empleado y la técnica quirurgica de
la colecistectomia laparoscoépica es superponible a la expuesta en el apartado de

técnica quirdrgica correspondiente al estudio exploratorio.

Se protocoliz6 en todos los casos la entrada umbilical mediante trocar de Hasson,
y la extraccibn de la vesicula biliar mediante bolsa para evitar la posible

contaminacion de la herida quirurgica.

El cierre cutaneo de todas las incisiones se realizé mediante agrafes, realizandose

tincion con povidona yodada, y cubriéndose posteriormente con apésito estéril.

4.3.7.1 Materiales de Cierre

Al finalizar el procedimiento quirargico, y con el objetivo de conseguir una
cicatrizacion por primera intencion, la integridad del plano aponeurético se
reconstruye utilizando las técnicas de aproximacién y materiales tanto de sutura

como protésicos, en funcidén del grupo de cierre asignado al paciente.

Los materiales de cierre, cuyo uso se estandariz6 durante la ejecucion del estudio,

en cada uno de los grupos de actuacion fueron los siguientes.

1. Grupo A

En grupo de cierre con sutura simple, se escogi6é un hilo de sutura con las
siguientes caracteristicas:

* Material Irreabsorbible.

* Composicién: Polyester (Ti-Cron Endosurgery®).

* Tipo: Trenzado.

* Aguja: Anzuelo.

e Calibre: 1.
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2. Grupo B

En el grupo de cierre con malla, se escogid la malla con las siguientes
caracteristicas:
« Malla V-PATCH de Atrium® : Malla de Polipropileno revestida con Acidos
grasos Omega-3 bioabsorbible.
* Tamano: 6’4 cm de diametro
* Para su fijacion se empled una sutura:
o Material: Reabsorbible.
o Composicion: Poliglactina 910 (Vicryl®).
o Tipo: Trenzado.
o Aguja: Curva.
o Calibre: 2/0.

4.3.7.2 Métodos de Cierre

1. Cierre mediante Sutura (Grupo A)

Para el cierre de la incisiobn umbilical en este grupo, se practica una sutura
entrecortada con puntos simples, para la aproximacion del plano aponeurético. Los
puntos son anudados mediante cuadruple lazada de nudos simples, manteniendo
una tension adecuada. La media de puntos que se aplican para el cierre de la
incisidbn aponeur6tica umbilical se encuentra entre 3 y 4 puntos, con una distancia

media de unos 6 mm entre puntos.

En todos los casos los puntos correspondientes a los dos extremos de la incisién

en la aponeurosis se dieron al inicio de la intervencion cuando ésta fue abierta,

125



dejandose referenciados con un Pinza de Crile sin anudar. Estos puntos fueron
empleados como traccion al final de la intervencion, tras la retirada del trocar de
Hasson, para la colocacion del tercer punto entre ambos. En caso de ampliaciéon
de la incisidbn de aponeurosis durante las maniobras de extraccion de la vesicula,
un cuarto punto de sutura era aplicado en el extremo donde se habia realizado la

ampliacion.

El cierre cutdaneo de la incision se realizd6 mediante agrafes, realizandose tincién
de la piel con povidona yodada, y cubriéndose posteriormente la herida con

aposito estéril.

2. Cierre mediante Malla (Grupo B)

Para la colocacion de la malla, se procedié en primer lugar, al pliegue de la misma

sobre una pinza de Crile, con sujeccidén de la misma en su porcion central (Figura

4.3).

1 2

Figura 4.3: Protesis empleada en el cierre del trocar umbilical en los pacientes
pertenecientes al Grupo B. 1)Protesis extendida. 2)Prétesis plegada sobre pinza de Crile,

tal y como la introducimos a través del orificio umbilical.

126



Figura 4.4: 1) Introduccion de la protesis a traves del orificio umbilical. 2) expansion de la

protesis al traccionar de las cintas que surgen de su porcion central.

Figura 4.5: Fijacién de la prétesis a aponeurosis, cogiendo asimismo la cinta a cada uno

de los lados de la aponeurosis seccionada.

A continuacién se introdujo la prétesis, con ayuda de la pinza de Crile, a través de

la incision del trocar umbilical en direccién oblicua hasta la cavidad abdominal
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(Figura 4.4). Una vez en su interior, se procedié a tirar de las dos cintas colocadas
en el centro de la prétesis, lo cual facilita su expansion y adaptacion a la pared
anterior de la pared abdominal (Figura 4.5). Seguidamente fijaron las 2 cintas que
parten de la porcién central de la prétesis, una a cada lado de la aponeurosis
seccionada, mediante puntos sueltos de sutura reabsorbible (Imagen 5), cortando
tras finalizar el excedente de cinta. Finalmente se procede al cierre de la piel
mediante agrafes, realizdndose tincibn cutdnea con povidona yodada, vy

cubriéndose posteriormente la herida con apoésito estéril.

4.3.7.3 Cuidados Perioperatorios

Todos los pacientes recibieron una dosis de antibioticoterapia profilactica,
siguiendo las pautas marcadas por el protocolo de la Comisién de Infecciones del
Hospital General Universitario de Elche, consistente en 1’5 gr de Cefuroxima
intravenosa 30 minutos antes de la Intervencién Quirargica. Asimismo, siguiendo
el protocolo del Servicio para la profilaxis antitrombética, los pacientes recibieron
una dosis de 0,5 mg/kg de Enoxaparina, 12 horas previas a la Intervencién

Quirurgica.

Se protocolizé la infiltracidbn con anestésico Local del plano subcutaneo y musculo-
aponeurético de las heridas de los trocares tras la Intervencién Quirdrgica, siendo
aplicada tras el cierre de la piel. La combinacion empleada fue: 10cc de

Mepivacaina 1% y 10cc de Bupivacaina al 0,25% a repartir en todos los trocares.

La pauta analgésica postoperatoria prescrita para todos los pacientes fue:

Metamizol 2g/8h iv, combinado con Paracetamol 1g/8h iv en pauta alterna.
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4.3.7.4 Cuidados Postoperatorios

Los pacientes fueron controlados en el postoperatorio inmediato, registrando y
aplicando las medidas terapéuticas adecuadas en caso de aparicion de
complicaciones, y guiando al paciente en caso de buena evolucion, dando las
recomendaciones pertinentes en cuanto tolerancia y movilizaciébn progresivas,

entre otras, hasta el alta hospitalaria.

Se dieron recomendaciones respecto al cuidado de la herida quirurgica al alta,
consistentes en:

* Mantener la herida limpia y seca.

* Curas diarias con povidona yodada por enfermeria.

* Cobertura de la herida con apoésito estéril.

* Retirada de agrafes a los 7 dias de la intervencion quirurgica.

Los pacientes acudieron diariamente al hospital, donde una enfermera
perteneciente al Servicio de Medicina Preventiva, ciega al tipo de actuacion
asignada a cada paciente, realiz las curas y seguimiento de las heridas en estos
pacientes hasta su completa cicatrizacion y retirada de los agrafes. En caso de
deteccion de alguna anomalia (fiebre, signos inflamatorios o de infeccién de herida
quirargica, seroma o hematoma principalmente), nos remiti6 a los pacientes al
Servicio de Cirugia General para valoracion y actuacion terapéutica pertinente en

caso necesario, por parte de los miembros del equipo investigador.

Asi mismo, se les proporciond un teléfono de contacto a los pacientes desde el
momento de su inclusion en el estudio, a través del cual se pusieron en contacto
con miembros del equipo investigador para valoracién en consultas externas, en
caso de aparicion de alguna anomalia en general (fiebre, dolor, alteraciones del
ritmo deposicional, etc), y a nivel de la herida umbilical en particular (apariciéon de

tumoracion, dolor, apertura de la herida, infeccion, etc). Todas estas indicaciones
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fueron debidamente explicadas, entendidas y aceptadas por los pacientes en el

momento de su inclusion en el estudio, asi como recordadas al alta hospitalaria.

4.3.8 Patron de Seguimiento

Se observd el curso evolutivo de los pacientes incluidos en el estudio, durante su
estancia hospitalaria y por un periodo de 12 meses. Haciendo especial hincapié en
la aparicibn de complicaciones, tanto de tipo precoz (considerando como tales
aquellas que se presentaron durante el periodo postoperatorio inmediato y
primeras cuatro semanas tras la cirugia), y tardio (englobando a las detectadas

durante el seguimiento en consultas externas).

PRECOZ TARDIO
- Hematoma - Patologia cicatricial
- Seroma - Seroma
- Infeccién - Granuloma
- Evisceraciéon - Intolerancia de puntos
- Obstruccién - Eventracion
- Dolor - Otras complicaciones.

Otras complicaciones

Determinadas complicaciones han precisado de actuaciones terapéuticas
concretas, mas adelante detalladas y también consideradas en la recogida de

datos.
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Este Seguimiento ha abarcado dos Periodos Principales:

4.3.8.1 Postoperatorio Inmediato

Durante la estancia hospitalaria se hizo el seguimiento diario de todos los
pacientes, incluyendo la revisibn de las heridas quirurgicas (inspeccion-
exploracién). El apésito fue retirado a las 24 6 48 horas, en funcion del estado del
mismo, realizandose una cura estéril de la herida quirdrgica mediante aplicacidén
de solucién antiséptica con povidona yodada, y colocacidon de nuevo apoésito
estéril. Posteriormente la cura diaria fue realizada por la enfermera perteneciente

al Servicio de Medicina Preventiva, hasta la completa cicatrizacion de las heridas.

Las principales complicaciones de la herida quirdrgica que se tuvieron en cuenta

durante este periodo fueron la aparicién de:

* Signos inflamatorios/infeccién (rubor, aumento de la temperatura local,
edema o tumefaccidn, incremento o reaparicién del dolor local y/o salida

de material purulento)
* Seroma
* Hematoma
* Dehiscencia de planos con/ sin Evisceracion.

¢ Obstruccion intestinal.

La actuacién realizada sobre las complicaciones que detectadas durante el
seguimiento en el postoperatorio inmediato de los pacientes se detalla a

continuacion®9%13°.
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1. Seroma

Si la herida era considerada como no infectada, y durante la exploraciéon de la
misma se hallaba una pequefia zona de fluctuacion bien circunscrita, con discreta
molestia a la presion, y que era catalogada como coleccion de liquido seroso, ésta
se dejaba evolucionar adoptando actitud expectante. En caso de presentar un
mayor tamano, se procedia al drenaje de la misma en condiciones estériles entre

los agrafes, sin retirarlos y sin apertura de la herida quirurgica.

En caso de extraccibn de material seroso, éste era remitido al Servicio de
Microbiologia para cultivo, considerdndose seroma Unicamente aquellos casos en
los que el cultivo extraido fue negativo para crecimiento bacteriano. En caso

contrario, se consider6 a la complicacion como infeccién.

En ningun caso se modificd la pauta de curas seguidas por estos pacientes.

2. Hematoma

Si durante el seguimiento de los pacientes se objetivaban signos de acumulacion
de sangre a nivel de tejido celular subcutaneo, sin signos de infeccion asociados,
se adoptaba una actitud expectante, sin drenaje del mismo y observando la

evolucion hasta su completa resolucion.

3. Dolor

Se recogié la valoracion del dolor local a nivel de herida quirdrgica umbilical,
mediante escala visual analégica (EVA) a las 24 horas de la intervencién

quirdrgica.

132



Asimismo, se evalué la aparicion de posibles complicaciones mayores, tanto
relacionadas con la técnica quirdrgica, como con la patologia de base de los
pacientes. En caso de deteccion de algun tipo de complicacién de este tipo se

aplicaron las medidas terapéuticas oportunas.

4.3.8.2 Postoperatorio Tardio

El seguimiento realizado a los pacientes fue de 12 meses, siendo evaluados en
consultas externas al mes, 6 y 12 meses de la intervencién quirlrgica, por
miembros del equipo investigador con amplia experiencia en cirugia laparoscopica
y pared abdominal, y una enfermera del Servicio de Medicina Preventiva, todos

ellos ciegos al grupo de actuacion asignado.

En cada uno de los controles, ademas de la anamnesis y observacion del estado
del paciente en relacién con la intervencion que se le habia practicado, se hacia
hincapié en el estado local de las heridas, especialmente la umbilical, tomando

nota de las complicaciones y su evolucion.

Durante este periodo la aparicion de EOT fue la variable principal a estudio.
Valorandose también otros aspectos, tales como la aparicibn de seroma,
hematoma e infeccion. Asicomo valoracibn del estado de la cicatriz
(completamente cicatrizada, apertura posterior, granuloma o intolerancia de

puntos) y deteccidén de otras complicaciones.

Los pacientes que presentaron complicaciones a nivel de la herida quirargica en el
postoperatorio tardio, fueron detectados por los Médicos de Familia del Centro de
Salud, por los miembros del equipo investigador en sus revisiones en Consultas

Externas o consultados directamente por los pacientes siguiendo las indicaciones
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previamente dadas.

En todos los casos que precisaron manipulaciones la herida a nivel local, se
procedi6 en a pincelar la herida con anterioridad y posterioridad a esas
actuaciones utilizando solucién antiséptica (povidona yodada), siendo finalmente

cubiertas con aposito estéril.

En caso de aparicion de alguna complicacion derivada tanto de la patologia de
base del paciente como de la técnica quirirgica empleada, el paciente fue
valorado por el cirujano correspondiente, siendo aplicadas las acciones

diagnoéstico-terapéuticas pertinentes.

La actuacidon concreta realizada ante cada tipo de complicacion detectada en el

seguimiento en el postoperatorio tardio de los pacientes se relata a continuacion.

1. Seroma y Hematoma

El manejo de estas complicaciones se realizd de forma idéntica a las identificadas

en el postoperatorio inmediato, tal y como se ha explicado en el apartado anterior.

2. Rechazo al material de Cierre

El rechazo al material de cierre, fue definido como la aparicibn de un orificio
fistuloso externo de forma espontanea en una herida previamente cicatrizada, sin
signos infamatorios asociados, y a través del cual se objetiva superficializacion del

material de cierre.

En caso de apreciarse salida de material seroso, éste era remitido al Servicio de
Microbiologia para cultivo, considerandose rechazo unicamente aquellos casos en

los que el cultivo extraido fue negativo para crecimiento bacteriano.
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En todos los casos se procedié a la seccion y extraccién de dicho material en la
consulta mediante bisturi frio, sin necesidad de aplicacién de anestésico local. El
material extraido también fue enviado al Servicio de Microbiologia para cultivo,
considerandose igualmente rechazo Unicamente aquellos casos en los que el

cultivo extraido fuera negativo para crecimiento bacteriano.

3. Infeccidn

La Infeccion de Sitio Quirargico Incisional (1ISQI) superficial fue definida siguiendo
la definicion de infeccidn publicada por los Centro de Control de Enfermedades
Infecciosas (CDC), segun la cual una 1SQ es aquella infeccion relacionada con el
procedimiento operatorio que ocurre en la incisibn quirirgica o cerca de ella

durante los 30 dias postoperatorios, o hasta un ano si se ha dejado un implante.

Siendo los criterios de infeccidn incisional superficial del sitio quirargico:

* Salida de pus por la incisién superficial.

* Aislamiento de organismos en un cultivo de fluido o tejido tomado de forma
aséptica de la incisidén superficial.

* Al menos uno de los siguientes signos o sintomas de infeccion: dolor
espontaneo o0 a la presion, edema localizado, eritema o calor y apertura
deliberada de la incisién por el cirujano, excepto si el cultivo de la incisién es
negativo.

* Diagnéstico de ISQI por un cirujano.

En todos los pacientes con diagnéstico de ISQI siguiendo estos criterios, se
procedio a la apertura parcial o total (segun los casos) de herida quirdrgica para
lavado abundantemente con solucidén antiséptica y drenaje del material purulento,

siendo remitida una muestra al Servicio de Microbiologia para cultivo.
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Posteriormente, el cierre de la herida se realizd por segunda intencién, con
lavados y curas diarias por parte de enfermeria del centro de salud, introduciendo
una punta de gasa, y siendo cubierta con apdsito estéril. Estos pacientes siguieron
controles semanales por parte de los miembros del equipo investigador hasta su

completo cierre.

4. Eventracion de Orifio de Trocar (EOT)

Ante la deteccion de EOT, ésta fue confirmada por otro miembro del equipo
investigador. En caso de dudas diagnésticas, se solicitaron pruebas de imagen
complementarias, tipo Ecografia o Tomografia Computarizada segun los casos,

para su confirmacion.

En los pacientes diagnosticados de EOT, se les explicd todo lo relativo a su
patologia y opciones terapéuticas, incluyendo la posibilidad de intervencidn

quirargica segun el estado del paciente y las caracteristicas de la eventracion.

El paciente firmé el Consentimiento Informado para la reparacion quirdrgica de su
eventracion, siendo incluido en Lista de Espera Quirtrgica. En los casos en los
que el paciente no queria tomar en ese momento la decisién, o no queria ser
sometido a una nueva intervencion, se le facilito el teléfono de contacto de la
Consulta de Pared Abdominal del Servicio de Cirugia. Asimismo se le dieron

recomendaciones de actuacion en caso de complicacion.

La reparacién de la eventracion se realizd mediante colocacion de malla de

polipropileno o intraperitoneal, segun las caracteristicas del defecto de pared.
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4.3.9 Variables a Estudio

Las variables analizadas fueron:

1. Demoagraficas

e Sexo
e Edad

2. Antecedentes Personales

* Presencia de comorbilidades, especialmente aquellas definidas como
grupo de riesgo para EOT, y que determinaron su inclusion en el
estudio: Edad avanzada, obesidad (IMC > 30Kg/m?), diabetes Mellitus y

neumopatia.

3. Relativas a la Técnica Quirurgica

* Técnica de cierre (Protesis o sutura)

* Tiempo operatorio

4. Recogidas en el Sequimiento

* Control Post-Operatorio Inmediato
o Complicaciones Postquirurgicas:
= Evisceracion/eventracion
= [nfeccidn
= Seroma
= Hematoma
= Distension abdominal-Obstruccion
= Otras posibles complicaciones derivadas tanto de la
intervencién principal, como de la técnica de cierre.
o Cuantificacion del dolor postoperatorio mediante una Escala
Analégica Visual (EVA) a las 24 horas de la intervencion.

o Estancia hospitalaria
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* Control Postoperatorio Tardio
Revisidén al mes, 6 meses y 12 meses, centrandose en:
* Aparicion de EOT.
* Presencia de infeccion, seroma, hematoma, rechazo del material
de sutura a nivel de trocar umbilical tras el alta hospitalaria.

* Otras complicaciones

4.3.10 Proceso de Datos

Todos los datos fueron recogidos en una hoja de recogida de datos creada para tal
efecto (Figura 4.6). Posteriormente fueron incluidos en una base de datos del
programa informatico SPSS 19.0 para Windows, donde las variables fueron

reducidas y concretadas para la realizacion del analisis estadistico.
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Figura 4.6: Hoja de recogida de datos elaborada para el Ensayo Clinico.
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4.4 Cronograma

4.4.1 Diseno General

El proyecto de investigacion que presentamos, se encuentra a formado por mas de
un subproyecto a su vez, o que ha hecho para el disefio del mismo tengamos

todos ellos en cuenta.

De forma general, todo el proyecto se encuentra formado por dos trabajos de
investigaciéon (Estudio Exploratorio y Ensayo Clinico), el proceso de elaboracion

del Informe de Investigacion (Tesis Doctoral) y la Presentacion Publica del mismo.

Hemos diferenciado las partes que componen el trabajo, de sus fases de ejecucion
puesto que entendemos que éstas, al estar definidas por una serie de objetivos
concretos a conseguir, reflejan mejor el trabajo realizado, tal y como

comentaremos en el siguiente apartado.

Las diferentes partes que componen el presente trabajo, y su evolucion en el

tiempo se representan en la Figura 4.7.

Figura 4.7: Evoluciéon en el tiempo de cada una de las partes que conforman el presente

proyecto de investigacion.
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4.3.2 Fases del Estudio

El trabajo de investigacion que presentamos se ha desarrollado gracias a la
consecucion de diferentes Fases, cada una definida por unos objetivos concretos
a alcanzar, en las que dividimos todo el proceso de la investigacion al realizar el
disefio del proyecto. No es sino el éxito obtenido al alcanzar los objetivos
planteados en cada una de estas fases, lo que nos ha permitido alcanzar los
objetivos globales planteados, y por tanto, responder con éxito a las hipotesis

generadas. El resumen de dichas fases se recoge en la Figura 4.8.

Fase I: Aproximaciéon conceptual al campo de estudio

Durante la ejecucion de esta Fase se realiz6 la revision bibliogréafica sobre el tema
objeto de estudio, con la consecuente definicion del problema de Investigacion
(Hipétesis y Obijetivos). Para finalmente realizar el disefio del Proyecto de

Investigacion (perfil de muestra, metodologia e instrumentos de Investigacion).

Fase Il: Estudio Exploratorio

En esta fase se llevd a cabo el Estudio Exploratorio, que pretendia conocer la
incidencia de EOT en nuestro medio, asi como estudiar los factores de riesgo
asociados. Para lo cual se realizé un estudio Observacional Prospectivo de una
muestra de pacientes intervenidos de colecistectomia laparoscopica en el Hospital

General Universitario de Elche.

Fase lll: Ensayo Clinico
En esta Fase se ha realizado la seleccién de pacientes que cumplen criterios de
inclusién, exclusibn de pacientes con alguno de los criterios de exclusidn,

informacion al paciente, firma del consentimiento, aleatorizacion, intervencién
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quirdrgica y cierre mediante sutura o malla de las incisiones quirdrgicas en funcion

del grupo asignado.

Fase IV: Seguimiento y Recogida de datos
Esta Fase recoge el seguimiento de los pacientes realizado en ambos estudios,
tanto en el periodo postoperatorio inmediato, como en el postoperatorio tardio en

consultas externas, siendo la principal variable recogida la deteccion de EOT.

Fase V: Integracion final de Resultados y Elaboraciéon de Tesis Doctoral

En esta fase se ha procedido al andlisis final de los resultados de ambos estudios
e integracién de los datos obtenidos, realizando una revision critica de la literatura
a partir de los resultados alcanzados. Con todo ello hemos procedido a la

elaboracion final de la Tesis Doctoral.

Figura 4.8: Fases que conforman el presente proyecto de investigacion y los objetivos

especificos que persigue cada una de ellas.
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A

Aproximacion
conceptual al campo
de estudio

Estudio Exploratorio

Ensayo Clinico

Seguimiento y
Recogida de Datos

Integracion de
Resultados y
Elaboracién de Tesis
Doctoral

OBJETIVO 1: Revision Bibliografica sobre el tema objeto de estudio
OBIJETIVO 2: Definicién Problema de Investigacion

OBIJETIVO 3: Disefio del Proyecto de Investigacion: Perfil de muestra, metodologia
e instrumentos de Investigacion

OBJETIVO 1: Conocer la incidencia de EOT en nuestro medio.
OBIJETIVO 2: Determinacion de Factores de Riesgo dependientes del paciente para
EOT umbilical en una muestra local.

OBJETIVO 1: Seleccién de la muestra segun Criterios Inclusién-Exclusion.
OBIJETIVO 2: Informacidn al Paciente. Firma del Cl del Estudio.

OBIJETIVO 3: Aleatorizacion y aplicacion del Método de cierre segun el Grupo
Asignado.

OBIJETIVO 1: Control y seguimiento en el periodo de Postoperatorio Inmediato.
OBJETIVO 2: : Control y seguimiento en el periodo de Postoperatorio Tardio.

OBIJETIVO 3: Recogida de datos respecto a |la variable EOT y otras variables a
Estudio.

OBIJETIVO 1: Andlisis final de resultados e integracion de los datos obtenidos.
OBJETIVO 2: Revision critica de la literatura a partir de los resultados obtenidos.
OBIJETIVO 3: Elaboracién final del Proyecto de Tesis.

OBIJETIVO 4 : Presentacion de Tesis Doctoral.
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4.5 Aspecto Eticos y Legales

El disefio del presente estudio fue evaluado y aprobado por el Comité Etico del

Hospital General Universitario de Elche.

Todos los pacientes firmaron un consentimiento informado para su inclusion en el

estudio, dando asimismo la autorizacién para la intervencion quirargica.

4.6 Limitaciones del Estudio

Todos los pacientes no son operados por el mismo cirujano, lo que puede conducir
a variabilidad de los resultados entre ellos, si bien todos presentan una experiencia

en cirugia laparoscépica contrastada con mas de 50 intervenciones realizadas.

4.7 Procedimientos Estadisticos de Analisis de los Datos

4.7.1 Descripcion de Variables

Las variables cuantitativas que seguian una distribucion normal fueron definidas
por media, desviacion tipica e intervalo de valores. En aquellas variables que no
seguian una distribucién gaussiana se utilizd la mediana en lugar de la media
como medida de centralizacién. Las variables discretas fueron definidas por el

nuamero de casos y el porcentaje.
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Para evaluar si una variable seguia una distribucion normal, se comprobé que
presentaba una curva equivalente a campana de Gauss y se confirmé mediante el

test de Kolmogorov-Smirnoff (p>0,05).

4.7.2 Analisis Comparativo
Para el estudio analitico de las variables se utilizo:

- Comparacion entre variables cualitativas: Test de Chi-cuadrado. En el caso
de comparar dos variables discretas, se utilizdé el test de Chi-Cuadrado.
Cuando el valor esperado era menor de 5 en alguna de las casillas de la
tabla de contingencia, fue necesario utilizar el test exacto de Fisher. La
magnitud de la asociacién se estimd mediante la Odds Ratio.

- Comparaciéon de 2 medias independientes: t de Student (U de Mann Whitney
en variables no gaussianas).

- Comparacion de 3 variables independientes: ANOVA (Kruskal-Wallis en
variables no gaussianas).

- Comparaciéon de variables pareadas: t de Student y ANOVA para variables
pareadas (Wilcoxon en variables no gaussianas).

- Comparacién de 2 variables cuantitativas normales: Método de comparacion
de Pearson. Cuando alguna de las dos variables, o las dos, no seguian una
distribucion gaussiana, se utilizd el test de Spearman.

- Se consideraron como significativos valores de p<0,05.

4.7.3 Proceso de datos

El proceso y andlisis de datos se realiz6 con el programa estadistico SPSS 19.0

para Windows.
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V. TERCERA PARTE: DESCRIPCION Y
DISCUSION DE LOS RESULTADOS
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5.1 Estudio Exploratorio

5.1.1 Descripcion de Variables

5.1.1.1 Variables demograficas

Se analizaron un total de 66 pacientes, distribuidos en 46 (69.7%) mujeres, 20
(30.3%) hombres, con una edad media de 58.67 +/- 14.6 anos.

Figura 5.1: Distribucion de la muestra por edad.

149



5.1.1.2 Antecedentes Personales

Entre las comorbilidades estudiadas destaco la presencia de 22 pacientes (33.3%)
obesos (IMC > 30 Kg/m?), 18 pacientes (19.6%) tenian diabetes mellitus, otros 4
pacientes (6.1%) presentaron antecedente de patologia pulmonar, y 26 pacientes
(39.4%) tenian mas de 65 afos. La distribucidbn de todas las comorbilidades

recogidas en los pacientes del estudio se refleja en la Tabla 5.1.

Pacientes %
Edad > 65 afhos 26 39.4%
Obesidad (IMC>30) 22 33.3%
DM 18 19.6%
Patologia Pulmonar 4 6.1%
HTA 17 25.8%
Cardiopatia 5 7.6%
Nefropatia 1 1.5%

Tabla 5.1: Distribucion global de comorbilidades en los pacientes del estudio. HTA

(Hipertensién Arterial), DM (Diabetes mellitus), IMC (Indice de Masa Corporal).

5.1.1.3 Técnica Quirurgica
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La colecistectomia laparoscopica se realiz6 mediante posicion americana en 36
pacientes (54.5%) y francesa en 30 (45.5%). El tiempo operatorio medio fue de
67.7 +/- 22.8 minutos (rango 35-120).

5.1.1.4 Seguimiento

5.1.1.4.1 Estancia Hospitalaria

La estancia Hospitalaria mediana de los pacientes intervenidos de colecistectomia

laparoscopica electiva fue de 1 dia, con un rango entre 1-7.

40

307

207

Figura 5.2: Distribucion de los dias de ingreso hospitalario entre los pacientes de la

muestra.
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5.1.1.4.2 Complicaciones

5.1.1.4.2.1 Postoperatorio Inmediato

Durante este periodo no se objetivaron complicaciones mayores relacionadas
con la técnica de cierre. Respecto a las complicaciones menores de la herida
quirdrgica, unicamente se identifico la aparicibn de seroma en 2 pacientes,

ninguno de los cuales precis6 apertura de la herida quirurgica.

Respecto a las complicaciones no relacionadas con técnica de cierre objetivadas
en el periodo postoperatorio inmediato se dieron en 2 pacientes (3.03%), los

cuales presentaron:

- Coledocolitiasis en 1 paciente (1.5%):

Se manifest6 como aumento de bilirrubina total sérica. Se realiz6 una CPRE con
esfinterotomia endoscopica, mediante la cual se consigui6 extraer el calculo. El

paciente fue dado de alta al 6° dia de la intervencioén sin incidencias.
- Pancreatitis aguda en 1 paciente (1.5%):

En el 1° dia postoperatorio el paciente comenzé con dolor abdominal subito
irradiado a espalda en cinturdn. Una analitica mostr6 una hiperamilasemia de
302 U/L y elevacion de valores de lipasa 606 U/L. Se realiz6 una TC abdominal,
donde se evidenci6é un edema de la glandula peripancreatica sin colecciones,
compatible con pancreatitis aguda grado B de Balthazar. El paciente evolucioné
favorablemente con medidas conservadoras (reposo intestinal, sueroterapia y

analgesia) y fue dado de alta a los 7 dias de la intervencion.
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5.1.1.4.2.2 Postoperatorio Tardio

No se identificaron complicaciones mayores en el seguimiento al largo plazo,
tanto relacionadas con el procedimiento quirirgico, como con la patologia de la
base de los pacientes. Respecto a las complicaciones relacionadas con el cierre

de los orificios, nos centramos en la aparicibn de eventracibn como variable

principal.

La tasa de eventracion global al afio fue de 9 pacientes (13.6%), distribuyéndose

en 2 pacientes al mes 3,03% y 7 pacientes 10.6% a los 12 meses.

Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
Valid ,00 57 86,4 86,4 86,4
1,00 9 13,6 13,6 100,0

Tabla 5.2: EOT en la revision a los 12 meses, tal y como lo ofrece el programa

estadistico SPSS.
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En el seguimiento a dos afos en estos pacientes se diagnosticaron 4 nuevas EOT.
De esta forma, obtenemos una tasa global de EOT a dos afos de 13 pacientes
(19.7%).

Frequency Percent Valid Percent Cumulative Percent
Valid 00 83 803 80,3 80,3
1,00 13 19,7 19,7 100,0
Total 66 100,0 100,0

Tabla 5.3: EOT en la revision a los 24 meses, tal y como lo ofrece el programa estadistico
SPSS.

5.1.2 Analisis Comparativo

5.1.2.1 Variables demograficas y Antecedentes Personales

Se analiz6 la posible influencia individual de cada uno de los factores estudiados
y recogidos sobre la aparicion de eventracion en la revision a los 12 meses de la

intervencion.
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1. Sexo

En el analisis de los datos vemos como presentaron EOT 3 de los 20 varones
(15%) y 6 de las 46 mujeres (13%). Entre los pacientes de nuestro estudio, el sexo

no ha mostrado relacidén alguna con la aparicién de EOT (p=0.831).

Crosstab

Count

Sexo

varén mujer Total

Eventraciéon .00 17 40 57

Tabla 5.4: Distribucion de pacientes que presentaron EOT, y su relaciéon con la variable

sexo, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

2. Edad mayor a 65 anos

Al analizar el factor edad mayor a 65 anos, observamos como 6 de los 26
pacientes con edad avanzada se presentaron EOT (23.1 %), representando el
66.7% de las EOT (6 pacientes de los 9 con EOT). Pudimos observar una
tendencia entre los pacientes mayores a 65 anos, a presentar mayores tasas de
EOT (p=0.072).
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Eventracion * Edad>65 Crosstabulation

Edad>65

Eventracién

Tabla 5.5: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

edad mayor a 65 anos, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

Figura 5.3: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacién con la variable

edad mayor a 65 anos.
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3. Diabetes Mellitus

En el analisis del factor DM, observamos como presentan EOT 2 de los 8
pacientes con DM (25%), mientras que 7 de los 58 pacientes sin esta comorbilidad

(12%) no presentaron EOT. Una relacién entre la presencia de DM y EOT no pudo

ser establecida (p=0.318).

Crosstab

Count

.00

1,00

Total

Eventracion .00

Tabla 5.6: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

DM (diabetes mellitus), tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

4. Neumopatia

Al analizar la variable patologia pulmonar, vemos como ésta aparece hasta en el

50% de los pacientes que presentaron EOT (2 de 4 pacientes), representando 2

de las 9 EOT (22.2%).

Pudo observarse una relacion estadistica entre la presencia de patologia pulmonar
y la aparicibn de EOT al afio de la intervencién (RR 6.3 IC 95% (1.02-40);

p=0.029).
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Crosstab

Count

Neumopatia

00 epoc Total

o
<
o
<
3

Eventracion 00

Tabla 5.7: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable
neumopatia, (EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica). Tal y como lo ofrece el

programa estadistico SPSS.

5. Obesidad

Al analizar el factor obesidad (IMC > 30 Kg/m?), observamos como el 22.7% de los
pacientes obesos presentaron EOT al afio de la intervencidon (5 pacientes de 22),
representando el 55.6% de todas las EOT detectadas (5 de las 9 EOT).

Tras el andlisis estadistico observamos como hay una tendencia entre los

pacientes con EOT a presentar obesidad (p=0.09).

158



Eventracién * obesidad Crosstabulation

obeslidad

Eventracion

Tabla 5.8: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

obesidad, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

6. Cardiopatia

Al estudiar el factor cardiopatia, vemos que Unicamente aparece en una de las 9
EOT (11.1%). Una relacién estadistica entre la presencia de cardiopatia y la

aparicién de EOT no pudo ser establecida (p=0.517).
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Crosstab

Cardiopalia

Cardiopatia Isquémica

Eventracion

Tabla 5.9: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable
cardiopatia, (FA: Fibrilacion Auricular). Tal y como lo ofrece el programa estadistico

SPSS.

7. Nefropatia

Al analizar la variable nefropatia, observamos como sélo la presenta un paciente,
el cual no presentd EOT, por lo que una relacion entre la presencia de nefropatia

y EOT no pudo ser observada (p=0.689).
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Crosstab

Count

Nefropatia

00

1,00

Total

Eventracién

Tabla 5.10: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

nefropatia, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

8. HTA

Tras el anélisis de la variable HTA, observamos como 3 de los 17 pacientes que
tenian HTA, presentaron EOT (17.6%), representando un 33.3% de las EOT (3 de

9). Una relacion estadistica entre la presencia de HTA y la deteccién de EOT, no

pudo ser establecida (p=0.576).
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Crosstab

Count
HTA
00 1,00 Total
Eventracion 00 43 14 57
1,00 6 3 9
Total

Tabla 5.11: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

HTA (hipertension arterial), tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

El resumen de la relacibn entre las distintas variables demogréaficas vy
comorbilidades de los pacientes incluidos en el estudio, y la aparicion de

eventracion a nivel del orificio del trocar umbilical, se detalla en la Tabla 5.12.
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Factores de Riesgo Pacientes con o]

EOT
Sexo 3 (15%)/6 (13%) 0,831
Hombre/Mujer
Edad> 65 anos 6 (23%) 0,072
DM 2 (25%) 0,318
Neumopatia 2 (50%) 0,029
Obesidad 5(22.7%) 0,090
Cardiopatia 1 (20%) 0,517
Nefropatia 0 (0%) 0,689
HTA 3 (17.6%) 0,576

Tabla 5.12: Tabla resumen del porcentaje de EOT por cada uno de los factores de riesgo

estudiados. FR (Factores de Riesgo), HTA (Hipertension Arterial), DM (Diabetes mellitus).

5.1.2.2 Parametros Analiticos preoperatorios

Se realizd un analisis de los resultados analiticos preoperatorios obtenidos en
éstos pacientes, comparando los valores obtenidos para cada parametro en los

grupos de pacientes con y sin eventracion.

Figura 5.4. Graficos de cajas (Box-Plot) de los valores analiticos en los grupos de

pacientes con y sin eventracion.
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1. Glucosa
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Figura 5.4: Graficos de cajas (Box-Plot) en los grupos de pacientes con y sin eventracion

del valores analiticos de Glucosa (p=0.130) y Creatinina (p=0.552).
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3. Proteinas
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Figura 5.5: Graficos de cajas (Box-Plot) en los grupos de pacientes con y sin eventracion

del valores analiticos de Proteinas (p=0.641) y Albumina (p=0.313).

4. Albumina
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5. Colesterol
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Figura 5.6: Graficos de cajas (Box-Plot) en los grupos de pacientes con y sin eventracion

del valores analiticos de Colesterol (p=0.327) y Triglicéridos (p=0.190).
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7. Hierro
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Figura 5.6: Graficos de cajas (Box-Plot) en los grupos de pacientes con y sin eventracion

del valores analiticos de Hierro (p=0.415) y Prealbumina (p=0.794).

8. Prealbimina
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9. Hemoglobina
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Figura 5.7: Graficos de cajas (Box-Plot) en los grupos de pacientes con y sin eventracion

del valores analiticos de Hemoglobina (p=0.653) y Cortisol (p=0.992).

10. Cortisol
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11. Zinc

.
100,00
120,004 .

100,00

71 o (mediatdesviacion tipica):87.7 +/- 15.65 Tt o (mediatdesviacion tipica):86.38 +/- 13.57

Figura 5.8: Graficos de cajas (Box-Plot) en los grupos de pacientes con y sin eventracion

del valores analiticos de Zinc (p=0.848).

No se observaron diferencias significativas entre el grupo de pacientes con EOT y
el grupo de pacientes que no presentaron eventracion en el seguimiento, para

ninguno de los parametros analiticos preoperatorios estudiados.

El resumen de la relacidén de los resultados analiticos en ambos grupos se detalla
en la Tabla 5.13.
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Parametros Media Sin EOT Con EOT p
Analiticos

Glucosa 112,9 +/-32,6 107,75 +/- 29,9 124,50 +/- 44,5 0,130
Creatinina 0,72 +/- 0,23 0,7 +/- 0,2 0,66 +/- 0,22 0,552
Proteinas 6,3 +/- 0,52 6,36 +/- 0,55 6,44 +/- 0,47 0,641
Albumina 3,5 +/- 0,39 3,46 +/- 0,4 3,6 +/-0,4 0,313
Colesterol 165,6 +/- 38,14 161,78 +/- 36,8 175,75 +/- 32,9 0,327
Triglicéridos 104,7 +/- 51,73 95,94 +/- 35,7 144,75 +/- 94,3 0,190
Hierro 67,1 +/- 30,56 65,67 +/- 32,14 75,66 +/- 25,67 0,415
Prealbimina 20,1 +/- 5,2 20,13 +/- 4,95 19,58 +/- 6,75 0,794
Hemog|obina 12.48 +/- 1,28 12,66 +/- 1,37 12,47 +/- 0,84 0,653
Cortisol 8,76 +/- 8,1 9,26 +/- 8,7 9,23 +/- 6,2 0,992
Zinc 86,94 +/- 14,74 87,7 +/- 15,65 86,38 +/- 13,57 0,848
HDL 50,47 +/- 15,5 51,24 +/- 15,32 42,28 +/- 14,4 0,162
LDL 93,23 +/- 35,43 88,22 +/- 31,62 107,66 +/- 37,31 0,188

Tabla 5.13: Resultados analiticos preoperatorios distribuidos en los grupos de pacientes

con y sin eventracion en la revision a los 12 meses.
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5.1.2.3 Técnica Quirurgica

1. Tipo de Abordaje

Al analizar el tipo de abordaje quirurgico empleado, observamos que presentaron
EOT 6 pacientes de los 36 intervenidos mediante abordaje americano (16.7%),
mientras que en el abordaje tipo francés presentaron EOT 3 de los 30 pacientes
(10%). Una relacién entre el tipo de abordaje empleado y la deteccion de EOT no

pudo ser establecida (p=0.432).

Crosstab

Count

Abordaje

Americano Francés Total

Eventracion ,00 30 27 57

Tabla 5.14: Distribucion de pacientes que presentaron EOT en funciéon del tipo de

abordaje quirtrgico empleado. Tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.
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5.1.2.4 Seguimiento

5.1.2.4.1 Postoperatorio Inmediato

Respecto a las complicaciones relacionadas con la herida quirtrgica durante este
periodo, se observaron dos casos de seroma, dado que ninguno de éstos
pacientes present6 EOT posterior, una relacion entre la presencia de seroma y la

aparicion de EOT no pudo ser observada.

5.1.2.4.2 EOT y Agrupacion de factores de Riesgo

Una vez valorada la relacion individual de cada uno de los factores de riesgo
descritos en la literatura sobre la aparicion de EOT en nuestro estudio,
evaluamos la posible influencia de la agrupacion de los mismos sobre la

aparicion de esta complicacion.

Para ello hemos agrupado los factores de riesgo en los que se ha visto mayor
relacion con la aparicion de EOT en el andlisis previo, que asimismo coinciden
con los que presentan mayor solidez cientifica en la literatura, siendo estos
factores la presencia de: obesidad, edad mayor a 65 anos, diabetes mellitus y

patologia pulmonar'?”’.

Al dividir el total de la muestra de pacientes entre aquellos con alguno de los FR
descritos y sin FR, obtuvimos un total de 36 pacientes pertenecientes al grupo

con FRy 30 pacientes que pertenecian al grupo sin FR.
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Figura 5.9: Tasa de eventracion al mes, 12 meses y 24 meses de la intervencion

quirtrgica, en ambos grupos (con y sin factores de riesgo).

5.1.2.4.2.1 EOT al mes

La tasa de EOT al mes de la intervencién quirargica fue de 3.03% (2 pacientes de
66).

Al hacer el analisis por grupo de factores de riesgo observamos que ambos casos
pertenecian al grupo de FR. La tasa de eventracién en pacientes con alguno de

éstos factores de riesgo fue del 5.6% al mes (2 de 36 pacientes), mientras que la
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tasa de eventracidén en pacientes sin factores de riesgo fue de 0% al mes (0 de 30

pacientes).

1.2.4.2.2 EOT a los 12 meses

En la revisién al afio de la intervencion se detectaron 7 EOT, que junto a las

detectadas en la revisidn al mes nos dio un total de 9 pacientes (13.6%).

Al analizar la posible influencia de la presencia de algunos de los factores de
riesgo agrupados sobre la tasa de EOT, observamos que 7 de los 36 pacientes
con FR (19.4%) presentaron EOT, sin embargo sélo 2 de los 30 pacientes sin FR
(6.6%) la presentaron. Esto es aun mas llamativo cuando nos centramos en el
grupo de pacientes con EOT, donde 7 de los 9 pacientes (77.8%) con EQT tenian
algun FR. Por tanto, hemos observado una tendencia a una mayor tasa de EOT

entre los pacientes con alguno de estos FR (p=0.1).

Eventraciéon * FR

Count

Factores Riesgo SI/NO

,00

1.00 Total

JEventraciéon 1 ano

Total

,00

1,00

28

30

29

36
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Tabla 5.15: Distribucion de pacientes que presentaron EOT en funcion de la presencia de



al menos uno de los factores riesgo agrupados, tal y como lo ofrece el programa
estadistico SPSS.

Figura 5.10: Distribucién de pacientes en funcion de su pertenencia o no al grupo con FR
y Ssu relacion con la aparicion de EOT. La pertenencia al grupo de pacientes con FR

aumenta casi por 3 la presencia de EOT al afio de la intervencion.
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1. Numero de Factores de Riesgo

Sin embargo, al analizar la incidencia de EOT en funcion del nUmero de estos FR

presentes, vemos que presentan EOT el 11.1% de los pacientes con un FR (2

pacientes de 18), el 16.7% de los pacientes con dos FR (2 pacientes de 12) y el

50% de los pacientes con 3 FR (3 pacientes de 5). Con lo que observamos que el

riesgo de presentar EOT aumenta de forma proporcional al numero de FR

asociados entre los pacientes de nuestro estudio (p=0.043).

Count

Eventracion * Factoresderiesgo Crosstabulation

Factoresderiesgo

,00 1,00 2,00 3,00 Total

Eventracion

00

28 16 10 3 57

Tabla 5.16: Distribucion de pacientes en funcion del nimero de factores riesgo y su

relacioén con la aparicion de EOT, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.
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,00 1,00 2,00

Figura 5.11: Distribucion de la tasa de eventracion en funcion del namero de factores de

riesgo.

2. Mas de 1 Factor de Riesgo

Asimismo, hemos observado que el porcentaje de EOT entre los pacientes con 2 o

mas FR es de un 27.8% (5 de 18 pacientes), mientras que tan sélo el 8.3% de los
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pacientes con menos de 2 FR (4 de 48) presentaron EOT. De lo que
determinamos que la presencia de mas de un factor de riesgo multiplica el riesgo
de EOT al afio de la intervencion 2.4 veces (IC 95% (1.15-5.18); p=0.04).

TEOT

50

40

80

20

10

Figura 5.12: Distribucion de la tasa de eventracion en funcion de la presencia de mas de

un factor de riesgo.

178



Count

Eventracion * > 1 FR

FR=>1

,00

Total

Eventracion

Total

,00 44

1,00 4

48

13

o

18

57

9

66

Tabla 5.17: Distribucion de pacientes con mas de un factor de riesgo y su relacion con la

apariciéon de EOT, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

5.1.2.4.2.3 EOT a los 24 meses

En el seguimiento a dos afos en estos pacientes se objetivaron 4 nuevas EOT,

todas ellas pertenecientes al grupo de pacientes con FR.

De esta forma, obtuvimos una tasa global de EOT a dos afios de 13 pacientes

(19.7%). Al hacer el analisis por grupos con y sin FR, observamos que 11 de las

EOT se dieron en pacientes pertenecientes al grupo de FR, lo cual supone una

tasa de EOT del 30.6% en ese grupo (11 pacientes de 36), mientras que en el

grupo sin FR encontramos una tasa de EOT 6.6% (2 pacientes de 30). Esto es
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aun mas llamativo cuando nos centramos en el grupo de pacientes con EOT,

donde 11 de los 13 pacientes (84.6%) que la presentaron, tenian algun FR.

Hemos podido observar en nuestro estudio que una vez agrupados los pacientes
en funcion de los factores de riesgo obesidad, edad mayor a 65 anos, diabetes
mellitus y patologia pulmonar, la presencia de al menos uno de ellos si se asocia
de forma significativa a mayor riesgo de eventracion a los 2 afios de la
intervenciéon (OR 6.16 1C95% (1.2-30.5); p=0.015).

Crosstab

Count

Factores Riesgo SI/NO

00 1,00 Total

eventracion2afios 00 28 25 53

1,00 2 " 13

Total 30 36 66

Tabla 5.18: Distribuciéon de pacientes que presentaron EOT a los 24 meses de la
intervencion, en funcion de la presencia de al menos uno de los factores riesgo

agrupados, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.
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Figura 5.13: Distribucion de pacientes en funcion de su pertenencia o no al grupo con FR
y Ssu relacion con la aparicion de EOT. La pertenencia al grupo de pacientes con FR

aumenta casi por 4.6 la presencia de EOT a los dos afios de la intervencion.

1. Numero de Factores de Riesgo

Al analizar la relacion del numero de FR sobre la aparicion de EOT a los 2 afos de

la intervencion, hemos observado que a mayor numero de factores de riesgo se
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obtenia mayor porcentaje de eventracién (1 FR 22.2%, 2 FR 33.3% y con 3 FR
50% (P=0.042).

Figura 5.14: Distribucion de la tasa de eventracion a los 2 afios de la intervencion en

funcién del numero de factores de riesgo.
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eventracion2aios * Factoresderiesgo Crosstabulation

Factores de Riesgo

1,00 2,00

Eventracion 2 anos ,00

1,00

Tabla 5.19: Distribucion de pacientes en funciéon del nimero de factores riesgo y su
relacién con la aparicién de EOT a los 2 anos, tal y como lo ofrece el programa estadistico
SPSS.

2. Mas de un Factor de Riesgo

Asimismo, al estratificar la muestra de los pacientes del estudio, entre aquellos
que presentaron mas de un factor de riesgo y los que presentaron uno 0 ninguno,
observamos que en el grupo con mas de un FR presentaron EOT 7 pacientes de
18 (38.9%).

Sin embargo, en el grupo con uno o ningun factor de riesgo presentaron EOT 6 de

los 48 pacientes (12.5%). Una relacién significativa entre la presencia de mas de
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un FR y la aparicion de EOT ha podido ser demostrada en estos pacientes (OR
4.5; IC 95% (1.2-15.9);p=0.016).

)

O No
O S

Figura 5.15: Distribucion de pacientes con dos o mas factores riesgo y su tasa de EOT a

los 2 anos.
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Count

Crosstab

FRmayorde1

,00

Total

eventracionZanos

Total

,00

1,00

42

48

13

66

Tabla 5.20: Distribucion de pacientes con dos o mas factores riesgo y su relacion con la

aparicion de EOT a los 2 anos, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

3. Relacién Individual de los Factores de Riesgo

Una vez analizados los datos globales respecto al grupo de pacientes con y sin
factores de riesgo a los 2 afios de la intervencion, nos dispusimos a analizar la
posible relacién individual de estos 4 factores de riesgo sobre la aparicion de EOT

en esta revision.

1. Obesidad

Al analizar la variable obesidad, observamos como a los dos anos de la
intervencion, presentaron EOT 8 de los 22 pacientes obesos (36.4%),mientras que

tan s6lo 5 de los 44 pacientes sin este factor de riesgo la tuvieron (11.4%). Del
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total de EOT diagnosticadas, 8 de los pacientes presentaba obesidad, lo cual
supone un 61.5% (8 de 13).

Un relacién significativa entre la presencia de obesidad y la aparicién de EOT a los
dos anos pudo ser establecida, (RR 2.3; IC 95% (1.3-4.3); p=0.016).

eventracion2anos * obesidad Crosstabulation

obesidad

eventracion2anos

Tabla 5.21: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

obesidad, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

2. Diabetes Mellitus

Al analizar el FR Diabetes, observamos como 3 de los 8 pacientes con DM
(37.5%) presentaron EOT, mientras que sbélo la presentaron 10 de los 58
pacientes sin este FR (17.2%). Hemos podido observar cierta tendencia en los

pacientes diabéticos a desarrollar mas EOT (p=0.09).
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Crosstab

Count

dm

00 1,00 Total

Eventracion

Tabla 5.22: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

diabetes mellitus, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

3. Edad mayor a 65 anos

Al analizar la edad mayor a 65 afnos, observamos que 8 de los 26 pacientes
pertenecientes a este grupo (30.8%), presentaron EOT, mientras que tan solo el
12.5% de los pacientes sin este FR la presentaron (5 de 40). Observamos una
mayor tendencia a los dos anos de la intervencion entre los apacientes con edad

mayor a 65 afios a tener mayores tasas de EOT (p=0.068).
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eventracion2afos * edad65 Crosstabulation

Edad>65

Eventracion 2 anos

Tabla 5.23: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacién con la variable

edad mayor a 65 anos, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

4. Patologia Pulmonar

Respecto a la presencia de neumopatia, vemos que 2 de los 4 pacientes que la
tenian, presentaron EOT a los dos anos (50%). Por lo que vemos que ésta
también se a mayor incidencia de EOT con resultados comparables a los de la

revision al ano (RR 4.6; IC 95% (1.5-36.6); p=0.027).
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Crosstab

Neumopatia

Eventracién 2 anos

Tabla 5.24: Distribucion de pacientes que presentaron EOT a los 2 afios, y su relacion
con la variable neumopatia, (EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica). Tal y

como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

El resumen de la relacion entre los factores de riesgo agrupados de los pacientes,
y la aparicion de EOT al afio y dos afios de la intervencion, se detalla en la Tabla

5.25.

189



Factores de Pacientes o] Pacientes o]

Riesgo con EOT al con EOT a
ano 2 afnos
Edad> 65 aios 6 (23%) 0,072  8(30.8%) 0,06
Obesidad 5(22.7%) 0,1 8(36.4%) 0,016
DM 2(25%) 0,318 3(37.5%) 0,09
Neumopatia 2 (50%) 0,029 2(50%) 0,027

Tabla 5.25: Tabla resumen del porcentaje de EOT por cada uno de los factores de riesgo
estudiados a los 12 y 24 meses de la intervencion. FR (Factores de Riesgo), HTA

(Hipertension Arterial), DM (Diabetes mellitus).

190



5.2 Ensayo Clinico

5.2.1 Descripcion de Variables

5.2.1.1 Algoritmo de Inclusién en el Estudio

De los 114 pacientes seleccionados que cumplian criterios de elegibilidad, 8
fueron excluidos del estudio, en 6 de los casos por negativa del paciente a
participar en el estudio, y 2 por deteccidbn de hernia umbilical no conocida

previamente.

Se incluyeron un total 106 pacientes en el estudio, que tras la aleatorizacion

fueron designados 53 al grupo A (control) y 53 al Grupo B (con malla).

Finalmente fueron analizados 92 pacientes, 45 en el grupo B, tras pérdida de 4
pacientes por no recibir el cierre asignado (conversion a laparotomia) y 4 casos
por pérdida en el seguimiento, y 47 en el Grupo A, (tras pérdida de 3 pacientes

por no recibir el cierre asignado, y 3 casos por pérdida en el seguimiento).

El diagrama de flujo de los pacientes en el estudio se encuentra detallado en la
Figura 5.16.

191



Cumplen criterios de Inclusion

(n= 114)

Excluidos (n=8)

¢ Niegan a participan (n= 6)

Aleatorizados (n= 106)

( Asignacion de W

Asignacion a Grupo A (n= 53)

¢ Reciben el tipo de cierre asignado
(n=50)

+ No reciben el tipo de cierre
asignado (n= 3)

JAsignacién a Grupo B (n=53)

| ,

¢ Reciben el tipo de cierre asignado
(n=49)

¢ No reciben el tipo de cierre asignado
(n=4)

| |

Pérdidas en el seguimiento (exitus, L

Pérdidas en el seguimiento (exitus, se

se niegan a acudir a revision) (n=3)

niegan a acudir a revision) (n=4)

L Grupos
Seguimiento
[ Analisis

]

Analizados (n=47)

Analizados (n=45)

Figura 5.16: Diagrama de flujo de los pacientes incluidos en el estudio.
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5.2.1.2 Variables demograficas y Medidas Antropométricas

Los 92 pacientes estudiados constaban de 20 (21.7%) varones y 72 (78.3%)
mujeres, con una media de edad de 61.1 +15.7 anos, de los cuales 45 pacientes

(48,9%) tenian edad mayor a 65 afios.

Figura 5.17: Distribucion de la muestra por edad.
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El indice de masa corporal (IMC) medio de los pacientes incluidos en el estudio,
fue de 30.5 + 5.7 kg/m® 50 pacientes presentaron un IMC > 30kg/m?

representando un 54.3% de los pacientes estudiados.

Figura 5.18: Distribucién de la muestra por IMC.

5.2.1.3 Antecedentes Personales

Entre las comorbilidades que presentaron los pacientes del estudio, de forma

global destacar que 18 pacientes (19.6%) eran diabéticos y 24 pacientes (26.1%)
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tenian patologia pulmonar, el resto de comorbilidades se encuentran detalladas en
la Tabla 5.26.

Pacientes %
Edad > 65 afhos 45 48.9%
Obesidad (IMC>30) 50 54.3%
DM 18 19.6%
Neumopatia 24 26.1%
HTA 38 41.3%
DLP 33 35.9%
Cardiopatia 14 15.2%
Nefropatia 2 2.17%
Neoplasia 9 9.8%

Tabla 5.26: Distribucion global de comorbilidades. HTA (Hipertension Arterial), DM
(Diabetes mellitus), DLP (Dislipemia).

5.2.1.4 Técnica Quirargica
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5.2.1.4.1 Grupo de Cierre

Finalmente fueron 47 los pacientes en los que el cierre de la aponeurosis a nivel
umbilical se realiz6 con puntos sueltos (51%), y 45 (49%) los pacientes en los que

se realizo el cierre con malla a nivel de la incisibn umbilical.

5.2.1.4.2 Tiempo Operatorio

El tiempo operatorio medio global calculado desde el momento de la realizacion de
la primera incision al comienzo de la intervencion quirargica, hasta el completo
cierre cutaneo de todas las incisiones correspondientes a los trocares insertados,
fue de 70.3 +25.8 minutos.

5.2.1.5 Seguimiento

5.2.1.5.1 Estancia Hospitalaria

El periodo de estancia hospitalaria mediana global fue de 2 dias con un rango

entre 1y 11 dias.

5.2.1.5.2 Dolor Postoperatorio

El Dolor Postoperatorio fue medido mediante escala visual analdgica (EVA) a las

24 horas de la intervencidn quirurgica.
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La mediana global de cuantificacién del dolor postoperatorio fue de 3, con un

rango entre O y 6.

5.2.1.5.3 Complicaciones

1. Postoperatorio Inmediato

1. Mayores

Aparecieron un total de 3 complicaciones mayores en el periodo postoperatorio
inmediato (3.3%) una complicacion en el grupo A (2.2%) y 2 en el grupo B (4.4%)
(NS).

En el caso del Grupo A, se tratd de una paciente que presentdé un Sindrome
Nefrético tras la intervencion quirurgica. En el Grupo B, fue debido a una paciente
que debut6 en el postoperatorio con un cuadro de nefropatia tubulointersticial con

hiponatremia. Ambos casos fueron resueltos con tratamiento médico.

Asimismo, otra de las pacientes del Grupo B present6 una fistula biliar por fuga en
el mufidn del conducto cistico, que se evidencié mediante colangiografia y fue
guiada por drenaje colocado de forma intraoperatoria. Finalmente se resolvid
mediante colocacion de protesis en via biliar mediante CPRE, siendo dada de alta

al 9° dia postoperatorio.

2. Técnica de Cierre

En ninguno de los dos grupos se objetivaron complicaciones mayores derivadas

de la técnica de cierre, tales como obstruccidn intestinal, evisceracién o sangrado.
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No se objetivd infeccion de herida quirirgica que condicionara salida de material
purulento, y consecuente apertura de la herida para lavados y drenaje, en ninguno

de los dos grupos de actuacion.

Unicamente un paciente presenté seroma a nivel de la cicatriz umbilical en el
periodo postoperatorio inmediato, éste pertenecia al Grupo A, y fue tratado
mediante drenaje del mismo entre los agrafes, sin apertura de la herida y curas
locales, finalizando con la correcta cicatrizacién de la incision. El cultivo obtenido

del liquido de seroma fue estéril.

Otro de los pacientes, en este caso correspondiente al Grupo B, present6
hematoma de la incisidbn umbilical de escasa cantidad, que también fue tratado de
forma conservadora, sin precisar apertura de la herida quirdrgica, finalizando con

la correcta cicatrizacidén sin complicaciones de la incision.

2. Postoperatorio Tardio

1. Seroma

En el seguimiento por parte de enfermeria, y cirugia en consultas externas, se
identificaron de forma global la presencia de 6 pacientes con seroma (6.5%), 4 de
ellos en el Grupo A y 2 en el Grupo B. Todos los casos fueron seromas no
complicados, tratados mediante drenaje del mismo entre los agrafes (en dos casos
con drenaje de forma espontanea en domicilio), sin apertura de la herida y curas
locales, finalizando con la correcta cicatrizacién de la incision. El cultivo obtenido

del liquido de seroma fue estéril en todos los casos.
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2. Reaccion a Cuerpo Extrafno

Durante el seguimiento a largo plazo de los pacientes en consultas externas, se
objetivaron de forma global 4 (4.3%) pacientes con reaccioén a cuerpo extrafo al

material de cierre.

El rechazo del material de sutura fue objetivado en el Grupo A en 3 pacientes; dos
pacientes en la revision de los 6 meses, con extraccion del material de sutura
correspondiente, presentando uno de ellos persistencia de los signos a los 12
meses de la intervencion, cuando se le extrajo un segundo punto. Ambos
pacientes estaban asintomaticos y fueron identificados en el momento de la
exploracion, objetivandose salida parcial de un punto durante la exploracion en
consulta, y a los que el paciente no daba importancia por lo que no habia
consultado con anterioridad. Tras la extraccién de los puntos rechazados ambas

heridas cicatrizaron adecuadamente sin aparicién de complicaciones posteriores.

El tercer caso fue un paciente que acudié a los 2 meses para revision en consultas
por apertura espontanea de la herida, objetivandose reaccidén en torno a los puntos
de sutura, que se extrajeron en consultas, este paciente fue uno de los que

presenté EOT con posterioridad.

Todo el material de sutura fue enviado al Servicio de Microbiologia para cultivo,

siendo en los 3 casos estéril.

En el Grupo B tuvimos un caso de reaccién a cuerpo extrafio. La paciente fue
revisada en consultas externas a los 12 meses de la intervencion, siendo
objetivada una EOT a nivel umbilical, sin signos inflamatorios asociados, siendo
puesta en lista de espera quirtrgica para la reparacion de la eventracion. La
paciente volvid a consultas externas 3 meses después, por la apertura espontanea
de la cicatriz quirurgica umbilical. A la exploracion se objetivo salida parcial de la
protesis, que terminG6 de extraerse en consultas externas sin necesidad de
anestésico local, y presentando la protesis aspecto de pseudocapsula alrededor

de la misma a nivel macroscopico. Los cultivos de la misma fueron negativos.
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3. 1SQlI

En el seguimiento en consultas externas, se objetivaron globalmente 4 pacientes
(4.3%) que presentaron infeccion a nivel de la incision del trocar umbilical durante
los 30 primeros dias tras la intervencién quirdrgica para los pacientes del grupo A,
0 12 meses para los pacientes del grupo B. Las cuales se distribuyeron en 4 casos
en el Grupo A (8.5%) frente a 0% en el Grupo B, donde ninguna de las incisiones

requirib6 apertura para drenaje.

Todos los casos requirieron retirada de alguno de los agrafes de la herida para
lavado y drenaje del material purulento. Se obtuvieron muestras para cultivo

objetivandose crecimiento de Staphylococcus spp en todos ellos.

4. EOT

— R e G — . s

Malla * Eventraciéon Crosstabulation

Count

Eventracion

Tabla 5.27: Distribuciéon de pacientes que presentaron EOT en funcién del grupo de
actuacion asignado (cierre con o sin malla), tal y como lo ofrece el programa estadistico
SPSS.
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Se detectaron un total de 17 EOT (18,5%). En el Grupo A presentaron EOT 15 de
los 47 pacientes (31.9%), frente a 2 de los 45 pacientes del grupo B (4.4%).

Durante el seguimiento realizado, no se objetivd eventracion a nivel de la incision

de ninguno de los otros trocares empleados en la intervencidn quirurgica.

5.2.2 Analisis Comparativo

5.2.2.1 Variables demograficas y Antecedentes Personales

Al analizar la variables demogréficas y antecedentes personales entre ambos
grupos de actuacion, no se observaron diferencias significativas, por lo que ambos
grupos fueron comparables. El resumen de los valores obtenidos para cada una

de estas variables, se encuentra recogido en la Tabla 5.28.
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Grupo A Grupo B p

Sutura Prétesis

Género 9 hombres (19.1%), 11 hombres(24.4%), 0.617
38 mujeres (80.9%) 34 mujeres (75.6%)

Edad 61.9 +/-15.3 60.3 +/- 16.2 0.613

Peso (kg) 76.4 +/- 13.5 78.5 +/- 15 0.489
Altura (m) 1.59 +/- 0.07 1.6 +/- 0.08 0.219

IMC (kg/m” 30.6 +/- 5.3 30.5 +/-6.1 0.966

DM 10 (21.3%) 8 (17.8%) 0.794
Patologia Pulmonar 9 (19.1%) 15 (33.3%) 0.156
HTA 19 (40.4%) 19 (42.2%) 0.861

DLP 16 (34%) 17 (37.8%) 0.828
Cardiopatia 6 (12.8%) 8 (17.8%) 0.570
Neoplasia 6 (12.8%) 3 (6.7%) 0.486

Tabla 5.28: Distribucion de variables demograficas, medidas antropométricas y
comorbilidades entre grupos. IMC (Indice de Masa Corporal), HTA (Hipertension Arterial),
DM (Diabetes mellitus), DLP (Dislipemia).
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5.2.2.2 Técnica Quirurgica

5.2.2.2.1 Tiempo Operatorio

El tiempo operatorio medio calculado desde el momento de la realizacién de la
primera incision al comienzo de la intervencidn quirargica, hasta el completo cierre
cutaneo de todas las incisiones correspondientes a los trocares insertados, fue de
71.4 +25.2 minutos en el grupo Ay de 69.2 +26.7 minutos en el Grupo B (Tabla
5.29).

El anélisis mostr6 que el tipo de cierre empleado no afecta a la duracidén del acto

quirargico (P=0.691).

5.2.2.3 Seguimiento

5.2.2.3.1 Estancia Hospitalaria

La estancia hospitalaria mediana en ambos grupos fue de 2 dias, con un rango
entre 1 y 5 dias en el Grupo A, y un rango entre 1 y 11 dias en el Grupo B. En
ambos casos, el extremo correspondiente a la mayor estancia hospitalaria fue
debido a complicaciones médicas surgidas en el postoperatorio, no directamente

causadas por la cirugia, y sin relacién alguna con el método de cierre empleado.

Del analisis de los datos obtenidos, observamos que la estancia hospitalaria no

estuvo influenciada por método de cierre empleado (P=0.669) (Tabla 5.29).
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Figura 5.19: Distribucion de los dias de ingreso hospitalario por grupos de actuacion.

5.2.2.3.2 Dolor Postoperatorio

El Dolor Postoperatorio fue medido mediante escala visual analdgica (EVA) a las

24 horas de la intervencion.

La mediana de cuantificacion del dolor postoperatorio fue de 3 en el grupo A, con

un rango entre 1y 6, y de 2 en el Grupo B, con un rango entre 0 y 6.
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Observamos como en nuestro estudio, el cierre mediante prétesis a nivel de la
incision umbilical influye en la disminucidn del dolor a nivel de dicha incision a las

24 horas de la intervencion quirargica (p=0.048) (Tabla 5.29).

Figura 5.20: Distribuciéon de los valores de dolor segun EVA en ambos grupos de

actuacion.
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Grupo A Grupo B p

Sutura Proétesis
Tiempo Quirurgico 71.4 +/-25.2 69.2 +/- 26.7 0.691
(minutos)
Estancia Hospitalaria (dias) 2 (1-5) 2 (1-11) 0.699
Dolor 3 (1-6) 2 (0-6) 0.048
(EVA)

Tabla 5.29: Tiempo operatorio, estancia hospitalaria y dolor segin EVA en ambos grupos

de actuacion.

5.2.2.3.3 Complicaciones

5.2.2.3.3.1 Postoperatorio Inmediato

Cinco pacientes (5.4%), dos en el grupo A (4.3%) y tres en el grupo B (6.6%)

tuvieron algun tipo de complicacién en el postoperatorio inmediato (p=0.674).

Al analizar la aparicibn de complicaciones mayores, observamos que no se dio
ningun caso relacionado con el método de cierre empleado. una en el grupo A
(21%) y 2 en el grupo B (4.4%), no pudieron observarse diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos de actuaciéon (p=0.197).
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Asimismo, tampoco pudieron observarse diferencias significativas en cuanto a la
aparicion de complicaciones menores relacionadas con la técnica de cierre, entre
ambos grupos. Por lo que podemos decir que no existen, desde el punto de vista
global, diferencias significativas respecto a la incidencia de complicaciones
inmediatas entre ambos métodos de cierre. La distribucion de complicaciones

entre grupos se resume en la Tabla 5.30.

Complicaciones Grupo A Grupo B o]
Postoperatorias Sutura Prétesis

Obstruccion Intestinal 0 0 1

Evisceracion 0 0 1
Hematoma 0 1(2.2%) 0.273
Seroma 1(2.2%) 0 0.273
Otras 1(2.2%) 2(4.4%) 0.197

Total Pacientes 2 3

Tabla 5.30: Distribuciéon de complicaciones en el periodo postoperatorio inmediato entre

ambos grupos de actuacion.
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5.2.2.3.3.2 Postoperatorio Tardio

Durante este periodo, no fueron objetivadas complicaciones mayores derivadas
tanto de la técnica quirdrgica como del método de cierre. Las complicaciones
detectadas fueron fundamentalmente la presencia de seroma, 1SQ incisional,

reaccion por rechazo a cuerpo extrafio (material de cierre) y la aparicion de EOT.

1. Seroma

Figura 5.20: Tasa de seroma en ambos grupos de actuacion.
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En el analisis realizado de los 6 pacientes con seroma (6.5%), 4 de ellos en el
Grupo A y 2 en el Grupo B, podemos decir que no se observaron diferencias
significativas, respecto a la aparicion de esta complicacién, entre ambos grupos de

actuacion (p=0.677).

2. Reaccion a Cuerpo Extrano

Figura 5.21: Tasa de reaccion a cuerpo extrafio en ambos grupos de actuacion.
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De todos los pacientes que presentaron esta complicacidén, nicamente uno de los
pacientes en grupo A y la paciente que lo presenté en el grupo B, presentaron

EOT posterior.

En el analisis por grupos de actuacion, no se observan diferencias significativas
entre ambos grupos respecto a la aparicibn de reaccibn a cuerpo extrafo
(p=0.617).

Figura 5.22: Tasa de ISQI en ambos grupos de actuacion.
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De las 4 1SQI identificadas (4.3%), todas ellas pertenecieron al Grupo A (8.5%)
frente a 0% en el Grupo B. Al realizar el andlisis pudimos observar por tanto, una
disminucién significativa de la tasa de infeccién en el grupo de cierre con malla,
respecto al grupo de cierre con puntos sueltos (OR 2.04; IC 95% (1.7-2.5);
p=0.045).

4. EOT

Figura 5.22: Tasa EOT en ambos grupos de actuacion.
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De las 17 EOT (18,5%) identificadas, 15 EOT (31.9%) pertenecian al grupo A,
mientras que 2 (4.4%) formaban parte del Grupo B. Pudo observarse una
relacion estadisticamente significativa entre el tipo de cierre empleado y la
presencia de EOT posterior, con una disminucion en el grupo de pacientes que
recibieron cierre con malla de la incisibn umbilical (OR 10.1; IC 95% (2.15-
47.6); p<0.001).

El porcentaje de EQOT atribuible a cada grupo se muestra en la Figura 5.22.

5. Analisis Global de Complicaciones Tardias

Al analizar las complicaciones tardias independientes a EOT entre ambos grupos
de actuaciéon, podemos observar una tasa de complicacion del 6.7% (3 pacientes)
en el grupo con malla, frente al 23.4% (11 pacientes) en el grupo sin malla. Una
disminucion significativa respecto a la identificacion de complicaciones de herida

quirargica diferentes a EOT en el grupo B pudo ser observada (p=0.04).

Una relacion significativa entre EOT y ISQI no pudo ser objetivada (p=0.587). El
resumen de la distribucién de las complicaciones tardias entre ambos grupos se

detalla en la Tabla 5.31.
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Complicaciones en el Grupo A Grupo B p

Seguimiento

Sutura Prétesis
EOT 15 (31.9%) 2 (4.4%) <
0.01
Seroma 4 (8.5%) 2 (4.4%) 0.677
Rechazo Material Cierre 3 (6.3) 1(2.2%) 0.617
Infeccién Trocar 4 (8.5%) 0 (0%) 0.045

Umbilical

Tabla 5.31: Distribucion de complicaciones detectadas en el seguimiento a largo plazo

entre grupos.

1. Asociacion con FR

Respecto al analisis de los factores de riesgo para eventracién seleccionados en
nuestro estudio (Edad mayor a 65 afios, IMC mayor a 30 kg/m?°, DM vy
Broncopatia), nos disponemos a valorar su relacion de forma individual con la

variable EOT en este estudio.

a) Obesidad
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Al analizar el FR Obesidad, observamos como presentaron EOT el 20% de los
pacientes obesos (10 pacientes de 50), lo cual representa un 58.8% de las EOT
detectadas, sin embargo, una relacién aislada entre el FR obesidad y la presencia
de EOT no pudo ser establecida (p=0.682).

Eventracion * Obesidad Crosstabulation

Count

Obesidad

00 1,00 Total

Eventracion ,00 35 40 75

Tabla 5.32: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

obesidad, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

b) Edad mayor a 65 anos

Al analizar de forma aislada el FR edad mayor a 65 anos, observamos como 8
pacientes de 45 presentaron EOT (17.8%), representando un 47% de las EOT (8
pacientes de 17). Una relacién significativa aislada entre la edad y la deteccién de
EOT no pudo ser establecida, (p=0.865)
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Count

Eventracion * EDAD>65 Crosstabulation

EDAD>65

.00

1,00

Total

Eventracion

00

38

37

75

Tabla 5.33: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

edad mayor a 65 anos, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

c) Patologia Pulmonar

Respecto al antecedente de patologia pulmonar, observamos que éste aparece en
6 de los 17 pacientes con EOT (35.3%), representando el 25% de los pacientes

con esta patologia (6 pacientes de 24). Sin embargo, una relacién entre ambas

variables no pudo ser establecida (p=0.338).
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Eventracion * PPulmonar Crosstabulation
Count
PPulmonar
00 1,00 Total
Eventracion 00 57 18 75
1,00 " 6 17
Total 68 24 92

Tabla 5.34: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacién con la variable

patologia pulmonar, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

d) Diabetes Mellitus

Al analizar la variable diabetes Mellitus, observamos una tsa de EOT en estos
pacientes de 27.8% (5 pacientes de 18), representando un 29.4% de las EOT (5
de 17).

Una relacidn estadistica entre ambas variables no pudo ser establecida (p=0.257).
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Eventracion * DM Crosstabulation

Count

DM

00 1,00 Total

|Eventracion ,00 62 13 75

Tabla 5.35: Distribucion de pacientes que presentaron EOT y su relacion con la variable

diabetes mellitus, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

2. Numero de FR

Al realizar el analisis del numero de factores de riesgo para eventracion
seleccionados en nuestro estudio (Edad mayor a 65 afios, IMC mayor a 30 kg/m?,
DM y Broncopatia). Obtenemos como resultado que 60 de los 92 pacientes
(65,2%) presentaron 1 factor de riesgo, 20 pacientes (21,7%) 2 factores de riesgo
y 11 pacientes (12%) 3 factores. Unicamente uno de los pacientes presento los 4

factores de riesgo estudiados para eventracion (1,1%).

Asimismo, observamos como presentaron EOT 8 de los 60 pacientes con un FR
(13.3%), 6 de los 20 con dos FR (30%) y 3 de los 11 con 3 FR (27.3%). Una

relacion estadistica entre el mayor numero de FR y la aparicién de EOT no pudo

217



ser establecida (p=0.3). La distribucidén de los pacientes en funcion del nUmero de

factores de riesgo se refleja en la Figura 5.23.

Numero de FR

Figura 5.23: Distribucion de la tasa de eventracion en funcion del namero de factores de

riesgo.
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Eventracion * NUMERO FACTORES RIESGO Crosstabulation

Count

NUMERO FACTORES RIESGO

1,00 2,00 3,00 4,00 Total

Eventracion ,00 52 14 8 1 75|

Tabla 5.36: Distribucion de pacientes en funcion del numero de factores riesgo y su

relacioén con la aparicion de EOT, tal y como lo ofrece el programa estadistico SPSS.

3. Mas de 1 Factor de Riesgo

Eventracion * NUMERO FR > 1 Crosstabulation

Count

NUMERO FR > 1

00 1,00 Total

Eventracion ,00 52 23 75

Tabla 5.37: Distribucion de pacientes en funcion de la presencia de mas de un factor de
riesgo, y su relacién con la aparicion de EOT, tal y como lo ofrece el programa estadistico
SPSS.
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Al analizar los pacientes con mas de un FR , y su relacion con la variable EOT,
observamos como presentaron EOT 9 de los 32 pacientes con mas de un FR
(28.1%), representando el 52.9% de las EOT (9 de 17). Pudimos observar una
relacion entre los pacientes con mas de un FR y la aparicion de EOT (OR 3.2; IC
95% (1.1-9.5); p= 0.029).

. _EOT

(] No
O SI

Figura 5.24: Distribucion de la tasa de eventracion en funcion de la presencia de mas de

un factor de riesgo.
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4. Mas de dos Factores de Riesgo

Al analizar los pacientes con més de dos FR , y su relacion con la variable EOT,
observamos como presentaron EOT 3 de los 12 pacientes con mas de dos FR
(25%), representando el 17.6% de las EOT (3 de 17). Una relacion entre los
pacientes con mas de dos FR y la aparicibn de EOT no pudo ser observada
(p=0.532).

_FOT

O No
O SI

Figura 5.25: Distribucion de la tasa de eventracion en funcion de la presencia de mas de

dos factores de riesgo.
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Eventracion * NUMERO FR > 2 Crosstabulation
Count

NUMERO FR > 2

00 1,00 Total

Eventracion 00 66 9 75

Tabla 5.38: Distribucion de pacientes en funcién de la presencia de mas de dos factores
de riesgo, y su relacién con la aparicion de EOT, tal y como lo ofrece el programa
estadistico SPSS.
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6.1 Estudio Exploratorio

Dada la gran variabilidad hallada en la bibliografia tanto en relacion a la incidencia
de eventracion en general, y a nivel de los trocares de laparoscopia en particular,
como en los factores posiblemente relacionados con su aparicién, decidimos
realizar un estudio observacional de una nuestra de pacientes en nuestro medio,

para tratar de sentar las bases que definirian el ensayo clinico posterior.

6.1.1 Factores de Riesgo para eventracion

Son varios los autores que defienden que hasta el 90% de las EOT se dan en
pacientes que presentan comorbilidades, tales como obesidad o diabetes, por lo
que los autores que presentan bajas incidencias de eventracion, refieren que ésta

podria ser mayor entre pacientes con factores de riesgo®®%'°.

Sin embargo, no hemos encontrado en la literatura articulos que analicen los
factores directamente relacionados con EOT, no pudiéndose identificar un factor
de riesgo que de forma independiente aumente el riesgo de presentarlas’.
Asimismo, son muchos los factores en los que se ha visto su influencia, pero
tampoco hemos encontrado en la literatura estudios en los que se defina una
agrupacion de estos factores de riesgo que condicione mayor riesgo de presentar
eventracion. De ahi el interés de nuestro equipo investigador por realizar este

estudio.

Segun la bibliografia hay dos grupos principales en los que podemos clasificar los
factores de riesgo relacionados con el mecanismo de aparicién de las EOT"319;
Un grupo de factores relativos a la técnica quirargica y al material empleado, y el

otro en relacion a las caracteristicas del paciente.
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6.1.1.1 Factores dependientes de la Técnica Quirargica

6.1.1.1.1 Posicion del trocar

Se ha demostrado una mayor incidencia de EOT en los trocares situados en la
linea media, siendo la umbilical, la localizacion mas frecuente, lo cual esta
relacionado con un mayor diametro de la incisiébn y una mayor debilidad anatomica

en dicha Zona1 ,3,5,6,29,31 ,36,47,53,54.

Plaus®” menciona que las incisiones fuera de la linea media son menos
eventrégenas dada la superposicion de plano muscular y aponeur6tico. Duron y
cols® afirman que la anatomia de las paredes laterales del abdomen con dos
planos musculares, hacen mas dificil la aparicibn de eventraciones en esos
orificios. Han sido descritas otras dos teorias para defender este hecho, una
basada en el empleo frecuente de trocares de mayor tamafio a nivel de linea
media y regién periumbilical (trocar de Hasson)®, y otra, que defiende que el
intestino delgado esta en contacto con menor frecuencia con los trocares laterales

que con los mediales®.

En la revisibn publicada por American Association of Gynecologic
Laparoscopists®, la eventracion umbilical fue la mas frecuente (75.7%), siendo la
incidencia de las eventraciones en trocares laterales de un 23.7%, esta revisidon
incluia tanto intervenciones diagndsticas como terapéuticas, pero en ningun caso
fueron colocados trocares mayores o iguales a 10mm a nivel lateral. Otros

53,54,81

trabajos , muestran también la aparicion de EOT a nivel de los orificios

laterales cuando éstos son de diametro igual o superior a 10mm.

Por todo ello, hay autores que defienden que esa mayor incidencia a nivel

umbilical posiblemente tenga relacion con que las EOT de las series corresponden
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en su mayoria a cirugia abdominal en las que se emplazan la gran mayoria de

trocares de 10mm de diametro a nivel umbilical®’-36-256°,

Tonouchi y cols®, en su revision de 63 articulos sobre EOT, concluyeron que la
localizacion del trocar, junto con el tamafio del mismo, influyen claramente en la
aparicion de las EOT, observando una mayor frecuencia de EOT a nivel del trocar
umbilical, razdn por la cual decidimos centrarnos especificamente en esta incisién

al disenar y elaborar nuestro estudio.

6.1.1.1.2 Tamano y tipo de Trocar

Crist y Gadacz'® objetivaron que el uso de trocares de mayor tamafio, era uno de
los factores predisponentes para el desarrollo de EOT. Muchos autores coinciden
en que el diametro del trocar juega un papel predisponente fundamental en la
aparicion de las EQT36:37:45.46:49.50.7273,136-138 g |5 revision publicada por American
Association of Gynecologic Laparoscopists®, de 840 EOT, 725 (86.3%) tuvieron
lugar en los trocares mayores o iguales a 10mm de diametro, 92 (10.9%) en los de

8mm de diametro y 23 (2.7%) en los menores a 8mm.

De hecho, la mayoria de serigs®37:46:49.72.73,137,138

presentan su mayor parte de
EOT en los orificios iguales o mayores a 10mm, aunque no podemos ignorar los
casos que aparecen en los de 5mm, ya que no son pocos los autores que han
descrito la aparicidon de EOT cuando coinciden en el mismo paciente otros factores
de riesgo®!?0:7273.75.139.140 "hahiendo incluso casos descritos en la literatura de EOT
en trocares de 3mm'*' e incluso 2mm'*, por lo que hay quien de forma aislada

defiende el cierre sistematico de todos los trocares'*.

El uso cada vez mas frecuente de trocares romos, puede que suponga un avance
en la prevencion de la aparicion de las EOT*. Ya hay series que parecen

57,88-90,144

confirmarlo e incluso hay autores que defienden que el uso de éstos fuera

de linea media permite no cerrar la fascia®. Sin embargo, ya se ha descrito algin
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caso aislado de deteccion de EOT tras el empleo de estos trocares'** '’

, por lo
que aun deben realizarse estudios prospectivos con mayor niumero de casos antes

de dar por validas dichas afirmaciones.

En nuestro estudio hemos empleado trocares romos para la entrada de los puertos
de 10 y 5mm. Creemos que el menor traumatismo que se produce sobre la
aponeurosis junto con el menor tamafio de la incision realizada con el uso de estos
trocares hacen que éstos sean menos eventrégenos, por lIo que no cerramos la
aponeurosis de dichos orificios. No hemos objetivado eventracion a nivel de esta
incisidbn en ninguno de los pacientes, por lo que coincidimos con los autores que

defienden una menor incidencia de EOT con el empleo de éstos trocares®#%°

Y
pensamos que no es necesario el cierre aponeuroético tras la entrada con trocares

romos en posicion no umbilical.

Otros factores técnicos, como el abordaje inicial mediante aguja de Veress o
mediante trocar de Hasson, también han sido valorados por autores como Mayo y
cols®', que presentan una incidencia de complicaciones (entre ellas EOT) a nivel
de la incisiébn umbilical 6 veces mayor mediante la entrada cerrada con aguja de
Veress, lo cual justificaban por una mayor tasa de infeccion entre los pacientes
con este tipo de entrada. Wallace y O’'Dwyer'*®, no objetivaron EOT en su serie
tras entrada abierta, pero su seguimiento de los pacientes fue de 1 semana.
Tonouchi y cols®, en su revision concluyeron que el método de entrada no tiene

gran influencia en el desarrollo de una EOT posterior.

Sin embargo, dado que la mayoria de los autores refieren no albergar duda alguna
respecto al papel fundamental que ejerce el diametro de los trocares en la
aparicion de las EOT'®, y la mayor seccién aponeurética realizada con la entrada
mediante trocar de Hasson, se podria considerar como factor de riesgo afadido a
su posicidbn umbilical, apoyando nuestra atencion en el estudio sobre dicha
incisién, puesto que la entrada mediante trocar de Hasson es la realizada de forma

habitual en nuestro centro para la mayoria de procedimientos laparoscopicos.
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6.1.1.1.3 Aponeurosis

1. Estiramiento de la Aponeurosis

Esta aceptado que la dilatacién forzada de la aponeurosis a nivel de la incision
para la introduccion de los trocares es un mecanismo etioldégico para la aparicion

150 insisten en la

de EOT®'*2'° De hecho, autores como Kopelman y cols
realizacién de un adecuado cierre de la aponeurosis cuando ésta ha sido sometida

a estiramientos.

Este factor de riesgo anadido para EOT, hizo que seleccionaramos la
colecistectomia laparoscopica como técnica quirirgica modelo en nuestro estudio,
dado el estiramiento que se produce a nivel de la incisién del trocar umbilical para
la extraccion de la vesicula biliar, y el riesgo afiadido que esto supone para
EOT®"%,

2. Ampliacion de la incision inicial

Se ha visto que la ampliacién de la incisibn umbilical para la extraccion de los
especimenes tras el fin de la cirugia, podria estar relacionado con la aparicion de
EOT3,7,7O

Nassar y cols® objetivaron en su estudio que la extension de la incision de la
aponeurosis a nivel umbilical era el factor de riesgo principal para la aparicion de
EOT. Lo cual ocurre con frecuencia al tratar de extraer especimenes a través de

éstas, como es el caso de la vesicula biliar.

En nuestro estudio no hemos objetivado relaciéon entre la ampliacion de la incision

inicial para la extraccion de la vesicula y la aparicibn de EOT. Pensamos que la
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protocolizacion en el ensayo clinico del cierre de la aponeurosis en estos casos
con 4 puntos, mientras que en los otros casos se realizaba con 3 puntos, ha

podido tener una influencia positiva en la prevencién de EOT en estos pacientes.

3. Hernia Umbilical

Hay autores que refieren que la existencia de hernia umbilical previa a la cirugia,
puede favorecer la aparicion posterior de una EOT a ese nivel’®’?. Nassar y cols®*
hablan en su serie de hasta un 12% de pacientes cuyo desarrollo de EOT podria
haberse visto favorecido por la presencia previa de defectos parietales umbilicales

y paraumbilicales.

Ante estos hallazgos, en nuestro estudio decidimos excluir aquellos pacientes con
hernia umbilical previa a la cirugia o con cicatrices de laparotomia en regién

periumbilical, evitando asi posibles sesgos al respecto.

6.1.1.1.4 Tipo de Cierre

En los inicios de la cirugia laparoscépica, el cierre aponeurético a nivel de los
orificios de los trocares no se encontraba estandarizado, dado el pequefo tamano
de las incisiones en muchos casos se consideraba innecesario su cierre. No fue
hasta que Fear y cols® describieron el primer caso de EOT, que no se comenzé a
poner atencion sobre este problema. Desde entonces, y dado el creciente niumero
de articulos al respecto, ha comenzado a hablarse de la necesidad del cierre de la
aponeurosis mediante puntos sueltos.

En la actualidad, a pesar de que algun autor aun defienda que no es necesario el

cierre de las incisiones de los trocares'’, la mayoria de autores coinciden en la
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necesidad de éste mediante sutura aponeurética en todos los orificios iguales o

mayores a 10mm para la prevencion de las EQT"336:46:49.55.72,83

, especialmente de
aquellos colocados en linea media, habiendo autores que senalan que este cierre
debe realizarse aunque no se haya extraido ningun espécimen a través de los

mismos' 2.

En nuestro estudio se procedié al cierre del orificio umbilical mediante puntos
sueltos de material irreabsorbible, tal y como venia siendo la practica habitual en
nuestro centro. La literatura presenta distintos métodos de cierre, tal y como
aparece en el estudio de Tonouchi y cols®, el cual recomienda suturar todos los
planos de la incision y no cefirse unicamente a la fascia. Otros autores insisten en
que la sutura debe ser realizada bajo vision directa, ampliando la incisidn si ello es

19,77,84

necesario , lo cual seria discutido por otros autores que defienden que la

ampliacién de la incisién puede influir aumentando el riesgo de eventracion®”**7°,

En cuanto al tipo de sutura empleada, en el meta-analisis realizado por Smart y

cols'®3

se demostré una diferencia significativa en cuanto a la aparicion de
eventracion entre el empleo de sutura reabsorbible de forma rapida frente a sutura
de duracion prolongada, con mayor incidencia entre la de tipo rapida, sin encontrar
diferencias en la misma entre el uso de sutura irreabsorbible o reabsorbible
prolongada, ni entre el uso de técnica continua o puntos sueltos. Sin embargo,
Hodgson'*, en una revision de 32 articulos, evidenci6 que el uso de sutura
irreabsorbible se relacionaba con menor tasa de eventracion, en comparacion con

la sutura reabsorbible.

Algunos autores recomienden incluso cerrar sistematicamente los orificios
menores a 10mm cuando se conjugan otros factores tales como obesidad,
diabetes, edad mayor de 60 afos o0 larga duracion de Ila

inte rVGnCién31 ,36,72,73,75,85,86,139,1 40.

En nuestro medio no se procede de forma
habitual al cierre de trocares menores a 10 mm, dado que se realizaba la entrada

mediante trocares romos y su menor tamano, en el caso de los trocares de 5mm
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los hacen menos susceptibles de desarrollar EOT. Vistos los resultados obtenidos
en este estudio, donde no aparecieron EOT fuera del trocar umbilical,
consideramos nuestra actitud como adecuada e innecesario el cierre protocolizado

del resto de orificios de trocares.

6.1.1.1.5 Técnica Quirurgica

La colecistectomia laparoscopica ha sido realizada segun las dos técnicas
habitualmente descritas en la literatura (Americana y Francesa), y que se

diferencian en la colocacion de los trocares’'* 119125,

35 pacientes (53%) fueron intervenidos por posicion americana, mientras que 31
pacientes (46.9%) fueron intervenidos por posicién francesa. No se han objetivado
diferencias significativas en cuanto a la posicion empleada para la aparicion de
EOT del puerto umbilical, lo cual era un dato esperable segun el equipo
investigador, dado que ambas técnicas coinciden en la colocacioén del trocar de

Hasson a nivel umbilical para la introduccion de la Optica.

6.1.1.1.6 Tiempo Operatorio

La prolongacion del tiempo de intervencion quirdrgica se ha descrito como uno de
los factores posiblemente influyentes en la aparicidon de EOT, asi como de otras
complicaciones mayores. El tiempo operatorio medio en nuestra serie fue de
67.7+/- 22.8 minutos (rango 35-120), lo cual se encuentra dentro de los estandares
esperables para este tipo de intervencién quirargica>'®’. No hubo diferencias
significativas en el tiempo de intervencion quirurgica entre el grupo de pacientes
cony sin EOT. Asimismo, vemos que no hay diferencias significativas en cuanto al

tiempo quirtrgico entre los pacientes con y sin FR en nuestro estudio.
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6.1.1.2 Factores dependientes del paciente

A pesar de ser muchos los factores descritos, la mayoria de series publicadas
coinciden en que aumentan el riesgo de EOT la obesidad, edad avanzada (mayor
a 60 o 65 anos, segun series), diabetes mellitus y la presencia de patologia

pulmonar, entre otros' "4,

Segin Azurin y cols®®, en su estudio retrospectivo sobre EOT en 1300
colecistectomias realizadas por via laparoscopica, objetivaron que hasta el 90%
de las eventraciones aparecian en pacientes con comorbilidades tales como
diabetes mellitus u obesidad entre otras, aunque ninguna alcanzd por separado

significacion estadistica.

Por tanto, entre los objetivos de nuestro estudio nos planteamos la determinacion
de la posible influencia individual sobre la tasa de EOT de los diferentes factores

descritos.

6.1.1.2.1 Sexo

No hemos encontrado diferencias significativas respecto a la aparicion de EOT en
cuanto al sexo de los pacientes, por lo que no creemos que el sexo del paciente
sea un factor con influencia en la tasa de EOT, lo cual coincide con los datos

obtenidos en la literatura’.

6.1.1.2.2 Comorbilidades
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1. Obesidad

Son varias las causas descritas en la literatura para justificar la relacion de la
obesidad con la aparicién de eventraciones, las cuales van desde un mayor estrés
al que es sometida la herida quirdrgica por el aumento de la presion
|48

intraabdomina hasta una peor técnica de cierre, dadas las dificultades

anatomicas'>°.

Independientemente de la causa, lo que si se describe en distintas series de
cirugia tanto abierta como laparoscopica es una maxima influencia de este

1,3,6,10,62

factor , con una tendencia en pacientes con EOT, a presentar mayor IMC"

36104883 5 pesar de no haber alcanzado significacion estadistica de forma
independiente. Esto coincide con los datos obtenidos en nuestra serie, donde al
ano de seguimiento hemos objetivado una tendencia entre los pacientes con EOT
a presentar obesidad, ya que hasta un 55.6% de estos pacientes eran obesos. En
el seguimiento posterior a 2 afnos este porcentaje asciende hasta el 61.5%,

alcanzando esta asociacion la significacion estadistica (p=0.016).

2. Edad Avanzada

La edad avanzada también se ha relacionado con alteracion y retrasos en la
cicatrizacion derivados de los cambios tanto en el coldgeno, como en la actividad
de las células inflamatorias®, estando relacionada por tanto, con la aparicién de
EOT.

En dos estudios de 600 y 776 pacientes respectivamente, se evidencié un mayor
riesgo de eventracion en pacientes mayores de 60 anos, siempre que se
asociasen otros factores de riesgo para EOT como la obesidad''%®. Esto se
asemeja a los resultados obtenidos en nuestro estudio, donde hemos visto que ya
al ano postoperatorio, la edad mayor a 65 anos presenta una tendencia a

aumentar la tasa de EOT, entre los pacientes de la muestra analizada, alcanzando
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casi la significacion estadistica a los dos afios (p=0.068).

3. Diabetes Mellitus

La diabetes se encuentra asimismo relacionada con los retrasos en la cicatrizacion
debido a la vasculopatia que genera y respuesta inflamatoria atenuada, lo cual

afecta en todas las fases del proceso de cicatrizacion de las heridas®®®’.

Son varios los autores que la consideran factor de riesgo claro para
eventracion'>"%%%” Uslu y cols'®, consideraron la diabetes como un factor a tener
en cuenta a la hora de realizar el cierre de la fascia de los orificios, por lo que
aconsejan cerrar todos los orificios de los trocares, independientemente del

diametro de los mismos, en pacientes diabéticos.

En nuestra serie hemos observado que el 25% de los pacientes diabéticos
presentaron EOT al afo, frente al 12% de EOT en no diabéticos, siendo la tasa de
EOT en diabéticos 37.5%% a los 2 anos frente al 17,2% en no diabéticos. A pesar
de que estos niumero apuntan a una clara relacion entre diabetes mellitus y EOT,
éstos no alcanzan la significacién estadistica, dado que son sélo 8 los pacientes
diabéticos incluidos en la muestra. Por ello, se decidié incluir esta variable dentro
del grupo de factores de riesgo en el estudio exploratorio, ya que consideramos
que aunque no tenga significacion estadistica, si puede tener relevancia clinica,

avalandonos en los datos de la literatura.

4. Patologia Pulmonar

La relacién entre la presencia de patologia pulmonar y EOT también se encuentra
descrita en la literatura”®®®""* tanto por la hipoxia producida, como por los
incrementos de presion intraabdominal derivados de los esfuerzos respiratorios y

la tos®®.
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El 50% de los pacientes con esta patologia se eventraron al afo en nuestro

estudio, lo cual present6 una asociacidon estadisticamente significativa (p=0.029).

5. Otras Comorbilidades

Se han descrito otras patologias posiblemente relacionadas con la aparicion de

7% No hemos observado influencia

EOT, aunque con menor evidencia
estadisticamente significativa entre el resto de comorbilidades recogidas en

nuestro estudio y la variable eventracion.

Asimismo, hemos observado que los porcentajes de EOT con cada uno de éstas
comorbilidades era inferior al 20%, llegando incluso al 0% en el caso de
nefropatia, siendo sin embargo para los 4 parametros anteriormente descritos, e
incluidos en el grupo de FR, superior al 22%, y llegando hasta el 50% en algun
caso, como es el de la patologia pulmonar, siendo esto aun mas llamativo a los
dos anos de seguimiento, donde la tasa de EOT con cada uno de los FR

seleccionados era superior al 30%.

6.1.1.2.3 Parametros Analiticos

1. Malnutricion

Se ha discutido mucho sobre la influencia de la desnutricion en la aparicion de las
EOT vy si bien, la hipoalbuminemia podria jugar un papel en ello, no existen series

publicadas que demuestren dicha relaciéon’®°.

En nuestro estudio no hemos objetivado una disminucion significativa en las cifras

de proteinas totales, albumina y prealbumina, entre el grupo de pacientes que
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presenté EOT, respecto al grupo de pacientes que no la presentaron. Si bien es
cierto que ninguno de los pacientes presenté cifras de Albumina menores a 2
gr/dL, ya que hay autores que sugieren que estas cifras deben ser menores a

dicho valor para favorecer retrasos en la cicatrizacion o dehiscencias®.

2. Oligoelementos

Se ha hablado de la posible influencia de algunos minerales en la cicatrizacion.
Entre ellos, el déficit de Zinc se ha relacionado con retrasos en la fase inicial de la
cicatrizacion por su accion como cofactor. Nosotros no hemos evidenciado
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de pacientes con y sin

EOT respecto a los valores de Zinc y otros minerales®.

Respecto al ion ferroso, también ha sido descrito en la literatura por su accién
como cofactor y su relacién con la anemia ferropénica, a pesar de que los efectos
de la anemia aguda y crénica sobre la cicatrizacién son dispares®. En nuestro
estudio no hemos encontrado diferencia significativa en cuanto a las cifras de

Hierro y Hemoglobina entre ambos grupos de pacientes.

3. Otros Parametros

Ente los demas parametros estudiados, destacar aquellos relacionados con el
factor de riesgo Obesidad. Dado que la obesidad ha sido descrita por numerosos
autores como factor de riesgo para EOT, una alteracibn en los parametros
analiticos frecuentemente alterados por dicha comorbilidad podria ser evidenciada.
Sin embargo, no hemos objetivado diferencia significativa en los valores de

Triglicéridos, Colesterol, HDL y LDL entre los grupos de pacientes con y sin EOT.

Lo mismo ocurre con la glucosa sérica, pero parece ldgico, dado que la diabetes

mellitus tampoco ha alcanzado significacion estadistica.
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6.1.1.2.4 Agrupacion de Factores de Riesgo

Como ya hemos comentado con anterioridad, en los estudios realizados por Inme
y cols® y Uslu y cols'®, de 600 y 776 pacientes respectivamente, se evidenci6 un
mayor riesgo de eventracion en pacientes mayores de 60 afos, siempre que se
asociasen otros factores de riesgo para EOT como la obesidad"'*?%. Sin embargo,

no se ha definido en la literatura una agrupacion de factores de riesgo para EOT.

Una vez valorada la relacion individual de cada uno de los factores de riesgo
recogidos en nuestro estudio sobre la aparicion de EOT, y, entendiendo que son
multiples los factores que influyen en un fracaso de la cicatrizacién, conformando
un complejo proceso, en el que no es un factor por si mismo el que determina la
aparicion de EOT, sino la combinacion de varios de estos factores y su interaccion
entre si, decidimos realizar un analisis agrupando los factores de riesgo que con

mayor solidez cientifica han sido descritos en la literatura'>"°

, 'Y que coinciden
con los datos obtenidos en el analisis de nuestro estudio. Aquellos en los que se
ha visto mayor relacion con la aparicion de EOT son la presencia de: obesidad,
edad mayor a 65 afnos, patologia pulmonar y diabetes mellitus, definiendo a los

pacientes con alguno de estos factores como Grupo de Riesgo para EOT.

Al analizar los resultados, observamos que la presencia de al menos uno de estos
factores de riesgo (Obesidad, Edad avanzada, patologia pulmonar y/o Diabetes),
presentaba una tendencia a mayor tasa de EOT al afo de la intervencién (19,4%
frente a 6.6% en el grupo sin factores de riesgo), y asociandose de forma
significativa a mayor riesgo de EOT a los 2 afios de la misma (30,6% frente a 6,6%
en pacientes sin factores de riesgo; p=0,015), suponiendo un riesgo de desarrollar

EOT 6.16 veces superior.
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Dados los resultados obtenidos, creemos que la agrupacion de los FR obesidad,
Edad avanzada, Patologia pulmonar y Diabetes, podria definirse como grupo de
riesgo para EOT, lo cual podria presentar un avance en el estudio y prevencién de

esta complicacion.

6.1.1.2.5 Sumatorio de Factores de Riesgo

Una vez definido el grupo de Factores de Riesgo para EOT, comprobamos que a
mayor numero de factores de riesgo, obteniamos mayor porcentaje de EOT ya al
ano de la intervencion, presentando EOT un 11.1% de los pacientes con un Factor
de Riesgo, 16.7% de EOT los pacientes con 2 FR, y 50% de EOT los pacientes
con 3 FR, lo cual alcanzaba la significacibn estadistica (p=0.043) vy
correspondiendo a un 22.2%, 33.3% y 50% a los dos afios (p=0.042). A pesar de
ser un hecho logico desde el punto de vista clinico, no existe ningun trabajo en la
literatura que demuestre que el riesgo de EOT aumenta con el numero de factores

de riesgo presentes.

De hecho, evaluando de forma separada los pacientes con 2 o mas factores de
riesgo, observamos que en este grupo el riesgo de desarrollar EOT al afio de la
intervencién es 2,4 veces mayor que cuando sélo esta presente un Unico factor de

riesgo, mientras que a los 2 anos el riesgo se multiplica por 4,5.

6.1.2 Seguimiento

El seguimiento realizado a los pacientes intervenidos por colecistectomia

laparoscopica en el Hospital General Universitario de Elche se da de forma
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habitual en consultas externas al mes de la intervencién, siendo dados de alta en
dicha consulta ante la ausencia de complicaciones. A causa de la realizacién de
este estudio preliminar se ampli6 el periodo de seguimiento a 12 y 24 meses. Se
tomaron los resultados obtenidos al ano de la intervencion como referencia para
iniciar el ensayo clinico. No obstante, con el seguimiento a posteriori a los 24
meses, observamos que las tasas reales de eventracion a medio plazo eran mas

altas de lo estimado.

La aparicibn de EOT es una complicacibn que frecuentemente genera poca
sintomatologia, a la cual los pacientes no suelen dar gran importancia, y por lo
tanto, no suelen consultar al especialista, exceptuando los casos en los que
presentan complicaciones, con la consecuente morbilidad para el paciente’®. Las
complicaciones varian desde molestias hasta una incarceracibn con o sin
estrangulacién del contenido intestinal implicado, lo cual representa una
intervencién quirirgica de urgencia con posible necesidad de reseccidon

intestinal’3374977

En nuestro estudio hemos observado como tan sélo el 3.03% de las EOT son
identificadas en la revision al mes de la intervencidon, por lo que una revision a
medio-largo plazo de los pacientes intervenidos parece recomendable,
especialmente si se trata de pacientes con alguno de los FR descritos, donde
como ya hemos comentado presentan una aumento significativo de las cifras de

EOT segun va aumentando el tiempo de seguimiento.

6.1.2.1 Postoperatorio Inmediato

6.1.2.1.1 Estancia Hospitalaria
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Obtuvimos una estancia hospitalaria mediana de 1 dia con rango entre 1y 7 dias,
lo cual se encuentra dentro del rango de calidad esperable por tipo de patologia y

procedimiento quirtrgico'®.

6.1.2.2 Postoperatorio Tardio

6.1.2.2.1 Complicaciones Postquirargicas: EOT

Las tasas de EOT descritas en la literatura son muy variables como ya hemos
comentado previamente. En la revision realizada por Comajuncosas y cols' se
describia una tasa de EOT entre un 0.18-2.8%. En dicha revisidén se incluyeron en
su mayoria estudios retrospectivos, y algunos prospectivos con un seguimiento

inCiert037,158-161

. Nuestra tasa de EOT al mes de seguimiento fue de un 3.03% lo
cual consideramos se encontraria dentro de los estandares descritos en la
literatura, dado que en la mayoria de los estudios no hay un seguimiento
prolongado mas alla de 1 mes. En nuestra muestra obtuvimos una tasa de EOT
global al ano del 13,6%, siendo del 19.7% a los dos anos de la intervencion.
Creemos que la razén de nuestra mayor tasa de EOT es el seguimiento a largo
plazo que hemos realizado de los pacientes, tal y como ya han defendido otros

autores®®®.

Al analizar las cifras de EOT dividiendo a los pacientes en funcion de su
pertenencia al grupo de factores de riesgo anteriormente definido, o al grupo sin
factores de riesgo, observamos como la tasa de EOT en los pacientes con
factores de riesgo fue del 5.6% al mes (2 de 36 pacientes) y del 19.4% al ano (7
de 36 pacientes), mientras que en el grupo de pacientes sin factores de riesgo fue
de un 0% al mes y 6.6% al afio (2 de 30 pacientes). De los resultados obtenidos
observamos como 7 de los 9 pacientes (77,8%) que presentaron EOT al afio, y 11

de los 13 a los 2 anos, pertenecian al grupo de pacientes con FR, lo cual
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representa un 84.6% de las EOT identificadas. Esto concuerda con los hallazgos
comentados en la bibliografia, donde hay autores que defienden que hasta el 90%

de las EOT se dan en pacientes que presentan FR**'°,

6.2 Ensayo Clinico

Como hemos comentado con anterioridad, hemos encontrado en la literatura
estudios que hablan del posible beneficio de la colocaciébn de una proétesis
profilactica para el cierre de la incision umbilical tras cirugia laparoscoépica' 22192,
pero no hemos encontrado ningun estudio hasta el momento con la suficiente
potencia estadistica para poder afirmar ésta hipdtesis, la cual si ha sido
debidamente documentada y probada para el cierre de incisiones para la

|163-17O

prevencion de la hernia paraestoma , en cirugia abierta en pacientes de

74,132,133,171,172 tras 173

riesgo , intervencién por aneurisma de aorta’’” y en cirugia

abierta de la obesidad''"'74176

De ahi derivo la decisién de realizar un estudio al respecto, siendo el tipo de
estudio escogido el ensayo clinico, por ser el que mayor potencia estadistica

presenta.

6.2.1 Seleccion de Pacientes

La literatura describe una clara influencia de ciertas comorbilidades en la tasa de
eventracion, representando éstas FR para la misma. Entre las variables mas

vinculadas al desarrollo de EOT descritas en la literatura se encuentran; la
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obesidad, edad avanzada, Diabetes Mellitus y patologia pulmonar'*7®. Sumado
esto a los resultados obtenidos por nuestro estudio exploratorio, en el cual
pudimos definir a los pacientes que presentaban alguna de estas comorbilidades
descritas como grupo de factores de riesgo para EOT, decidimos centrar nuestro
trabajo en este grupo de pacientes, es decir, aquellos que presentasen al menos
una de las siguientes comorbilidades: Diabetes Mellitus, IMC > 30Kg/m2,

Patologia Pulmonar y/o Edad > 65 anos.

6.2.2 Entidad Nosoldgica y Técnica Operatoria

La colelitiasis es una patologia muy frecuente en nuestro medio, con una
prevalencia en torno al 12%'’’. La via de eleccién preferible para la
colecistectomia es la laparoscépica. Todo ello hace que la colecistectomia
laparoscopica sea el procedimiento laparoscopico mas realizado en el mundo'™.
Aunque hay descritos varios abordajes para la realizacidén de la técnica (francés o
europeo''®, americano''®, 3 trocares'’®'®, 2 trocares'®', puerto tnico'® e incluso
Notes hibrido'®?), todos coinciden en la colocacién de un trocar umbilical de 10-
12mm, donde se coloca la 6ptica y a través del cual se extrae el espécimen una
vez finalizada la intervencion'”®'®2, Por ello, el puerto umbilical es el primero que
se coloca durante la intervencion y habitualmente mediante técnica de diseccion
abierta para colocacién de un trocar tipo Hasson''*''%'% Sy eleccion como
técnica modelo para este estudio se ha basado en su frecuencia, homogeneidad
de la técnica entre los distintos miembros del servicio que la realizan, y en la
extraccion de la pieza quirargica a través del orificio umbilical, lo cual representa
por si mismo un factor de riesgo afnadido para la para la aparicion de

eventracion®'36183,

Las consideraciones relativas los trocares y demas factores dependientes de la
técnica quirdrgica son superponibles a los descritos en el apartado

correspondiente del estudio exploratorio.
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6.2.2.1 Técnica de cierre

Como hemos mencionado anteriormente, actualmente no quedan dudas sobre la
necesidad de cerrar orificios de trocar de mas de 10 mm de diametro, sobre todo si
estos se localizan en linea media, para prevenir la EQT'?3346:49.55.7283.184 g
hecho, algunos autores recomienden incluso cerrar sistematicamente los orificios
menores a 10mm cuando se conjugan otros factores tales como obesidad,
diabetes, edad mayor de 60 afios o larga duracion de la intervencion3'727°:82:86.137-
140184 "Sin embargo, la dificultad técnica a la hora de practicar dicha sutura es uno
de sus principales problemas, lo cual puede derivar en suturas incorrectas. Esto
unido a los factores de riesgo para una adecuada cicatrizacion (edad avanzada,
Diabetes Mellitus) o con aumento de la Presidén Intraabdominal (PIA) (obesos y
broncopatas crénicos), ponen en duda la completa efectividad del cierre mediante
sutura simple'*. Por esta razén, hay autores que defienden la valoracién individual
del cierre de cada orificio, independientemente de su diametro, en funcion de las

caracteristicas del paciente y/o intervencién quirtrgica®'%°3°°18°,

Cuando con la técnica habitual no es posible asegurar el cierre correcto de la
incision, algunos autores consideran adecuado el uso de materiales especiales®,
tales como diferentes tipos de agujas modificadas®®'®®'®"  dispositivos especiales
transcutaneos'®®, sistemas de gancho para redirigir la sutura'® e incluso

pegamento'®

, entre otros, con la finalidad de asegurar el cierre conjunto de fascia
y peritoneo, para prevenir complicaciones. De hecho, se han realizado incluso
pruebas en modelos animales con la finalidad de investigar sobre la utilidad de las

diferentes técnicas de cierre en la prevencion de las EOT'™".

Desde la introduccion de las protesis para la reparacion tanto de hernias como de
eventraciones, el tema sobre la superioridad de un método de cierre u otro (rafia
frente a plastia) ha sido ampliamente debatido®®'%. En la actualidad, la colocacién

de proétesis en el tratamiento de reparacion tanto de hernias como de
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eventraciones de todo tipo es el mas extendido y aceptado por la mayoria de los
autores'%'%2 dada la seguridad de la técnica y los mejores resultados al poder ser
realizado un cierre sin tension de la pared abdominal y la importancia mostrada de
ello en la prevencion de eventracion'®. Todo ello, hace que cada vez se plantee
con mayor frecuencia su uso también para la prevencidbn de eventracién en

pacientes de riesgo132,133,171,172_

Moreno® y Sanchez-Pernaute® describen la posibilidad de colocacion de mallas de
doble cara (Polipropileno- PTFEe) tras cirugia laparoscopica de la obesidad,
colecistectomias y colectomias por neoplasia, entre otras, para asegurar un
correcto cierre del orificio evitando tensién en la region umbilical, con resultados

favorables para la colocacion de la malla.

Se han realizado estudios comparativos sobre la superioridad del cierre mediante
colocacion de malla profilactica frente a cierre con sutura simple en cirugia abierta
tanto de obesidad''"'"*""® aneurisma de aorta'’®, hernia paraestomal'®*'"°, como

174,132,133,171,172, e incluso en

tras seleccion de pacientes de riesgo para eventracion
un reciente un metanalisis'®, con resultados favorables en los casos con
colocacién de prétesis. En cirugia laparoscépica de la obesidad, ya hay series
cortas de casos que hablan de una disminucién del riesgo de eventracion con el

cierre con malla profilactica®.

A pesar de ello, el uso de mallas profilacticas en los orificios de los trocares

todavia no ha sido evaluado con estudios con seguimiento adecuado.

En la actualidad, la colocacién o no de prétesis profilactica esta sujeta al criterio
subjetivo de cada cirujano en particular. Aunque en la literatura se ha descrito la

111,174-176, no hemos

superioridad de la colocacién de malla en pacientes obesos
encontrado referencias a su uso en ancianos, neumopatas, diabéticos o con otros
factores de riesgo para eventracidn postoperatoria. De todo ello se deriva nuestro
interés por definir un grupo de pacientes de riesgo en primer lugar, para lo cual

realizamos el estudio exploratorio, que nos permitiera posteriormente comprobar
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si el cierre del orificio umbilical mediante prétesis en estos pacientes de riesgo,

pudiera ser beneficioso en la prevencion de EOT.

Entre los principales detractores para el cierre mediante prétesis, destacan
aquellos que presuponen un aumento del numero de complicaciones asociado a la
colocacién de la prétesis, asi como el posible impacto de la misma sobre el tiempo

operatorio, tiempo de estancia hospitalaria y dolor postoperatorio' %9197,

6.2.2.2 Tiempo Operatorio

En nuestro estudio no hemos objetivado diferencias estadisticamente significativas
en cuanto al tiempo de intervencidén quirdrgica entre ambos grupos de actuacion
(69,2 minutos en el grupo con malla frente a 71,4 minutos en el grupo sin malla), lo
cual se encuentra dentro de los estandares esperables para este tipo de

intervencion quirtrgica '’ 148149198,

6.2.3 Seguimiento

6.2.3.1 Estancia Hospitalaria

No hemos objetivado diferencias significativas en cuanto a la estancia hospitalaria
entre ambos grupos de actuacion, presentando ambos una estancia mediana de 2
dias, similar a lo descrito por otros autores'®. Actualmente, en muchos centros se
esta realizando la colecistectomia laparoscdpica como un procedimiento de cirugia

mayor ambulatoria. No obstante, esto no seria aplicable a nuestros pacientes,
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dado que todos ellos presentan comorbilidades o edad avanzada y por tanto no

cumplirian protocolos de cirugia sin ingreso'®"'%,

6.2.3.2 Dolor Postoperatorio

La colocacién de un material protésico para el cierre de las incisiones podria estar
relacionado para algunos autores con mayor dolor postoperatorio''®'%°, dada la
colocaciéon de un material inerte y la mayor reaccién inflamatoria producida. Sin
embargo, en nuestra muestra el dolor postoperatorio a nivel de la incision
umbilical, evaluado al dia siguiente de la intervencion, fue de una mediana de EVA
2 en el grupo B, frente a EVA 3 en el grupo A. Lo cual se asemeja a los valores
descritos en la literatura, que oscilan entre 2.7-3.61'*"'*° tras el cierre con sutura

de la aponeurosis.

El menor dolor postoperatorio en el grupo con malla podria justificarse por el cierre
sin tensiéon que se consigue con la colocacion de la prétesis'® % tal y como ya
apuntan estudios realizados sobre reparacién de hernias, en los que se compara
la reparacion mediante herniorrafia y hernioplastia®®, hacia lo cual también
apuntan los resultados obtenidos en el metandlisis realizado por Timmermans y

194

cols'™,sobre el cierre mediante prétesis profilactica versus cierre con sutura.

6.2.3.3 Patron de Seguimiento

La frecuencia de aparicion de eventracion ha sido ampliamente estudiada y
debatida. En la revision realizada por Tonouchi y cols®, un tercio de los pacientes
fueron diagnosticados en los dias siguientes a la intervencion, con una mediana de
5 dias, siendo el intervalo medio de aparicion para las tardias de 5,5 meses. Hoer
y cols®, en su estudio retrospectivo de 2.983 laparotomias a 10 afios de

seguimiento, estableci6 que el 31,5% de las eventraciones aparecen a los 6
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meses de la cirugia, 54,4% a los 12 meses 0 mas, 74,8% después de 2 afios y el

88,9 tras 5 anos.

El patrén de seguimiento establecido en nuestro estudio fue de revisiones en
consultas externas al mes, 6 meses y a los 12 meses de la intervencion quirdrgica.
Sin embargo, opinamos que posiblemente no seria necesario el seguimiento a los
6 meses, pudiendo ser suficiente con la revision de los pacientes al mes y a los 12
meses de la intervencion, aunque dados los resultados de Hoer y cols® y el
aumento progresivo de las EOT detectadas en nuestro estudio exploratorio,
posiblemente seria conveniente realizar algin seguimiento mas a mayor largo

plazo, sobre todo en pacientes con factores de riesgo.

6.2.3.4 Complicaciones

1. Postoperatorio Inmediato

Las 4 complicaciones mas frecuentes en esta etapa son, en orden de mayor a
menor gravedad: dehiscencia de la herida con o sin evisceracion, infeccién,

hematoma y seroma'®.

Varias son las causas que condicionan su aparicion, desde las influidas por
alteraciones a nivel sistémico del propio paciente, hasta las derivadas del acto y
técnica quirurgica, las cuales deben ser controladas por los cirujanos. Dentro de
estas Ultimas, la técnica operatoria y método de cierre cobran gran importancia, sin

perder de vista otras como una cuidadosa asepsia, etc.

En cuanto a la primera, en este sentido debemos sefialar que todas las
intervenciones fueron realizadas por miembros del servicio con amplia experiencia

en cirugia laparoscoépica y de pared abdominal.
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Respecto al método de cierre, que es el motivo de nuestro estudio, partiamos de la
base de que ambos métodos de cierre empleados eran lo suficientemente seguros
como para garantizar la efectividad del cierre dentro de lo aceptado por la mayoria

de autores, y los cuales han sido discutidos con anterioridad.

5 pacientes de nuestro estudio (5.4%) presentaron algun tipo de complicacién en
el postoperatorio inmediato, cifras que se encuentran dentro de los margenes
esperados segun las complicaciones en esta misma etapa descritas por otros
autores'®. Encontramos 3 casos de complicaciones mayores, 2 pacientes (2,2%)
debido a complicaciones sistémicas, no directamente relacionadas o controlables
por el equipo quirdrgico en cuestion. Un paciente presentd una complicacidon
derivada del procedimiento quirtrgico, no relacionable con la técnica de cierre.
Siendo finalmente 2 pacientes (2.2%) los que presentaron algun tipo de
complicacion menor a nivel de la incision. La presencia de hematoma a nivel de
incision umbilical fue detectada en un paciente (1.08%). La incidencia de

hematoma oscila entre el 0%y el 1.96%%°'2%

, lo cual nos sitia dentro de los
estandares establecidos por la literatura. Este caso se presentdé en uno de los
pacientes con cierre mediante proétesis, un posible mayor traumatismo sobre los
tejidos circundantes derivado de la colocacion de la misma podria justificar este
hecho. Sin embargo, no hubo diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos en cuanto a la aparicibn de hematoma. Asimismo, un paciente
perteneciente al Grupo A presentd seroma en el postoperatorio inmediato, sin
diferencias apreciables entre grupos. No se objetivaron casos de infeccién de

herida quirurgica en el postoperatorio inmediato.

Ninguno de los pacientes del estudio presentd obstruccion intestinal, evisceracion

u otro tipo de complicacion mayor de posible relacion con el cierre.

Nuestros resultados concuerdan con lo descrito en la mayoria de estudios, donde
la colocacion de una malla no se asocia a mayor incidencia de complicaciones,
tanto a nivel de herida (seroma, hematoma, infecciébn) como complicaciones intra-

171,194

abdominales por lo que en base a nuestros resultados defendemos que se
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trata de una practica segura. Sin embargo, Garth y cols''® describen una
incidencia de complicaciones viscerales y parietales significativamente mayor en
aquellos pacientes a los que se colocaba una malla, lo que les obligb incluso a

suspender el estudio que tenian previsto.

2. Postoperatorio Tardio

1. Eventracion de los Oirificios de los Trocares

La Eventracion de los Orificios de los Trocares es la complicacibn mas frecuente
de la cirugia laparoscopica'™ y su incidencia ha sido ampliamente debatida por
diversos autores, con datos muy variables. Segun revisiones recientes oscila entre
0.18'y 2.8%", pero dada su aparicion mas tardia que temprana, sin la presencia de
un seguimiento postoperatorio a medio-largo plazo, un gran numero de estas
eventraciones no son diagnosticadas®, por lo que hay autores que defienden que
la incidencia real es mayor, con cifras desde un 6'3%*° 15%%, 22%°® e incluso
hasta 37,1%° .

Todo ello sumado a las escasas manifestaciones clinicas en estadios iniciales, asi
como al escaso valor que los pacientes le dan a la misma, con frecuencia da como

resultado una ausencia o retraso en su diagnostico®*°.

En nuestro estudio hemos objetivado una tasa de eventracién general del 18’5%
(17 eventraciones). Creemos que esto se debe no sélo al estrecho y prolongado
seguimiento realizado, sino también a la seleccion que hemos hecho de pacientes
de alto riesgo para EOT, dado que las incidencias publicadas en la literatura no
diferencian entre pacientes con y sin estos factores de riesgo. Sin embargo,
observamos una incidencia de eventraciones significativamente mayor en el grupo
de pacientes sin malla (15 (31,9%) eventraciones frente a 2 (4,4%) eventraciones

en el grupo con malla). Por tanto, la colocacion de malla en los pacientes de alto
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riesgo de nuestra muestra reduce un 90% el riesgo de aparicién de eventracion. A
pesar de disponer de un tiempo de seguimiento prospectivo muy superior al
descrito en la mayoria de las series y de incluir pacientes con riesgo elevado de
EOT, las tasas de eventracion obtenidas en el grupo con malla son muy préximas
a los mejores resultados descritos en la literatura incluyendo pacientes sin factores

de riesgo'?®.

2. Otras complicaciones de Herida Quirdrqgica

Las complicaciones de herida quirargica diferentes a EOT observadas durante el
seguimiento de los pacientes fueron principalmente la aparicion de seroma,

reaccion a cuerpo extrafio y la presencia de infeccion.

El analisis de conjunto de estas tres complicaciones mostré una disminucion
significativa del numero de complicaciones en el grupo de cierre con malla (6.7%)

en comparacion con el grupo de cierre con puntos sueltos (23.4%).

Dada la ausencia de aparicidbn de complicaciones mayores derivadas de la técnica
de cierre, y la presencia de una disminucion en la aparicion de complicaciones
menores en el grupo de cierre con malla, creemos que a diferencia de lo defendido

112

por Garth y cols' %, es posible afirmar que el cierre con malla de la incisién del

trocar umbilical es un método seguro, tal y como defienden otros

autores132,133,171 ,172,194.

A continuacién procedemos a definir por separado el analisis de cada una de estas

variables.

a) Seroma
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La aparicion de seroma es una complicacién frecuente a nivel de incision
quirargica tras cualquier tipo de acto operatorio, a pesar de lo cual no suele
describirse en la literatura, dada su poca relevancia clinica. No obstante, un mal
manejo del seroma puede conducir al desarrollo de una infeccion de sitio
quirdrgico. La incidencia de seroma esta situada, segun diversos autores, entre un
3% y un 6.6%'°*?°' En nuestro estudio, debido al estrecho seguimiento realizado
a los pacientes tanto durante el ingreso, como posteriormente por parte de los
profesionales sanitarios, hemos identificado su presencia en 6 pacientes (6.5%), 4

pacientes en el grupo A (8.5%) y 2 en el grupo B (4.4%).

Se ha descrito que la colocacién de material protésico provoca una reaccion del
organismo al cuerpo extrafno, aumentando el componente exudativo, o que podria
conllevar un mayor riesgo de seroma postoperatorio®®. Sin embargo, en nuestros
pacientes hemos observado como hay una mayor incidencia de seroma en el
grupo de cierre con sutura, aunque no alcanza la significacién estadistica. No
obstante, dado que la aparicibn de seroma esta también relacionada con una
mayor diseccion del tejido celular subcutaneo''®, una mayor incidencia podria
estar justificada por la mayor diseccidn de aponeurosis necesaria para asegurar un
adecuado cierre con puntos sueltos, dandose 3 puntos 0 4 en caso de ampliacion

de la incision, mientras que la prétesis Unicamente era fijada en su porcién central.

b) Reaccion a cuerpo extrano y rechazo al material de Cierre
Son varias las teorias que justifican la aparicion del rechazo al material de cierre,

tanto derivadas directamente de la composicién del material empleado, como de la

estructura del mismo (siendo mas frecuente entre suturas trenzadas que entre
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suturas monofilamentosas y, respecto a las mallas, mas frecuente en protesis de

reticuladas que en laminares)?°42%.

Partiendo del concepto expuesto por Cruse y cols®®

, segun el cual todas las
heridas quirurgicas estan obligadamente colonizadas o contaminadas, siendo una
de las claves del desarrollo de infeccion el grado de contaminacién, el cierre
realizado mediante suturas trenzadas, podria favorecer que ciertos
microorganismos se acantonen entre sus fibras, de forma que se encuentren a
salvo de los granulocitos y macréfagos cuyo tamano es demasiado grande como
para penetrar entre los filamentos. Para evitar la diseminacién bacteriana y que
ésta origine una 1SQ, se produce una reaccion organica local frente al material de
sutura colonizado para aislarlo del medio y evitar la progresién de colonizacion
hacia infeccién. No obstante, la respuesta inflamatoria local puede condicionar su
falta de integracibn en los tejidos y la consecuente expulsibn del cuerpo
extrafio®13°2%420° En ambos procedimientos de cierre se emplearon suturas de
material trenzado. Esta podria ser una explicaciéon al rechazo observado en el
grupo A, el cual se dio en 3 casos (6.4%). En el Grupo B el rechazo de la mallase

dio en un caso (2.2%). Tal y como defendieron Leber y cols®*®

, las proétesis
reticulares pueden favorecer el acantonamiento de ciertas bacterias entre sus
fibras, impidiendo la llegada adecuada de macréfagos, lo cual favoreceria la
aparicion de granuloma a cuerpo extrafio y su posterior rechazo. Dada la forma en
que se produjo la extrusion de la malla en nuestro paciente (eventracion a los 12
meses y expulsién a los 15), nos impresiona que posiblemente se soltara la malla
de la aponeurosis una vez se degradé el punto reabsorbible y, posteriormente, la
malla suelta, que no se habia integrado en todo este periodo de tiempo por una

reaccion a cuerpo extrafno, acabd en rechazo y expulsion del material protésico.

c) Infeccion
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La infeccion es la complicacibn mas temible en lo que a la colocacién de un
material protésico se refiere''?. La tasa de infeccion descrita tras procedimientos
quirargicos en general varia entre un 2% a un 5%, pero su aparicion viene
condicionada por la confluencia de diversos factores y su compleja interaccion®.
Como factores relacionados se han descrito tanto el procedimiento quirdrgico

realizado como las caracteristicas del paciente, entre otros.

La incidencia de ISQI en cirugia de hepatobiliopancreatica oscila entre un 2.8% a
un 10.2%, y determinadas caracteristicas del paciente incluyendo la edad
avanzada, diabetes mellitus y obesidad, han demostrado ser asimismo factores de

riesgo para la aparicion de infeccion®?'2,

La colecistectomia laparoscépica
electiva deberia estar asociada con los valores mas bajos dentro de este rango,
pero dado que nuestro estudio se centra en este grupo de pacientes, y teniendo
muchos de ellos mas de un factor de riesgo, una mayor tasa de infeccion podria

ser esperable.

Sin embargo, nuestra tasa global de infeccién fue de 4 pacientes (4.3%), lo cual
estaria dentro de los limites aceptados tanto de forma general como derivados del
tipo de intervencidn quirargica. Al hacer el andlisis por grupos de actuacion hemos
observado una diferencia importante entre ambos grupos respecto a la tasa de
ISQI, con una reduccién significativa de la tasa de infeccidon de herida quirargica
en los pacientes con malla de Omega 3 respecto al grupo control (0% entre los
pacientes con malla frente a 8.5% en los pacientes sin malla; p=0.045). Esta
ampliamente descrito en la literatura que la colocacién de material protésico se
asocia a mayor riesgo de 1SQI'*?, razon por la cual en la reparacion de la hernia
inguinal, a pesar de ser una cirugia limpia, estd aceptada la antibioticoterapia

profilactica®'®.

La mayoria de estudios en los que se describen complicaciones sobre material
protésico se basan en el empleo de mallas de polipropileno®?, y mas

recientemente sobre materiales de PTFE?. El efecto topico de diferentes
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revestimientos (incluyendo aquellos con efectos antibacterianos) empleados en
mallas, suturas y diferentes productos médicos, como catéteres de acceso para
vias venosas centrales o stents, estd surgiendo en la actualidad como un

importante avance a lo largo de los ultimos afios?'®??',

Dado que los miembros del equipo investigador no esperabamos encontrar tal
diferencia en la tasa de 1SQI, y analizando los posibles factores que podrian
justificarlo, objetivamos que la Unica diferencia entre ambos grupos que podria
hacerlo seria el revestimiento con aceite bioabsorbible Omega 3 que presenta la

malla.

Hay estudios que defienden que la ISQI es uno de los factores predisponentes
para el desarrollo de EOT’, aunque sin datos concluyentes al respecto, por lo que
hay autores que postulan que serian necesarias mas series para poder confirmar
esta hipotesis'®. Segin nuestros resultados, una relacion significativa entre la

infeccion y la aparicion de EOT no pudo ser objetivada.

6.2.4 Omega 3

La efectividad local que presentan diversos tipos de revestimientos empleados
tanto en prétesis, stents, o diferentes tipos de catéteres, con diversas propiedades,
incluyendo el efecto antibacteriano, esta emergiendo en la actualidad como uno de
los avances mas importantes de la Ultima década, con resultados muy
prometedores®'®??°. E| Omega 3 es una de las sustancias mas investigada en el
momento actual. Se ha visto que la administracion sistémica de Omega 3
disminuye la respuesta inflamatoria y la activacién endotelial en pacientes criticos
con enfermedades de tipo cardiovascular, enfermedad renal cronica, sepsis,

pacientes politraumatizados y pancreatitis aguda, entre otras®?%%°,
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En un estudio realizado tanto in vitro como en animales de experimentaciéon en
que fue valorada la eficacia de 8 acidos grasos insaturados frente a Burkholderia
cepacia complex (patbgeno oportunista en pacientes con fibrosis quistica), se
objetivd su efecto tanto bacteriostatico como bactericida frente a dicho
microorganismo®?*. Asimismo, los &cidos grasos de cadena media y sus
correspondientes 1-monoglicéridos han resultado tener un amplio espectro
microbicida contra diferentes virus y bacterias in vitro, incluyendo patbgenos como
Streptococci Grupo A, Streptococci Grupo B, Staphylococcus aureus, Herpes

simplex virus, Neisseria gonorrhoeae y Chlamydia trachomatis #*>%°,

En estudios de tipo experimental, el revestimiento de mallas con Omega 3 se ha
asociado con propiedades antimicrobianas contra bacterias y virus. La importancia
clinica de este hallazgo todavia se encuentra en proceso de estudio, pero dicho
revestimiento se encuentra asociado a bajas tasas de infeccion en varias series de

CaSOSZ16’227.

Asimismo, se ha comprobado que entre las propiedades de la Malla con Omega-3,
se encuentra el hecho de no perpetuar la infeccién, lo cual apunta a un posible
efecto antimicrobiano de la misma, habiéndose demostrado que dos de los acidos
grasos que conforman la misma (C14 y C16) presentan accidn inhibitoria ante
patdgenos como Candida, S. aureus, y S. epidermidis, patégenos involucrados en
la infeccion de prétesis en pared abdominal, aunque con escasos estudios al

respecto??42%°.

Aunque hemos obtenido un resultado inesperado en relacidn a la tasa de infeccion
entre grupos, nuestro entusiasmo al respecto es limitado, dado que nuestro
objetivo era por un lado comprobar que no habia una mayor tasa de
complicaciones en el grupo con malla, confirmando asi la seguridad del método de
cierre (tal y como ya ha sido demostrado por otros autores como Timmermans y

194

cols'™™ en un reciente metanalisis, en el que se han empleado diferentes mallas de

polipropileno sin revestimiento de Omega 3), y por otro lado, descartar la 1SQI

255



como factor de confusion para EOT. Ambos objetivos han sido ampliamente

alcanzados con los datos obtenidos en el estudio.

Creemos que la reduccién significativa en la tasa de infeccién en nuestro grupo se
trata de un hallazgo que podria ser justificado por el revestimiento de Omega 3
que lleva la malla, siendo el pequeno tamano muestral de nuestro estudio la
principal limitacidén para confirmar esta hipétesis (dado que la infeccidbn no era
nuestra variable principal a estudio). Por tanto, creemos que este hallazgo deberia
ser investigado mas ampliamente con estudios adecuados para confirmar esta

hipotesis.
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6.3 Aplicabilidad y Utilidad Practica de los Resultados

Hasta el momento actual, no hemos encontrado en la literatura ningun estudio con
suficiente potencia estadistica, que demuestre que el cierre de trocar umbilical tras
colecistectomia laparoscépica mediante una proétesis intraperitoneal, reduzca de
forma significativa la tasa de EOT en pacientes de riesgo. El presente estudio es el
primero al respecto, demostrando asimismo, que el cierre con malla se trata de
una técnica segura, puesto que no incrementa el niumero de complicaciones

postquirargicas, dolor, tiempo operatorio ni estancia hospitalaria.

Por tanto, pensamos que este estudio podria ser la base en la que se fundamente

la prevenciéon de EOT en el futuro, debido a dos razones de forma fundamental:

En primer lugar, por la concrecidn y definicion de un grupo de pacientes de riesgo
para EOT, lo cual nos ayuda a centrar y dirigir los esfuerzos terapéuticos a estos

pacientes de riesgo.

En segundo lugar, debido al creciente desarrollo de la cirugia laparoscépica, y su
evolucion hacia técnicas como el abordaje por Puerto Uunico Umbilical
(SILS)'89228:229 y NOTES hibrido'®?, donde se realiza la intervencion quirirgica a
través de una incision a nivel umbilical, la cual es un poco mas grande que la que
realizamos de forma habitual para la colocacion del trocar de Hasson, y
procediendo a la colocacién de dispositivos de retraccién que estiran y retraen la
aponeurosis para aprovechar al maximo la incisibn y mantenerla abierta,
permitiendo asi la introduccidbn de hasta 4 o 5 instrumentales a través del
dispositivo por una unica incisibn y con la extraccidbn posterior de la pieza
quirargica a través de la misma. Todos ellos factores de riesgo descritos para la

aparicion de EOT.

Por tanto, el debate sobre el método de cierre de dicha incision Unica umbilical,

para la prevencion de la EOT como complicacibn mas frecuente, podria adquirir
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con el tiempo gran relevancia, dado que ya se han descrito casos al respecto®?®2%°

y la evolucién natural de la cirugia en general y la laparoscopia en particular, hacia
este tipo de acceso, especialmente, y tras los resultados de nuestro estudio, en

aquellos pacientes de alto riesgo.

Por otro lado, el hallazgo de una menor tasa de infecciébn de herida quirargica en
los pacientes a los que fue realizado el cierre con malla de Omega 3, y dados los
hallazgos bibliograficos encontrados sobre su efecto antibacteriano, podrian
favorecer la aparicibn de nuevos estudios al respecto, con éste y otros

revestimientos con propiedades antibacterianas.
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General

El cierre del orificio umbilical con malla intraabdominal, produce una
disminucién significativa respecto a la aparicibn de eventracion
postoperatoria en pacientes de alto riesgo, al compararlo con el cierre

convencional con puntos sueltos de material irreabsorbible.

Especificas

La agrupacion de los factores de riesgo: edad avanzada, diabetes mellitus,
obesidad y patologia pulmonar, ha demostrado tener en nuestro estudio
exploratorio una influencia significativa sobre la tasa de EOT.

No se han objetivado diferencias estadisticamente significativas que
demuestren que el cierre con malla del orificio de trocar umbilical tras CL,
tenga influencia sobre el tiempo de intervencion quirurgica y el tiempo de
estancia hospitalaria.

El cierre con malla del orificio de trocar umbilical tras CL, tiene influencia
significativa sobre la disminuciéon en la percepcion el dolor postoperatorio,
respecto al grupo de cierre con puntos sueltos.

El cierre mediante malla del orificio de trocar umbilical tras CL, no tiene
influencia respecto a la incidencia de complicaciones inmediatas. Sin
embargo, presenta una influencia significativa en la disminucién de
complicaciones postoperatorias tardias independientes a EOT, incluyendo
la 1SQI.
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