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Resumen y Abstract VI

Resumen

En la reparacion de hernias ventrales se utilizan mallas con el fin de disminuir la tensién
y la tasa de recurrencia, se han observado multiples complicaciones relacionadas con el
uso de las mallas por lo cual se han desarrollado diferentes tipos de mallas y se han
utilizado diferentes técnicas, debido a esto se realizo un estudio observacional
transversal retrospectivo en el hospital de la Samaritana durante los afios de 2006 a
2010, con el fin de observar el comportamiento de estas mallas, en una poblacién de
139 pacientes encontrandose un amplio sesgo por falta de consignacion de datos, se
observo que en 36% se utilizaron mallas de polipropileno y en 7.2% recubiertas. Se
analizaron diferentes variables con el tipo de malla utilizada, el tipo de material utilizado
para la fijacién de la misma, el tipo de cirugia previa y el tiempo previo de su realizacion,
el tamafio del defecto herniario, las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias y el
tiempo de ocurrencia, la técnica utilizada, la utilizacion de dren y la mortalidad
relacionada con el uso de malla. La tasa de complicaciones intra o post operatorias
relacionado a la utilizacion y tipo de malla (incluye mortalidad) no presentaron diferencias
clinicas en esta serie de casos.

Palabras claves: hernia ventral, hernia incisional, malla

In the repair of ventral hernias mesh is used to decrease tension and the recurrence rate
was observed multiple complications associated with the use of meshes which have been
developed different types of screens and different techniques have been used because
this is an observational retrospective cross the Samaritan hospital during the years 2006-
2010, in order to observe the behavior of these belts, in a population of 139 patients
found a large bias due to lack of appropriation data, it was observed that in 36%
polypropylene meshes used and 7.2% in coated . Different variables were analyzed with
the type of mesh used, the type of material used for fixing it, the type of previous surgery
and the time before its completion, the size of the hernia defect, intraoperative and
postoperative complications and time of occurrence, the technique used, the use of drain
and mortality associated with the use of mesh. The rate of intra-or postoperative related
to the use and type of mesh (including mortality) had no clinical differences in this case
series.

Keywords: ventral hernia, incisional hernia, mesh
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Introduccién

En la reparacion quirargica de las hernias ventrales se utilizan mallas con el fin de
disminuir la tasa de recurrencia y de re-intervenciones, existen diferentes tipos de
mallas elaboradas con distinta clase de materiales, con el fin de ofrecer unas
caracteristicas especiales segun las necesidades de la intervencion quirdrgica. Se
han establecidos diferentes criterios a tener en cuenta en el momento de escoger
el tipo de malla, tales como su fuerza tensil, su resistencia, su maniobrabilidad, su
riesgo de complicaciones y el costo entre otras. Pero ademas del tipo de malla
que se utiliza esta implicito el factor humano que corresponde a la técnica
quirargica, la seleccion del paciente y de los materiales utilizados en el acto
quirargico. Debido a que hay tantos factores asociados que de una u otra forma
puede influir en el resultado de la cirugia, es pertinente describir el
comportamiento que tienen las mallas en una muestra de la poblacién de nuestro
pais para tener un elemento mas de juicio en el momento de elegir el material
protésico mas adecuado para la reparaciéon de las hernias ventrales. Por ello
nuestro objetivo es conducir un estudio que caracterice la efectividad y seguridad
de diversas mallas usadas por el departamento de cirugia general en el HUS en
un lapso de cinco afios (2006-2010), siendo este soporte bibliogréafico y evidencia
de su probable efecto en nuestra poblacion.






Pregunta de investigacion

¢, Cual ha sido la tasa de efectividad y seguridad de diferentes tipos de malla
protésica en la correccion de hernias ventrales en los ultimos cinco afios en el

HUS?






1.Planteamiento del problema

Desconocemos la efectividad y seguridad post-quirdrgica relacionada al tipo de
malla y la técnica quirdrgica en nuestro hospital y aun en la literatura es incierto el

efecto del tipo de malla colocada.






2.Justificacion

Debido a la alta recurrencia de hernia ventral luego de su reparacion, se usan
mallas de materiales y técnicas diversas que permiten el cierre abdominal libre de
tension, las cuales estan relacionadas a complicaciones especificas; por ello en la
actualidad contamos con un gran abanico de posibilidades sin existir prétesis ni
técnica ideal que ofrezca completa seguridad y ausencia de complicaciones. Por
ello queremos establecer el comportamiento de diferentes mallas y técnicas
utilizadas para la reparacion de las hernias ventrales en el hospital universitario
de la samaritana, con el fin de ofrecer una visibn mas adaptada a nuestra

poblacion.






3.0Dbjetivos

3.1 Objetivo general

Describir el resultado quirdrgico final segun el tipo de malla utilizada en la
reparacion de hernias ventrales en pacientes adultos intervenidos en el hospital
universitario de la samaritana durante 5 afios (2006 a 2010).

3.2 Objetivos Especificos

e Cuantificar que porcentaje de mallas implantadas en la reparacién de hernias
ventrales requiere ser retirada por complicaciones relacionadas con las mismas.

e Determinar cudles son las complicaciones mds frecuentemente relacionadas con la
utilizacion de mallas en la reparacion de hernias ventrales.

e Establecer cual tipo de malla dependiendo de su material de elaboracién tiene mas
tasa de reacciones adversas que requieran de su retiro.






4.Marco teorico

El marco se construyo a partir de una budsqueda sistematica de la informacion que
incluyo: Busqueda en Pubmed utilizando los términos Mesh: "Hernia, Ventral'[Mesh] AND
"Surgical Mesh"[Mesh]. Obteniéndose inicialmente un total de 1129 articulos, se filtrd la
informacién delimitando las publicaciones desde el 01/01/1990 hasta el presente, de
publicaciones en ingles y espafiol, en humanos, adultos desde los 19 hasta los 80 afios,
obteniéndose 462 articulos de los cuales se descartaron los relacionados con
reparaciones laparoscopias de las hernias ventrales y los que no estuvieran

relacionados, no se hallaron articulo de estudios similares realizados en Colombia.

4.1 Hernias incisionales

Factores de riesgo en implicados en el desarrollo de las hernias incisionales:
obesidad, tabaquismo, enfermedad aneurismética, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, género masculino, malnutricion, dependencia de cortico-
esteroides, falla renal, malignidad y prostatismo [1-8,10,14-23] . No hay un factor
anico que pueda determinarse como un verdadero factor etiolégico.[22].

La infeccion postoperatoria de la herida ha sido determinado como el factor Unico
pronostico en el desarrollo de hernia incisional [1,7,10,14,19,21].

Las hernias incisionales difieren de otras hernias de la pared abdominal en su
origen iatrogénico. El cierre bajo tension resulta en estrangulacion de la fascia y
formacion de la hernia. Estudios han demostrado que el 50% de la recurrencia de
las hernias son detectados en el primer afio postoperatorio, 75% son detectadas
a los 2 afios y 90% a los 3 afos. [2,5,6,11] . Estos hallazgos implican factores
técnicos en la falla temprana y factores de los pacientes en la falla tardia.

La presencia de una hernia incisional es indicacion para reparacion. El tamafio
de la hernia es definida por el tamafo del defecto parietal a ser reparado, el cual
es frecuentemente mas largo que el defecto palpable [47] .

Las metas de la reparacion de la hernia deben ser las siguientes:
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prevencién de la eventracion visceral
Incorporacion de la pared abdominal remanente en la reparacion
provision de un soporte muscular dinamico

A 0P

restauracion de la continuidad de la pared abdominal de una manera libre
de tension.

La alta tasa de recurrencia con reparo primario con sutura ha llevado al aumento
en el uso de malla protésica para proveer una reparacion libre de tension. Esta
aproximacion ha resultado en una disminucién en las tasas de recurrencia; sin
embargo las complicaciones relacionadas con la malla, como infeccion, extrusion
y formacion de fistula son problemas importantes. El reciente énfasis en la
importancia de restaurar la continuidad mio facial de la linea media y el soporte
dinamico de la pared abdominal ha llevado a la aplicacién de numerosas técnicas
de reconstruccion autologa.

Hasta los afios 90, la sutura simple para reparar las hernias incisionales fue el
estandar de oro. Mdltiples estudios retrospectivos han demostrado las altas tasas
de recurrencia (25%-63%) del reparo primario con sutura incluso en defectos de
la fascia menores (<5 cm) [3,4,7,9,11]. Varias técnicas han sido utilizadas, sin
embargo la presencia continua de tension en el sitio de la reparacion ha llevado a
altas tasas de recurrencia.

Un panel de expertos concluyeron que la reparacion con sutura primaria puede
ser usada solo en hernias pequefias (<5 cm) y si la reparacion es orientada
horizontalmente con sutura monofilamento no absorbible con una relacién de
longitud de sutura herida de 4:1 [56].

La sociedad Americana de hernias ha declarado que el uso de malla representa
el manejo estandar en la reparacién de hernias incisionales [58] . El uso de la
malla permite una restauracion de de la integridad de la estructura libre de
tension de la integridad estructural de la pared abdominal.

El material protésico ideal debe ser no toxico, no inmunogénico y no reactivo
[59,60] . La fuerza tensil es otra propiedad importante del material sintético.

Los 2 materiales protésicos mas comunmente usados son el polipropileno y el
politetrafluoroetileno expandido (ePTFE por sus siglas en ingles). El polipropileno
fue el primer material introducido en 1950 por Usher [62]. El gran tamafio de los
poros de la malla de polipropileno permite la infiltracion de macrofagos y
neutrofilos lo cual ofrece una gran resistencia a la infeccion. Esta porosidad
también permite una mejor proliferacion fibrovascular y disminuye la incidencia en
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la formacion de serosa [59]. EI ePTFE tiene una estructura microporosa que
minimiza la infiltracién celular y la incorporacion a la los tejidos. Los estudios han
demostrado que la protesis de ePTFE es mas fuerte que marlex y equivalente al
polipropileno en términos de fuerza de retencion de la sutura [63].

Como resultado de su flexibilidad, suavidad, cualidades de conformacion y
minima incorporacion a los tejidos, esta puede ser colocada directamente sobre el
intestino [59]. Las desventajas del ePTFE estan relacionadas con su estructura de
micro poros. El material es virtualmente impenetrable lo cual previene la
incorporacion al tejido del huésped y conlleva a la formacion de serosas. Una vez
infectado el PTFE requiere ser retirado [59].

En un esfuerzo para reducir las complicaciones relacionadas con la malla y
obtener un cierre de la pared abdominal mas fisiologico los recursos se han
enfocado en el desarrollo de materiales compuestos que combinan materiales
absorbibles y no absorbibles.

Se han descrito varios métodos para asegurar la malla a la fascia, siendo las mas
comunes, sobrepuesta, interpuesta, colocada detras del recto e intraperitoneal
infra puesta.

La técnica sobrepuesta es popular en la mayoria de los cirujanos porque esto
impide un contacto directo con el intestino y le confiere menos tension a la
reparacion. Las desventajas son que requiere amplio tejido disecado lo cual
predispone a complicaciones relacionadas con la herida.

La técnica interpuesta requiere escision del saco herniario e identificacion de
margenes sanos de la fascia. Esta técnica proporciona una reparacion libre de
tension en el momento de la cirugia y evita la amplia diseccion de la técnica
sobrepuesta. Sin el soporte de la pared abdominal anterior, las actividades que
aumentan la presion intraabdominal imparten una tensién importante la interfase
malla fascia lo cual es el punto débil de esta técnica. [76].

La colocacion detras de los musculos rectos de la malla popularizada por Rives y
Stoppa ha sido usada con mas frecuencia [11,78,79] . En esta técnica el saco
herniario es preservado y usado como amortiguador entre la malla y las visceras
adyacentes. La malla es puesta arriba de la vaina posterior del recto y debajo del
musculo. Debajo de la linea arcuata, la malla es colocada en el espacio pre
peritoneal. Generalmente se recomienda colocar la malla con al menos 4 cm de
contacto entre la malla y la fascia.[59].

Aungue en la aplicacion de la malla se ha traducido en una mejoria significativa
en las tasas de recurrencia, el uso de mallas se asocia con complicaciones
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especificas que pueden variar desde menores hasta poner en peligro la vida.
La infeccidon es una de las complicaciones mas temidas tras la colocacion de la
malla.

La tasa media de infecciones tempranas y tardias de la malla es de
aproximadamente 7% [8,59,72,88-90] y depende del tipo de malla utilizada.

Los gérmenes mas comunes con Staphyloccocus aureus y Staphyloccocus
epidermidis.

El seroma es una complicacion frecuente después de la reparacion de la hernia y
corresponde al 16% de las complicaciones en general [8,88,107]. La Reduccién
de la hernia deja un espacio potencial para la acumulacién de liquido. Combinado
con la inflamacién, la interrupcién de los vasos linfaticos, y la irritacion continua,
provocada por la reacciéon de cuerpo extrafio del material protésico, resulta en la
acumulacién de liquido [59]. Los Seromas a menudo se resuelven con el tiempo,
sin embargo, la irritacion continua de la protesis puede resultar en un seroma
persistente que requiere un drenaje quirdrgico.

El inadecuado cubrimiento de los tejidos blandos puede resultar en una extrusion
de la malla. Los materiales menos flexibles como el marlex se asocian con altas
tasas de extrusion. Cuando se identifica la extrusion las mayorias de los autores
indican que la malla debe ser retirada.

La formacion de una fistula entérica es una complicacion potencialmente
devastadora que se produce cuando el material protésico erosiona el intestino
subyacente. Leber y colegas [8] demostraron que la extirpacion del saco
herniario, la falta de la interposicion del epiplén, y la presencia de una hendidura
de fascia fueron factores asociados con una mayor incidencia de la formacién de
la fistula.

La preocupacién en relacion con las complicaciones relacionadas con la malla, ha
llevado a la busqueda de materiales protésicos mas biocompatibles. Los avances
en la tecnologia de la ingenieria tisular han llevado al desarrollo de biomateriales
derivados de tejidos humanos y animales. Estos materiales se diferencian en que
los tejidos se curan por un proceso de regeneracion en lugar de la formacion de
tejido cicatricial. La base de colageno de la matriz extracelular se mantiene, lo
que permite el mantenimiento de la integridad mecanica, mientras que
proporciona un andamiaje para la regeneracion del tejido del anfitrion. Estos
materiales han demostrado resistencia a la infeccién, la tolerancia de la
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exposicion cutanea, y la estabilidad mecéanica cuando se utilizan en la reparacion
de las hernias incisionales. Las desventajas son el alto costo y la falta de los
estudios de seguimiento a largo plazo.

4.2 Teécnica de separacion de componentes

Descrita por Ramirez y colegas [46] quienes notaron que la pared abdominal
esta formada por superposicion de capas musculares que pueden ser separados
mientras se preserve su inervacion e irrigacion, especificamente, elevacion del
oblicuo externo del oblicuo interno manteniendo al mismo tiempo la suplencia
neurovascular del recto abdominal, el que viaja en forma segmentaria entre el
oblicuo interno y el transverso del abdomen. El recto entonces puede ser liberado
de la vaina posterior. Una vez realizado este procedimiento el avance medial de
un colgajo compuesto de musculo recto y un complejo de oblicuo interno y
transverso del abdomen puede ser usado para cubrir largos defectos de la linea
media abdominal. Con esta técnica ha habido complicaciones relacionadas con la
herida por la amplia diseccién que es requerida.

En una reciente revision, Ramirez [110] atribuye el éxito del procedimiento a
cinco principios.

1. traslado de la capa muscular de la pared abdominal para aumentar el area
de superficie del tejido.

2. Separacion de las capas musculares que permite la expansion de cada
unidad muscular.

3. desconexion de la unidad muscular de su fascia que lo envuelve, los cual
restringe su movilidad horizontal y por lo tanto facilita la expansion.

4. la musculatura abdominal en aproximadamente el 70% de su superficie
esta cubriendo visceras huecas, las cuales son mas facilmente
comprimidas que las estructuras solidas.

5. la movilizacion bilateral trabaja mas eficientemente que el avance unilateral
para equilibrar las fuerzas de la pared abdominal y centralizando la linea
media.

4.3 Materiales de las mallas

La evolucion de la reparacion de las hernias ventrales iniciaron en 1958 cuando
Francis Usher [1] publico su primer manuscrito describiendo el uso de la malla de
polipropileno para la reparacion de hernias libres de tension. Esta malla fue
reconocida con un paso adelante en la disminucion de las tasa de recurrencia
luego de la reparacién de las hernias [2,3]. Sin embargo las mismas propiedades
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gue condujeron la incorporacion de la malla en la pared abdominal también
llevaron a la adherencia del intestino a la malla si esta era expuesta a la cavidad
peritoneal. La malla podia entonces migrar a través de la pared del intestino o
incitar a la formacién de fistulas, con potencialmente desastrosas consecuencias
infecciosas. [4-9].

Esto condujo al desarrollo de la segunda generacion de mallas, las mallas
barreras, las cuales proveen una capa protectora para prevenir que el contenido
intraperitoneal se adhiera a la protesis. Con la prevencion de la adhesion como
meta, estas mallas barrera estan disefiadas para prevenir la invaginacion de las
visceras dentro de la malla.

Andamios colageno de colageno, los cuales son materiales bioldgicos,
representan las también llamadas mallas de tercera generacion.

Se ha propuesto que las mallas tradicionales consideradas de alto peso como la
malla de polipropileno estan sobre disefiadas para su proposito puesto que se
requiere una fuerza excesiva para poder romperlas [22]. Este exceso puede llevar
a complicaciones, incluyendo disminucion en la flexibilidad de la malla, perdida de
la distensibilidad de la pared abdominal, inflamacion y cicatrices de los tejidos
circundantes , produciendo potencialmente dolor, sensacion de sentir la malla en
la pared abdominal, y contraccién de la malla, lo cual se puede resultar en una
hernia recurrente [23-26]. Mientras tanto, nuevos datos demuestran que los
actuales materiales no son inertes. El polipropileno es especialmente susceptible
a la degradacioén por via oxidativa [27]. La respuesta inflamatoria cronica inducida
por el cuerpo extrafio lleva a una exposicion perpetua del material a la poderosa
produccién de oxidantes por parte de los macréfagos. Con el tiempo, esto altera
notoriamente la superficie y propiedades del material [27].

Multiples estudios en animales [31] y humanos demostraron que las mallas de
bajo peso de macro poros, proveen los mismos beneficios de reduccion de la tasa
de recurrencias, con menos efectos secundarios indeseables. El argumento
general para las mallas de bajo peso estd muy bien resumido en varios
documentos [31-35]. En un estudio multicentrico aleatorizado de Europa, los
pacientes fueron sometidos a una reparacion de hernia ventral mediante técnica
pre peritoneal fueron aleatorizados entre tres mallas (Atruim, Marlex y mersilene)
y una malla de bajo peso molecular (Vypro)[34]. Este estudio fue limitado a las
diferencias en las propiedades entre mersilene y las dos mallas estandar de
polipropileno. Las tasas de recurrencia no fueron significativamente diferentes y
parecia ser especifica de la técnica (fijacion de sutura absorbible).[34].
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Otro estudio europeo de pacientes sometidos a eventrorrafia por técnica pre
peritoneal comparo el uso de malla de prolene (polipropileno de alto peso) con
Vypro (polipropileno de bajo peso).Este estudio demostrd un significante aumento
en dolor cronico y sensacion de un abdomen rigido en pacientes con polipropileno
de alto peso usado para la reparacion de hernias [35].

Un grupo de 347 especimenes de mallas retiradas fueron estudiados para
marcadores de biocompatibilidad [33]. El infiltrado inflamatorio, la formacién de
tejido conectivo, y los marcadores inmunohistoquimicos de proliferacion celular y
apoptosis fueron disminuidos en las mallas de bajo peso (vypro), comparado con
las mallas tradicionales de polipropileno (Marlex, prolene, Atrium y surgipro). Las
mallas de bajo peso tienen una baja tasa de dolor crénico y no fistulizacion
comparado con las otras mallas.[33] .

4.4 Materiales de las mallas.

Ejemplos de mallas con macro poros no protegidas para reparacion de hernias
ventrales no contaminadas sin exposicion a las visceras.

1. Polipropileno de alto peso
a. Prolene (Ethicon)
b. Marlex (Bard)
2. Polipropileno de bajo peso
a. Ultrapro (Ethicon)
b. ProLite (Atrium)
c. TiMesh (GfE)
3. Polyester
a. Parietex: liso y tridimensional (Covidien)
b. Mersilene (Ethicon)
4. ePTFE
a. MotifMesh (Proxy Biomedical)

Ejemplos de mallas para uso intraperitoneal o cuando hay exposicion potencial al
intestino.

1. ePFTE
a. DualMesh, DualMesh plus (W.L. Gore)
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b. Dulex (Bard/Davol)
2. Polipropileno —e PTFE
a. Composix (Bard/Davol)
b. E/X: polipropileno de alto peso
c. L/P: polipropileno de bajo peso

3. Polipropileno de bajo peso —carboximetilcelulosa —hialuronato sodico-
ploietilenglicol

a. Sepramesh (Genzyme)
4. Polipropileno de bajo peso — polidioxanona —celulosa oxidada regenerada
a. Proceed (Ethicon)
5. Polipropileno de bajo peso — &cidos grasos omega 3
a. C-Qur (Atrium)
6. Poliester— colageno — polietilenglicol - glicerol
a. Parietex Composite (Covidien)

Mallas no recubiertas.

Las mallas originales disponibles fueron tejidas con fibras de polipropileno o
poliéster. El polipropileno consiste en una columna vertebral de carbono con
alternativos de grupos de metilos e hidrogenos, adheridos a la cadena de
carbono. Estos enlaces de de hidrogeno y carbono son susceptibles de oxidacion
[27]. Las fibras de polipropileno pueden ser manipulados en tejidos de diferente
disefio y densidad. Variaciones populares incluyen tejido de monofilamento y de
filamentos dobles. También estan disponibles variaciones de multiflamentos. La
tendencia hacia las mallas de bajo peso ha llevado a la incorporacion de hilos
absorbibles en el tejido para proporcionar la rigidez en la implantacion. Los hilos
son reabsorbidos, quedando un material permanente liviano. Las mallas de bajo
peso pueden tener fibras delgadas y mas poros.

El poliéster es un polimero de carbon que forma fibras fuertes. Por lo tanto, es
usado en fabricas, pero también tiene otros multiples usos. El tereptalato de
polipropileno (PET o Dacron) es el poliester mds comun. Aunque hay otras
formas diferentes. Esta estructura es hidrofilica, mientras que el polipropileno es
hidrofobito. El poliéster en resistente a la oxidacién, pero es susceptible a las
hidrdlisis. El poliéster tejido multiflamento ha estado disponible durante muchos
afos (Mersilene). Se recomienda que el intestino este separado de las mallas de
macro poros por cualquier material.
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4.4 Mallas cubiertas o con barrera.

Las mallas con separacion de tejidos fueron desarrollados en respuesta a los
desafios en la implantacion de mallas intraabdominales. La protesis
intraperitoneal ideal debe tener dos lados con funciones opuestas: La superficie
expuesta a las visceras debe evitar completamente cualquier adhesion o
invaginacion, mientras que la superficie peritoneal debe integrarse
completamente al peritoneo a la grasa pre peritoneal en la pared muasculo facial
del abdomen. Esta malla no existe en la actualidad.

El primer material protésico para la reduccion de la adhesion intraperitoneal fue el
polifluorotetraetileno expandido (ePTFE). Esta molécula consiste de una cadena
larga con dos atomos de fllor por cada carbono. Las primeras publicaciones de
mallas de teflon fueron por cirujanos pediatras en busca de un material prostético
que pudiera ser facilmente removidos de los neonatos a medida que crecian [38].
La primera serie de implantes abiertos con ePTFE implantados en adultos fue
descrita en 1987 y la primera reparacién laparoscopica en 1993 [39,40]. Los
materiales de ePTFE disponibles actualmente tienen poros microscoépicos en la
superficie visceral (3 micras) que hacen muy dificil la invaginacion. En la
reintervencién las adherencias son minimas o faciles de liberar [41]. El lado de la
pared abdominal esta disefiado con poros grandes (>100 micras) y arrugas para
fomentar la invaginacion de la malla en el tejido. A pesar de esto, la invaginacion
y la incorporacion a la superficie peritoneal puede ser relativamente facil de
liberar. Por tanto la fijacion adecuada de la mallas es muy importante [42].

La siguiente innovacion fue la fusion de una malla de polipropileno de alto peso
con una capa de ePTFE. Este injerto compuesto permite a los macro poros estar
expuestos a la pared anterior del abdomen mientras que la superficie inferior
resiste a la invaginacion. Algunos problemas pueden ocurrir cuando hay una
contraccion diferente entre las capas de polipropileno y de e PTFE. Lo cual lleva
al enrollamiento de las puntas de la malla y a la exposicion del polipropileno al
intestino. [23,24].

Un namero de mallas disponibles forman un compuesto temporal con un material
absorbible, proporcionando una barrera entre la malla y las visceras. La malla
necesita estar protegida por 7 a 14 dias hasta que el nuevo peritoneo se
produzca.

Las mallas de polipropileno que son impregnadas con Seprafilm (sepramesh),
celulosa oxidada regenerada (Proceed), y acidos grasos omega 3 (C-Qur) forman
una barrera de hidrogel, la cual se reabsorbe con el tiempo. También estan
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disponibles mallas de poliéster cubiertas con capas de coldgeno (parietex
compuesto). Estos materiales son todos disefiados para uso intraabdominal.

4.5 Mallas bioldgicas

Los materiales de mallas bioldgicas estan basados en andamios de colageno
provenientes de un donante. Dermis de humano, cerdo y fetos bovinos son
procesadas para retirar las células y dejar Unicamente la arquitectura altamente
organizada del colageno con el tejido extracelular que lo rodea. Otra fuente de
colageno natural es la submucosa de intestino de cerdo y pericardio bovino.

El colageno en estos materiales puede estar en su estado natural o quimicamente
entrecruzadas para ser mas resistente que el colageno producido en la
cicatrizacion de las heridas. Al aumentar el entrecruzamiento de las mallas
también aumenta la persistencia de las mallas. Las mallas no entrecruzadas
pueden ser totalmente incorporadas y reabsorbidas en 3 meses, mientras que
una malla altamente entrecruzada puede permanecer por afios. Todavia no se
sabe si los resultados se ven afectados por el tipo de malla biolégica usada en
varios escenarios clinicos.

La mayoria de los estudios en humanos publicados sobre materiales biolégicos
son situaciones clinicas dificiles. Porque la angiogenesis es una parte de la
remodelaciéon de la malla, estos materiales pueden potencialmente resistir la
infeccién. Otros hallazgos demuestran alguna resistencia la formacion de
adhesion. Hay algunos reportes tempranos del uso de mallas biologicas para
reparacion de hernias en la reino inguinal [56-58], asi como intraperitonealmente
para reparacion de hernia hiatal.[59]. No hay reportes recientes publicados sobre
el uso de biolégico para la reparacion primaria de hernias ventrales. Son
necesarios estudios a largo plazo antes de que esos materiales sean
ampliamente y rutinariamente usados como una malla primaria.

No existe una malla que sea la mejor, asi que la decision de cual malla usar debe
basarse en el tipo de procedimiento a realizar, la situacion clinica, las
caracteristicas de manipulaciéon deseadas y los productos disponibles para el
cirujano basados en los contrarios y costos de los materiales disponibles en el
hospital. La malla de alto peso de polipropileno es facil de manejar y da una
sensacion de reparacion satisfactoriamente fuerte. Sin embargo es claro las
significativas complicaciones con este tipo de mallas [20,23]. Es claro que la
mayoria de los materiales de bajo peso, asi como polipropileno y poliéster, son
suficientemente fuertes como el tejido de la pared anterior del abdomen, mientras
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incitan menos inflamacién, menos contraccién y ofrecen mas caracteristicas de
compatibilidad que el polipropileno de alto peso.

4.6 Riesgo de exposicion

El primer paso de la decision de escoger una malla es considerar el riesgo de
exposicion de la malla al contenido intraperitoneal, el cual estad directamente
relacionado a la técnica de reparacion. Si no hay riesgo de interaccion de la malla
con el intestino, entonces una malla de bajo peso con macro poros hecha de

polipropileno o poliéster es la adecuada.

Si hay riesgo de que la malla de que la malla quede expuesta al intestino, asi
como en el fracaso de un cierre posterior de una reparacion detras del recto bajo
gran tension, o si la malla esta siendo colocada con técnica infra puesta o
laparoscépicamente, entonces una malla con barrera que evite la invaginacion de
las visceras es la apropiada. ePTFE ha sido usada de manera segura para este
proposito durante muchos afos. Esta es también bastante fuerte y posiblemente
mas inerte comparada con otros materiales protésicos disponibles. Sin embargo,
esta es hidrofobica y presenta una gran carga de material de cuerpo extrafio para
el paciente. Ademas es mas dificil de manipular comparado con otras mallas por
la falta de memoria en el ePTFE. Hay muchas mallas compuestas disponibles.
Algunos de los viejos materiales han encontrado algunas complicaciones
especialmente cuando el polipropileno de alto peso se ha combinado con ePTFE.
[43].



5.Metodologia

5.1 Diseio de Estudio
Estudio observacional descriptivo transversal retrospectivo con un disefio Serie de Casos.

5.2 Poblacion

Poblacion Blanco: Pacientes del HUS sometidos a herniorrafia ventral con malla
Poblacion de Estudio (Serie de Casos): Pacientes del HUS sometidos a herniorrafia
ventral con malla en los afios 2006 a 2010.

5.3 Criterios de inclusion

Herniorrafia ventral con malla, Pacientes del HUS.

5.4 Criterios de Exclusion

Ninguno.
5.5 Variables:
Naturalezay
Nombre de la Definicion nivel de
variable operativa Relacién medicion Nivel operativo
Identificacion ID Independiente Nominal
Cualitativa
Genero sexual Nominal 0: Femenino
Genero externo Independiente Dicotémica 1: Masculino
En afios Cuantitativa
Edad cumplidos Independiente Continua Razén | Afios
Motivo quirdrgico 1: Laparotomia
Caracteristicas de la hernia Cualitativa mediana,
quirurgicasl ventral Independiente Nominal 2. Ginecoldgica,
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3: Apendicetomia,
4: Otra

Caracteristicas Tiempo desde la Cuantitativa
quirurgicas2 Ultima cirugia Independiente Continua Razén | Meses
1: Limpia,
Caracteristicas 2: Limpia
Caracteristicas previas a la Cualitativa contaminada,
quirurgicas3 cirugia Independiente Nominal 3: Contaminada
Tipo de cirugia
en referencia a Cualitativa
Caracteristicas su forma de Nominal 1:Electiva
quirurgicas4 programacioén Independiente Dicotomica 0:Urgente
1:Polipropileno
2:Dacron
3: PDS
4: Vicryl
Caracteristicas Cualitativa 5: Recubierta
quirurgicasb Tipo de malla Independiente Nominal 6: Bioldgica
1: Anterior,
Caracteristicas Cualitativa 2: Posterior,
quirurgicas6 Fijacion Independiente Nominal 3: Otras.
Cualitativa
Caracteristicas Nominal 0: Simples,
quirurgicas? Puntos Independiente Dicotémica 1: Continuos
1: polipropileno, 2:
Vicryl,
3: PDS,
Caracteristicas Material de Cualitativa 4: Poliéster,
quirurgicas8 sutura Independiente Nominal 5: Otros.
Cualitativa
Caracteristicas Complicaciones Nominal 0: No,
quirurgicas9 quirdrgicas Independiente Dicotémica 1: Si.
Minutos Cuantitativa
Tiempo empleado | empleados en la continua tipo
en la cirugia cirugia Independiente razén Minutos
1.rechazo,
2: Infeccién,
3: Fistula,

4: Adherencias,
5: Obstruccion

Desenlaces de la Complicacion de Cualitativa intestinal,
malla la malla Dependiente Nominal 6: Otras.
Cualitativa
Nominal 0:No
Mortalidad Mortalidad Dependiente Dicotomica 1:Si
Tiempo de Cuantitativa
ocurrencia de la continua tipo
Desenlaces otros | complicaciéon Dependiente razén Dias

Desenlaces otros

Longitud de la
complicacién

Dependiente

Cuantitativa
continua tipo
razén

Centimetros

Confusion

Drenes

Independiente

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

0:No
1:Si
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Plan de Presentacion de datos.

Variables Nominales: seran descritas sus frecuencias y porcentajes.

Variables Categoricas: seran descritas sus frecuencias y porcentajes.

Variables Continuas tipo Razdén: Medias Y Desviaciones Estandar; Distribucion.

Plan de analisis de datos.

No realizaremos contraste de hipotesis para hallar diferencias entre las medidas
resumen dado el origen de los datos y naturaleza, consonantes a una evaluacion
transversal y no concurrente.

Se realizara evaluacion cualitativa de las posibles diferencias entre medidas
resumen.

Se construiran hipotesis alternas a partir de los hallazgos y se propondran
preguntas de investigacion con su correspondiente tipo y disefio investigativo.
Ademas de debatir evidencia internacional existente.

Confiabilidad: (Sesgos de muestreo)

Al ser series de casos dificilmante pueden ser inferibles a la poblacion general,
solo se podrian considerar como una fraccion de la poblacion que es tratada en el
hus por su enfermedad de base. Sesgos de representatibilidad: al ser serie de
casos, no tiene en cuenta el n necesario para ser considerada como muestra
significativa de la poblacion del Hus. Durante la toma de datos, se han controlado
sesgos por olvido en la descripcion de desenlaces a partir de la misma
descripcién longitudinal a la realizacion de las herniorrafias ventrales, sesgos por
subjetividad /por medicion /por mis-clasificacion debido a la estandarizacion y
operatizacion de las variables desenlaces a evaluar, sesgos por confusion /
ignorancia dado a que la recoleccion de la informacion la hace el mismo
investigador principal; de la misma forma se controlaron sesgos por analisis
debido a la protocolozacion de las mediciones y sistemas de presentacion y
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estudio de resultados, reconociendo las limitaciones del presente metodo de
investigacion.

Tamaino de Muestra y muestreo: No aplica.

Instrumento de Medicion y procedimiento de toma de datos (CRF - Formato
de recoleccién de datos - Ver Anexo 1).

Los casos seran tomados del historial de procedimientos quirargicos del hospital
universitario de la samaritana, sus datos seran extraidos de las historias clinicas
fisicas del archivo general.

En el formato de recoleccién de datos se anotaran las caracteristicas operativas
de cada variable, ya sea demogréfica, quirdrgica o desenlace. Seran presentadas
bajo el protocolo descrito y seran analizadas bajo item de analisis de datos del
presente protocolo.

Los datos extraidos de las historias clinicas seran manejados confidencialmente,
no se expondra su origen y las tablas principales seran establecidas con el
namero de historia clinica confirmada por doble chequeo verbal.

Etica:

Por sus caracteristicas metodologicas y tematicas se incluye en el grupo de
investigaciones sin riesgo, basado en resolucién 008430 del 04 de octubre de
1993, titulo 2, capitulo 1, articulo 11, paragrafo a). Por lo anterior no
contemplamos la solicitud de consentimiento informado. Aseguramos un trato
confidente de la informacion derivada de la intervencion quirdrgica. En relacion a
los datos y resultados de analisis de los mismos aseguramos que es posible que
se publiguen uno o varios articulos de circulacion nacional, los cuales son
autorizados previamente por el paciente o acudiente (por consentimiento
informado institucional del hospital universitario).



6.Cronograma de actividades

Ver formato especifico anexo.

Resultados de Productos.

1. Conocimiento:

e Referencia para mejorar guias de manejo quirudrgico en hernias ventrales.

e Implementacion de técnicas quirurgicas actuales con el mejor rango de seguridad con
respecto al manejo de insumos efectivos y seguros.

e Evaluacién de efectos secundarios asociados a la practica actual y alternativa.

e Referencia para un ensayo clinico comparando diferentes técnicas e insumos.

2. Recurso Humano.

Fortalecer la experiencia del grupo quirdrgico del Dpto. Cirugia General del HUS.

3. Capacidad cientifica.
e Fortalecimiento de la practica quirurgica con insumos hospitalarios reconocidos.
e Referencia bibliografica para protocolos quirdrgicos especificos.

e Guia para la generacién de ensayos clinicos seglin observaciones.

4. Apropiacion del conocimiento.

Mejores practicas clinicas en el manejo de hernias ventrales.
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Impactos:
e Mejoramiento de los protocolos de manejo quirurgico de hernias ventrales.

e Incremento en la eficacia para el manejo quirurgico de hernias ventrales.

Estrategias de Comunicacion:

El estudio sera presentado como articulo en la Revista Colombiana de Cirugia
con autorizacion de Hospital Universitario de la Samaritana y la facultad de
medicina de la Universidad Nacional de Colombia.

Conformacion del Grupo de Investigacion:

El grupo esta conformado por un residente de ultimo afio del posgrado en cirugia
general de la Universidad Nacional de Colombia en el Hospital Universitario de la
Samaritana, y por un médico especialista en Cirugia General docente instructor
de la Universidad Nacional.

Presupuesto:

(Se anexa Formato para Presentacion de Presupuesto segun HUS).



7.Resultados

Se realiz6 revision de historias clinicas desde enero del afio 2006 hasta
diciembre del afio 2010 segun protocolo. Se hallaron 139 registros, estos
presentaron una edad media de 51.25 aflos (DE=17.45), siguieron una
distribucién normal (Test Kolmogorov Smirnov p= 0.806) y 64.7% correspondio
a poblacion femenina. El abordaje quirdrgico habitualmente relacionado como
causa de herniacion ventral fue la Laparotomia Exploratoria (69.8%), presento
un tiempo medio desde el procedimiento etioldégico hasta la reparacion de 68.9
meses (DE= 89.98) y la gran mayoria de cirugias al momento de la correccion
de la eventracidon se consideraron como Limpias (70.5%), siendo programadas
como procedimientos electivos en el 90.6% de los casos. El tiempo quirdargico

medio general fue de 89.6 minutos (DE=47.5).

Variable Frecuencia Porcentaje
Laparotomia Mediana | 97 69.8%
Ginecoldgica 19 13.7%
Lumbotomia 3 2.2%
Subcostal 3 2.2%
Cesarea 13 9.4%
Apendicetomia 2 1.4%

Tabla 1. Distribucién de procedimientos causales de hernia ventral.
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A pesar de lo sesgada de la informacion por la falta de consignacién de todos los
tipos de malla, de los 63 datos validos hallamos que el 36% fueron de

polipropileno y 7.2% recubiertas.

La sutura mas empleada fue Polipropileno (66.2%), luego PDS (12.9%) y Vicryl
(10.1%); el 39.6% utilizo puntos continuos, mientras que el 21.6% fueron simples
y 38.8% no lo registraron en la descripcion quirdrgica. Es importante anotar que el
67.6% dejo dren.

Variable Sub variable Frecuencia Porcentaje
Tipo de cirugia | Limpia 98 70.5%
Limpia 38 27.3%
Contaminada
Contaminada /|3 2.2%
Sucia
Cirugia Electiva 126 90.6%
Urgencia 13 9.4%
Tabla 2. Caracteristicas quirdrgicas.
Variable Sub variable Frecuencia Porcentaje
Malla Polipropileno 50 36%
Recubierta 10 7.2%
Sin informacién 15 10.8%
Sutura Polipropileno 92 66.2%
Vicryl 14 10.1%
PDS 18 12.9%
Poliéster 7 5%
Tacker 3 2.2%
Puntos Simple 30 21.6%
Continuos 55 39.6%

Tabla 3. Caracteristicas de materiales quirargicos usados.

Las principales complicaciones intra operatorias (5%) de los cuales fueron
lesiones por perforacion de vejiga (el 1.43%) y perforacion intestinal el 3.59%. En
el postoperatorio El 10.8% presento infeccion, mientras que el 5.8% de los casos
se reprodujeron.

Tanto la tasa de complicaciones intra operatorias como post operatorias basados

en el tipo de malla no presentaron diferencias clinicas, la frecuencia de las
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mencionadas complicaciones fue bastante baja y poco se relacionaron con la
mortalidad.

Con respecto a la no utilizacion de malla, la mortalidad no se modifico (3.17% vs
3.27% p=0.641) al ser comparado con los pacientes que emplearon un tipo
especifico de malla y presentaron una similar tasa de complicaciones post
operatorias 21.13 Vs 28.57 (p=0.52), incluyendo una prevalencia de infecciones
parecida (8,19% Vs 11,11%, p=0.426).

La infeccion post operatoria se observd con una prevalencia del 14% (7 de 50
casos) cuando se utilizé malla de polipropileno y se asocié a su vez al empleo de
sutura de polipropileno en 8.69% de los casos reportados (8 de 92) Vs 11.9% (5
de 42) con la hallada globalmente con otras suturas, sin hallar diferencias
estadisticamente significativas (p=0.293). Los datos relacionados a la técnica de
fijacion no muestran resultados validos por la falta de consignacion de datos a la
historia clinica, pero si demostr6 que ninguno de los procedimientos
laparoscépicos se relaciondé con complicacion intra operatoria 0 postoperatoria
(no infeccién) o mortalidad, a pesar de la corta experiencia para el tiempo
reportado y que en los ultimos afios se incrementd su aplicacion tanto institucional
como extra institucional. Los puntos continuos y simples para esta serie de casos
mostraron una mayor prevalencia de complicaciones que lo esperado, esto
relacionado al alto sesgo de informacion y memoria en las historias clinicas,
puesto que 54 de los 139 registros obvio la informaciébn en la descripcion
quirdrgica y la informacién remanente podria estar relacionada a los casos con
mayor dificultad que requirieron una descripcion mas rigurosa de los hechos, de
todas formas su presentacion aparentemente fue mas tardia que aquellos que
utilizaron puntos sencillos (11.83 dias DE=3.45) Vs (98.92 dias DE=37.9), y de
hecho una aparente mayor tasa de infeccion (12.72% Vs 3.3%) en sutura
continua podria estar relacionada a mayores tiempos quirdrgicos (96.27 min
DE=7.33 Vs 74.83 min DE= 6.59) y la mayor prevalencia de complicaciones

relacionada a la cobertura de defectos de mayor tamafio (12.26 cms DE=2.31 Vs
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9.46 cms DE=0.67 al comparar complicados vs no complicados en el post
operatorio). Ademas el tipo de sutura continua presento una mortalidad superior
en esta revision de casos (5.45% Vs 0%).

Es notable que los defectos (Hernias ventrales) tuvieron una media de 10.19 cms
(DE= 7.38), siendo aparentemente mayores en hombres (11.88 cms DE=1.93) vs
mujeres (9.44 cms DE=0.74) y que el tiempo de complicaciébn posoperatoria se
presentd mas tardiamente en las mujeres (99.18 dias DE=38.62) Vs hombres
(33.46 dias DE=17.71).

Variable Sub variable Frecuencia Porcentaje
Complicaciones | Lesion en vejiga | 2/139 1.43%
Quirurgicas
Lesion en | 5/139 3.59%
intestino
Complicaciones | Rechazo 1/139 0.7%
Posoperatorias
Infeccion 15/139 10,8%
Fistula 3/139 2.2%
Seroma 4/139 2.9%
Dehiscencia 2/139 1.4%
Reproduccion 8/139 5.8%
Evisceracion 1/139 0.7%
Hematoma 1/139 0.7%
Mortalidad 4/139 2.9%

Figura 4. Complicaciones.

Se hall6 una mortalidad global relacionada al procedimiento del 2,9%, siendo mas
alta en mujeres que en hombres (2.22% Vs 4.08%) pero sin evidenciar diferencias
estadisticamente significativas. El tipo de herida se correlaciono con incremento
en la mortalidad demostrando un aumento del 1.02% a 7.31% (Test Ji2 44.89
para una p<0.001). A diferencia de lo pensado, las intervenciones que
presentaron mortalidad (4 en total) se encontraron en el grupo de intervenciones
electivas, de hecho ellas presentaron una supuesta mayor tasa de
complicaciones post operatorias 26.19% Vs 15.38%.

La mortalidad se hall6 en su totalidad relacionada a antecedente de Laparotomia
Exploratoria. Hallamos una mayor mortalidad en la poblacion que presento
complicaciones quirdrgicas (28.57% vs 1.51%) siendo estadisticamente
significativa (Ji2 p=0.013), y relevante para lesiones intestinales (20% Vs 0%
versus lesiones de vejiga) (p<0.001). De la misma forma las complicaciones post
operatorias se correlacionaron a mayor mortalidad (11.42% Vs 0%) (p=0.04), y la
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mortalidad fue mayor para pacientes que recibieron sutura continua que simple
(5.45% Vs 0%) en estos datos.

Las cirugias electivas presentaron una tasa de infeccion menor que las urgencias
(10.31% Vs 15.38%) y la utilizacion de Drenes en el post operatorio no
modificaron aparentemente la tasa de infecciones (12.76% Vs 6.81) (p=0.542)
para esta serie de casos. Al igual tampoco creemos que haya modificado la
mortalidad (3.19 Vs 2.27) (p=0.942).



8.Discusion

El principal objetivo del presente estudio fue analizar descriptivamente los
desenlaces relacionados al tipo de malla y su técnica de colocacion, para los
registros incluidos tanto la mortalidad, como las complicaciones inherentes de la
malla no presentaron diferencias clinicas o estadisticas, es necesario tener en
cuenta que la consignacion de datos en la historia clinica presentaron importantes
sesgos, lo cual sugiere la realizacién de estudios prospectivos tipo Cohorte con
inclusion de informacion de manera concurrente a los hechos. Lo anterior dista de
la diferencia en la tasa de complicaciones entre distintos tipos de mallas
encontrada por Geoffrey E. Leber en su articulo de Arh Surg de 1998. Pero
ademas muestra que no solo el tipo de material protésico utilizado es un factor
anico y determinante en el resultado de la correccion de la hernia ventral sino que
se deben tener en cuenta otros factores como la técnica, las caracteristicas
clinicas de los pacientes, el tipo de cirugia previa, la longitud del defecto herniario
y la calidad de los tejidos en los cuales se fijan las mallas, entre otros. Tanto la
técnica como el material aplicado en la fijacion de la malla se han relacionado con
modificacion en la prevalencia de reproduccion de la hernia. En este estudio la
falta de consignaciéon de datos no permiti6 un andlisis mas profundo ni la
presentaciéon de hipétesis relacionadas a estas variables independientes. las
técnicas laparoscopicas han demostrado a nivel mundial una menor incidencia de
complicaciones relacionadas a la malla, pero en nuestra serie la cantidad limitada
de procedimientos laparoscépicos no nos permite hacer un analisis objetivo con

respecto a la utilizacion de esta técnica.






9.Conclusiones y recomendaciones

La tasa de complicaciones intra 0 post operatorias relacionado a la utilizacion y
tipo de malla (incluye mortalidad) no presentaron diferencias clinicas en esta serie
de casos. Sugerimos la realizacién de un estudio prospectivo analitico que realice
un seguimiento concurrente de los datos de importancia clinica. Al igual incluir
centros de mayor experiencia en técnicas de fijacibn laparoscopica.
Consideramos que se debe estandarizar la forma en que el cirujano reporte su
descripcién quirdrgica, se debe crear un formato en el cual se consigne datos
claves como el tipo de cirugia previo a la eventracién, la longitud, el material de la
malla, el tipo y su forma de fijacion que permita analizar de manera completa los
factores relacionados con el resultado final del procedimiento quirdrgico y se

puedan incluir en estudios posteriores.






A. Anexo: Formato de recoleccidn
de datos

COMPORTAMIENTO DE MALLAS PROTESICAS EN POSOPERATORIO DE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

HERNIORRAFIA VENTRAL, HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
SAMARITANA 2008-2012
Fecha:

Historia clinica:

Edad: afnos.
Género: femenino: masculino:

Tipo de cirugia:

Tiempo al dia de cirugia: meses.

Material de la malla:

Técnica de fijacion:

Tipo puntos:

Material de sutura:

Complicacion quirtrgica:

Complicacion de la malla:

Tiempo quirurgico: minutos.

Tipo de herida:

Tipo de cirugia:
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16. Mortalidad: Si: no:

17. Tiempo de complicacion:

18. Longitud defecto:

19. Colocacion de dren:

Tipo de cirugia: (laparotomia mediana / ginecoldgica / lobotomia / subcostal /
ceséarea / apendicetomia / otras);

Material de la malla: polipropileno, dacron, pds, vicryl, recubierta, biologica,
separadoras de tejido;

Técnica fijacion: anterior, posterior, laparoscopica,;

Tipo puntos: simples o continuos;

Material sutura: polipropileno, vicryl, pds, poliéster, tacker;
Complicaciones quirurgicas: lesion intestinal, lesion vejiga, otras;

Complicacién malla: rechazo, infeccion, fistula, adherencias, obstruccién
intestinal, seroma, dehiscencia, reproduccion, evisceracion, hematoma, otras.

Tipo de herida: limpia, limpia contaminada, contaminada / sucia;

Tipo de cirugia: electiva o urgente.
99: Sin informacion
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