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ABREVIATURAS

ABREVIATURAS

- AF: adhesivo de fibrina

- a. de C: antes de Cristo

- CAM: concentracion alveolar minima

- CCMIJU: centro de minima invasion Jesus Uson
- °C: grado centigrado

- cm: centimetros

- CO2: diéxido de carbono

- d. de C: después de Cristo

- DMPWH: Dual-mesh plus with holes

- EHS: the European Hernia Society

- EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica
- et al: colaboradores

- eftc; etcétera

- FDA: Food and Drug Administration

- Fig: figura

- FXIII: factor 13

- g/m2: gramos por metro cuadrado

- IPOM: reparacion intrabdominal

- kg; kilogramos.
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ABREVIATURAS

I/min: litros por minutos

mg; miligramos

mg/kg: miligramos por kilogramos
min: minuto

mm: milimetro

mmHg: milimetros de mercurio
NaCl: cloruro de sodio

pag: pagina

pg/ml: picogramos por mililitro
PP: prolipropileno

PSI: libras/pulgada?

PTFE: politetrafluoretileno no expandido

PTFEe; politetrafluoretileno expandido

sig: significacion

sig. asintot.: significacion asintotica

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences

TAC: tomografia axial computarizada

TAPP: reparacion laparoscopica por via transabdominal preperitoneal

TEP: reparacion laparoscoépica
extraperitoneal

Ul: unidades internacionales

UIK: unidades inhibidoras de kalicreina

abdominal totalmente
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ABREVIATURAS

- U/ml: unidades/mililitro

- Mg: microgramos

Pagina 5




Pagina 6




INDICE DE TABLAS,
GRAFICAS Y FIGURAS

Pagina 7



INDICE DE TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS

INDICE DE TABLAS

TABLA 1
TABLA 2
TABLA 3
TABLA 4
TABLA 5

TABLA 6
TABLA 7
TABLA 8

TABLA 9

TABLA 10
TABLA 11
TABLA 12
TABLA 13

TABLA 14
TABLA 15
TABLA 16
TABLA 17
TABLA 18

TABLA 19

TABLA 20

TABLA 21

TABLA 22
TABLA 23

Clasificacion de Chevrel de la hernia ventral ...............cccevveeee. 32
Clasificacion Europea de la hernia ventral primaria .................... 33
Clasificacion Europea de la hernia ventral .................ccooevennnnnnnn. 34
Prétesis duales o composites por orden alfabético..................... 64

Clasificacion de los adhesivos tisulares segun mecanismo
(0 L= T o7 T o I 84
Grupos del estudiode Kato etal. .........ccooeeeiiiiiiiiii 96
Tamano medio preoperatorio y postoperatorio de las mallas.... 153
Analisis comparativo (valor de p) del tamafo de la protesis
ENEre 1aS ZONAS ...ccvieiiiie e 155

Presencia de adherencias en cada una de las zonas. Calidad. 156

Prueba de Chi-cuadrado para adherencias. Calidad................. 159
Prueba de Kruskal- Wallis para adherencias. Calidad .............. 160
Prueba de Chi-cuadrado para adherencias. Cantidad.............. 160

Presencia de adherencias en cada una de las zonas.

Cantidad........ooooeie e 161
Prueba de Kruskal-Wallis para adherencias. Cantidad ............. 162
Grosor de la capsula en cada una de las zonas ....................... 164

Datos estadisticos generales sobre el grosor de la capsula ..... 165
Prueba de U de Mann-Whitney para el grosor de la capsula.... 167
Rangos comparativos en relaciéon al grosor de la capsula

entre el uso de cola de fibrina y la ausencia de la

Proliferacion vascular y formacion de neovasos en cada
UNA A 1as ZONAS .....oovviiiiiieiee e 170

Rangos comparativos en la formacidén de neovasos entre

el uso de cola de fibrina y la ausencia de la misma ................. 171
Datos estadisticos generales sobre neovasos................cccceee. 172
Prueba de U de Mann-Whitney para neovasos................ccc..... 173
Presencia de linfocitos en cada una de las zona ...................... 174

Pagina 8



INDICE DE TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS

TABLA 24 Rangos comparativos en la presencia de linfocitos entre

el uso de cola de fibrina y la ausencia de la misma. ................. 176
TABLA 25 Datos estadisticos generales sobre linfocitos ...............ccceeee. 177
TABLA 26 Prueba de U de Mann-Whitney para linfocitos........................... 177
TABLA 27 Tabla de contingencia en fibrosis............ccooooeieeiiiii 179
TABLA 28 Test de Chi — Cuadrado para la significacion en la fibrosis........ 180
TABLA 29 Tabla de contingencia en fibroblastos ..............cccccevviiiicieenn.n. 181

TABLA 30 Prueba de Chi—cuadrado para la significacion estadistica

de presencia de fibroblastos ..., 182
TABLA 31 Tabla de rango sobre tipo de tejido para realizacion de la

prueba de Kruskal-Wallis ............c.uoieiiiiiiiiii e 183
TABLA 32 Tabla de contingencia sobre tipo de tejido............ccooeeeeeeeieennn. 184

INDICE DE GRAFICAS

GRAFICA 1 Tamario postoperatorio de las mallas.............cccccoceeueeeeenne.. 154
GRAFICA 2 Adherencias (ausencia, minima y moderada o fuerte)

(=10 [ or=To = Yr.do] o F- TR 159
GRAFICA 3 Adherencias (cantidad). Porcentaje en cada zona................. 162
GRAFICA 4 Grosor de la capsula en cada zona...........cccccoveveeeeveeeenn... 165
GRAFICA 5 Presencia o no de proliferacion vascular en cada zona......... 172
GRAFICA 6  Linfocitos €n cada ZoNa............ceoveeeeeeeeeieeeeeeeeeeeee e, 178
GRAFICA 7 Fibrosis en cada una de 1as zonas ............c.cccovevveeeveeeeene.. 179
GRAFICA 8 Formacion de fibroblastos ..............ccoceeveevieeeceieieeeee e, 181
GRAFICA 9  Tipo de tejido formado ..........coeeueeeeeeeeeeeeeeeeeee e 183

Pagina 9



INDICE DE TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS

INDICE DE FIGURAS

FIGURA 1
FIGURA 2

FIGURA 3

FIGURA 4

FIGURA. 5

FIGURA. 6

FIGURA. 7

FIGURA 8

Clasificacion segun la localizacion de la hernia incisional....... 35
Reproduccion de la portada del libro de Garengeot, que
aparece en Carbonell Tatay F, Moreno Egea A.

Eventraciones. Otras hernias de la pared abdominal.

Ed.12. Valencia. Asociacion Espanola de Cirujanos. 2012 ..... 38
Reproduccion de la portada del libro de Rodney

Maingot, (Maingot R. Operaciones abdominales. Ed.12.

1941) y foto del autor ..........oooviiiiiiiiiiiiii 39
Reproduccion de la primera pagina del clasico de Usher

que aparece en Usher FC. A technique for repairing large
defects of the abdominal wall.ArchSurg. 1961;82: 870—7. ...... 42
Reproduccion de la técnica de Welti-Eudel

(Bellébn Caneiro, J. Eventracion postoperatoria.

Evisceracion y cierres dificiles. Capitulo 20. Cirugia AEC,

22 Ed., Asociacion Espafiola de Cirujanos).........ccccccccceeeennn... 44
Reproduccion de las incisiones de A.R. Albanese

(Las incisiones de descarga en el tratamiento de las grandes
eventraciones supraumbilicales. Pren Med Argent.
1966;53:2222-7). c.ccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 45
Lamina original del trabajo de Bourgeon (Moreno Egea A,
Aguayo Albasini JL. Analisis historico del tratamiento de la
hernia incisional compleja: hacia una comprension de la

técnica de doble reparacion protésica. Cir Esp. 2010; 88 (5):
202-298).... e 48
Colocacion habitual de trécares. Reproduccion de

Imagendel libro: Carbonell Tatay F, Moreno Egea

A. Eventraciones. Otras hernias de la pared abdominal.

Ed.12. Valencia. Asociacion Espaiola de Cirujanos. 2012. .... 50

Pagina

10



INDICE DE TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS

FIGURA 9 Reproduccion de la primera pagina del clasico de

Lichtenstein, que aparece en Lichtenstein IL, Shulman AG,

Amid PK, Montllor MM. Am J Surg.The tension-free

hernioplasty. 1989; 157 (2): 188-93. ..., 57
FIGURA 10 Declaracion de HelsinKi. ..........coooeeuiiiiiiieeeiieecieee e 115
FIGURA 11 Centro de minima invasién “Jesus Uson” en Caceres .......... 117
FIGURA 12  Animal de experimentacion .............ccccoeeeeeeieiiiiiiiiciieeeeeeeeeeene 118
FIGURA 13 Mesa de material QuUIrdrgiCo ............ccceeeeeeiiiiiiiiiiicieeee e 119
FIGURA 14 EStropajo eSteril........oovvvuiiiiiiiieeeecee e, 120
FIGURA 15 Reglay rotulador ............ccooeiiiiiiiiiiicice e, 120
FIGURA 16 Torre de [aparoSCopia.......ccceeeeviiiiiiiiiiiie e 121
FIGURA 17  Instrumental de laparoscopia...........ccceeveeeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeens 121
FIGURA 18 Preparaciondelas mallas ............oouueiiiiiiiiiiiiiiiciieee e 122
FIGURA 19 Malla de PTFEe DMPWH 4X4 CMS.....cccovvvvvvveeiiiiiiieieeeeeeeee 123
FIGURA 20 Protack: sutura helicoidal Tackers...........ccccevveiiiiciiiiieieeeeeen, 123
FIGURA 21  Estropajo estéril: Scotch Brite®.........cccooeeeeiiiiiiiiiiciiiiiieee, 124
FIGURA 22 Realizando la abrasidn por laparoscopia...........ccccceeeeeeeeeennnn. 124
FIGURA 23 Tissucol®: 23a Unidad del Tissucol®; 23b Adhesivo;

23c Aplicacion del mismO ........ccooeeeeiiiiiiiiiicieee e 125
FIGURA 24 Sistema de aplicacion de Vivostate............ccocoeeeeeeccccccenne, 127
FIGURA 25 Maquina, recipientes y adhesivo ya procesado para la

aplicacion del Vivostate.............coeeivieeiceceeeeeeeeeea 128
FIGURA 26 Aplicacion del Vivostat®............c.ccooeieeeeciecceceeeeeeee, 129
FIGURA 27 Intubacion del animal de experimentacion..................ccooee. 135
FIGURA 28 Creando el neumoperiton€o ..............ceiveeeeeieiiiiiiiciieeeeeeeeeeeene 136
FIGURA 29 Colocacion de trOCares..........oouvvvveeeeeeeeeieiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 136
FIGURA 30 Lateral derecho del animal. Medicion del lugar de

(8] o] o= Tor o o R 137
FIGURA 31 Ubicacién de las cuatro mallas ...........ccoovvveeeeveieiiiieeiiieieeene. 137
FIGURA 32 Traumatismo sobre la pared realizando abrasion de misma . 138
FIGURA 33 Evidencia de la abrasién en las tres posiciones.

Sin abrasién malla superior derecha ..............ccoevvviviceeeeennn. 138

Pagina

11



INDICE DE TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS

FIGURA 34 Fijacion de la malla con suturas helicoidales irreabsorbibles 139
FIGURA 35 Fijacion de la malla con suturas helicoidales irreabsorbibles 139
FIGURA 36 Aplicacion de Tissucol® sobre tejido con abrasion y

sobrelamalla........c.cooooveeieeiiiee 140
FIGURA 37 Aplicacion de Vivostat® sobre superficie con abrasion y

sobrelamalla...........oooooreiiiii 141
FIGURA 38 Laparotomia mediaenelanimal.............ccccoeiiiiiiiiiiinnnnnnnnn, 142
FIGURA 39 Extirpacién en bloque de las cuatro zonas estudiadas ......... 142
FIGURA 40 Bloque extirpado que incluye las cuatro mallas .................... 143
FIGURA 41  Valoracion macroscopica de las adherencias....................... 144
FIGURA 42 Evaluacion de retraccion e integracion de las mallas ........... 144
FIGURA 43 Medicion de la malla al mes de la cirugia ..........cccccoceeeeeeei. 152
FIGURA 44 Valoracion macroscopica de la retraccion de la malla .......... 153
FIGURA 45 Laparotomia media.........ccooeeeiviiiiiiiiiiiiiee e 157
FIGURA 46 Exposicion de hemiabdomen derecho.............cccovvueeeeiennnnn... 157
FIGURA 47 Valoracion de la calidad de las adherencias..............cccc....... 158
FIGURA 48 Analisis macroscépico de cada malla segun grado

de malla cubierto por las adherencias.............cccccoeeeviiiene. 163
FIGURA 49 Valoracion de adherencias a la pared y a la malla,

tipo de adherencia y superficie que ocupa..........cccceeeeeeeeeenn. 163
FIGURA 50 Imagen central del grosorde lacapsula...........ccccceeeeeeieeennn, 166
FIGURA 51 Imagen lateral del grosor de la capsula ........cccccccevveeeeennnenns 166
FIGURA 52 Menor integracion y menor grosor de la capsula

sincolade fibrina ... 169
FIGURA 53 Mayor integracion y mas grosor con cola de fibrina.............. 169
FIGURA 54 Histologia evidenciando proliferacion vascular y

Presencia de NEOVASOS ........ccevvveiieeeeiiiieeeeeiiee e e eeeiae e e eaan s 175

Pagina

12



INDICE

Pagina

13



Pagina
14




INDICE

ABREVIATURAS ...ttt s s r e an s s e e e e e e nean s 01
INDICE DE TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS.......cceeeeereeceeeeseee v 05
INDICE ... e s e s r e e s e e nn e e e e nnaas 13
INTRODUCCION........ooititeceieectece st e st sees e sres e sre s s sse s s sssssnssbsseeasesresaeens 21
1.- CONCEPTOS BASICOS DE LAS HERNIAS VENTRALES. ................. 23
PR B ©7'o o o7=T o] {1 23
1.2 Fisiopatologia. Factores de riesgo y condicionantes bioldgicos....... 24
1.3 ClaSifiCaCiON .........ouuieeee e 30
1.4 Importancia y problematica actual asociada ...............cccccvvveeeenn. 35
2.- TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LAS HERNIAS VENTRALES....... 36
2.1 Evolucioén histérica del tratamiento.............cccovvieiiiiiiiiiei 36
2.2 Principales técnicas quirurgicas de reparacion de hernia ventral.....42
2.3 Abordaje laparoscopico de la hernia ventral ..o, 48
2.4 Abordaje laparoscopico vs abierto: situacion actual......................... 55

3.- MATERIALES PROTESICOS PARA LA REPARACION DE LAS

HERNIAS VENTRALES ..., 56

3.1 Evolucion historica ... 56
3.2 Tipos de materialesS...........ooviiiiiiiiiiieie e 59
3.3 Mallas intraperitoneales .............ooeeeiiiiiiii i 62
3.4 Malla de politetrafluoretileno (PTFE) ..., 65
4.- METODOS DE FIJACION DE PROTESIS .....ccouevieieeccceeeeeeee e 66
4.1 TIipos de fiJaCion .......coovviiiiiiiiiiiiiiieeee e 66
4.2 Estado actual de la fijacion de los materiales protésicos ................. 70

Pagina

15



INDICE

5.- RESPUESTA DEL ORGANISMO AL IMPLANTE DE

BIOMATERIALES ..., 73
5.1 Alteraciones del organismo ante una agresion quirurgica............... 73
5.2 Proceso de curacion de una herida............cccvciiiiiiiiiiii 74
5.3 Respuesta tisular al implante de biomateriales ............................... 75
5.4 Respuesta tisular ante las mallas sintéticas mas empleadas.......... 77
6. ADHESIVOS TISULARES ... 79
6.1 INtrodUCCION ......cooiiiiiiii 79
6.2 Clasificacion y diferencias basicas de los adhesivos tisulares ........ 82
7. ADHESIVOS DE FIBRINA ... ..ot 85
7.1 Composicidn y obtencCiOn...........coooviiiiiii 86
7.2 ClaSifiCaCiON ......ccoeeeieeie e 87
7.3. PreparaCion para SU USO .........ceeeuuuuuiiieeeeeeeeeiiiiiaeeeeeeeeeeeennnnnneeeeeeas 88
7.4. Propiedades farmacocinéticas............cccocevviviiiiiiiiiieeeeeeeee e, 90
7.5. Diferencias bioquimicas generales entre los adhesivos de fibrina .. 91
7.6. Evidencia cientifica sobre la aplicacion de fibrina en hernia ventral 92
8.- EL FUTURO DE LA CIRUGIA DE HERNIA VENTRAL:
DISMINUIR LA FIJACION Y MEJORAR LA INTEGRACION.
MOTIVO Y JUSTIFICACION DEL TRABAJO. .....coccooveieieeeeeeeenn, 99
8.1 Fijacion e integracion de la malla.

Motivo y justificacion del trabajo ..., 100
HIPOTESIS ...ttt s r e e e s e sn s s e e e s s e e nn e e eens 105
OBUETIVOS ...ttt er et s s e e s e e en e s s e an e e e e e e an i a e e e ennnan 109
1.- OBJETIVO PRINCIPAL ... 111
2.- OBJETIVOS SECUNDARIOS .......ouuiiiiiiiiiiiiiiiiaannees 111

Pagina

16



INDICE

MATERIAL Y METODOS.......coiiteeeete et sree e ssss e ssssesasses e sass e sneens 113
1.- BASESETICAS Y MARCO LEGAL .....ccoooveeeeeeeeeeeeee e, 115
2.- MATERIAL Y LUGAR PARA EL DESARROLLO DEL
MODELO EXPERIMENTAL ...cooieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 116
21 Centrodetrabajo ... 116
2.2 ANIMAIES ... 117
2.3 Material ... 118
3.- DISENO Y VARIABLES DEL ESTUDIO.......cccooveiieeeeeeeeeeeeeeeene 129
3.1 Tamano MUESTral ..........eiii i 130
3.2 Variables del eStudio...........coooiiiiiiiiiiii 130
3.3 Escalas de medicion de las distintas variables ...........ccccccccceeee. 131
4.- METODOLOGIA DEL TRABAUJO. ..., 134
4.1 Aplicacion de anestesia general con intubacidén endotraqueal....... 134
4.2 Creacion del neumoperitoneo con aguja de Veress....................... 136
4.3 Colocacion de 3 trOCares.........covvviveieiiiiiieiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 136
4.4 Cuatro zonas de aplicacién de mallas con sus variables............... 137
4.5 Abrasion enlas zonas 1, 2y 3 del periton€o.............cooevvvvveeeen... 138
4.6 Colocacion de mallas de PTFEe........cooovviiiiiiiiiiiiiiieee 139
4.7 Aplicacidon de cola de fibrina (TiSSUCOI®) ......ccovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee, 140
4.8 Aplicacion de cola de fibrina (Vivostat®) ..., 140
4.9 Mantenimiento de los animales............ccooeviiiiiiiiiiie e, 141
4.10 El animal es sacrificado............coeeeiiiiiieeiiiiiie e 141
4.11 EStudio MaCrOSCOPICO ....ceeeeeeieeeiiiiiiee e e e e e et e e e e e e 143
4.12 Estudio anatomopatoldgico. TinCiones...........cccceeeeeeeviieeiiiiicieeennn. 145
5.- ANALISIS ESTADISTICO ... 146
RESULTADOS ...t cr e rre s s s e e sr s s e e s s s e an e s e e eennn s e e nnnnn 149
1.- CARACTERISTICAS GENERALES ..., 151
Pagina

17



INDICE

2.- VARIABLES MACROSCOPICAS ......ooooeeeieeeeeeeeeeee e 152
21 Tamanodelamalla ... 152
2.2 Formacion de adherencias ..........ccccccvveeiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee 156
2.3 Grosorde la CApSUIA ....cooeeeiiieeeee e 164

3.- VARIABLES MICROSCOPICAS. ..o, 170
3.1 Proliferacidén vascular y formacién de neovasos .............ccccceee...... 170
3.2 Presencia de linfoCItoS ........coooviiiiiiiiiii 173
3.3 Formacion de fibrosis ... 178
3.4 Formacion de fibroblastos ... 180
3.5 Caracteristicas del tipo de tejido formado ............cccoovvvviiviieeee..n. 182

4.- RESUMEN DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS............cccoeeeeeeeeenn. 185

DISCUSION........oecueceieectece st s e sts e sres e b e ssessssasssesbssaeabesaesaesres s snens 187

1.- ANALISIS DEL DISENO DEL ESTUDIO .....ooviviieeeeeeeeeeeeeee e 189
1.1 Abordaje [aparoSCOPICO .........coevvuuiiiiieee e 190
1.2 Malla. ..o 191
1.3 Fijacidondelamalla...........c.ooorrimiiiiiieeeeeeccee e 192
1.4 Elfracaso de la seleccion de la cola de fibrina autéloga............... 193
1.5 Anadlisis de la variable “proceso inflamatorio del peritoneo”........... 194

1.6 Analisis de la significacion de los parametros macroscépicos

ESIUAIAAOS ... 196
1.7 Andlisis de la significacion de los parametros histologicos
ESIUAIAAOS ... 199

2.- ANALISIS DE LOS PLANTEAMIENTOS DEL ESTUDIO EN

REFERENCIA A LA FIJACION DE LAMALLA..........coooviieeeeenn. 200
2.1 El eterno debate sobre la fijacion de las mallas..........ccccceeeeeeee. 200
2.2 La fijacion como elemento clave del dolor postoperatorio............. 201
2.3 El concepto de fijacion “biol0gica” ...........coovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee 203

Pagina

18



INDICE

3.- ANALISIS CRITICO DE LOS RESULTADOS .......ccooveveeieeeeeeenn, 205
3.1 Adherencias y su relacion con el proceso inflamatorio .................. 205
3.2 Reaccion inflamatoria del peritoneo y su relacion conla

g1 C=To| 2= oo o P PP 207
3.3 Pegamentos tisulares y su relacion en la integracion de la pared

abdOMINAL ... 208
3.4 Retraccion de la malla y su relacion con la encapsulacion vy el

proceso inflamatorio............ccooooeiriiiii e, 210

4.- REPERCUSION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS SOBRE LA

TECNICA QUIRURGICA ..o 212
CONCLUSIONES. .......ccoiiiiiieieieieeeeeiereteeeeeeeeeeeeeseeeneseeeeeeeeeseeeseseeeeeseseeeeeees 215
BIBLIOGRAFIA. ... .ottt r e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 219

Pagina

19



INDICE

Pagina

20




INTRODUCCION




Pagina
22




INTRODUCCION

“No crecemos cuando las cosas se vuelven faciles,
lo hacemos cuando afrontamos nuestros desafios”

Andénimo

1.- CONCEPTOS BASICOS DE LAS HERNIAS VENTRALES

1.1 CONCEPTO

El término HERNIA viene del griego “hernios”, “¢pogog”, que significa retono,
vastago, brote, cogollo y boton. Y fue en Grecia, principalmente en la figura de
Hipocrates de Cos (460-375 a. de C.), considerado “el padre de la medicina“, en
el conocido Corpus Hippocraticum, cuando, por primera vez, se describié con
exactitud el concepto de hernia. Pero la palabra en si, no se acuin6 de forma
habitual hasta el siglo | d. de C., gracias a la figura de Celso, recopilador de
textos médicos, con significados como “brote de una planta” o “masa que
aparece en la superficie de una planta”, ambos referentes a la hernia como

tumoracion.

Actualmente cuando hablamos de hernia, nos referimos a la salida total o
parcial de una viscera u otra parte blanda fuera de la cavidad donde
normalmente se aloja, a través de un orificio-conducto natural o aquel generado
por un traumatismo'!. Las hernias mas frecuentes son las abdominales. Son
evaginaciones del peritoneo parietal a través de un defecto de la pared
abdominal que contiene de modo transitorio o permanente, visceras

abdominales!. También se las denomina ventrales.

El término VENTRAL procede de una distorsién de la palabra eventracion,
cuyo origen deriva del latin, (eventratio, de e, “fuera”, y venter, “vientre”),
traducido como protrusién de visceras por cualquier punto de las regiones
abdominales (anteriores o laterales), pero siempre por un sitio donde no existe

un orificio natural, como lo son el orificio crural, inguinal o umbilical.
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Hoy en dia, en la mayoria de los grupos de trabajo, se usa como sinbnimo de

hernia incisional o eventracion.

Las hernias ventrales incluyen las primarias, tales como las umbilicales o
epigastricas, y las secundarias (también denominadas eventraciones, laparocele,
postincisionales o postlaparotdmicas), aquellas que han sido ocasionadas por un
traumatismo, usualmente quirurgico y esporadicamente accidental, implicando
cicatrizacion previa de la herida quirurgica, ya que si no ocurre cicatrizacion, nos

encontrariamos ante una evisceracion.

1.2 FISIOPATOLOGIA. FACTORES DE RIESGO Y CONDICIONANTES
BIOLOGICOS

Cualquier incisién que realizamos sobre la pared abdominal conlleva una
apertura de todos y cada uno de los planos anatdmicos que nos vamos a

encontrar.

Una vez que concluimos la intervencién quirurgica, la pared se cierra
mediante una sutura primaria que permite la aproximacion de las estructuras
anteriores. En la mayoria de los casos, la cicatrizacidon evoluciona de forma
estable sin complicaciones, pero si esto no ocurre, y la pared se debilita o sus

bordes se separan, es cuando hablamos de hernia ventral.

La prevalencia tan elevada de hernia ventral se explicaria por la activacion
simultdnea de varios factores etipatogénicos?, lo que descarta una etiologia
unica. Depende de las caracteristicas del paciente, del tipo de cirugia realizada

o de la patologia que ocasiona la cirugia.
Su frecuencia aproximada esta entre el 12-15% de todas las laparotomias

realizadas, mas aun si se complica con infeccion de la misma y casi el 50%

ocurren en el primer afo de la cirugia.
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La dehiscencia o disrupcién de una o varias capas de la pared abdominal
ocurre al final de la primera semana del postoperatorio, coincidiendo con el
apogeo de la fase inflamatoria y el proceso de colagenosis del borde de la
herida. Si esa dehiscencia es solo de la capa musculo-aponeurdtica, el paciente
desarrollara una hernia incisional. Si todos los planos de la pared abdominal se

han separado, incluso la piel, se constituye una evisceracion.

Aunque son varias las causas que predisponen al fallo de la pared (edad,
enfermedades croénicas...), el problema basico suele estar relacionado con la
tensidn a la que se ve sometida la linea de sutura. Si la tension es mayor de 1,5
kg, determinara una disminucidn de la oxigenacion local de los tejidos,
interfiriendo en la hidroxilacion de la prolina y lisina (aminoacidos necesarios
para reconstruir el colageno), alterandose asi la polimerizacion vy
entrecruzamiento de las fibras de colageno, dando lugar a un tejido cicatricial

desorganizado que favorece la dehiscencias.

El comportamiento de la etiopatogénesis de la hernia ventral es complejo y
limitado, existiendo notable disparidad de resultados publicados. Para vislumbrar
algo de la etiopatogenia de esta patologia, hay que entender, por un lado las
circunstancias o causa que lo predispongan, es decir los denominados factores
de riesgos, los cuales en la mayoria de los casos actuan de forma combinada, y

por otra parte, los condicionantes biolégicos que suceden en el paciente.

A) FACTORES DE RIESGOS

a. Relacionado con la técnica quirdrgica: es importante tener en cuenta
varios factores que van a predisponer a la aparicion de hernia ventral o

incisional:

a.1 Material de sutura empleado, dos meta-analisis, uno realizado en

The University of Western Ontario en Canada por Hodgson y cols4. y

otro realizado en el Academic Hospital Rotterdam por Van’t Riet y cols®
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concluyen con nivel de evidencia |, que el material de sutura que
reduce las tasas de hernia incisional es el no absorbible a puntos
continuos, aunque destacan que el material reabsorbible lento
presenta tasas similares, con la ventaja de producir un menor dolor

postoperatorio que el anterior al ser mas flexible.

a.2 Infeccién de herida quirurgica, cuando esta presente, duplica el

riesgo® de hernia incisional.

a.3 Trauma o seccidn de los pediculos vasculo-nerviosos musculo-

fasciales, deben evitarse para conservar mejor la irrigacion, la

viabilidad y el trofismo posible de los tejidos limitrofes a la herida.

a.4 Forma de apertura, no se han apreciado diferencias significativas?

entre apertura de plano con bisturi clasico o eléctrico.

a.5 Tipo de incision es uno de los puntos mas debatidos e importantes:

o Incisiones paramedianas o pararrectales: son menos eventrégenas
que las de linea media.

o Incisiones media supra o infraumbilical: han sido y son las mas
empleadas en cirugia visceral, por ser las mas comodas, con facil
acceso, rapidas de reproducir y de facil cierre, pero presentan un
gran inconveniente que radica en que seccionamos
longitudinalmente todo el entramado del entrecruzamiento fibrilar
aponeurdtico de la linea alba, generando debilitamiento que acaba
en hernia ventral.

o Incisiones transrectales: se produce una denervacion muscular que
predispone al abombamiento parietal y a la formaciéon de una
hernia.

o Incisiones pararrectales: van a  seccionar pediculos
neurovasculares con denervacion muscular e hipotonia, que

predispone a la hernia ventral.
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o Incisiones subcostales: seccionan musculos rectos y ramas
nerviosas y son altamente eventrogenas.

o Incisiones transversas: las menos predisponentes a la hernia
ventral, ya que su seccion es paralela al recorrido metamérico de
los nervios, como demostro Grantchrov y cols’. en una amplia

revision de 11 estudios prospectivos.

a.6 Tipo de cierre, factor que no debemos pasar por alto, ya que la

optimizacion técnico—quirurgica no es capaz de reducir mas la incidencia
de hernias ventrales.

Existen otros factores asociados tales como el cierre de peritoneo,
sutura continua o a puntos sueltos, la longitud de la sutura y la herida, el
cierre en masa o por planos o la tensién de la sutura, que también influyen

en su incidencia.

a.7 Errores técnicos, como la toma de bordes aponeuréticos a menos de

1 cm a cada lado, puntos muy separados, muy apretados...

Relacionados con el paciente y sus caracteristicas:

b.1 Sexo y edad no parecen por si solos influir en el desarrollo de la
eventracion, a pesar de que la mayoria de los articulos defienden una
mayor incidencia de hernia ventral a partir de los 60 anos. Pero si es
cieto que la edad se asocia a circunstancias biolégicas como
debilitamiento de la cicatrizacion por proceso de envejecimiento que si

influye en el proceso.

b.2 Actividad, oficio o profesibn del paciente estan intimamente

relacionados. Una persona que realiza trabajos que demanden esfuerzos
fisicos importantes desarrolla un aumento de la presion intraabdominal,
ejerciendo mayor tension sobre la linea de sutura y por tanto un mayor

riesgo de desarrollar hernias incisionales®.
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c. Relacionados con la patologia concomitante: destacando principalmente2:

o Obesidad: la tasa de hernia ventral tras cirugia bariatrica oscila
entre 10-25%.

o Diabetes: debido a su asociacion con la infeccion es uno de los
factores mas influyentes.

o Desnutricion, falta de nutrientes, vitaminas, minerales...

o Anemia, ya que condiciona alteraciones biolégicas en los
mecanismos de cicatrizacion.

o Neoplasias: condiciona y empeora el proceso de cicatrizacién.

o Colagenopatias: altera el normal proceso de cicatrizacién

o Infeccion sistémica: asociada en mas del 50% de los casos a
hernia ventral.

o Insuficiencia renal. Uremia: condiciona fallo o enlentecimiento del
proceso de cicatrizacion.

o Cirrosis: ya que condiciona un estado disfuncional en la sintesis de
proteinas.

o Ictericia: merma la capacidad de sintesis proteica.

o Patologia respiratoria cronica (EPOC): ya que ocasiona un aumento
de la presion intraabdominal, debido a las contracciones bruscas de
la pared abdominal y diafragma.

o Medicamentos, inmunosupresion, radioterapia, esteroides o

quimioterapicos que alteran el proceso de cicatrizacion normal.

B) CONDICIONANTES BIOLOGICOS

Existe una evidencia de las alteraciones del metabolismo del tejido conectivo,
principalmente a nivel del colageno, en relacién con la produccion de todo tipo de
hernias.

Los estudios de los factores biolégicos implicados en la hernia incisional son

escasos, a diferencia de lo que ocurre en la hernia inguinal.
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La fascia es la unica estructura que “contiene” y sobre la que se realiza el
proceso reparativo. En este tejido, los mecanismos que regulan la proliferaciéon

de los fibroblastos y la sintesis de colageno todavia no estan definidos.

Entre los estudios resenables destaca el de Dubay y cols8, en el cual los
autores demostraron que los fibroblastos de animales herniados expresaban
deficiencias para producir adecuadas redes de colageno. Otros como Franz y
cols® demostraron en un estudio experimental, una alteraciéon de fibroblastos y

depdsitos de colageno tipo 1y .

El colageno es la proteina mas representativa de la matriz extracelular,
existiendo mas de 20 tipos diferentes en el ser humano, aunque son el tipo | y Il

los maximos responsables de la reparacion tisular.

El tipo | es el que forma parte de las estructuras de la fascia, tendones,
ligamento y piel. El tipo Il se localiza en los mismos tejidos y de forma

excepcional también es localizado durante el proceso reparativo tisular.

En trabajos clinicos efectuados por Klinge y cols'0, y por Rosch y cols'! se
aprecié disminucion en el balance de colageno I/lll en pacientes con hernias
inguinales e incisionales, demostrando la existencia de un desorden general de

la matriz extracelular referente a colagenos.

En resumen, ademas de factores generales implicados en la produccion de
hernia ventral, tales como tipo de incision, infeccion de herida quirurgica, cierres
defectuosos o condiciones adversas de los pacientes (neoplasicos o
desnutridos), hay otros de indole biolégica, de los que, a pesar de existir pocos
estudios con niveles de evidencias significativos, han demostrado que los
pacientes con hernia ventral presentan una alteracién en el colageno tipo | y lll,
resultando en problemas que pueden tener estos pacientes en la matriz
extracelular de los tejidos (elastico, colageno) que pueden ser el origen de estos

procesos herniarios y de sus recidivas.
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Al ser sumatorio los factores que influyen en la reparacion de la pared
abdominal, provocan que a pesar de un cierre quirurgico correcto de una hernia

incisional, aparezcan recidivas.

1.3 CLASIFICACION

Son muchas las clasificaciones existentes para las hernias ventrales, no
existiendo consenso entre los cirujanos a la hora de inclinarse por una u otra, lo
que dificulta la comunicacion entre especialistas. Es necesaria una nomenclatura

homogénea para poder comparar resultados.

En sus origenes, hernia ventral se ha denominado a las que han aparecido de
manera primaria sin intervencién previa sobre la pared abdominal, ya que los
cirujanos no solian realizar intervenciones abdominales con supervivencia
suficiente para observar una hernia postquirurgica. La denominacion venia dada
por la region donde aparecieran o por el descubridor inicial de la misma. Pero
una vez que aparecieron los conceptos de anestesia y asepsia, surgieron otro
tipo de hernias, también llamadas hernias ventrales, que hoy en dia
denominamos con los términos eventracion o hernia incisional. A partir de ahi
surgen diferentes intentos de clasificacion, basandose en diferentes items, como
su origen, tamano, localizacion anatdmica o recurrencia, sin que ninguna de ellas
consiga poner de acuerdo a la comunidad cientifica actual. En los ultimos 14
afos se han dado pequefnos pasos aunque firmes, con clasificaciones
propuestas por Chevrel'?2 en el 2000, Hersazge'® en 2003, Ammaturo’ en 2005

y la Sociedad Europea de Hernia'® en 2009.

A continuacion describiremos las mas usadas hasta el momento.

1.3.1 Clasificacion General:

a) Segun la etiologia:
e Primaria: defecto congénito en la pared abdominal.

e Secundaria: a un traumatismo accidental o quirurgico.
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b) Segun la localizacion:

e Hernias ventrales primarias.

e Eventraciones o postincisionales.

c) Segun el numero de sacos herniarios:

e Unisacular.

e Multisacular.

d) Segun el contenido: intestinal, epiploico y otros.

e) Segun la relacién contenido-continente con respecto a la cavidad
abdominal.

e Con derecho a domicilio.

e Con pérdida de derecho a domicilio.

f) Posibilidad de reintroduccién en la cavidad abdominal.

e Reductible.

e |Irreductible o incarcerada.

1.3.2 Clasificacion de Chevrel'2: Tabla 1.

Constituye una de las clasificaciones mas completas existentes. Tiene en
cuenta la localizacion, el tamano y la recurrencia. Aun asi presenta debilidades,
como comunica el propio Jean Paul Chevrel tres afios mas tarde (2003), en un

capitulo del libro “Classification of the incisional hernia of abdominal wall’.
Chevrel aclaraba que se puede medir no solo la longitud, como en su
clasificacion inicial, sino también la anchura del defecto, para de esta forma,

determinar el tamano de la protesis a usar.

1.3.3 Clasificacion Europea (EHS)'S: Tabla 2 y 3.

Debido a su facil aplicaciéon y sencillez de concepto, ha sido ampliamente
difundida y actualmente es la mas usada en Europa. Basada en la clasificacion

de Chevrel pero considerando la medicion de los defectos en longitud y anchura.
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Tabla 1. Clasificacion de Chevrel de la hernia ventral.

Segun Localizaciéon

Medial M1 M2 M3 M4

M Supra- Yuxta- Infra- Xifo-
umbilical umbilical umbilical pubiana

Lateral L1 L2 L3 L4

L Subcostal Transversa lliaca Lumbar

Segun Diametro

de anillo

W W1 W2 W3 W4
<5cms Entre Entre >15 cms

5-10 cms 10-15 cms

Segun Recidiva

R RO R1 R2 R3
Sin 1@ 28 32 recurrencia
recurrencia | recurrencia recurrencia y sucesivo

Chevrel JP, Raht AM. Classification of incisional hernias of the abdominal wall. Hernia 2000; 4: 7-11.

Hay que diferenciar entre hernia primaria e incisional:

A) Hernia primaria. elaborada en base a dos criterios.

A.1 Localizacion:

o Linea media: epigastricas y umbilicales

o Laterales: Spiegel y lumbares

A.2 Tamaio:

o Pequena < 2cm.

o Mediana: 2-4 cm.

o Mayor: >4 cm.
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Tabla 2. Clasificacién Europea de la hernia ventral primaria.

EHS

Primary Abdominal Wall Hernia | piameter | Small | Medium

cm

Classification <2cm = 2-4cm

B

Midline

Epigastric

Umbilical

Spigelian
Lateral

Lumbar

Classification of primary and incisional abdominal wall hernia. Hernia 2009; 13(4): 407-14.

Hernia incisional: elaborada también en base a dos criterios. Figura 1.

B.1 Localizacion

B.

v

v
v
v

B.

v

1.1 Hernias incisionales de linea media

M1 Subxifoidea (desde el xifoides a 3 cm en direccidén caudal)

M2 Epigastrica (3 cm sobre xifoides a 3 cm por encima del ombligo)

M3 Umbilical (desde 3 cm por encima y debajo del ombligo).

M4 Infraumbilical (desde 3 cm por debajo del ombligo a 3 cm por encima
del pubis).

M5 Suprapubica (desde el pubis a 3 cm por encima del pubis).

1.2 Hernias incisionales laterales

L1: Subcostal (entre el margen costal y una linea horizontal 3 cm por
encima del ombligo).

L2: Flanco (lateral a la vaina del recto, en el area situada 3 cm por encima
y por debajo del ombligo).

L3: lliaca (entre una linea horizontal situada 3 cm por debajo del ombligo y
la region inguinal).

L4: Lumbar (laterodorsal a la linea axilar anterior)
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B.2 Tamaiio 6 diametro del defecto:
v" Menor (< 4 cm)
v" Mediana (entre 4 y 10 cm)
v" Mayor (> 10 cm)

Tabla 3. Clasificacién Europea de la hernia ventral

EHS

Incisional Hernia Classification

subxiphoidal MI

epigasiric M2

MMidline urmbilical

infraumbilical

suprapubic

stibkcostal

flank
[.ateral

liac

lumbar

Recurrent incisional hernia?

length: width:

Widith
=1 0cim

cm
O

Classification of primary and incisional abdominal wall hernia. Hernia 2009; 13(4): 407-14.

Pagina

34



INTRODUCCION

Figura 1. Clasificacién segun la localizacién de la hernia incisional

Q > S

Subxifoidea | M1 t 3cm

Epigastrica M2 1

Umbilical M3 0 % ST Lumbar L4 I 3cm
3cm

Infraumbilical M4 I 3cm

Suprapubica M5 1 3cm

Hoy en dia queda pendiente de consensuar una clasificacion 6ptima aprobada
por la comunidad cientifica, para poder utilizar por todos los grupos una unica

clasificacion para la unificacion de criterios.

1.4 IMPORTANCIA Y PROBLEMATICA ACTUAL ASOCIADA

Las hernias figuran entre las aflicciones mas antiguas y su reparacion
quirurgica es el procedimiento de cirugia general que se ha efectuado con mayor

frecuencia desde finales del siglo XIX hasta la actualidad’e.

La hernia ventral es una complicacion frecuente después de la cirugia
abdominal, con unas tasas de incidencia que rondan entre el 5-15% durante el
primer ano tras la laparotomia, dato infraestimado, ya que menos del 50% se
detectan durante el primer afo de la cirugia y el 35 % se detecta a partir de los 5
afos. Los resultados de la reparacién de una hernia ventral son insatisfactorios,
con tasas de recurrencia del 31% al 44%'7- Se estima que tan solo en Estados
Unidos cada afio se efectuan aproximadamente 100.000 reparaciones de hernia

ventral.
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En la literatura se han descrito hernias ventrales postoperatorias después de
todo tipo de incisiones: paramedianas, subcostales, Mc Burney, Pfannestiel,
flancos e incluso en las incisiones de trocares laparoscépicos, con datos
descritos que varia de 0,5-6 % en estudios prospectivos’®. No podemos olvidar
qgue la hernia ventral es una importante fuente de complicaciones con datos de

obstruccion en un 6-15 % de los casos y estrangulacion en un 2% 5.

En resumen, la hernia incisional o ventral es una complicacion frecuente de la
cirugia abdominal y una importante fuente de morbilidad. A pesar del creciente
progreso de la cirugia moderna, el tratamiento quirurgico éptimo de esta entidad
es aun un problema no resuelto, lo que la convierte en un tema de gran interés

para la investigacion médica.

2.- TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LAS HERNIAS VENTRALES

2.1 EVOLUCION HISTORICA DEL TRATAMIENTO

La historia de la hernia es la historia de la humanidad y ha acompanado al
hombre desde su origen. La preocupacion por conocer su cuerpo y corregir los

defectos que éste pudiera presentar, ha existido desde la antigiiedad.

Al tratarse de una patologia con “proyeccion externa” a la pared, el ser
humano la ha detectado facilmente con la simple observacion. Sin embargo, un
panorama enigmatico ha envuelto la historia de las hernias de la pared

abdominal desde su inicio.

La hernia ventral, probablemente, en relacion a su anatomia mas

desconocida, ha sido descrita mas tardiamente que otras como la inguinal.
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La referencia mas antigua existente sobre hernia ventral data de la época de
Guy de Chauliac (1300-1368), pero la primera descripcion fidedigna que
tenemos acerca de la hernia ventral, es de tres siglos posteriores, el siglo XVII,
en los tratados de los cirujanos franceses Jean Louis Petit (1674-1750), René
Jacques Garenguerot (1688-1759), (figura 2) y Paul Arnaud (1657-1723)2.

La verdadera historia de las hernias ventrales se remota al siglo XIX, cuando
realmente el tratamiento quirurgico de dicha dolencia comienza a desarrollarse,
gracias al descubrimiento de la anestesia por W.T. Green Morton (1819-1868),
odontdlogo estadounidense que el 30 de Septiembre de 1846, junto a su
ayudante el doctor Hayden realizaron una extraccion dental con éter sin dolor,
apareciendo la noticia al dia siguiente en el Boston Daily Journal, constituyendo
ese momento un antes y un después en todo tipo de cirugia, como en el caso de
las hernias ventrales. A este hecho se le asocia mas tardiamente, en los afos
70, el descubrimiento de la asepsia por Lord Joseph Lister’® (1827-1912)
definiéndose el conocimiento de la hernia en dos periodos, previo a la asepsia y
post-asepsia y cambio drasticamente el escenario quirdrgico, comenzando la era
de las técnicas modernas en la cirugia herniaria. A partir de este momento, los
cirujanos que hasta entonces no se atrevian a acceder a la cavidad abdominal
por el riesgo de mortalidad del 90%, empezaron a practicar las primeras
ovariectomias (Lawson Tait), gastrectomias (Billroth), descubriéndose que el
cierre no era perfecto, y que podian aparecer secuelas, como hernias en la zona

de las incisiones?.

Las primeras referencias encontradas ponen de manifiesto que el tratamiento
de dichas hernias se considerd, de inicio, de abordaje intraabdominal. Gerdy?0, a
mediados del siglo XIX tras abrir la cavidad abdominal corrigid el defecto
herniario mediante una sutura unica de todos los planos. Posteriormente MaydI|2!
en el afno 1886, lo realizé6 mediante una sutura individual de cada uno de los
planos de la pared abdominal. Pero, de la mano de dichos avances, iba el miedo
a las lesiones viscerales en una cirugia que cada vez era mas frecuente, motivo
que hizo desaconsejar la entrada en la cavidad abdominal para corregir los

defectos herniarios.
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Figura 2. Reproduccioén de la portada del libro de Garengeot, que aparece en Carbonell Tatay F,
Moreno Egea A. Eventraciones. Otras hernias de la pared abdominal. Edicion 12. Valencia.

Asociacion Espariola de Cirujanos. 2012.

De esta forma, una nueva etapa comienza, caracterizada por el desarrollo de
técnicas complejas para la reparacién de la hernia ventral, tales como injertos,

microcirugia y plastias.

En 1941, Rodney Maignot, en su libro Operaciones abdominales, figura 3, (y
en concreto en el capitulo 50, pagina 278) resume las posibilidades existentes de

tratamiento de estas hernias?2:

e Reconstruccién anatémica (reparacion de la pared como en la
laparotomia primaria), anos 1850-1900.

e Meétodo de imbricacion/solapamiento (operacion de Mayo aplicada), ano
1884.

e Sutura del defecto con tiras o trasplante de fascia lata (método de Gallie,
1923), o con piel (Rehen, 1913), (parche dérmico de Mair, 1943).
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e Operaciones de incrustacion con mallas de tantalio, acero inoxidable o
nailon, anos 1900-1960.

e Operacién en “quilla”, ano 1941.

e Operacion de Nutall, anos 1937-1940.

Fig. 3. Reproduccion de la portada del libro de Rodney Maingot, (Maingot R. Operaciones
Abdominales. Edicion 12. 1941) y foto del autor.

Tras la descripcion de Maingot de las diferentes opciones quirurgicas, aparece
una nueva era caracterizada por la presencia de plastias en toda descripcion de
reparacion ventral. Las plastias empiezan a llenar la imaginacion de muchos
cirujanos de la época y el arsenal terapéutico crece exponencialmente.

De entre todas las opciones descritas, mencionamos las que han constituido

los pilares del tratamiento actual de la hernia ventral23:

e 1983, Noble?4 describe la incisidn lateral sobre la vaina del musculo recto
anterior y la sutura de ambos bordes libres. Procedimiento popularizado
en 1941 por Welti-Eudel?5, que constituye la base de la actual técnica de

Chevrel?26.
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e Albanese?” en 1966 postula la movilizacidn musculo-aponeurética de la
pared abdominal mediante incisiones de descarga sobre el musculo
oblicuo mayor para conseguir un acercamiento de los tejidos y cubrir el
defecto herniario. Este autor debe considerarse como el precedente de la
actual técnica de Ramirez28 y sus variantes.

e Bourgeon?® en 1956 describe el abordaje intra-abdominal con una malla
de nylon. Textualmente Bourgeon comenta que ‘la /ndividualizacion de los

diferentes planos anatomicos es fotalmente inutil”.

Las ventajas de la intervenciéon de Bourgeon son, segun describidé su propio
autor, ‘infervencion simple (no diseca planos intermedios), el riesgo de infeccion

minimo y los seromas drenan al interior del peritoneo’.

De forma casi paralela aparece la aplicacion de mallas en las reparaciones
ventrales. El uso de los materiales protésicos comienza con un cirujano de
Houston, Francis Usher3!, quien describe una malla de polipropileno que usa en
sus reparaciones de hernia inguinal por via anterior y cuyos resultados publica
en el ano 1958 y posteriormente en el 1962. Estas mallas empezaron a usarse
en regiones inguinales limpias o contaminadas gracias a los experimentos de
biocompatibilidad realizados en animales. Hasta llegar a las nuevas mallas
biologicas actuales3?, muchas otras mallas se estudiaron. Cirujanos posteriores
como René Sttopa3® en el afo 1969 o Irving L Lichtenstein34 en el 1986,
extendieron el uso de material protésico en la region inguinal. Pronto, debido a
los satisfactorios resultados publicados por el propio Lichtenstein3® en el
compartimento inguinal, el uso de estas plastias se extendio a toda la cavidad
abdominal. A pesar de que hasta las publicaciones previamente referidas de
Lichtenstein, no tuvo su total expansion la reparacion de la hernia abdominal con
material protésico, la primera descripcion existente es de Witzel3¢ en 1900. A
partir de ahi, aparecen numerosas figuras que propagan su uso, tales como
Goepel’” en 1933, el cual preconiza las mallas de acero inoxidable, o
Acquaviva3® en 1944 que describe sus reparaciones con mallas de Nylon, o

Koontz3? en el afno 1948 que utiliza mallas de tantalio.
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Pero el verdadero auge llega de la mano de Usher49, quien describe el uso de
polipropileno (PPL) como material de sustitucion en los defectos de la pared
abdominal, ademas de ser la primera referencia sobre la aplicacion de dos

mallas, figura 4.

De la década de los 70 se establecen dos premisas bien asimiladas:

e Se desaconseja la via intra- abdominal.
e La colocacién de una malla posterior al musculo recto es la solucion mas

aceptada (gracias a los trabajos de Sttopa“! y Rives*?).

La década de los 80 se caracteriza por:

e Desarrollo de las teorias “biolégicas”, de la mano de autores como Read43
450 Peacock4s.

e Se empieza a tomar conciencia del papel que realmente tienen las
alteraciones tisulares y bioquimicas que se desarrollan en la pared

abdominal.

De la década de los 90 destaca:

e Considerar la hernia ventral como enfermedad sistémica.

e Determinar el uso de mallas sin tension para corregir los grandes defectos
herniarios.

e El desarrollo del abordaje laparoscopico de la hernia ventral de la mano

de Le Blanc?’.

Y finalmente el siglo XX| se caracteriza por la combinacion de muchos
conocimientos acumulados que van buscando su sitio, tales como el concepto de
enfermedad sistémica para las eventraciones, fibrosis aponeurdtica, plastia sin
tension, fijacion mecanica o mallas bilaminares, motivo de muchos estudios y

publicaciones.
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Figura 4. Reproduccion de la primera pagina del clasico de Usher que aparece en Usher FC. A

technique for repairing large defects of the abdominal wall.ArchSurg.1961; 82: 870-7.

A New Technique for Repairing Large
Abdominal Wall Defects

FRANCES € USHER, M 0O MOUSTON, TEXAS

Every surgeon is occasiomally faced with
the problem of closing a defect of the ab-
dominal wall in which lack of tissues pre-
cludes primary repair. Such a defect may be
the result of resection of a tumor of the
abdominal wall, loss of substance due to
missiles or other trauma, or unusually large
hernias. Attempts to close these large defects
by various plastic procedures, including re-
laxing incisions, all too frequently result
in a hermia or a recurrence of a hernia be
cause the factor of tension is disregarded
Surgeons are usually reluctant to use a pros-
thesis for fear of wound complications and
a natural disinclination to use “foreign ma
terials.” There is, however, no other re-
course in the types of cases just described,
and the surgeon should be prepared to use
such materials to their best advantage.

A common technique for repairing these
hernias has been to perform primary closure
of as much of the defect as possible, and
then to reinforce the repair by suturing the
prosthesis over the approximated tissues as
an onlay graft.® Fibrous tissue mfiltrates
the prosthesis and increases the total strength
of the repair. This technique is quite suc-
cessful if the underlying tissues are not
approximated under t0o much tension. If,
however, the primary closure is forced,
sutures will pull through the tissues and a
recurrence of the hemia will take place.
The stress is on the suture line where tissues
have been approximated under tension and
it is not relieved by the overlying graft.

We have avoided this error of suturing
tissues under tension by bridging the defect
" From the Cora and Webb Mading Department
of Surgery, and Baylor University College of
Moficine.

This paper was read at the 68th Ansenal Meet-
ing of the Western Surgical Amsociation, Detroit,
Dee. 1, 1960

with prosthesis, placing it in an intraperi-
toneal position beneath the musculofascial
portion of the abdominal wall? This is
readily accomplished by using through-and-
through mattress sutures which are placed
through the entire muscular wall and tied on
top of the anterior fascial layer. In this
position the prosthesis serves as a replace-
ment for transversalis fascia and has greater
mechanical advantage than when used as an
oanlay graft. If care is taken to spread
omentum beneath the mesh, an  excellent
blood supply is assured for the graft, and a
thicker growth of fibrous tissue through the
mesh will result. As we gained more clinical
experience with this technique, one fault be-
came apparent: the mattress sutures, tied
on top of the anterior fascia, had a tendency
to cut through fascia and muscle, even
though only a moderate degrec of tension
was present. This resulted in some recur-
rences lateral to the border of the mesh.
We found that this mechanical fault could
be corrected by adding a second sheet of the
mesh above the musculofascial layer, to
serve as a stent for the mattress sutures and
thus prevent them from cutting through.
This technique is illustrated in Figures 1.8,

Experimental Studies

In each of 12 dogs a subtotal resection
of the musculofascial portion of the ab-
dominal wall was performed. This defect
was repaired with 2 layers of knitted Marlex
mesh, as shown in the accompanying illustra.
tions. Nine of these dogs were killed at
varying intervals up to 7 months postopera-
tively. Three of the dogs are being main-
tained for long-term studies.

At autopsy, 7 of the dogs killed at periods
over 6 weeks postoperatively showed that

108

2.2PRINCIPALES TECNICAS QUIRURGICAS DE REPARACION DE HERNIA
VENTRAL

Son muchas las técnicas existentes actuales para la reparacion de las hernias
ventrales, aunque nos centraremos en las hernias incisionales estrictamente

hablando, ya que son el motivo del presente trabajo.

Podemos clasificarlas en técnicas de reparacién anatémicas o de reparacion

protésica.
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2.2.1 Técnicas de reparacion anatomica: a continuacion describiremos las mas

usadas.

Autoplastias: diferentes técnicas en las cuales se usa tejido sano para
recubrir el defecto parietal. Las mas empleadas son las aponeurdticas,
desde la vaina de los musculos rectos abdominales2, mencionada por
primera vez por C.F. Dixon en 1929, posteriormente por Norman S.
Rothschild en 1935, aunque la descripcion detallada la realiza Welti-

Eudel?5 en Francia en el afio 1941. Figura 5.

Técnica de Albanese?’: descrita en 1966, postula la movilizacion musculo-
aponeurotica de la pared abdominal mediante incisiones de descarga

sobre el musculo oblicuo mayor. Figura 6.

Técnica de Ramirez28: es la que denominamos habitualmente “separacion

de componentes”; se subdivide en tres tipos:

v' La tipo | consiste en una diseccién subcutanea hasta el pubis en el
limite inferior y hasta costillas en el superior, teniendo la opcién en
el caso de defectos de mayor tamafo de separar los musculos

rectos anteriores de la vaina posterior a nivel de la linea alba.

v En los casos que no sea suficiente, se puede realizar una

separacion de componentes tipo Il, la cual implica, aparte de la

movilizacion de los musculos rectos de su vaina posterior, la
realizacion de incisiones de descarga sobre la aponeurosis del

musculo oblicuo externo.
v' La tipo lll, para defectos que requieren una mayor traccion de

lateral a medial, realizando una incision completa de toda la

aponeurosis del musculo oblicuo externo.
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Figura 5. Reproduccién de la técnica de Welti-Eudel (Bellon Caneiro, J. Eventracion
postoperatoria. Evisceracion y cierres dificiles. Capitulo 20. Cirugia AEC, 22 Edicion, Asociacion

Espanola de Cirujanos).

2.2.2. Técnicas Protésicas: a lo largo de la historia se han descrito y utilizado

diversas técnicas de plastia de pared para la reparacion de los defectos

abdominales.

En los ultimos cincuenta anos se han introducido diversos tipos de materiales
protésicos para llevar a cabo la reparacion de los defectos de la pared abdominal
sin tension, con los cuales se ha logrado disminuir la recidiva de la hernia hasta

el 1% y con mejores resultados a largo plazo48-50,

Las mallas protésicas pueden colocarse en distintos niveles de la pared
abdominal®! para reparar una hernia incisional, conocidas universalmente por su

denominacion anglosajona como:

a) Sublay o Underlay (intraperitoneal, preperitoneal, retromuscular o
premuscular subaponeurética)

b) Onlay (preaponeurdética)

c) Inlay (suturada a los bordes del defecto)

d) Mixta (sandwich).
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Figura 6: Reproduccion de la incisiones de A.R. Albanese (Las incisiones de descarga en el

tratamiento de las grandes eventraciones supraumbilicales. Pren Med Argent. 1966; 53:2222-7).
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a- Sublay o Underlay: es la posicion que da menores indices de recidiva
(<10%) por su mecanismo de accion, como un tapon, aprovechando la
presion intraabdominal para su posicionamiento firme. Y es también la
posicion de la malla que da menores complicaciones, ya sea por via abierta o
en posicion intraperitoneal tanto por via abierta como laparoscopica.
(Evidencia 2-3. Recomendacion B). Puede tener diferentes modalidades de

colocacioén y vias de acceso:
|.  Intraperitoneal o /POM, (intraperitoneal Onlay Mesh) ya sea por via

abierta o lo mas comun por via laparoscopica donde se requieren

mallas con capa antiadherente a visceras.
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Il.  Preperitoneal y/o retromuscular. la colocacion de la malla es indistinta,
de acuerdo a la facilidad técnica en el espacio retromuscular donde
hay aponeurosis posterior (por encima del arco de Douglas) o en el
espacio preperitoneal donde no hay aponeurosis posterior (debajo del
arco de Douglas). Lo mas comun es que se utilice uno u otro espacio
simultaneamente de acuerdo a la facilidad de diseccién o a la fibrosis
de los espacios en cada paciente en particular. La via de acceso para
su colocacion casi siempre es por via abierta, aunque por laparoscopia
se pueden levantar colgajos peritoneales y/o de aponeurosis posterior
colocada en estos espacios, con cierre posterior de los mismos.

lll.  Subaponeurdtica premuscular: 1la malla se coloca por debajo de la
aponeurosis anterior sobre los musculos. Solo puede efectuarse
cuando se involucra la linea media y encontramos musculos rectos,
ademas de que el defecto herniario no sea muy grande, pues de lo
contrario pierde estabilidad la malla. Otro inconveniente es el que la
diseccién de este plano es mas traumatica y sangrante que en el

espacio retromuscular.

b- Onlay: colocacién de la malla supraaponeurética a manera de parche, por
via abierta. Puede colocarse después de haber cerrado con tension el
defecto herniario o sin cerrarlo, cuando el cierre es imposible o a mucha
tensidon. Involucra mayor diseccidon de colgajos de piel y tejido celular
subcutaneo, lo que favorece infecciones, hematomas y seromas. Su
efectividad es menor en cuanto a indice de recidivas. Esta posicidén
habitualmente se emplea en casos especiales donde sea imposible tener

acceso a los otros espacios.

c- Inlay: colocacion de una malla con el tamano justo del defecto herniario y
suturada a sus bordes, sin cierre del defecto. Se efectua siempre por via
abierta. Tiene un alto indice de recidivas (comparado al de las plastias con
tensién de cierre primario). Es una posicibn que practicamente debe
abandonarse por su alto porcentaje de recidivas. (Evidencia 4,5.

Recomendacion C, D).
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d- Mixta; es la llamada técnica del “sandwich” al colocar un segmento de

malla sublay preperitoneal y/o retromuscular y otro segmento onlay

preaponeurético. El fin tedrico es el de dar mayor refuerzo a la pared. La

posicion mixta de la malla esta indicada en zonas donde hay mas masa

muscular que aponeurodtica y donde exista denervacion muscular, para

producir un efecto extra de rigidez del musculo. (Evidencia 5. Recomendacion

D).

A partir de esta clasificacion, las técnicas quirurgicas de reparacion de

hernia ventral son:

Técnica de Chevrel?6: se basa en la reparacion anatémica de Welti-Eudel,
onlay, y consiste en la diseccion y plicatura de la fascia anterior de los

rectos del abdomen y el refuerzo con una malla preaponeurdética.

Técnica de Rives-Stoppa52-55; consiste en la colocacion de una malla
posterior al musculo recto (Rives) o preperitoneal (Stoppa). Entre los
conceptos que aportd René Stoppa destaca el usar una unica malla

gigante para evitar deslizamientos.

Eventroplastia intraabdominal: su primer defensor fue René Bourgeon?°.
Figura 7. Consiste en la colocacion de la malla dentro de la cavidad

abdominal, fija al peritoneo, en contacto directo con las visceras.

Técnica de Carbonell-Bonafé. Separacion anatdmica de componentes con
prétesis y nueve inserciones muscularest: se trata de una modificacién
de la descrita por Oscar Ramirez. La diferencia es que siempre es precisa
una desinsercion completa del musculo oblicuo mayor en toda la linea
semilunar, la colocacién de una gran protesis y la reinsercion de los

extremos mediales del colgajo del musculo oblicuo mayor.
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Figura 7. Lamina original del trabajo de Bourgeon (Moreno Egea A, Aguayo Albasini JL.
Analisis historico del tratamiento de la hernia incisional compleja: hacia una comprensién de
la técnica de doble reparacion protésica. Cir Esp. 2010; 88 (5): 292-298).

e Técnica de doble reparaciéon protésica23: es una técnica en la que no se
requieren grandes disecciones de la pared. Consiste en la realizacion de
dos reparaciones independientes, una a nivel intraperitoneal y otra

supraaponeurdtica. Actualmente no esta indicada como primera opcion.

2.3 ABORDAJE LAPAROSCOPICO DE LA HERNIA VENTRAL

Desde los anos 90 donde se describe por primera vez la reparacion de una
hernia ventral por via laparoscopica, gracias a la publicacion de Le Blanc?, y
posteriormente de Henniford et al%?, los seguidores de este tipo de abordaje han

crecido exponencialmente, imponiéndose progresivamente en nuestro medio.

La gran difusion de la técnica laparoscopica viene dada porque es
reproductible y segura y representa una alternativa valida a la cirugia abierta.
Aun asi, sigue siendo un tema de actualidad en las mesas de expertos, debido a
la controversia que genera, a las muchas diferencias con respecto a los tipos y
tamanos de hernias estudiadas, las técnicas quirurgicas y las definiciones de los
resultados.
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2.3.1 Técnica quirurgica

2.3.1.1. Preparacion preoperatoria

Aunque la realizacion de pruebas de imagen de forma sistematica no esta
recomendada, si se aconseja la realizacion de wuna tomografia axial
computarizada (TAC) en los casos donde se sospeche pérdida de derecho a
domicilio, en las hernias incarceradas con componente irreductible y en algunas

hernias, para determinar el tamafno real del defecto y su numero.

Hay grupos que han defendido la limpieza intestinal previa a la cirugia, pero la
mayoria de las escuelas consideran que solo seria valorable en los casos en los
que se sospeche implicacion de intestino grueso en el saco®8. La colocacion de
sonda nasogastrica y vesical no se lleva a cabo de forma sistematica. La sonda
nasogastrica se indica en los casos que la localizacion de la hernia sea
supraumbilical, de tamano grande o con antecedentes de cuadros obstructivos
previos. La sonda vesical se indica en los casos que la localizacion sea
infraumbilical o se sospeche un tiempo prolongado de intervencion. No se
recomienda dar profilaxis antibidtica de forma sistematica, pero hay grupos de
trabajo que defienden la administracion de una cefalosporina de primera

generacion?.

Una vez el paciente ha sido preparado se realiza la cirugia. Se coloca al
paciente en decubito supino, bajo anestesia general. Se puede dibujar el defecto

en la pared anterior.
2.3.1.2 Colocacion de trocares:

El neumoperitoneo se realiza normalmente en hipocondrio izquierdo, con
aguja de Veress, 0 segun escuelas, a nivel supraumbilical (hay quien defiende el

acceso abierto sistematico con trocar de Hasson, indicado sobre todo en

pacientes multioperados y comprobacion de localizacidén con test de Palmer).
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Tras alcanzar una presion maxima de 12-14mmHg y comprobando un
correcto neumoperitoneo, se suele abordar la cavidad por el lado izquierdo, muy
lateralizado. Se introduce un trocar de 12 mm para la éptica de 30°, y dos de 5

mm como canales de trabajo.

Los trocares deben colocarse lo mas lateralmente posible para ganar
movilidad. Pero no hay que olvidar, que aunque esa sea la sistematica general,
el numero y posicién de los trocares va a ser individualizado en funcién del

tamano, localizacion y numero de defectos existentes. Figura 8.

Figura 8. Colocacion habitual de trécares. Reproducciéon de imagen del libro: Carbonell Tatay F,
Moreno Egea A. Eventraciones. Otras hernias de la pared abdominal. Edicion 12. Valencia.

Asociacion Espafiola de Cirujanos. 2012.

2.3.1.3 Actuacion sobre el defecto

Tras una revision general de la cavidad abdominal, se procede a realizar el
paso mas peligroso de la intervencion, la adhesiolisis, adecuando el método al
paciente; una veces usando pinzas atraumaticas, otras tijeras o bisturi

ultrasonico.
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Debemos llevar a cabo una adhesiolisis de toda la zona de la cicatriz anterior
para de esta forma, poder identificar los posibles defectos de la pared

inadvertidos en zonas diferentes de la que originalmente iba a ser reparada.

Una vez concluida la adhesiolisis, se debe valorar la zona de anclaje, y
plantear que hacer con el saco herniario. La mayoria de los autores estan de
acuerdo en que no es necesario extirparlo, pero existen diversos planteamientos

para evitar el seroma postoperatorio.

Se puede, desde no hacer nada hasta proceder a la fulguracién con
electrobisturi o bisturi de argén de la totalidad del saco, pasando por una actitud
intermedia, que consiste en la coagulacién completa con bisturi eléctrico de la
zona en donde se ha llevado a cabo la adhesidlisis para evitar que se forme un
hematoma a tensién entre la malla y la pared abdominal que desancle la malla

de sus fijaciones®8.59,

2314 Colocacion de Malla

La malla bilaminar elegida se prepara segun disefio previo, de forma que la
orientacion dentro de la cavidad sea lo mas cdmoda posible. Una vez detectado
el defecto de la hernia, se puede proceder a delimitar los bordes del defecto
desde el exterior (una forma adecuada de hacerlo puede ser con varias agujas
intramusculares). El tamano minimo de la malla recomendable es el de una
malla que sobrepase como minimo en unos 5 cm, en todas las direcciones, el

tamano real del defecto, es decir un overlap de al menos 5 cms.

Finalmente se fija con suturas, primero en los cuatro puntos cardinales (es
una opcidon sobre todo si son defectos mas grandes donde la malla puede ser
dificil de manejar en el interior de la cavidad y su fijacion en dichos puntos facilita
su correcta colocacion) y posteriormente cubriendo todo el defecto, en un
numero suficiente para asegurar la fijacion de la malla mientras se integra, pero
evitando el sobregrapado para controlar el dolor y la cantidad de material

intraabdominal y evitar sus complicaciones.
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La eleccién de la malla y los métodos de fijacion se detallaran en un epigrafe

aparte por su relacién con el tema del estudio.

2.3.2 Indicaciones y contraindicaciones

Hoy en dia podriamos afirmar que en cualquier paciente sano, estable y con

una calidad de vida aceptable se le podria realizar una eventroplastia

laparoscopica. En realidad, la indicacion para realizar una eventroplastia

laparoscopica es la misma que la abierta, pero la via laparoscopica esta

especialmente aconsejada en 60-62;

Pacientes que precisen una rapida reincorporacion laboral. Grado de

recomendacion A.

Eventracion multirrecidivada, con el fin de evitar tejido cicatricial que altera
la anatomia, impidiendo la identificacién de los planos y facilitando que se
provoquen lesiones viscerales accidentales. Ademas, la reparacion
abierta de este tipo de eventraciones tiene un porcentaje de recidivas

mayor que el abordaje laparoscopico®0. Grado de recomendacion A.

Eventracion multisacular. La vision intraperitoneal permite conocer el
tamano de los defectos herniarios, pues en ocasiones existen orificios que
pasan desapercibidos en la exploracion clinica y en la cirugia

convencional. Grado de recomendacioén B.

Pacientes obesos, donde la cirugia abierta se ve dificultada por el gran
paniculo adiposo de estos pacientes, que obliga a grandes disecciones
gue aumentan el riesgo de seroma, infeccion, hematoma y recidiva. Grado

de recomendacion B.

Las contraindicaciones en esta via de abordaje han ido perfilandose a lo largo

de los anos. Podemos hablar de contraindicaciones absolutas y relativas.

7. Contraindicaciones Absolutas257:

Derivadas de la anestesia. Pacientes ASA |V con riesgo elevado.

Pacientes pediatricos.
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¢ Mujeres embarazadas.

e Sepsis abdominal.

e Tratamiento anticoagulante no revertido.

e Cirrético con hipertension portal evolucionada.

e Pacientes ancianos debilitados o con poca expectativa de vida.

e Pacientes pluripatolégicos con multiples enfermedades crénicas
asociadas, destacando la pulmonar.

e Eventraciones con “pérdida de derecho a domicilio”.

e Eventraciones gigantes, superiores a 30 cm, donde resulta imposible
crear un espacio de trabajo y que obligaria a la colocacion solapada de

proétesis lo cual, esta desaconsejado.

2. Contraindicaciones Relativas2.6:

e Pacientes con lesiones cutaneas asociadas.

e Antecedentes quirurgicos multiples que nos haga pensar en la existencia
de un sindrome adherencial intratable por via laparoscopica.

e Aquellas eventraciones en las que esté programada la reparacién de un
defecto estético como la realizacion de una dermolipectomia o exéresis de
grandes cicatrices.

e Los defectos de tamano entre 20-30 cm.

2.3.2 \Ventajas e inconvenientes. Puntos actuales a debate

Como recoge en su libro Carbonell?2, en 1999, Carbajo publica el primer
estudio comparativo entre abordaje abierto y laparoscépico, y durante mas de
una década, Moreno Egea?23.63) de forma ininterrumpida, ha ido recogiendo los
aspectos clinicos relacionados con este abordaje, de tal forma que han quedado
registrados todos los principios descritos y se ha ido adquiriendo una importante

madurez, no desdenable.

Diversos metaanalisis®4-67 han demostrado las ventajas de la cirugia

minimamente invasiva en la reparacion de la hernia ventral.
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Dichas ventajas, como son el menor tiempo de estancia hospitalaria, precoz
incorporacion a la vida laboral, menores complicaciones, (destacando menor
dolor, menor infeccion de herida, menor consumo de analgésicos, antibioticos y
antiinflamatorio), y mejores resultados estéticos hacen de esta técnica
laparoscopica una buena alternativa a la via abierta. Sin embargo, no se han
demostrado aun, ventajas con niveles de evidencia cientifica altas, en relacion

con la tasa final de recidiva.

Si revisamos la literatura, observamos tasas de recidiva muy variable, con
valores que oscilan desde el 1% al 20%57-70, por debajo de la tasa de recidiva en
via abierta que oscila entre 31% y 44%"'7, pero se precisan estudios con mas

tiempo de seguimiento para hacer estos datos mas fiables.
La plastia laparoscépica de las hernias ventrales presenta unas ventajas ya
demostradas, descritas previamente, pero tiene ciertos puntos de importante

controversia, tales como son:

e Laindicacion de la cirugia segun el tamano del defecto: algunos cirujanos

recomiendan la cirugia abierta cuando el defecto herniario es muy grande,
mayor de 10 cms’!, otros por el contrario no consideran ningun limite72-74,
salvo las contraindicaciones ya expuestas. Realmente, existen pocos
articulos que atafien exclusivamente este punto y lo analicen como factor
de riesgo independiente. En este punto de debate se precisan mas
estudios.

e Método de fijacion de la malla: por su relacion con el tema de estudio se le

dedicara un epigrafe aparte.

e Eleccién de la malla: por su relacion con el tema de estudio se le dedicara

un epigrafe aparte.

e Analisis costo-efectividad del abordaje laparoscopico: como ha

demostrado Fernandez Lobato et al’# en el articulo publicado en el 2014,
y previamente se venia anunciando, “a reparacion laparoscopica de las
hernias ventrales de pared abdominal aporta beneficios para los pacientes

y presenta, ademds, un coste final del procedimiento sensiblemente
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menor, evitandose un gasto de 1.260 euros por cada paciente intervenido
por esta via. Ademds de ser una técnica eficiente, la reparacion
laparoscopica es coste-efectiva™. Datos similares que ya habian sido

recogidos por Beaux’.

A modo de resumen, decir que el abordaje laparoscopico desde su
introduccidén ha conseguido un crecimiento exponencial importante. Aunque aun
asi, solo el 27,4%76 de las hernias ventrales se realizan por via laparoscopica,
dato que en los proximos anos, gracias a las recientes publicaciones que avalan
la efectividad y eficiencia de abordaje minimamente invasivo’>78, debera ir

cambiando.

24 ABORDAJE LAPAROSCOPICO VS ABIERTO: SITUACION ACTUAL

El abordaje laparoscopico es parte imprescindible del presente vy
probablemente del futuro de la hernia ventral, pero hoy por hoy solo se realiza
mediante esta via el 27,4%76 de las hernias ventrales. Han pasado mas de dos
décadas desde el nacimiento del abordaje laparoscopico de la hernia ventral.
Desde entonces, han ocurrido numerosos avances en el desarrollo del
instrumental, equipo y técnica operatoria, que han hecho del mismo un abordaje

reproducible y con resultados comparables a la via abierta’.

Para dominar la hernioplastia por via laparoscopica se considera que se
deben realizar de 30 a 100 procedimientos con tutoria. Superada la curva de
aprendizaje, los tiempos quirurgicos, las complicaciones y las recurrencias de la

reparacion laparoscopica son comparables a la cirugia abierta.

El primer metanalisis comparativo entre ambas vias se publica en el afio 2009
por Muhamadd S. Sajid et al®, basado en 5 estudios retrospectivos
randomizados, con un total de 366 pacientes. Estudia el tiempo operatorio, dolor
postoperatorio, complicaciones perioperatorias, estancia hospitalaria y tasas de
recurrencia, concluyendo que el abordaje laparoscopico es una técnica segura,

reproducible y posiblemente superponible al abordaje abierto.
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Desde este analisis hasta el dia de hoy han sido varias las publicaciones
presentadas que van mas alla de la superposicion de ambas vias de abordaje, y
abogan por la defensa de la laparoscopia, demostrando cada vez mayor numero
de ventajas81-83,

En Espafia la evolucion del abordaje laparoscopico ha sido algo distinto™ y no
han experimentado un crecimiento tan rapido como ha ocurrido entre los
cirujanos anglosajones y americanos, siendo aun hoy muchas las escuelas que

siguen defendiendo el abordaje abierto sistematico.

A diferencia de la divulgacion que ha tenido la laparoscopia del colon o la
obesidad en Espania, la reparacion ventral no ha tenido la misma difusion. Ya
Carbonell?2 lo expone asi en su libro “Eventracion. Ofras hernias de pared y
cavidad abdominal”y explica que puede deberse no sélo a la dificultad técnica o
a que no se aproximan los musculos a la linea media, sino a la ausencia de
ensefanza tutelada, la escasa motivacion que ha supuesto realizar una cirugia
que por via anterior era facil y segura, y la falta de consenso general en sus

indicaciones.

Actualmente el abordaje laparoscépico constituye uno de los pilares del futuro
de la reparacion herniaria, pero precisa aun de estudios con niveles de evidencia
significativos, ya que son muchas las lineas de investigacion abierta y

pendientes de publicar.

3.- MATERIALES PROTESICOS PARA LA REPARACION DE LAS
HERNIAS VENTRALES.

3.1 EVOLUCION HISTORICA

El uso de materiales protésicos en la reparacion de las hernias de la pared
abdominal se ha generalizado en la ultima década; han contribuido de forma
imprescindible a este hecho, los magnificos resultados que Lichstentein34.84.85 y

su grupo presentaron en la hernioplastia inguinal. Figura 9.
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Hoy en dia se ha asumido por la comunidad cientifica que la reparacion de la
hernia ventral debe ser sin tensidbn y que es preciso implantar una malla

protésica siempre y cuando las condiciones lo permitan.

Figura 9. Reproduccion de la primera pagina del clasico de Lichtenstein, que aparece en
Lichtenstein IL, Shulman AG, Amid PK, Montllor MM. Am J Surg. The tension-free hernioplasty.
1989; 157 (2): 188-93.
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La «Biomaterial Consensus Conference», en 1983, definid biomaterial ‘como

la sustancia o combinacion de sustancias, a excepcion de los farmacos de origen
natural o sintético, utilizable sola o bien en combinacion y durante un lapso de

tiempo variable que puede tratar, aumentar o sustituir una funcion del cuerpo’.

Desde la utilizacion de las protesis como sustitutivos de la pared, se han
usado materiales bioldgicos (piel o aponeurosis del musculo) y materiales
sintéticos (metales y aleaciones, como acero, titanio y aleaciones, carbono,
aleaciones de cobalto, o polimeros, tales como polietileno, polipropileno,
polipropitretrafluorotileno, acido polivinilico, poliglactina, acido olilactico, acido

poliglicdlico, etc ).
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Existen multiples tipos de mallas con diversa porosidad, diverso espesor, de
superficie lisa o arrugada. El mercado de las mallas estan en continua
expansion, lo que supone para el cirujano una doble implicacién, decidir cual

usar y estar en continua renovacién de conocimiento.

La gran variabilidad radica en el objetivo de intentar buscar una protesis ideal.
Cumberland y Scales8 y posteriormente Hamer-Hodges y Scott8”. definieron

que la prétesis ideal debia cumplir ocho caracteristicas:

e No modificarse con los fluidos histicos.

e Ser quimicamente inerte.

e No provocar reacciones inflamatorias o por cuerpo extrafno.
e No ser carcinogénico.

e No provocar alergias o hipersensibilidad

¢ Resistir a las deformaciones mecanicas.

e Fabricarse en la forma requerida.

e Que pueda ser esterilizado.

En 1980 Ponka® propuso una serie de cualidades complementarias a las
anteriores, haciendo hincapié principalmente en la porosidad, ya que se defendia
que era la caracteristica que estaba en relacion directa con la integracion de los

tejidos.

Posteriormente Schein® en 1995, sintetizd estos criterios y los resumié en los
tres que se exponen a continuacion:
e Buena integracion tisular con los tejidos receptores.
¢ Buen comportamiento con la interfaz peritoneal.

o Optima resistencia mecanica postimplante.

Hoy en dia estas caracteristicas se mantienen y esta aceptado como primera

opcién el uso de material protésico en la reparacion herniaria.
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3.2 TIPOS DE MATERIALES

La necesidad de reforzar la pared abdominal para el manejo quirurgico de las

eventraciones se hizo evidente desde los inicios de la cirugia moderna.

En un largo proceso se probaron autoinjertos, homoinjertos, heteroinjertos asi
como diversas protesis metalicas para el tratamiento de los defectos de la pared
abdominal, pero no ha sido hasta épocas recientes en que el desarrollo de

materiales sintéticos plasticos ha permitido un avance definitivo en este campo.
De acuerdo a los estandares internacionales las mallas quirurgicas se califican
considerando el polimero basico, el peso, el tamafo de los poros, su rigidez a la

flexion o la resistencia a la traccion, entre otras cualidades.

Existen varias clasificaciones en relacion a las caracteristicas de los

materiales protésicos.

3.2.1 La primera clasificacion se realiza de acuerdo a los componentes del

material, pudiendo hablar de dos grandes grupos, sintéticas o absorbibles:

a) Poliméricas o sintéticas.

e Reticulares

- No absorbibles; (polipropileno de alta o baja densidad, poliéster,
politetrafluoroetileno no expandido, PTFE).

- Parcialmente absorbibles; (polipropileno/ poliglactin 910, polipropileno/
poliglecaprona).

- Absorbibles; (polilactico, poliglactin 910).

e Laminares

- No absorbibles (politetrafluoroetileno expandido, PTFEe, silicona,

poliuretano).
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b)

Compuestas

Componentes no absorbibles (barrera fisica); (polipropileno /PTFEe,
polipropileno/ poliuretano).

Componentes absorbibles (barrera quimica); (poliéster/polietilenglicol,
polipropileno/polietilenglicol,polipropileno/ acido hialurénico, poliptopileno/

polidioxanona/celulosa).

Biolégicas o naturales:

Bioprotesis, sin enlaces covalentes; (dermis porcina, pericardio bovino,

submucosa intestinal porcina) o con enlaces covalentes; (dermis porcina).

3.2.2

La segunda clasificacion divide las protesis de acuerdo al tamafo de los

poros y su comportamiento de integracion a la pared:

Macroporosas: tomando de ejemplo el polipropileno que presenta poros
mayores a 75 micrones, lo que permite la permeacion de macrofagos,
fibroblastos, proliferacion de vasos sanguineos y fibras de colageno. Por
ello, aun en caso de infeccidon, generalmente no es necesario retirarla.
Microporosas, ejemplos son el politetrafluoroetileno y el poliéster,
materiales con poros menores de 75 micrones que no permiten a los
macrofagos y fibroblastos su funcién, pero si de las bacterias, por lo que
en caso de infeccion, generalmente es necesario retirarlas para controlar
el foco infeccioso. Tienen menor indice de formacion de adherencias
cuando se ponen en contacto visceral.

Mixtas, coexistencia de macro y microporos, por lo tanto, comparten las
ventajas y desventajas de ambos tipos.

Organicas, son protesis disefiadas para uso en heridas contaminadas.
Esta matriz dérmica acelular ha sido utilizada para el reemplazo de fascia
deficiente, para la restauracionde la continuidad de la pared abdominal y
para el refuerzo de las reparaciones autdégenas. El inconveniente mayor
de las mallas biolégicas es que no tienen permanencia constante en el

organismo pues se reabsorben en un periodo de 18 meses, siendo en la
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actualidad incierta la evolucion a largo plazo del paciente al dejar solo
tejido propio que pudiera tener deficiencias de colageno y favorecer la

aparicion de una recidiva tardia.

3.2.3 La Tercera clasificacion considera la cantidad final de material protésico

que queda incluido dentro del organismo:

3.2.4

Mallas de alta densidad o pesadas. Crea una respuesta inflamatoria y una
cicatriz rigida con pérdida de la elasticidad y distensibilidad de la pared
abdominal, induciendo durante su integracién al huésped una reaccion
inflamatoria intensa y crénica, con gran fibrosis.

Mallas de mediana densidad como el polipropileno.

Mallas de baja densidad. El uso de mallas de bajo peso (con reduccién en
el contenido de polipropileno) y poros de mayor tamano, ha demostrado
reducir la inflamacion, asi como tener una mejor integracidon a los tejidos

circundantes.

La Cuarta clasificacion hace alusion a la posibilidad de contacto visceral:

Mallas que no deben ser colocadas en contacto visceral, para evitar las
adherencias a la malla que pueden ser firmes y dificiles de disecar.

Mallas que se colocan en forma intraperitoneal, sin adherirse a los
organos intraabdominales, pero con adecuada integracién a los tejidos de
la pared. Estas mallas, por lo tanto, pueden tener contacto visceral y son
conocidas como bicapa o separadoras de fefidos. Se emplean términos
como “protesis compuesta” o “dual” o incluso el mas difundido
“prétesis composite”, cuando dentro de la misma estructura de la malla se
entremezclan dos materiales, habitualmente uno absorbible y otro
irreabsorbible. En su cara parietal, una buena integracion en la pared
abdominal que le da resistencia, y en su cara visceral, un buen
comportamiento frente al peritoneo visceral, con disminucion del proceso

adherencial y sus posibles secuelas (obstruccién o fistulizacion intestinal).
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Estos biomateriales estan en continuo perfeccionamiento y, por el

momento, la protesis dual o composite ideal no existe todavia.

3.3 MALLAS INTRAPERITONEALES

Las mallas que pueden ser colocadas intraperitoneales, ademas de tener una
cobertura temporal protectora para el contacto visceral mientras que se integran
adecuadamente a la matriz tisular, tienen la ventaja tedrica de disminuir la
recurrencia de la hernia, puesto que los vectores de la presion intraabdominal y
la contraccion muscular se distribuyen radialmente sobre la pared abdominal y
no directamente sobre los puntos de fijacionde la malla, cumpliéndose asi los

criterios de Stoppa®>.

Por la caracteristica critica de estar en contacto con las visceras, las protesis
que se situen dentro de la cavidad abdominal deben provocar poca reaccion
inflamatoria para disminuir el riesgo de adherencias. En esta localizacion,

podemos disponer de prétesis como:

o PTFE-E: Gore-Tex® Mycromesh, Gore-Tex® Dual Mesh, Gore-Tex®
Mycromesh. Prétesis con un tamafio pequefio de poro, que limita la
reaccion inflamatoria pero son mas propensas a la infeccion (bastante
dificil dentro de la cavidad abdominal). Es un tipo de malla que ha ido
evolucionando desde una lamina perforada (Micro Mesh) a finalmente,
conformar dos tipos de estructura segun la cara: rugosa en su vertiente
parietal, laminar antiadherente en su vertiente visceral (Dual Mesh
Corduroy).

Por este ultimo motivo, estas proétesis pueden incorporar antisépticos
como método de defensa frente a la infeccion (Gore-Tex® Dual Mesh
Plus). Recientemente se ha incorporado plata y clorhexidina en el PTFEe,

para anadirle propiedades antimicrobianas.
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o PTFE-C.Omyra Mesh®, que al ser de poro grande, permite mejor
colonizacion tisular resistencia a la infeccion, ademas de ser posible su
localizacion en otras regiones anatdmicas, al producir menos

encapsulamiento.

o  PVDF: Dynamesh®. También tiene poro amplio y reduce la rigidez tras su

colocacion.

o Mallas composites: componen el resto de las mallas intraperitoneales de
polipropileno o poliéster como componente de refuerzo, al que se anade
una barrera antiadherente quimica o fisica en su cara visceral. Entre los
productos quimicos o reabsorbibles se utilizan laminas de colageno-
polietilenglicol-glicerol, acido hialurénico-carboximetilcelulosa, celulosa
oxidada regenerada y acidos omega 3. Ejemplos como acido hialurénico y
carboximetilcelulosa (Seprameshi®), colageno, polietilenglicol y glicerol
(Parietex Composite®, Parietene Composite®), celulosa (Proceed®).
Entre los productos fisicos o irreabsorbibles esta el titanio (silicona
(Microval Intro®, Surgimesh WN Non-Adherente®) poliuretano (PL-PU
99®, HI-TEX Endo IA®) o el propio PTFE (Bard Composix LP®, Intramesh
T1®, Dual Mesh®) Tabla 4.

e Mallas absorbibles: sintéticas: Gore Bio-A hernia plug® (también util para

la hernia inguinal) y Gore_Bio A tissue reinforcement®.

Como conclusion, desde hace mas de 60 anos se esta buscando la protesis
ideal, convirtiéndose en un auténtico desafio para el cirujano. Como nos
mostraron grandes maestros como Usher3! o Lichstenstein34, el uso de
polipropileno fue revolucionario en la reparacion herniaria, pero la aparicién de
las protesis sintéticas y bioldgicas y los resultados iniciales que mostraban
menor dolor crénico®°! e infeccidon de malla, ha hecho que su uso se vea

aumentado.
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Esta disminucion del dolor tiene una relevancia clinica moderada, ya que el

rango de dolor postoperatorio con el uso de mallas sintéticas es muy bajo y la

recuperacion es muy precoz, independientemente del tipo de malla.

Durante

los Ultimos anos,

incluso en muchas reparaciones de pared

abdominal han desbancado al uso del polipropileno y seran los estudios

posteriores los que nos mostraran cual es la malla ideal.

Tabla 4. Prétesis duales o composite por orden alfabético

Bard Composix LP
C-QUR Edge
Dual-Mesh
HI-TEX Endo IA
Intramesh T1

Microval Intro

Parietex Composite

Parietene Composite

PL-PU 99

Proceed

Sepramesh

Surgimesh WN Non-
Adherente

Ti-Mesh

Propietario

CR Bard

Atrium

WL Gore & Associates

Bioser
Cousin-Biotech

Microval

Sofradim, Covidien

Sofradim, Covidien

JM Belldn

Ethicon

Genzyme Surgical

Corporation

Aspide Medical

GfE Medizintechnik
GMBH

Cara parietal

Polipropileno
Polipropileno
PTFE-e rugoso
Poliéster
Polipropileno

Polipropileno

Poliéster

Polipropileno

Polipropileno

Polipropileno y
PDS

Polipropileno

Polipropileno

Polipropileno
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Cara visceral

PTFE-e

Acidos grasos omega 3
PTFE-e liso
Poliuretano

PTFE-e

Silicona

Colageno, polietilenglicol,

glicerol

Colageno, polietilenglicol,

glicerol

Poliuretano
Celulosa oxidada y regenerada

Acido hialurénico y

carboximetilcelulosa

Silicona

Titanio
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A medida que el uso de mallas biologicas se ha generalizado y ha dado
tiempo a ver la evolucion de las mismas, se han publicado numerosos trabajos
que coinciden en advertir a la comunidad quirdrgica que el empleo
indiscriminado de prétesis biologicas en la reparacion de pared abdominal no
muestra ventajas sobre materiales sintéticos, solo en lechos infectados, por lo
que este hecho asociado a su alto coste econdmico, convierte a las protesis

poliméricas o sintéticas en las de primer uso en la hernioplastia ventral.

Basandonos en los argumentos previamente descritos, se ha optado, para la
realizacion del presente trabajo, por el uso de malla sintética ya que aunque en
la reconstruccion de la pared abdominal actualmente se dispone de un gran
arsenal de protesis donde elegir, la primera opcion sigue siendo la malla

sintética, principalmente por su favorable relacién costo-efectividad.

3.4 MALLA POLITETRAFLUORETILENO (PTFE)

En los siguientes puntos expondremos las razones que nos han llevado a

optar por PTFE-e.

La malla de PTFE expandido, con las caracteristicas del "Soft Tissue Pad",
tiene la apariencia de una lamina lisa, microporosa, que estimula la formacién de
una delgada capa de tejido colageno, sin una adhesion firme al tejido,
produciendo menos disconfort que otras mallas. La menor reaccién tisular, la
menor adhesividad de las bacterias a su superficie y la falta de adherencias a las
visceras hacen al PTFEe un buen material protésico en la reparacion de

defectos abdominales.
En nuestro estudio se ha usado en todos los casos la malla de DualMesh®

que es un producto de la compania Gore® que esta elaborada en

politetrafluoroetileno expandido (PTFEe), construida en doble capa.
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Esta malla esta compuesta por microporos en una de de las superficies
(reduce las adherencias del peritoneo a la malla porque evita que los macrofagos
y fibroblastos migren a través de las fibras de la malla) y otra cara de superficie

rugosa, con macroporos que facilita una rapida integracion en los tejidos.

Las mallas de PTFE tienen poros muy pequefios (1 a 6 micrones) y ello
determina que se ponen en contacto, pero no se integran, con el tejido conectivo
del huésped. Para que ella se fije con suficiente fuerza al tejido cicatricial se
hace necesaria suturar la malla en forma muy estable a los tejidos para evitar la
produccion de recidivas herniarias. Se han realizado numerosas modificaciones
de las mallas para mejorar su adhesividad. La ventaja de reduccion de
adherencias permite colocar la malla en contacto con las visceras, pero
predomina la desventaja de la disminucion de integracion a la pared abdominal.
El pequeno tamafo de los poros impide la llegada de los macréfagos a través los
pequefios poros y la destruccion de las bacterias que si logran entrar en las
fisuras de 1 a 5 micrones. En caso de infeccidn, ello obliga a retirar las mallas

infectadas.

En la actualidad se construyen mallas que asocian una capa de polipropileno
con una PTFE que ya estan siendo utilizadas en el tratamiento de las hernias de
pared abdominal.

4.- METODOS DE FIJACION DE PROTESIS

4.1 TIPOS DE FIJACION

La funcidn de los métodos de fijacion consiste en servir de refuerzo para la
bioprétesis o mantener cerrada una herida, al actuar como férula para evitar la
movilizacion excesiva de los bordes y favorecer un proceso de cicatrizacion

primaria sin demora y con una cicatriz minima.
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El material debe ser inerte, provocar una minima reaccion histica, tener una
fuerza de resistencia a la traccion inicial suficiente y perderla a una velocidad
permisible, permanecer poco tiempo en la herida, ser de facil manipulacion, asi
como conservar sus propiedades fisicas, ser bien tolerado en caso de que
aparezca infeccién y que disminuya la respuesta inflamatoria local sin llegar a

inhibirla, para favorecer la integracion de la bioproétesis al tejido.

En las ultimas dos décadas los materiales protésicos han adquirido un papel
protagonista en la reparacién de hernias de la pared abdominal. Hoy en dia,
cualquier cirujano dispone de diferentes opciones para su fijacién, pudiéndose
usar técnicas traumaticas o atraumaticas, constituyendo actualmente un ardiente

tema de discusion.

En los ultimos afos, uno de los principales temas a debate en las reuniones
tanto de la seccién de pared abdominal como de laparoscopia es el método de
fijacion usado en la eventracion por via laparoscépica. Han generado en la
comunidad cientifica la necesidad de continuar evaluando la importancia de fijar
la prétesis y alternativamente, han planteado los beneficios de la fijacidon
atraumatica con pegamentos bioldgicos sobre las tasas de recurrencia, dolor y

calidad de vida.

Entre los métodos de fijacion tenemos:

4.1.1 Fijacién traumatica: se han empleado suturas, grapas y tackers.

e Sutura: tienen tres caracteristicas fundamentales que hay que tener
presente, la naturaleza (proteica o no proteica), la presentacion
(monofilamento y multiflamento) y el comportamiento bioldgico
(absorbible o no absorbible)®!. Todas estas suturas, absorbibles o no,
provocan un trauma y una reaccion inflamatoria desencadenando una

caracteristica variacion tisular.
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En particular, parte del fundamento teérico en contra de las suturas
radica en los efectos secundarios ya que pueden causar
estrangulacion de las fibras musculares, lesion o compresion de los

nervios, y producir dolor o disestesia hasta en un 75% de los casos.

e Grapas y Helicosuturas (Tacker): aparecen ambos mas tardiamente
que las suturas, con el objetivo de buscar un método de fijacion rapido,
facil de aplicar y reproductible, objetivo que han cumplido, pero ambos,
al igual que las suturas, provocan un trauma y alteracion tisular.

Los tackers no absorbibles son materiales de sutura compuestos de
titanio que permiten la fijacion del material protésico al peritoneo y la
fascia en la reparacion de las hernias de pared abdominal, en forma
helicoidal/coil, que genera un unico punto de entrada minimizando
tedricamente el riesgo de atrapamiento nervioso.

También pueden tener forma de anillo en Q (Q-ring) o cinta (strap), o
en forma de grapa (staple) aunque presentan una fijacion menor que
los helicoidales.

En la evaluacién de los resultados mas recientes obtenidos tanto a
corto como a largo plazo en este tipo de fijacién, se han descrito
problemas tales como erosidn/fistulizacion intestinal, formacién de
adherencias intraabdominales y neuralgia cronica por atrapamiento
nervioso. Nguyen et al®?2 presentan series de pacientes con hasta el
7.4% de dolor postoperatorio persistente (doble corona), incluso
severo, empleando tackers como unico método de fijacion.

Por este motivo se desarrolla la fijacion reabsorbible en un intento de
minimizar estos problemas. Los tackers absorbibles estan compuestos
por acido polilactico o poliglicélico, un polimero que se reabsorbe
completamente entre los 6 y 12 meses segun su composicion,
permitiendo una fijacion segura que no deja cuerpo extrafio con el
tiempo. Inicialmente presentaban relacion con la disminucion del dolor
y la formacion de adherencias aunque existen estudios contradictorios

y no existen revisiones que lo demuestren claramente.
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En resumen:

Helicoidales
a) No absorbibles (Bard PermaFix®; Covidien Protack®/Stat Tack®,
Aptus EndoAnchor®)
b) Absorbibles (Bard SorbaFix®; Covidien AbsorbaTack®)

No helicoidales
a) No absorbibles
a. 1) tipo Q-ring (Davol Salute®)
a. 2) tipo Stapler (Covidien EndoUniversal®/EndoHernia®/
VersaTack®) (Ethicon Endopath® EMS)
b) Absorbibles
b.1) tipo Strap (Ethicon SecureStrap®)

4.1.2 Fijacién atraumatica: los cirujanos a lo largo de la historia han estado

buscando la solucion mas idonea para cerrar una herida provocando una
menor reaccion inflamatoria. El desarrollo de métodos de fijacion
atraumatica ocasiona importantes ventajas que repercuten en la calidad

de vida del paciente.

Los adhesivos tisulares son sustancias que se emplean con el propdsito de
evitar el traumatismo local que la fijacidbn traumatica provoca, generando
isquemia local, lesibn muscular, compresion de tejidos, lesidn nerviosa por
granuloma o cuerpo extrano o por atrapamiento nervioso y de hecho, se
recomienda como posibilidad de anadirla a la técnica habitual de fijacion con
tackers en el perimetro de la prétesis para prevenir la formacion de adherencias,
bien permitiendo espaciar dichos tackers entre si para disminuir su numero total,
bien cubriéndolos para lograr asi un efecto barrera con el contenido del
abdomen. La introduccion de adhesivos en cirugia ha sido recibida con un gran

entusiasmo, pero aun queda mucho por demostrar.
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Han demostrado su eficacia en diversos campos, tales como la formacion de
barrera antiadherente (para evitar la aparicion de adherencias intraperitoneales),
como hemostaticos, para promover la cicatrizacion en anastomosis, para el
tratamiento de fistulas enterocutaneas y perianales o para la fijacion atraumatica

de la malla.

Pero se debe tener en cuenta cuando se emplean agentes bioldgicos, las
reacciones secundarias, el perfil de seguridad asociado y su relacién de costo-
efectividad. Las reacciones secundarias informadas con el uso de pegamentos
biolégicos en general, son taquicardia, bradicardia, hipotension, complicaciones
de trombosis, respiratorias, disnea, hipersensibilidad y paralisis muscular, entre
otras. Alternativamente, y frente a las reacciones secundarias de tipo
inmunolégico y alérgico, se han desarrollado otro tipo de sustancias con
similares caracterisiticas de adhesivos, pero de composiciéon distinta, materiales

de origen autdlogo, del propio paciente, para disminuir dichas complicaciones.

Existen actualmente multiples lineas de investigacion pendiente de ser

analizadas con respecto a estos pegamentos autélogos.

4.2 ESTADO ACTUAL DE LA FIJACION DE LOS MATERIALES PROTESICOS

Los métodos de fijacion se han visto intimamente relacionados con el dolor

postoperatorio, tanto de forma aguda como cronica.

El dolor, como dijo en 2001 Julius y Basbaum®, se produce como
consecuencia de la estimulaciéon de las aferencias primarias nociceptivas, y
receptores de bajo umbral, localizados en la zona donde se lleva a cabo la
intervencion quirurgica®. Esta estimulacion crea un arco reflejo inmediato que
ocasiona una respuesta y percepcion dolorosa, cuya intensidad va a depender

de dichas aferencias existentes.
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Este dolor se ha relacionado de forma general con la agresién quirurgica
ocasionada en la reparacion de la hernia ventral, pero en los ultimos afos se ha
demostrado la relacion directa de dicho dolor con la fijacidon de los materiales
protésicos, hecho clinico que podria explicarse tras las publicaciones de Testini%
o de Brligger% por una total ausencia de suturas, las cuales pueden ser origen
de inflamacién periostica del pubis, tensién de fibras musculares, atrapamiento o
lesion nerviosa, inflamacioén o rechazo, reaccion a cuerpo extrafio o granulomas.
El uso de un adhesivo tisular puede evitar estos fenomenos y apoyar de una
forma mas fisiologica el concepto de técnica libre de tension que se realiza
habitualmente mediante suturas. Las ultimas tendencias abogan hacia el uso de

suturas reabsorbibles y pegamentos®7.98,

Individualizando los materiales de fijacion, lo que pretenden los nuevos
estudios es reducir el numero de puntos de fijacion, asi como buscar la mejor

composicion.

Por otra parte la tendencia al uso de mallas intraperitoneales por abordaje
laparoscopico en la reparacion de hernias ventrales ha dejado una puerta abierta
al estudio de la relacién entre los materiales de fijacion y las adherencias. Este
se trata de un punto dificil de analizar, ya que dichas adherencias van a estar
relacionadas también con el material protésico y con la reaccion inflamatoria que

se origina en la zona.

El desarrollo de adherencias peritoneales tras la cirugia abdominal supone
una complicacion causante de dolor, obstruccién intestinal o isquemia, punto
critico en el tratamiento de estas patologias que sigue siendo motivo de estudio
para evitarlas. Son varios los factores que aumentan su formacién, como zonas
de tejido isquémico o desvitalizado, colecciones hematicas o purulentas, cuerpos

extranos (mallas, protesis, suturas).
Varios modelos experimentales®3.77 han demostrado que cuanto mas severo

sea el proceso inflamatorio en la cavidad peritoneal, mayor es la severidad de las

adherencias a la pared abdominal o a los cuerpos extranos.
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El contacto directo entre las mallas y las asas intestinales es uno de los
factores de mayor influencia en la formacién de adherencias peritoneales, aun en

el caso de las mallas de PTFEe.

Uno de los beneficios de la laparoscopia es disminuir las adherencias en el
postoperatorio 99, habiéndose desarrollado mallas con nuevos componentes para
su incorporacion intraabdominal. Harris et al'® en 1995 demostraron en un
modelo experimental que las adherencias se formaban en el postoperatorio
inmediato, generalmente a las 36 horas, existiendo otras publicaciones'0! mas
recientes incluyendo distintas mallas y su relacién con las adherencias, en las
que Eriksen'01 concluia que la literatura no ayuda sobre la eleccion de una malla
para uso intraabdominal, y por tanto, la ultima decision sigue dependiendo de la

preferencia del cirujano.

Otro punto critico cuando se habla de adhesivos tisulares es su influencia en
las recidivas de las hernias ventrales. Los estudios finalizados hasta ahora son
escasos, pero hay muchos en vias de publicacion y constituye un tema de gran
interés para la comunidad cientifica. Los resultados de los estudios existentes
han mostrado un porcentaje minimo de recidivas, sin demostrarse aumento de

incidencia en comparacion con fijacion mecanica o con suturas'02.103,

No puede decirse en la actualidad que exista un sistema de fijacion protésica

ideal para la hernia abdominal.

Las diferencias fundamentales en cuanto a dolor postoperatorio, adherencias,
serohematomas y tiempo operatorio van a venir determinadas con mayor o
menor significacion, de muchos otros parametros en vias de estudio, asi como la

capacidad de reabsorcion del material o la longitud de penetracion.
Hoy en dia podemos afirmar que el mejor método de fijacion seria aquel que

fuera de facil aplicacidon, reproductible, que ocasionara menor dolor agudo y

cronico, menos adherencias y factible desde un punto de vista econémico.
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5.- RESPUESTA DEL ORGANISMO AL IMPLANTE DE
BIOMATERIALES.

Antes de centrarnos en la respuesta del organismo al implante de
biomateriales, es preciso conocer como responde el cuerpo humano ante

cualquier agresion.

5.1 ALTERACIONES DEL ORGANISMO ANTE UNA AGRESION
QUIRURGICA

El organismo es capaz de adaptarse ante cualquier circunstancia que altere
su equilibro natural, creando mecanismos compensatorios para mantener la

homeostasis.

Fue en 1914, gracias a la figura de Cannon'%4 |a primera vez que se afirmoé
que el cuerpo humano creaba una respuesta especifica ante una agresion
quirurgica. Se crea una respuesta tanto a nivel local (inflamacion) como a nivel
sistémico, induciendo un mecanismo organico integrado en un proceso biolégico
que tiende a la recuperacidon de la homeostasis y a la reparacién de las lesiones

histicas105.

Existen alteraciones que por sus caracteristicas adquieren una elevada
importancia:

a) Respuesta metabdlica: consiste en la liberacion de sustancias con una

accion metabdlica evidente, como son la histamina, prostaglandina o
interleuquinas.

b) Inflamacion: mecanismo puramente defensivo, cuyo objetivo principal es
aislar y eliminar el agente agresor, pero a su vez, es responsable del dano

ocasionado en los tejidos que pretende defender.
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c) Alteraciones Inmunoldgicas: deficiencia de algunas de ellas supone un

importante tema de discusion.

5.2 PROCESO DE CURACION DE UNA HERIDA

Se producen una serie de etapas, que aunque las nombremos de forma

aislada, son coetaneas y forman un complejo mecanismo para recuperar el tejido

lesionado.

Inflamacién: ante una lesion, las células adyacentes responden para
repararla, siendo una de las respuestas inmediatas la reaccion
inflamatorial05-108  |a cual sirve para contener o neutralizar esos agentes
agresores. A partir de ese momento se pone en marcha una serie de
eventos, basados principalmente en alteraciones vasculares, para reparar
o reemplazar el tejido danado. Entre las alteraciones vasculares se
producen cambios en el calibre, flujo y permeabilidad vascular,
apareciendo primero una contraccion de los capilares y posteriormente
una dilatacion de los mismos. Los capilares se recubren de leucocitos,
eritrocitos 'y plaquetas adyacentes. Al mismo tiempo, con la
vasodilatacioén, ocurre la fuga de plasma de los capilares. La fuga de fluido
combinado con la migraciéon de leucocitos y tejido muerto constituira el
exudado. En el momento en que se produce el dano de los capilares, los
linfaticos locales también se danan. La fuga de fluido desde los capilares
proveera fibrinbgeno y otros elementos formes de la sangre, los cuales
rapidamente se agregan a los linfaticos danados, localizando asi la
reaccion inflamatoria. Cuando un tejido danado es extenso o la herida
contiene alguna irritacion o bacteria, la inflamacién podria llevar a la
destruccion del mismo. La destruccion del tejido se produce por la
colagenasa. Si la inflamacion severa persiste y no ocurre ningun proceso
de curado de 3 a 5 dias, comienza el proceso de inflamacion cronica,

marcado por la presencia de macréfagos.
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e Respuesta celular: tras el dafo, las células mesenquimales se van a
transformar en fibroblastos migratorios que van a estar por el lugar de la
lesion, sin separarse de la zona, mientras los desechos sanguineos,
coagulos o necrosis son reabsorbidos por macréfagos principalmente.
Esta exudacion inflamatoria contiene fibrinégeno, el cual se convierte en
fibrina, que va a ser la base de reconstruccion del sitio dafiado, ya que el
colageno es depositado en esa fibrina. Las células endoteliales junto con
los fibroblastos liberan colagenasa, quien limita el contenido de colageno
de la herida. Pasadas 2 a 4 semanas de actividad fibroblastica, la herida
sufre remodelaciones durante las cuales decrecen las glucoproteinas y los
polisacaridos contenidos en el tejido cicatrizado y el numero de
fibroblastos sintetizados también decrece. Se alcanza un nuevo balance
entre sintesis de colageno y disolucion y comienza la fase de maduracion

de la herida'07,

5.3 RESPUESTA TISULAR AL IMPLANTE DE BIOMATERIALES

Cuando usamos un biomaterial es imprescindible que su colocacion no
provoque reacciones negativas o efectos que alteren el sistema bioldgico del
receptor, tanto local como sistemicamente, es decir, deben ser biocompatibles.
Pero aun siendo biocompatibles, si la zona del implante protésico no esta en las
condiciones apropiadas puede provocar el rechazo por parte del organismo
receptor. La colocacion de un biomaterial en el medio ambiente requiere de
inyeccion, insercidon, o implantacion quirdrgica, que dafan los tejidos
involucrados. Los acontecimientos iniciales tras la colocacion de implantes
comienzan con una reaccion inflamatoria'95-107 fundamentalmente bioquimica y
va seguida de la respuesta celular, cuyo objetivo es iniciar el proceso de

cicatrizacion.
El efecto de la lesién y/o de un biomaterial in situ en el plasma o células,

puede producir factores quimicos que median muchas de las respuestas

vasculares y celulares de la inflamacién.

Pagina

75



INTRODUCCION

Inmediatamente de instalada la prétesis, una gran cantidad de proteinas
sanguineas (fibrindbgeno, albumina), se adhieren formando una membrana
proteica que determina ajustes locales segun las caracteristicas del material,
interactuando con las plaquetas y células inflamatorias sanguineas, siendo
activadas numerosas sustancias biolégicamente activas que atraen mas
plaquetas y células y activan el depdsito de fibrina, quimiotaxis de fibroblastos y
activacion de células musculares lisas, induciendo su mitosis. El coagulo de
fibrina que recubre la malla atrae a los neutréfilos que se unen a las células
endoteliales y se activan atravesando el endotelio capilar. Los monocitos se
adhieren también a zonas de dafo endotelial, los macréfagos liberan a su vez
sustancias que perpetuan la respuesta sobre neutréfilos y monocitos y modulan

y mantienen la respuesta celular en la interfase protesis/sangre/tejido.

El dafo producido en el tejido vascular en el proceso de implantacion,
conduce a un desarrollo inmediato de la matriz provisional en el lugar del
implante. Esta matriz provisional consiste en fibrina, producida por la activacion
de los sistemas de coagulacién y trombosis que originan liberacion de productos
inflamatorios por el sistema complementario, ademas de la activacion de las

plaquetas, células inflamatorias, y células endoteliales.

Estos eventos ocurren, entre minutos y horas después de la implantacién de
un dispositivo. La respuesta del cuerpo hacia los implantes varia mucho segun el
sitio de colocacion, el tipo de implante, el material usado para su colocacion, el
grado de trauma ocasionado durante la implantacion, y todas las variables

asociadas con el proceso normal de cicatrizacion de las heridas.

Por otro lado, la composicidon quimica, micro y macroestructura de los
implantes induce a diferentes respuestas del cuerpo. Por dicha razén, en todos
los animales hemos usado el mismo tipo de implante, malla de PTFEe tipo Dual-
mesh plus with holes (DMPWH), ya que las propiedades de esta bioproétesis la

posicionan como uno de los materiales menos adherenciogénico del mercado.
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Cuando se repara una hernia ventral y se coloca una malla, no sélo se
implanta el material protésico, sino que precisa de una diseccion meticulosa de
la pared para poder fijarla. Este proceso va a dar lugar a la estimulacion de
adherencias y a la integracion tisular completa de la malla®, lo que implica un
proceso de reperitonizacidn (creacion de un neoperitoneo que se forma
envolviendo la malla). De forma que se optimiza la integracion incrementando la
infiltracion celular y la angiogenesis y consiguiendo una remodelacion mas
fisiologica en la interfaz prétesis-pared abdominal. Un requerimiento importante
para conseguir una reparacion optima de los tejidos danados es la colonizaciéon
del biomaterial por elementos fibrosos y celulares con un adecuado soporte

vascular alrededor aportando un ambiente propicio para el implante.

Pero existen otros factores que influyen en la aparicion de adherencias, tales
como la técnica quirurgica (malla bien estirada, sin tension), los bordes de la

malla o la fijacion de la misma que son necesarios tener en cuenta.

El desarrollo de las adherencias intraperitoneales es un proceso dinamico que
realmente se inicia en el momento de la incision, cuando los tejidos
traumatizados quirdrgicamente tienen la primera oportunidad de unirse mediante
puentes de fibrina. Autores como Ellis Hubbard'® o Glucksman'!, han
demostrado que la cicatrizacion del peritoneo parietal necesita 5-6 dias. La
matriz de fibrina es sustituida gradualmente por tejido vascular de granulacién
que contiene macréfagos, fibroblastos, células gigantes y a menudo aporte

vascular y elementos neurales abundantes.

54 RESPUESTA TISULAR ANTE LAS MALLAS SINTETICAS MAS
EMPLEADAS

Detallaremos a continuacion las caracteristicas y la respuesta tisular
unicamente de las prétesis sintéticas mas empleadas y con mejores resultados
clinicos, ya que las bioldgicas, por las razones previamente mencionadas no son

motivo de este estudio.
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Se ha demostrado que cada malla genera una respuesta diferente en el
huésped. En la practica, las diferencias entre las protesis se han establecido a
nivel microscopico y por parametros clinicos. Asi, las mallas pesadas producen
una reaccion inflamatoria considerable, formaciéon de un tejido duro que crea
dolor en el paciente. El peso, el tamafio de los poros y la superficie de las mallas
participan también en la respuesta inflamatoria inicial y cicatricial en etapa
avanzada y repercuten en las posibles complicaciones o recidivas. El gran
numero de mallas disponibles difieren en sus polimeros basicos, su peso que
puede ir de 30 a mas de 100 g/m?2 y el tamafo de sus poros que oscila entre 0,1
y 5 mm. Todo ello involucra considerables diferencias en sus propiedades

textiles y mecanicas

* Polipropileno: derivado de propano, con un peso molecular de 100.000
con una firmeza similar a la del acero, pero con una densidad mucho
menor a éste. Se trata de una red de fibras de monofilamento. Se ha
observado que las fibras de la malla de polipropileno son incorporadas al
huésped por gruesas bandas de tejido colageno de forma helicoidal’12 que
explica su resistencia a infecciones?13.114 demostrando su uso en
pacientes con infecciones abdominales graves15. 116.

e Poliéster: formada por multiflamentos con un tamafno de poro variable, lo
que la convierte en un material mas plegable y con menos memoria, pero
muestra una mayor contraccion que otros tipos. El inconveniente mayor
que tienen las mallas de poliester es su degradacidén que se inicia algunos
meses después de su instalacién y puede llegar a la desintegracion total
en 10 6 15 anos.

o Politetrafluoretiieno (PTFE): se trata de una malla flexible, suave y
microporosa, introducida por primera vez en 1970. La malla de PTFE
expandido tiene la apariencia de una lamina lisa, al tener el poro pequeno;
tiene la capacidad de estimular la formacién de una delgada capa de
tejido colageno, pero no logra crear una firme adhesion a los tejidos del
huésped'” como hace el polipropileno y por ello, instalada en los tejidos,

es menos notoria para el enfermo y produce menos disconfort95-97,
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En la actualidad se construyen mallas que asocian una capa de polipropileno
con una PTFE y que se estan utilizando en el tratamiento de las hernias. Estas
mallas se colocan en las eventraciones de gran tamano con su lado PTFE en
contacto con las visceras y con la superficie de polipropileno en contacto con los
tejidos de la pared con la cual establecera una adherencia firme y estable. Estas

mallas se encuentran en una etapa de evaluacion clinica.
La menor reaccion tisular, la menor adhesividad de las bacterias a su

superficie, y la falta de adherencias a las visceras hacen al PTFE el material

protésico elegido en el presente estudio.

6.- ADHESIVOS TISULARES

6.1 INTRODUCCION

Existen en el mercado productos encaminados a favorecer la hemostasia, el
sellado y/o la adhesividad entre diferentes tejidos, sustancias de los que pueden
disponer los cirujanos en distintos momentos de su actividad quirurgica. Puede
emplearlos para unos objetivos concretos, que ayudan y facilitan las distintas
técnicas quirurgicas, pueden favorecer la seguridad del acto quirurgico, disminuir
los tiempos quirurgicos y aumentar su efectividad. Muchos de estos productos

siguen siendo estudiados para constatar su utilidad.

Los adhesivos tisulares se presentaban como una buena alternativa a las
suturas o grapas metalicas utilizadas en diversos procedimientos quirurgicos
para unir tejidos naturales y/o sintéticos. La necesidad de los cirujanos en este
sentido va encaminada también a evitar los efectos adversos asociados en
algunas ocasiones a los métodos mecanicos de fijacién, tales como
atrapamientos nerviosos, osteitis, etc, pudiendo incluso estar relacionado con
una disminucion del tiempo necesario para llevar a cabo estas técnicas

quirurgicas.
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El primer adhesivo tisular, el cianocrilato, fue descrito por Harry Coover''® en
el ano 1942, que de forma casual encuentra un adhesivo transparente para la
casa donde trabajaba, Kodak, pero que no considera util por su rapida adhesion,
por dicha razén este producto no fue patentado hasta 1958 como Eastman 910®
(Superglue: alcohol-catalyzed cyanocrylate adhesive compositions)'19, nuevo tipo
de adhesivo que no necesitaba presion ni calor porque se activaba con
pequefias cantidades de agua. El cianocrilato de metilo y de etilo son
rapidamente hidrolizados por el organismo, lo cual produce efectos adversos en
el tejido circundante. Es por ello que se centro la atencion en monémeros de
cadenas mas largas como el 2-cianoacrilato de n-butilo y el 2-cianoacrilato de
noctilo, los cuales muestran una degradacién mas lenta y una despreciable

histotoxicidad.

En el ano 1996, Farouk'20 et al describio la reparacion de veintiuna hernias
inguinales segun técnica de Liechtenstein usando para su fijacion butyl-2-
cyanoacrylato. El estudio fue criticado por la toxicidad del adhesivo y el calor que
producia con la consiguiente lesidon de tejidos y estructuras nerviosas. Un aino
mas tarde Chevrel'2! describe por primera vez el uso de adhesivos de fibrina
(pegamento biolégico que habia sido usado previamente para el cierre de
heridas quirurgicas) en la fijaciéon de mallas en cirugia de la hernia abdominal. Y
en el ano 1998 Jourdan'?2 usa un adhesivo tisular para fijar una malla en una

hernioplastia laparoscopica.

El producto aleman Histoacryl®, de la casa comercial Braun, basado en 2-
cianoacrilato de n-butilo, tambien fue muy usado en el sellado de heridas
cutdneas y en cirugia, asi como el producto Dermabond® (2-cianoacrilato de
noctilo), cuya aplicacion en el tratamiento de heridas cutaneas se ha ido

extendiendo en los ultimos anos™°.
Estos adhesivos son esencialmente inertes cuando se secan, son

bacteriostaticos y pueden ser aplicados sin provocar dolor. Pueden ser utilizados

tanto para uso externo como interno.
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En contacto con la sangre polimerizan en forma de cadena larga formando

una pelicula solida que cubre la herida y mantiene los bordes unidos.

Los adhesivos tisulares han constituido el suefio de muchos cirujanos, ya que
han sido considerados como una esperanza futura muy prometedora, y aunque
no se ha podido constatar su completa utilidad en temas como las adherencias
(tema en el que se siguen estudiando creyéndose que provocan un descenso de
la formacién de las mismas), si se ha podido constatar que disminuyen la

infeccion y el dolor postoperatorio debido al método de fijacion.

Moreno Egea’? en su estudio publicado en 2013 demuestra un menor
numero de hematomas en el grupo tratado con adhesivos tisulares tanto por via
abierta como laparoscopica. También han sido descritos efectos

antibacterianos'?4, lo que conllevaria una disminucion de la infeccidn local.

Uno de los aspectos mas importantes de estos adhesivos viene determinado
por el hecho de que estas sustancias ejercen cierto efecto de fijacion mecanica,
estabilizando los dos tejidos unidos y manteniéndolos aproximados el tiempo
necesario para facilitar el proceso de cicatrizacion natural de las dos areas

enfrentadas, favoreciendo la cicatrizacion.

Pero independientemente de este efecto adhesivo, algunas de estas
sustancias estan implicadas en acciones hemostaticas, favorecedoras del cierre
de heridas quirurgicas, de union de lineas de suturas en anastomosis o0 en el

manejo de fistulas intestinales.

Se aplican como sellantes de fibrina actuando como barrera mecanica vy, al
mismo tiempo, produciendo un ambiente local (microambiente) con exceso de
plasmina (como parte de la degradacion final de la fibrina), devolviendo el
balance que fue roto por el trauma, a fin de regular la formaciéon de adherencias

entre el material protésico y las visceras que tienen contacto con él.
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En algunos estudios experimentales'?5.126 se ha encontrado que la aplicacion
de un sellante de fibrina puede reducir la formacién de adherencias intestinales
en oOrganos ginecolégicos y sobre protesis intraperitoneales, aunque el

mecanismo de accion de este proceso aun no ha sido dilucidado por completo.

Los resultados de comparar con los grupos donde no se usaron cola de
fibrina, demostraron que la aplicacion de un sellante de fibrina no muestra
diferencias significativas entre las zonas con respecto al numero de adherencias
que se presentaban. Estos resultados difieren de otros estudios como el de
Oscar Alvarez'28, que defiende la aplicacion de un sellante de fibrina para cubrir
las mallas colocadas directamente a la pared abdominal porque disminuye de
manera significativa la formacion de adherencias peritoneales sobre éstas. Se

necesitan mas estudios complementarios para llegar a un consenso.

6.2 CLASIFICACION Y DIFERENCIAS BASICAS DE LOS ADHESIVOS
TISULARES

Existen diferentes clasificaciones de los adhesivos tisulares en funcién de su
mecanismo de accion (formacion de coagulo estable de fibrina o adhesion de
tejidos a distintas estructuras, como sellante o hemostatico) o de su

composicion (bioldgicos o naturales, semisintéticos y sintéticos):

v/ Segun su principal mecanismo de accién: tabla 5, ya sea de adhesion a
los tejidos o de formacidn de coagulos estables de fibrina con propiedades
adhesivas, asi como otras acciones secundarias como hemostaticas o

sellantes.

v' Segun su composicidén: se clasifican en biologicos, semisintéticos y

sintéticos.
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Biologicos
e Fibrina:
= Homodlogos: Tissucol® o Tisseel® (Baxter, Westlake Village,
California, USA)
» Autdlogos: Vivostat® (Vivolution A/S, Birkeroed, Denmark) o
Cryoseal® (Thermogenesis, Rancho Cordova, California,
USA)
e Trombina bovina: Floseal® (Baxter, Westlake Village, California,
USA)
e Gelatina porcina: Surgiflo® (Ethicon, Nueva Jersey, USA)

Semisintéticos

e Albumina bovina y glutaraldehido: Bioglue® (Cryolife. Kennesaw,
Georgia, USA)

Sintéticos
e Cianocrilatos y derivados: Hystoacryl® (Braun, Aesculap AG,
Tuttinggen, Alemania), Glubran [I® (GEM Srl, Viareggio, ltaly),
Indermil® (Covidien, Norwalk, Connecticut, USA), Dermabond®
(J&J, Somerville, Nueva Jersey, USA), Ifabond® (Fimed, Les
treilles, Quincie-en-Beaujolais,Francia) y Omnex® (Ethicon, Nueva
Jersey, EE. UU.)

Desde su descripcién, los adhesivos sintéticos han sido los mas usados, pero

gracias a las ventajas demostradas de los adhesivos bioldgicos, tanto autélogos

como homdélogos, principalmente por su efecto hemostatico, han hecho que el

coste descienda hasta valores altamente competitivos, convirtiéndose en el

futuro mas prometedor como parte de la reparacion de las hernias ventrales.

Sabiendo de la existencia de cada uno de ellos y siendo conocedores de que

la necesidad de fijacion es puramente temporal ya que pasadas dos semanas, el

tejido de colageno neoformado produce una fijacidén eficaz, es importante tener

claro que opcioén tomar.
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Tabla 5. Clasificacién de los adhesivos tisulares segun mecanismo de accion.

| —
Grupos de Adhesivos/ | Mecanismo de Propiedades derivadas de su

Composicion principal | accion principal | mecanismo de accion principal

Adhestvos de fibrina Formaciondeun | Hemostatico. sellante, adhestvo,
coagulo estable de  [cicatrizante
fibrina

Albumina Pegado de tejidos y | Adhesivo (sellante, hemostatico)
bovina/glutaraldeludo | estructurag
naturales/sitéticas

Clanocrilatos Pegado de tejidos y | Adhesivo (sellante, hemostatico)
estructuras

naturales/simteticas
I ——

Los pegamentos sintéticos (cianocrilatos y derivados) son actualmente los
mas baratos del mercado, seguidos de los semisintéticos (albumina bovina y
derivados); los biolégicos como las colas de fibrina son algo mas caros, pero son
reabsorbibles e incorporan factores que estimulan la hemostasia, la regeneracién
tisular y la integracion de la protesis, caracteristicas de las que carecen los
adhesivos sintéticos, por dicho motivo son los elegidos en el trabajo que

presentamos.

En resumen, podemos afirmar que los adhesivos bioldgicos tienden a mostrar
menor dolor y menor produccion de adherencias. A diferencia de los sintéticos,
son reabsorbibles, incorporan factores que estimulan la hemostasia, la
regeneracion tisular e integracién de la proétesis, que asociados al cambio
econdmico que ha experimentado en los ultimos afos el producto (precios
altamente competitivos), los convierte en el punto de mira para la reparacion de
la hernia ventral y deja importantes puertas abiertas a la investigacion, ya que
sigue siendo un tema altamente debatido como recogen los ultimos articulos

publicados en la literatura27-132,
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Con el presente trabajo pretendemos presentar datos menos conocidos y
estudiados hasta el momento como es la integracién de la malla y la produccion

de adherencias con el uso de pegamentos de cola de fibrina y sin ellos.

7.- ADHESIVOS DE FIBRINA

Como agente bioldgico, la fibrina se ha utilizado desde principios del siglo XX.
En el afno 1909, Bergel'30 ya habia informado sobre el uso de plasma seco como
fuente de fibrindbgeno y capa de fibrina para establecer la hemostasia quirurgica.
El primer uso del fibrinbgeno plasmatico mezclado con trombina bovina se
informd en 1944 por Bering'31. Pero el primer sellante de fibrina o adhesivo de
fibrina procedente de plasma humano se comercializa en Europa en 1978, tras
describir en 1976 Kuderna'32 el uso de sellante de fibrina para anastomosis de
los nervios en un centro traumatologico. Este primer adhesivo de fibrina se
obtuvo de un pool de donantes de plasma humano con dos componentes
separados, el primer componente con alta concentracidn de fibrindgeno,
fibronectina (globulina insoluble fria), factor Xlll, plasminégeno y un inhibidor
fibrinolitico (aprotinina bovina), el cual se encarga de retrasar la disolucion

natural del coagulo que se produce en el sitio de aplicacion.

El segundo componente para endurecer el compuesto fue una solucién de
trombina y calcio, de forma que a mayor concentracion de trombina mas rapido

se formaba el coagulo.

En 1997 Chevrel'2! describe la utilizacion del adhesivo de fibrina en las
eventroplastias abdominales para mejorar la adherencia de la malla a los tejidos
y reducir el espacio muerto, aunque ya tenia aplicacion clinica por Dresdale et
al'33, Sin embargo en EEUU, la FDA (Food and Drug Administration) no aprueba

el uso de los sellantes de fibrina hasta 1998134
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Hoy en dia, tal como hemos descrito previamente, podemos hablar de cola de

fibrina autélogas (a partir de la propia sangre del paciente) y homdlogas.

7.1 COMPOSICION Y OBTENCION

El mecanismo de estos adhesivos de fibrina se basa en que en presencia de
calcio y factor Xlll, la trombina activa la degradacion del fibrinbgeno en cadenas

de fibrina estabilizadas que forman el coagulo.

El laboratorio Baxter comercializé el primer sellante de fibrina homodlogo
Tisseel®, en 1998 en EEUU, Tissucol® en el resto del mundo, apoyandose en
varios estudios, destacando entre ellos los de cirugia cardiaca's, bazo e
higado'36. Esta constituido por dos componentes de origen humano, el
concentrado proteico adhesivo liofilizado para disolver con solucion de aprotinina

y la trombina liofilizada, para reconstituir con solucion de cloruro calcico.

Este adhesivo de fibrina reproduce la ultima fase de la cascada de la
coagulacion formando un coagulo estable de fibrina, de forma que trombina,
fibrinbgeno y factor XllI favorecen la proliferacion de fibroblastos jovenes

restituyendo el tejido conectivo.

La fibrina producida se adhiere a los tejidos que resultan expuestos tras la
lesion tisular, con especial afinidad hacia las fibras de colageno. La etapa
siguiente del proceso es la degradacion por protedlisis y fagocitosis de esa malla
de fibrina formada y su sustitucién por tejido conjuntivo y finalmente tejido de
cicatrizacion. Ademas hay otros métodos de obtencién desde el plasma humano
del propio paciente (autdlogo) para obtener fibrina, eliminando el riesgo asociado
a los productos provenientes de pool de plasmas y reacciones de
hipersensibilidad causadas por los componentes sintéticos o animales, como la

aprotinina bovina.
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Para la produccién de adhesivo de fibrina autdlogo se ha desarrollado un

mecanismo que lo procesa automaticamente por crioprecipitacién, Cryoseal®, o

basado en una proteina sérica derivada del veneno de serpiente, la

"batroxobina”, enzima proteolitica que se emplea como agente de coagulacion.

En Dinamarca se comercializa como Vivostat®.

7.2 CLASIFICACION

De forma esquematica podemos hablar de adhesivos de fibrina autélogos y

homologos.

7.2.1 Adhesivos de fibrina AUTOLOGOS

Existen principalmente dos tipos en funcion de su mecanismo de preparacion:

1.

Crioprecipitacion: se utilizan crioprecipitados que contienen fibrinbgeno

en mayor cuantia y otros factores coagulantes. El crioprecipitado se
mezcla con trombina y calcio, transformandose asi en mondémero de
fibrina no covalentes, que con la ayuda del factor Xllla forma una
estructura tridimensional que da lugar al coagulo. Tambien contiene
fibronectina que actua como remodelador durante el proceso de
cicatrizacion. En este grupo destaca la cola CryoSeal®

(Thermogenesis, Rancho Cordova, California).

Conversion no fisiologica de fibrindgeno a fibrina con batroxobina: se

trata de una proteasa (extraida del veneno de serpiente) que cataliza el
fibrinopéptido A en fibrindgeno. Este se transforma en mondémero de
fibrina | solubles que junto con un pH de 10 se asocia de tal forma que
crea un coagulo. Dentro de este grupo destaca Vivostat® (Vivolution
A/S, Birkeroed, Denmark).
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7.2.2 Adhesivos de fibrina HOMOLOGOS

En estos casos sus componentes, tratados para descartar virus a altas
temperaturas, se obtienen de plasma de sujeto donante. Dentro de este grupo
destaca Tissucol®, Tisseel® (que contiene aprotinina como inhibidor de las
proteasas), y el Quixil®, que contiene acido tranexamico, potencialmente
neurotdxico por lo que esta contraindicado en neurocirugia (Quixil® en Europa o
Crosseal™ en América). Todas estas colas contienen muy poco o carecen de
factor XIII.

7.3 PREPARACION PARA SU USO

A) TISSUCOL®:

El adhesivo de fibrina Tissucol®, es un adhesivo de fibrina completo, que se
conserva bajo congelacion a -18 °C o inferior. Se aplica tras la descongelacion a
temperatura ambiente de los dos componentes, tardando unos 20-30 minutos.
Calentandolo a no mas de 37 °C, se reduce el tiempo de descongelacion a unos

pocos segundos.

e Solucidén de Tissucol® 1ml de solucion contiene:

a. Proteina total: 100-130 mg.

- Proteina coagulable: 75-115 mg (compuesta de Fibrindbgeno 70-
110mg y Plasmafibronectina 2-9mg).

- Factor XIIl 10-50 UI.

- Plasminégeno 40-120 pg.

b. Aprotinina bovina 3000 UIK.

e Solucion de Trombina: 1ml de solucién contiene:

a. Trombina humana 500 UI.

b. Cloruro calcico 40 pmol.
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Los componentes adhesivos permanecen estables dentro de la jeringa
debiéndose utilizar en las 48 horas siguientes a la descongelacion. Existe la
posibilidad de utilizar el producto a las concentraciones de 500 U/ml o de 4-5
U/ml. En el primer caso se obtendra una formacion del coagulo de fibrina mucho

mas rapidamente que en el segundo.

En el caso de aplicaciones en cirugia plastica como en la implantacién de
injertos de piel en tratamiento de quemaduras es necesario que el cirujano tenga
tiempo para manipular el area, por lo que una baja concentracion de trombina

sera mas deseable para enlentecer la formacién del coagulo.

Como ventajas de este adhesivo destaca su caracter reabsorbible y su mejor

distribucion en los planos, sobre todo con su aplicador mediante pulverizador.

B) VIVOSTAT®:

Por su parte, el adhesivo de fibrina autélogo mas extendido en nuestro medio,
el Vivostat®, es un adhesivo de fibrina que requiere sangre del paciente. Con un
volumen de 120 ml de sangre se obtiene un volumen de 3 a 6 ml, en un tiempo
minimo de 30 minutos, debiendo utilizarse en las siguientes ocho horas desde su
preparacion. El fibrinégeno obtenido de la sangre del paciente en contacto con
batroxobina (enzima proteolitica derivada del veneno de serpiente Bothrops
atrox) y una solucién tampdn, da lugar a un polimero de fibrina | soluble en
acido. Tambien se obtienen factores de crecimiento plaquetario o plasma rico en
plaquetas'3’cuyo uso como agente sellante y hemostatico es conocido y
aceptado por todos y se ha utilizado con mucho éxito en casi todas las ramas de

la cirugia plastica.

Las propiedades osteoconductivas de la fibrina, junto con las osteoinductivas
de los factores de crecimiento derivados de las plaquetas favorecen la
regeneracion tisular y aumentan la densidad de tejido siguiendo el siguiente

proceso.
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o La fibrina permite moldear y colocar un injerto uniforme.

o Los factores de crecimiento de las plaquetas favorecen la regeneracion
tisular. El sistema proporciona una muy alta concentracion plaquetaria
(~x9).

o La matriz de fibrina atrapa activamente los factores de crecimiento y los
libera poco a poco.

o Plaquetas y fibrina activan la vascularizacion.

o La fibrina polimerizada favorece la reparacién tisular proporcionando una
estructura biorreabsorbible que permite la migracion celular a su través.
Las plaquetas participan en la lucha contra la infeccion.

o Este polimero en contacto con una solucién tampén (pH=10) y en
presencia de trombina, factor XIll y Ca2+ (ion calcio) del paciente se

entrecruza formando un coagulo estable de polimero de fibrina 11137,

7.4 PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

En 1947, Ferry y Morrison'38 describen la formacion de dos clases de
coagulos de fibrina, uno blanquecino (denso, grueso, elastico y con bajo pH) vy
otro transparente (fino, menos elastico con mayor pH que agrega fibrina). La
transicion del coagulo denso al fino es progresiva, polimeriza progresivamente y

la fuerza tensil va aumentando?39.

La tasa de degradacion de los adhesivos depende de la actividad fibrinolitica
en el area de aplicacion, la aplicacién de una fina capa de adhesivo'40 y del

contenido de plasmindgeno.

El Tissucol® polimeriza en segundos, alcanzando el total en dos horas, siendo
estable hasta cinco dias'#! después, formandose una red de fibrina con un buen
entrecruzamiento. El coagulo es blanquecino y elastico con crecimiento normal
de fibroblastos que ayudan a la hemostasia, a la sintesis no traumatica y natural

de tejidos favoreciendo la cicatrizacion de heridas. Se degrada en unos 15 dias.
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Desde su comercializacion, varios estudios han demostrado que la aprotinina,
un inhibidor de la proteasa natural, es superior a agentes antifibrinoliticos
sintéticos'42.143, Tanto la solucion de Tissucol® como la de trombina pueden
desnaturalizarse en contacto con soluciones que contengan alcohol, iodo o
metales pesados (en desinfectantes), con lo que hay que tener la precaucion de

eliminar restos de estos productos antes de aplicar el producto.

Los sellantes de fibrina autélogos (Vivostat®) tienen bajas concentraciones de
fibrinbgeno y fibrina produciendo una polimerizacion de red de fibrina muy
rapida, entre 20 segundos y 5 minutos sin pérdida de la fuerza tensil, siendo el
sellante de fibrina que polimeriza mas rapido'44.145 con pobre entrecruzamiento,
facilitando la fibrindlisis y desapareciendo el coagulo en dos dias, ya que no tiene

fibronectina, ni plasminégeno y minima trombina asi como factor XIII.

7.5 DIFERENCIAS BIOQUIMICAS GENERALES ENTRE LOS ADHESIVOS DE
FIBRINA

Los sellantes de fibrina tienen diferentes caracteristicas bioquimicas en
funcién de su composicion proteica, formacion de cadenas o estabilizacion de las
mismas. El Cryoseal® es derivado de proteinas plasmaticas, el Tissucol® y
Vivostat® de plasma puro. Diversos estudios?19.120.143 han analizado las
diferencias entre las colas de fibrina, valorando las ventajas e inconvenientes de

cada una de ellas.

De forma general podemos decir que Tissucol® se basa en la reproduccién de
los pasos finales de la cascada de coagulacion gracias a la aplicacion simultanea
de sus dos componentes, concentrado de fibrinbgeno humano y factor XIli

liofilizados y la trombina.
En el Tissucol®, el fibrindbgeno y la trombina son de origen humano pero no

del mismo individuo (se obtiene de donantes) y presenta ademas un componente

de origen bovino: la aprotinina.
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Por otro lado el Vivostat® se genera a partir de la extraccion de 120 ml de
sangre del paciente mezclado con citrato sdédico, todos los componentes se

obtienen del mismo paciente (autélogo).

7.6.EVIDENCIA CIENTIFICA SOBRE LA APLICACION DE FIBRINA EN
HERNIA VENTRAL

Uno de los grandes retos presentes en este tema es el de los materiales y
sustancias empleados como soportes para el crecimiento, expansion e
integracion a los tejidos sin generar una respuesta inmune, con una velocidad de
degradacion controlada y que produzcan subproductos facilmente integrables al

metabolismo normal del organismo.

La descripcion de nuevos biomateriales y sistemas utilizados en Medicina, que
sean fisiologicamente eficaces y mecanicamente funcionales, ha sido
vertiginosa. Aunque se han evaluado muchos de estos productos hasta la fecha,
se siguen desarrollando y estudiando materiales mas biocompatibles y
biodegradables que tras ser implantados, sean absorbidos y reemplazados por
tejido neoformado, con unas caracteristicas biomecanicas, de compatibilidad y
que disminuyan potenciales complicaciones en la cirugia, entre los que se

encuentran los adhesivos de fibrina.

Resultan prometedores los caminos emprendidos en diversas areas para
mejorar los que ya estan en uso o para subsanar los inconvenientes detectados
en las aplicaciones clinicas. Sin duda, la constancia en la investigacion amplia el

horizonte actual, planteando un futuro realmente sorprendente.

7.6.1. Adhesivos de fibrina como método de fijacion de mallas.

7.6.1.1.Biomecdénica
Uno de los principales temas de discusion a la hora de plantear los adhesivos

de fibrina como método de fijacion esta en relacion con la biomecanica.
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Se ha dudado de su fuerza tensil, de la posibilidad de abombamiento o
desplazamiento de la malla con su uso y del posible incremento de las recidivas
por inadecuado desplazamiento de las mismas al incrementarse la presion
intraabdominal. En resumen, de la capacidad de fijacidon en comparacion con el
uso de medios mecanicos, tales como suturas reabsorbibles e irreabsorbibles,

grapas comunes y tackers (suturas helicoidales).

El desarrollo de un modelo de simulacién biomecanico validado, sirvid para
resolver estas dudas y aumentar la precision de las medidas biomecanicas
utilizadas para la evaluacion de las diferentes técnicas empleadas en la cirugia
de la hernia, en la que se lleva a cabo una fijacion atraumatica de las mallas

sintéticas.

Schwab et al'46 probaron el modelo de simulacién con los tres procedimientos
mas frecuentemente utilizados durante la cirugia de la hernia inguinal: la cirugia
abierta mediante la técnica de Liechtenstein, la reparacion laparoscopica por via
totalmente extraperitoneal (TAPP) y la reparacion laparoscopica por via
abdominal preperitoneal (TEP). Los autores concluyeron que la fijacién de la
malla con adhesivos de fibrina era estable, pero que dicha estabilidad mejoraba
si se combinaba con una sutura continua. Estos resultados podrian, sin
embargo, estar sujetos a algunas consideraciones derivadas de las limitaciones
del modelo. De hecho, por tratarse de un modelo de simulacion con tejidos
inertes, no se contempla la cicatrizacion y regeneracidén existente en cualquier
ser vivo. Ademas, los autores puntualizaron que los resultados descritos son

consecuencia de la aplicacion de la fuerza en una unica dimension del espacio.

Estas limitaciones han sido posteriormente salvadas con la simulacién en
animales in vivo. En 2001, Kathkouda et al'47.148 desarrollaron un estudio en
modelo porcino, utilizando 25 cerdos, donde midieron desplazamiento de las
mallas, fuerza de tension entre éstas y los tejidos circundantes, reaccion fibrosa

y respuesta inflamatoria.
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Los resultados no mostraron diferencias significativas en el movimiento ni la
fuerza tensil de las mallas fijadas con adhesivos de fibrina o fijadas con grapas,
describiendo que se producia una adherencia inmediata a los tejidos similar
desde el punto de vista biomecanico a la observada en la fijacion con grapas.
Estos resultados han sido confirmados posteriormente por Petter-Puchner et
al'49, los cuales realizaron un estudio aleatorizado en el que incluyeron 16 ratas,
comparando la fijacion en la pared anterior del abdomen de una malla con
adhesivo de fibrina y con grapas, sin observarse diferencias entre los dos grupos

en relacién con aumento de la presion intraabdominal y la fuerza tensil.

Existen también estudios comparando la fijacion atraumatica con adhesivos
de fibrina y suturas espirales tipo tackers. Eriksen et al'®0 desarrollaron un
estudio aleatorizado en modelo porcino, concluyendo que no encontraban

diferencias significativas en la resistencia de la malla a la fuerza de tension.

7.6.1.2 Biocompatibilidad

Zieren et al'®! desarrollaron el primer estudio sobre el comportamiento, es
decir, de biocompatibilidad de las mallas fijadas con adhesivo de fibrina en la
cirugia de la hernia abdominal, mediante la utilizacion de la hidroxiprolina como
marcador de sintesis del colageno producido por los fibroblastos. El objetivo de
este estudio aleatorizado de experimentacion animal era comparar la capacidad
de fijacion, partiendo del periodo de tiempo de alrededor de tres semanas fijado
como fundamental para conseguir la reabsorcion del adhesivo de fibrina y la
consiguiente reaccion fibroblastica quedando el adhesivo totalmente
reemplazado por tejido conectivo enddgeno. Aunque las diferencias de
hidroxiprolina observada en los tejidos no fueron estadisticamente significativas,
el numero de fibroblastos y fibras de colageno si fue significativamente inferior

en el grupo de control en el dia 14 después de la implantacion.

Los estudios de Katkhouda48, Petter-Puchner'49, y Eriksen'50 incluyeron un
subanalisis de variables histologicas (fibroblastos, linfocitos, células plasmaticas,
fibrosis, reaccion a cuerpo extraino y neovascularizacion) destacando la mayor

reaccion inflamatoria con el uso de adhesivos tisulares.
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Ante la existencia de diversos adhesivos de fibrina y pegamentos, Kato et al52
disefiaron un estudio para conocer cual era el adhesivo mas eficiente para el
cierre del orificio herniario inguinal en modelo animal. Para ello, los autores
utilizaron 55 ratas divididas en 9 grupos segun el tipo de adhesivo utilizado y
concluyeron que la composicidn de los adhesivos de fibrina influia en el proceso
de integracion de esta sustancia y su sustitucion por tejido propio del organismo

donde son aplicados. Tabla 6.

Posteriormente Olmi et al'®® en un estudio en modelo porcino trataron de
conocer la diluciéon éptima del adhesivo de fibrina desde el punto de vista de la
eficiencia asi como de la facilidad de uso. En ese estudio se evidencié que la
solucion de trombina y agua destilada otorgaba mayor estabilidad e integracion
de la malla en los tejidos, observandose una mayor reaccién fibroblastica en la
malla fijada con trombina y agua destilada que en aquella fijada con la solucién

de trombina y cloruro calcico.

Ademas, los adhesivos de fibrina son biodegradables lo cual les otorga cierta
ventaja frente a los medios mecanicos no reabsorbibles. Estimulan el crecimiento
de fibroblastos y de fibras de colageno por lo que favorece la integracion de los

materiales protésicos, pero no se quedan de forma permanente.

7.6.2. Adhesivos de fibrina y su relacion con las complicaciones postoperatorias

de la hernia ventral.

7.6.2.1 Dolor postoperatorio
El dolor en el postoperatorio esta intimamente relacionado con la reparacion
de defectos herniarios, sefialandose como una de sus causas principales el uso

de métodos mecanicos de fijacion a los materiales protésicos.

Se ha demostrado el atrapamiento de estructuras nerviosas con el empleo de
los mismos. Mientras que la fijacion uniforme otorgada por el adhesivo de fibrina
sin necesidad de medios mecanicos contribuye a disminuir la aparicién del dolor

por atrapamiento nervioso.
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Son diversos estudios los que demuestran que la incidencia de dolor agudo y
cronico disminuye tras la cirugia de la pared abdominal cuando se evita la
fijacion con métodos mecanicos. Entre ellos destaca el de Hidalgo et al'54, Olmi
et al'%5, Lovisetto et al'%6, Fortelny at al'57, Santoro at al'58, Ceccarelli et al'%® y
Lau et al'®0, Datos reafirmados en el metaanalisis publicado por Chow et al'¢1. La
mayoria de los estudios estan relacionados con la fijacién de mallas en la hernia

por via laparoscopica.

Tabla 6. Grupos del estudio de Kato et al.

Grupol  Adhesivo de fibrina (Beriplast®, Aventis Boehring, Marburg Germany)
Grupo b Adhesivo de fibrina (Bcriplastg. Aventis Bochring. Marburg Germany) y sangre
Grupo2  Colageno microfibrilar (Avitene@‘ MedChem Products, Inc. Woburn, MA, USA)

Grupo 2b  Colageno mucrofibrilar (Avitene®, MedChem Products, Inc. Woburn, MA. USA) y
sange

Grupo3  Adhesivo de fibrina (TachoComb®, Nycomed, Arzneimittel, Germany)
Grupo 3b  Adhesivo de fibrina (TachoComb®, Nycomed, Arzneimittel, Germany) y sangre

Grupod  Adhesivo sintético absorbible (Advaseal®, Ethicon Inc. Somerville, NI, USA)

Grupo 5 Intervencion laparoscopica con myeccion de adhesivo smtético 2-octyl-cianoacrilato
8 pou- : .
(Dermabond”, Ethicon Inc, Somerville, NI, USA)

Grupo 6 Intervencion laparoscopica falsa sin myeccion de adhesivo de fibrina (control)

7.6.2.2. Recidiva

La literatura existente hasta la fecha ha mostrado un porcentaje minimo de
recidivas en el procedimiento de hernioplastia con malla y fijacién con adhesivos
de fibrina, no aumentando la incidencia en comparacion con la fijacion mecanica

o con puntos de sutura.
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Existen estudios descritos como el de Canonico et al'92, el de Kalliomaki et
al’2 o el de Benizri et al'® que no han demostrado diferencias entre los
pacientes tratados con adhesivos de fibrina y los tratados con materiales

mecanicos en cuanto a las recidivas en las hernias inguinales.

En las hernias ventrales Chevrel et al'2! en su serie de 110 casos publicada
en el ano 1997, ya describia una reduccion importante del numero de recidivas
con esta técnica de fijacion. Datos que posteriormente apoyaron Kingsnorth et
al'é3, En ambos estudios se abordaban la reparacion por via abierta. La primera
publicaciéon notable en relacion a dicho tema pero desde un abordaje
laparoscopico va de la mano de Olmi et al'53 en una serie de 40 casos con
hernias ventrales e incisionales tratados todos ellos con adhesivos de fibrina no

observo ninguna recurrencia en un seguimiento medio de 16 meses.

7.6.2.3 Seromas y Sangrados

Los seromas postoperatorios son un hallazgo comun tras la cirugia de la
pared abdominal. Esta observacién ha llevado a algunos cirujanos a definirlo
como un hallazgo postoperatorio mas que como una verdadera complicacion.
Como decia Courtney'%4“e/ seroma no seria mas que una forma que tiene el
organismo de consequir su reabsorcion’, con lo cual no debemos considerarlo
una complicacion en si, si bien existen diversos estudios donde el desarrollo del
seroma pudiera ser debido al exceso de adhesivo de fibrina sobre la herida que
acaba dando lugar a la formacion de una pseudobursa''®-El uso de adhesivos de
fibrina en la cirugia de la hernia se ha relacionado con una reduccion en el
sangrado y numero de hematomas. Existen pocos estudios al respecto, pero
todos ellos demuestran la eficacia de la fibrina para la reduccién de los

problemas hemorragicos durante la cirugia de pared.

En referencia a la cirugia de la hernia ventral destaca el estudio de Fernandez
Lobato et al'85 en 2001 donde probaron la eficiencia del adhesivo de fibrina en la
prevencion de colecciones hemorragicas y abscesos, donde los pacientes
tratados con adhesivos de fibrina presentaron una proporcién significativamente

menor de abscesos y hematomas.
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7.6.2.4. Adherencias

Se trata de un tema que aun precisa de estudios con nivel de evidencia para
su demostracion. A nivel experimental, el uso de adhesivos de fibrina para la
fijacion atraumatica de las mallas afecta al proceso de curacion mediante la
alteracion de los componentes del sistema activador de plasmindgeno, que
puede ser de beneficio en la reduccidon de la formacidn de adherencias a las

mismas.

En 1999, De Virgilio et al'66 investigaron la formacion de adherencias en ratas,
demostrando menor adherencias cuando se usaban adhesivos de fibrina.Toosie
et al'6” en un estudio también en ratas reafirmaron lo publicado previamente por
Virgilio et al. Martin-Cartés et al'%8 estudiaron la formacién de adherencias
también en modelo porcino presentando disminucién de adherencias en las
mallas fijadas con adhesivo de fibrina, aunque otros estudios como el Eriksen et

al'%0 no hallaran diferencias entre grupos cuando se usaba fibrina.
Actualmente la disminucion de adherencias con el uso de fibrina es un tema

de principal interés en la comunidad cientifica con necesidad de nuevos estudios

que avalen dichos resultados.

7.6.3. Repercusiones del uso de adhesivos de fibrina.

Uno de los puntos mas importantes es el relacionado con el coste efectividad
y la satisfaccion del cirujano a la hora del uso de adhesivos de fibrina, tiempo

quirurgico y coste econémico.

7.6.3.1 Tiempo Quirdrgico
Actualmente no existe evidencia para determinar la influencia en el tiempo
quirurgico de la utilizacion de los adhesivos de fibrina en la cirugia de las hernias

ventrales. Se precisa la publicacion de estudios que versen sobre dicha tematica.
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7.6.3.2. Coste Economico

En la reparacion de las hernias inguinales por via laparoscopica, Lovisetto et
al'%6 sefialaron el precio como una de las ventajas del uso de los adhesivos de
fibrina en la cirugia de la hernia inguinal y demostraron un coste similar con el
uso de adhesivos de fibrina y suturas helicoidales, en cambio algo superior con
la aplicacion de grapas. Fernandez-Lobato et al'65 en un estudio prospectivo,
compararon el coste-beneficio del uso de adhesivo e fibrina en la reparacion de
la hernia incisional por via abierta asociada a dermolipectomia. Los autores
observaron que el ahorro por paciente fue considerable, incluyendo los costes de
estancia hospitalaria, transfusiones sanguineas y coste del adhesivo. Por su
parte y en referencia a la reparacion de las hernias ventrales por via
laparoscopica, Olmi et al'%% observaron que los costes asociados a la fijacion con
adhesivos de fibrina eran menores que los asociados a la fijacion con grapas
comunes o tackers, aunque sin tener en cuenta los costes asociados a la

estancia hospitalaria o a las complicaciones.

Es necesario el disefio de estudios especificos de coste-efectividad, facilidad
de uso y satisfaccion por parte de los profesionales de la salud que establezcan
evidencias de mayor grado, pues, aunque ya existen estudios, algunos de ellos
presentan problemas metodologicos como inclusion de diferentes patologias y
técnicas, diferentes grupos de pacientes en edad y patologias asociadas, falta de
definiciones precisas (dehiscencia, infeccion, hematoma, dolor) o diferentes

métodos de medida.

8- EL FUTURO DE LA CIRUGIA DE HERNIA VENTRAL:
DISMINUIR LA FIJACION Y MEJORAR LA INTEGRACION. MOTIVO
Y JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Como es bien sabido, la reparacion de la hernia ventral mediante abordajes
minimamente invasivos ha sido uno de los procedimientos de mas tardia

inclusion en la cartera de servicios de la cirugia endoscopica.
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Aunque es una técnica factible y accesible de realizar en nuestro medio, sin
complicaciones mayores ni infeccidn del sitio operatorio, con los beneficios de la
cirugia minimamente invasiva y permitiendo realizar otros procedimientos por el
mismo abordaje en el mismo acto quirurgico, ha necesitado potenciar y estudiar

una serie de problemas a los que se enfrentaba.

Entre los problemas que han motivado dicho retraso en la aplicaciéon de la

cirugia minimamente invasiva, destacan:

e La introduccién de las prétesis en la cavidad abdominal (cuerpo extrafio
en contacto con visceras abdominales). Sabemos que la localizacion
intraperitoneal conlleva que estas mallas deban poseer una serie de
caracteristicas especiales, puesto que el material utilizado debe cumplir la
premisa fundamental de no lesionar visceras y de provocar las menos
adhesiones intestinales posibles.

e Es necesario recalcar que es fundamental realizar este procedimiento por
cirujanos con experiencia en laparoscopia avanzada y que la técnica tiene
una curva de aprendizaje especifica.

e Lafijacidn e integracion de las mismas a la pared abdominal, un problema
aun no resuelto, con un futuro apasionante para la investigacion, y

muchas expectativas puestas en él.

8.1 FIJACION Y JUSTIFICACION DEL TRABAJO

El abordaje laparoscopico de las hernias ventrales se sigue imponiendo
progresivamente en nuestro medio'6%-171. Numerosos estudios han mostrado la
superioridad de la técnica laparoscépica comparada con la cirugia abierta en
términos de infeccion, estancia hospitalaria, sangrado y efectos estéticos,
mejorando la vision del defecto, minimizando el riesgo de contaminacion,

tratando el defecto sin tension y evitando grandes incisiones.
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Sin embargo, dicha técnica implica la colocaciéon de una malla intraperitoneal,
con el posible riesgo de lesiones viscerales y de formacién de adherencias, que
debe ser fijada mediante un método invasivo (suturas espirales tipo tackers con
o sin suturas transmurales) lo que se ha relacionado con el sangrado de la pared

abdominal, por lesién de los vasos epigastricos, adherencias o dolor.

La implantacién de un material protésico provoca una respuesta inflamatoria
en el huésped que influye en la integracion de la malla pero que también es
responsable del dolor y la rigidez en la zona de implantacién. Este proceso
inflamatorio de la pared abdominal secundario a la implantaciéon de una malla,
depende en gran medida, y asi esta recogido en amplio numero de
estudios%5.163,168  del material empleado, de las caracteristicas del mismo, del
traumatismo tisular que se realice durante la cirugia y del uso de otros materiales
anadidos para su fijacion. Las zonas de tejido desvitalizado, las infecciones, las
colecciones hematicas y los cuerpos extrafnios como materiales de suturas y
prétesis aumentan la formacion de adherencias y son mayores cuanto mas

severo es el proceso inflamatorio en la cavidad peritoneal.

Disminuir la respuesta inflamatoria al trauma y por consiguiente disminuir el
proceso de formacion de las adherencias, sigue siendo uno de los objetivos de
los cirujanos y objeto de investigacidn, aunque por otro lado, es fundamental
favorecer el proceso inflamatorio necesario que va a facilitar el proceso de
integracion de la malla que nos permita disminuir la fijacidn mecanica durante la

reparacion de las hernias ventrales.

Otro de los problemas de esta cirugia es el dolor derivado de la fijacion de la
pared, necesaria para evitar la recidiva. El uso de las colas de fibrina, cuyo fin es
potenciar la fijacion atraumatica y disminuir de esta forma las molestias en la
pared abdominal a corto y largo plazo se presenta como una alternativa valida y
segura, aunque no evita totalmente el uso de fijacion traumatica en las hernias

ventrales.
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Por otro lado, desde el principio del desarrollo de la técnica de reparacion de
las hernias ventrales por laparoscopia uno de las controversias que mas
polémica ha suscitado es la potencial produccion de adherencias, la cual se ha
relacionado con varios factores, entre los que se encuentran las suturas
metalicas, las cuales pueden llegar a derivar en el desarrollo de fistulas y
cuadros obstructivos, y a su vez, en reintervenciones con necesidad de retirada

de la malla previamente implantada.

Por estos motivos, estudios clinicos y experimentales previos han sido
desarrollados en busca de conseguir una disminucion de la fijacién traumatica,
observando cémo es posible la disminucion del numero de dichas suturas
metalicas (tackers), originalmente utilizados en la técnica de la doble corona con
la malla de PTFE-e tipo Dual-mesh plus with holes. Asimismo se han buscado
nuevos materiales que sustituyan al titanio del que estan compuesto estas
suturas metalicas, para conseguir una disminucion de las adherencias y nuevas
sustancias que, como los pegamentos y colas de fibrina, sustituyeran estos
mecanismos de fijacidon o que al menos favorecieran su disminucion, mostrando
muy buenos resultados'67.168,  Ademas, se ha observado que
independientemente de su efecto mecanico de “pegar’, las colas de fibrina
producen un incremento de la integracion de la malla favoreciendo la

neovascularizaciéon y la formacién de colageno'65.166.

Por otro lado, otros estudios experimentales han mostrado que la aplicacién
de la cola de fibrina sobre los tackers protegeria, una vez solidificado, de la
formacion de adherencias a dichos elementos de fijaciébn, con lo que se
disminuiria la creacion de estas y sus potenciales complicaciones'66-168. De esta
forma, el objetivo debe ser la realizacion de un proceso seguro a corto y largo

plazo, en donde la formacion de adherencias juega un papel importante.
Las mallas y a las suturas espirales se han identificado como los factores mas

importantes relacionados con el desarrollo de adherencias, tras la reparacion de

las hernias ventrales por via laparoscdpica.
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Dicha interrelacion esta muy influenciada asimismo con la realizacion de una
técnica muy minuciosa, ya que la exposicion de la cara parietal de la malla o la
mala colocacion de tackers sin atravesar totalmente la malla, son algunos

ejemplos implicados en una mayor produccion de las mismas.

Lo que se plantea actualmente es si son exclusivamente estos factores los
que influyen en la produccién de adherencias; planteandose que no es lo mismo
colocar una malla sobre un peritoneo indemne, como en los casos en los que no
es preciso llevar a cabo una adhesiolisis previa a la colocacién de una protesis,
que sobre un peritoneo en los que se produzca un proceso inflamatorio
consecuencia de este proceso de adhesiolisis, ya que este fendbmeno podria

estar implicado en la produccién de un mayor numero de adherencias.

Por otro lado, este proceso inflamatorio también podria relacionarse con una
mayor o menor integracién de la malla, estando relacionado con una mayor o

menor fijacibn mecanica de la malla.

La cola de fibrina sobre peritoneo indemne no tiene las mismas propiedades
como “pegamento” que sobre una zona de tejido con un proceso inflamatorio
activo, donde se produce un ambiente local que mejora su poder adhesivo,
favoreciendo la integracion del material protésico en el tejido e influyendo en el
proceso de formacion de adherencias, sin interferir con el resto de la cavidad
peritoneal, aunque existen pocos trabajos que realicen un estudio exhaustivo y
diferencial del proceso y sus consecuencias con respecto a integracién de la

pared y de adherencias168.

En los estudios actuales recomiendan estas colas, como método de fijacién
exclusivo en la hernia inguinal, tanto por laparoscopia como por via
convencional, ya que la interrelacion cola de fibrina-malla en esta zona facilita
sus propiedades de fijacion, aunque no se recomienda de forma exclusiva en las
hernias ventrales porque su nivel de sujecion a la pared no es tan segura como
las suturas helicoidales, aun asi, pueden sustituir gran parte de estas suturas y

contribuir a disminuir sus complicaciones.
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El motivo de la realizacion del presente trabajo es evaluar la influencia de
diferentes colas de fibrina sobre las mallas en una reparacién de hernia ventral
por laparoscopia, estudiando su integracién a la pared e influencia en la
disminucién de la formacién de adherencias al material de sutura, a las mallas y
al area de supuesta adhesiolisis, valorando a su vez su influencia en la
integracion de los materiales protésicos, sobre un peritoneo indemne o sobre el

mismo con un proceso inflamatorio activo.

Pagina

104



HIPOTESIS




Pagina
106




HIPOTESIS

“Todo parece imposible hasta que se hace”

Nelson Mandela

HIPOTESIS

Aunque la reparacion laparoscopica de la hernia ventral es una técnica segura
y eficaz, con importantes ventajas sobre la via laparotomica, siguen existiendo
ciertas reticencias en relacion a la colocacion de una malla intraabdominal,
preguntas sin resolver sobre la respuesta inflamatoria que el organismo
desencadena ante ellas y descripciéon de complicaciones relacionadas con su

fijacion.

Son muchos los estudios que comparan distintos materiales protésicos,
distintos tipos de fijacion a la pared abdominal y ultimamente, distintos tipos de
sustancias que cubran tanto a la malla como al material de fijacién, para
disminuir las complicaciones descritas en la literatura como adherencias,

seromas, fistulas o hemorragias, entre otras.

Por ello, nuestro grupo de trabajo se planted profundizar en como una
correcta integracion de la malla al tejido, favorecida por el proceso inflamatorio
de la pared abdominal y por sustancias como la cola de fibrina, podrian mejorar
o disminuir la integracion y como estos factores podrian influir en la resolucién de
ciertas complicaciones relacionadas con dicha técnica, y que son motivo de
debates actualmente, tales como la retraccion de la malla y la aparicién de

adherencias.

Reproduciendo los gestos quirurgicos que se llevan a cabo durante la
reparacion de las hernias ventrales por via laparoscopica, valoramos como se
comportaba el organismo, y en concreto como se llevaba a cabo el proceso de
integracion de la malla sobre el peritoneo, ante la simple colocaciéon de la misma
o tras la agresion del tejido producido por el proceso de adhesiolisis del
peritoneo vy, si al proteger dicha malla y su anclaje a la pared con adhesivos

tisulares, habia diferencias en la integracion del tejido/malla.
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HO:
El proceso inflamatorio del peritoneo y la aplicacién de colas de fibrina sobre
la malla durante la reparacién de la hernia ventral por via laparoscépica no

mejora la integracién a la pared de la prétesis

H1:
El proceso inflamatorio del peritoneo y la aplicacién de colas de fibrina sobre
la malla durante la reparacién de la hernia ventral por via laparoscépica favorece

la integracidn a la pared de la prétesis
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OBJETIVOS

“Las grandes mentes tienen objetivos, las demas deseos”

Washington Irving

OBJETIVOS

1.- OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la influencia del proceso de inflamaciéon del peritoneo y de
las colas de fibrina en la integracidn de una malla colocada a nivel
intraperitoneal durante la reparacion de la hernia ventral por

laparoscopia.

2.- OBJETIVOS SECUNDARIOS

Valorar si la capsula creada recubriendo la malla es de mayor
grosor al potenciar la integracion de la misma por el proceso

inflamatorio del peritoneo y por el uso de colas de fibrina

Valorar si el aumento del proceso de integracién de la malla puede
conllevar una mayor retraccion de la malla lo que conllevaria la
necesidad de uso de mallas de mayor tamafno en estas

circunstancias

Valorar si el proceso inflamatorio del peritoneo esta asociado a una
mayor produccion de adherencias a la malla y a la zona de

creacion de este proceso inflamatorio.
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Valorar si las colas de fibrina protegen a la malla y a la zona de
creacion del proceso inflamatorio del peritoneo del desarrollo de

adherencias

Valorar si diferentes colas de fibrina favorecen un mayor o menor
proceso de integracion de wuna malla colocada a nivel

intraperitoneal.
Analizar las repercusiones sobre la técnica quirdrgica de los

resultados obtenidos en este estudio experimental durante el

proceso de reparacion de las hernias ventrales por laparoscopia.
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MATERIAL Y METODOS

“La cuestion primaria no es lo que sabemos, sino como lo hacemos”

Aristoteles

1. BASES ETICAS Y MARCO LEGAL

Como lo establece el cdodigo de Nuremberg y la declaraciéon de Helsinki,
figura 10, adoptada en 1964 por la XIIl Asamblea médica mundial'72, para poder
realizar investigacion en seres humanos previamente se debe experimentar en
animales (articulo 11), también el articulo 12 reconoce que debe existir el debido

respeto y trato de los animales utilizados, cuidando su bienestar.

Figura 10. Declaracion de Helsinki

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA
MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones medicas en seres
humanos

Adoptada por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la
292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975
352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
418 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
488 Asamblea GeneralSomerset West, Sudafrica, octubre 1996
528 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002
Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004
592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

Encabezado de la declaracién que aparece en la Asociacion Médica Mundial Octubre 2008

Este trabajo ha sido realizado respetando la normativa ética vigente. El disefio
de trabajo ha sido evaluado y aceptado por el Comité Etico del Centro de Minima
Invasion “Jesus Usén”, Caceres (CCMIJU). En todo momento el manejo y los
métodos experimentales con animales se han regido siguiendo las

recomendaciones recogidas en las siguientes disposiciones legales:
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Directiva del consejo de Europa 86/609/CEE, relativa a la
proteccion de los animales de laboratorio utilizados para la
experimentacion y otros fines cientificos. Diario oficial de las
comunidades europeas, N° L 358/1-358/6 del 18 de Diciembre de
1986.

Real Decreto 223/1988 del 14 de marzo, sobre proteccion de
animales utilizados para experimentacidén y otros fines cientificos.
BOE n° 67, paginas 8509-8512 del 18 de marzo de 1988.
Disposicion general n° 25805. Instrumento de ratificaciéon del
Convenio Europeo sobre proteccion de los animales vertebrados
utilizados con fines experimentales y otros fines cientificos, hecho
en Estrasburgo el 18 de marzo de 1986. BOE 256 paginas 31349-
31362, del 25 de octubre de 1990. Esta ratificacion entré en vigor
en Espana el 1 de enero de 1991.

Normativa propia del centro de experimentacion.

2. MATERIAL Y LUGAR PARA EL DESARROLLO DEL MODELO
EXPERIMENTAL

2.1.- CENTRO DE TRABAJO

La fase experimental ha sido llevada a cabo en el Centro de minima invasion

“Jesus Uson”, Caceres (CCMIJU), figura 11, que posee la certificacion (AENOR)

en la norma ISO 9001:2000, en disefio de proyectos de investigacion aplicada,

esta acreditado como “Establecimiento de cria y usuario de animales de

experimentacion” n°® ES100370001499 por la Consejeria de Agricultura y Medio

Ambiente de la Junta de Extremadura, de conformidad con lo establecido en el
RD 1201/2005, de 10 de Octubre.
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Figura 11: Centro de Minima Invasién “Jesus Uson” en Caceres
-

L}
Cwoq.oc‘uwodowmw
Marinally Irrative Syrgety Cantry .
'Au Jesns isdm V

Extremadura

Su servicio de animalario se encarga de establecer y mantenerlo como
establecimiento usuario, de forma que se garantice el cumplimiento de la
legislacion vigente (Directiva de la Union Europea 86/609/CEE, de 26 de
Noviembre de 186 y Real Decreto 1201/2005, de 10 de Octubre, como
legislacion basica de referencia) y de los estandares para el cuidado de animales
de laboratorio y experimentacion (guia para el cuidado y uso de los animales de
laboratorio) para todas las actividades de formacion e investigacion
desarrolladas en él. Cuenta con el asesoramiento de un comité ético de
bienestar animal para garantizar que el uso de animales se realice de acuerdo a

los criterios deontoldgicos y éticos adecuados.

2.2.- ANIMALES

El animal seleccionado en nuestro trabajo ha sido el cerdo, ya que muchos de
los estudios previos existentes al respecto estan realizados en dicho
animal90.173-175 " por lo que los resultados obtenidos con el presente estudio

podrian permitir el analisis comparativo de los mismos.
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Se trata de un animal que al tener una pared abdominal amplia, nos permitia
la colocacion de las protesis suficientemente separadas para no interferirse unas
a las otras y ademas nos permitia la realizacion de los implantes por
laparoscopia reproduciendo fielmente la técnica que se lleva a cabo en

humanos.

Para la realizacion de nuestro estudio se ha utilizado un total de 12 cerdos de

un peso minimo de 30 kilogramos, raza York, todas hembras. Figura 12.

Figura 12: Animal de experimentacién

2.3.- MATERIAL

2.3.1 Material quirurgico

En quiréfano se siguieron las normas de asepsia establecidas, uso de
sabanas y pafos estériles, pijamas y batas a cirujanos y ayudantes, calzas,

gorro y mascarillas.
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El material de quir6fano para la colocacion de los implantes por laparoscopia y

explantes por laparotomia fue el siguiente: figura 13

a) Instrumental quirdrgico basico:
v' Gasas, compresas, agujas, hilos de sutura para cierre de
laparotomia
2 Farabeuf
1 tijera curva de Metzenbaum
1 tijera recta de Mayo
2 pinzas de diseccion con dientes
1 portaagujas de Mayo
1 mango bisturi con hoja de bisturi del n°® 11
4 pinzas de campo de cangrejo

3 pinzas de Kocher

AN N N N N Y N NN

Bisturi eléctrico

Figura 13: Mesa de material quirdrgico
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b) Material necesario para el estudio (figuras 14 y 15)

v

v
v
v

——————

——— —

1 rotulador estéril de tinta permanente
1 regla estéril
Estropajo ScotchBrite verde 5x2 cms

48 frascos estandar para anatomia patoldgica

Figura 14: Estropajo estéril Figura 15: Regla y rotulador

— ——

S — gy

c) Instrumental de laparoscopia (figuras 16y 17)

v

v
v
v
v

<\

AR NEENEEN

Torre de laparoscopia Olympus

Optica de 10mm de 30° grados

Fuente de luz

Goma de neumoperitoneo

1 aguja de Veress de 150 mm Surgineedle® (Covidien,
Mansfield, Massachusetts, USA).

2 trocares de 10-11 mm y 1 trécar de 5 mm Versaport®
(Covidien, Mansfield, Massachusetts, USA) o Ethicon Xcel (US)
Endodisector (Covidien, Mansfield, Massachusetts, USA).
Endoclinch (Covidien, Mansfield, Massachusetts, USA)
Endograsp (Covidien, Mansfield, Massachusetts, USA).

Tacker irreabsorbibles: Protack 5 mm Autosuture® (Covidien-
Medtronic).

Pagina

120



MATERIAL Y METODOS

Figura 16: Torre de laparoscopia

Figura 17: Instrumental de laparoscopia
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2.3.2 Malla

Las mallas usadas en cada animal, en numero de cuatro, son de
politetrafluoroetileno expandido (PTFEe) en su variedad Dualmesh plus with hole
DMPWH (Fiber Research Group of W.L. Gore&Associates). Se trata de una
malla PTFEe DMPWH suave, flexible y microporosa. Figuras 18 y 19. Esta malla
sintética, no absorbible, hecha de teflon modificado, presenta dos superficies, la
primera es lisa (microporos de 3 mm) hecha de PTFEe, hacia 6rganos
intraabdominales y la segunda es rugosa (microporos de 22 mm) en contacto
con peritoneo. El tamafo elegido para la pieza protésica que se fija en cada
region establecida de la pared lateral derecha del animal de experimentacion es

de 4x4 cms.

Figura 18: Preparacion de las mallas
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Figura 19: Mallas de PTFEe DMPWH (W.L. Gore & Associates, Flagstaff, Arizona, USA)

4x4cms

2.3.3. Sistema de fijacién de la protesis

La fijacion se realiza con sutura helicoidal, “tackers” de titanio de una longitud
de 3.8 y un diametro de 4mms, para lo que se utiliza un dispositivo denominado
Protack 5 mm Autosuture® (Covidien-Medtronic). Figura 20, con forma
helicoidal/coil, generando un unico punto de entrada, minimizando teéricamente

asi el riesgo de atrapamiento nervioso.

Figura 20: Protack: sutura helicoidal Tackers
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2.3.4 Material utilizado para la abrasion del peritoneo

La abrasion del peritoneo en tres de las cuatro regiones establecidas en cada
cerdo se lleva a cabo con estropajo ScotchBrite verde 5x2 cms, esterilizado,
producto que mediante pinzas de laparoscopia se frota en la superficie donde se
colocaran las mallas. Figuras 21 y 22. La superficie donde se realiza la abrasion
es la suma de la medida de la malla (4 cm) y 2 cms mas alrededor, simulando el

proceso inflamatorio que aparece en la pared tras realizar la adhesiolisis.

Figura 21: Estropajo estéril (ScothBrite®)

Figura 22: Realizando la abrasién por laparoscopia
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2.3.5 Cola de fibrina:TISSUCOL®

Es una cola de fibrina de origen homdlogo conocida como Tissucol® o
Tisseel® (Baxter Healthcare, Deerfield, IL, USA). Este sellador de fibrina posee
dos componentes (proteina sellante y trombina), ofreciendo una alta
concentracion de fibrinbgeno humano. Los componentes se presentan en dos
soluciones congeladas en jeringas independientes precargadas de un solo uso.
Figura 23. Al mezclar la solucién de proteina sellante y la de trombina, el
fibrinogeno soluble se transforma en fibrina, formando una sustancia que se

adhiere a la superficie sobre la que se situa.

En nuestro caso al tratarse de procedimientos laparoscépicos, se empled el
aplicador disefiado para su uso por esta via de abordaje, el cual facilita su
aplicacién en spray. Dicho aplicador viene conectado a un regulador de presion
que proporciona una presion maxima que no supera los 1,5 bares (22 psi) y
utiliza como gas unicamente didxido de carbono, el mismo que se usa para la
creacion del neumoperitoneo. Por otro lado, el aplicador también posee una
conexion adaptada para conectarse a un trocar de laparoscopia el cual permite
la liberacion del neumoperitoneo durante su aplicacion para facilitar la liberacion

del mismo evitando de esta forma, la elevacion de la presion intraabdominal.

Figura 23: TISSUCOL® (23 a: unidad; 23 b. adhesivo y 23 c: aplicacion del mismo)

L]

23 a: unidad
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23 b: adhesivo

23 c: aplicacién

2.3.6.- Sistema VIVOSTAT®

Por su parte, el Vivostat® (Vivolution A/S, Birkeroed, Dinamarca) consiste en
una cola de fibrina de origen autélogo. Este sistema automatizado produce la
fibrina autdloga rica en plaquetas a partir de 120 cc de sangre del sujeto o
animal. Es un proceso biotecnologico que permite la preparacién fiable y
reproducible del sellador de fibrina autdloga y productos afines sin usar

crioprecipitacion y sin la necesidad de un componente de trombina separado.
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Tiene como caracteristicas que se trata de un proceso totalmente automatico

de preparacion de fibrina y plaquetas, estéril y no hay que afadir trombina.

En nuestro estudio, las muestras que se procesaron procedentes de la sangre
de los animales fueron defectuosas, no consiguiéndose la solidez que
garantizaba una buena obtencion del producto, por lo que, siguiendo el mismo
proceso de extraccion de sangre y procesamiento, se realizé sobre voluntarios
humanos. A lo largo del estudio, esta cola de fibrina se considerara homéloga y
no autologa como es su utilizacién en humanos (asociado al hecho de que los
factores de crecimiento que estimulan el proceso de integracion de las mallas

son del mismo paciente, favoreciéndolo te6ricamente).

El proceso de obtencidn de esta cola de fibrina se lleva a cabo con dos

maquinas y un desechable:

- La Unidad procesadora, mediante un complejo mecanismo elabora fibrina

soluble a partir de la sangre del paciente, y la aisla en una jeringa.

- El Sistema de aplicacion, convierte la fibrina obtenida en fibrina sélida y

permite su aplicacion en la zona requerida. Figura 24.

- El Desechable es todo el conjunto de elementos necesarios para el
procedimiento (recipientes, lineas, jeringas, agujas, anticoagulantes,
dispositivos especiales, sistema aplicador, etc.) que se presentan en una

unica caja.

Figura 24: Sistema de aplicacion de Vivostat®
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Presenta un sistema de aplicador universal que no se bloquea en la punta,
consiguiendo un rapido asentamiento y firmeza. Atrapa y suelta gradualmente
los factores de crecimiento y la matriz de fibrina actua como estructura para la

migracion celular. Figuras 25y 26.

Figura 25: Maquina, recipientes y adhesivo ya procesado para aplicacion del Vivostat®

——

Pagina

128



MATERIAL Y METODOS

Figura 26: Aplicacion del Vivostat®

3.- DISENO Y VARIABLES DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio experimental, comparativo, prospectivo observacional,
simple ciego, aleatorizado, en el que a los 12 animales se les diferencian a nivel
de la pared abdominal lateral derecha cuatro areas distintas; dichas zonas iran
cambiando (por aleatorizacién) de un animal a otro para no instaurar las mallas
con las mismas variables de colocacion. En esas cuatro zonas se implantara la

malla descrita en distintas circunstancias, tal y como se describe a continuacion:

a) Zona 1:malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo indemne.

b) Zona 2: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo irritado tras
abrasion del mismo.

c) Zona 3: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo irritado tras
abrasion del mismo, cubriendo la malla y dicha zona con cola fibrina
tipo Tissucol®.

d) Zona 4: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo irritado tras
abrasion del mismo, cubriendo la malla y dicha zona con cola fibrina

tipo Vivostat®.
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3.1.- TAMANO MUESTRAL

Concluimos que con 12 cerdos deberia de haber por lo menos un 80% de
posibilidades (poder estadistico) de detectar una diferencia en la respuesta
media que es mayor o igual a 1 desviacidn estandar de las mediciones
individuales. Por ejemplo, si la desviacion estandar es de 10 pg/ml, entonces el
poder estadistico para detectar una diferencia mayor o igual que (1 x 10) 10
pg/ml seria del 80%, obteniéndose los resultados a través del programa

nQueryAdvisor 4.0.

3.2 VARIABLES DEL ESTUDIO

Las variables medidas en este estudio fueron divididas en macroscoépicas
(aquellas descritas durante el proceso de explante de las mismas) y
microscopicas, las cuales son determinadas por el anatomopatdlogo durante el
estudio histolégico y que van encaminadas a determinar el proceso de
integracion de la malla, el proceso inflamatorio generado en las diversas

condiciones de implantacion y el efecto de la cola de fibrina en el proceso.

MACROSCOPICAS

e Tamafno de la malla para el estudio de la refraccion de la misma en
diversas circunstancias

e Formacion de adherencias a la malla implantada

e Grosor de la capsula, en referencia al neo-tejido formado alrededor
de la malla, dado que esta malla forma una capsula de tejido como

parte de su proceso de integracion.
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MICROSCOPICAS

e Proliferacion vascular y formacion de neovasos.
e Presencia de linfocitos.

e Formacion de fibrosis.

e Formacion de fibroblastos.

e Caracteristicas del tipo de tejido formado.

3.3.- ESCALAS DE MEDICION DE LAS DISTINTAS VARIABLES

VARIABLES MACROSCOPICAS (medidas por un miembro ajeno al equipo

investigador, en presencia de las distintas escalas y valores a medir y sin

conocimiento de los distintos tratamientos aplicados en cada uno):

e Para el tamafno de la malla se usé una regla estandar confirmando su
tamano al realizar la implantacion y midiendo en centimetros sus dos ejes

al extraerla.

e Para la medicién de las adherencias, basados en la literatura'’s, se
emplearon dos escalas, una cualitativa y otra cuantitativa, describiéndose
como las adherencias no cubrian, cubrian parcialmente o en mas del 50%

la malla y al material (relacionadas especificamente a los tackers).

a) Cantidad en escalade 1a4

No adherencias

Adherencias < 24% a la malla

Adherencias entre 25-49% a la malla

AW IN| -~

Adherencias >50% a la malla
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b) Calidad en escala

Grado O | no No adherencias
Grado | | minimas Adherencias laxas que se despegan al
traccionar

Grado 2 | Moderadas | Adherencias medias/fuertes que se
o fuertes despegan con diseccidon roma o0 a punta

de tijera

e Grosor de la capsula: medicion en milimetros (mm) tras seccion de cada

una de las piezas, segun la clasificacion:

<0=2 mm

3 mm

4 mm

> 0=5mm

AW IN |~

1 la mas fina de < 2mm, 2 si 3mm, 3 si 4mm y 4 la mas gruesa a partir de 4mm

VARIABLES MICROSCOPICAS: medidas por anatomopatdlogo tras

procesamiento de las muestras, correctamente numeradas sin indicar el

tratamiento realizado en cada una.

e Proliferaciéon vascular:

P1 Ausencia

P2 presencia de proliferacién vascular
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Neovasos:
N1 Ausencia
N2 tejido intersticial y neovasos
N3 Neovasos y presencia de células gigantes
Linfocitos:
L1 no
L2 pocos
L3 moderado
L4 severo
Fibrosis
F1 no
F2 Si
Fibroblastos
FB1 no
FB2 Si
Tipo Tejido
T Poco denso
T2 Inmaduro
T3 Denso
T4 Maduro desorganizado
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En quiréfano, se dotd6 a cada cerdo con sabanas y pafnos estériles y al

personal de quir6fano con ropa adecuada (pijama, calzas, mascarillas y gorros).

Para el IMPLANTE: Se empled la via laparoscopica para la insercion de
mallas en cavidad peritoneal, abrasidon del peritoneo y uso de distintos
pegamentos con el material quirurgico laparoscopico de uso habitual.

Para el EXPLANTE: la via laparotdmica para la extracciéon de las distintas

muestras.

A continuacion describimos las distintas fases del trabajo de campo.

41.- APLICACION DE ANESTESIA GENERAL CON INTUBACION
ENDOTRAQUEAL

El protocolo anestésico que se llevd a cabo sobre los animales de

experimentacion fue el siguiente:

Los animales son premedicados por via intramuscular profunda con sulfato de
atropina (0,04mg/Kg) y ketamina (15mg/Kg). Tras 10 minutos, la anestesia es
inducida con propofol al 1% (3 mg/Kg) via intravenosa. Posteriormente, se
procede a intubar a los animales con tubos endotraqueales n° 9,0-10,0 con
neumotaponamiento. Figura 27. EI mantenimiento anestésico se lleva a cabo
utilizando sevoflurano a una concentracion de 1 CAM (concentracion alveolar

minima).
Los animales se conectan a un circuito circular semicerrado unido a un

ventilador con un flujo de gases frescos iniciales de 3L/min; cuando se alcance el

plano anestésico adecuado se instaurara un flujo de gases de 0,5 L/min.
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Figura 27: Intubacion del animal de experimentacion

La ventilacién se controla con oxigeno al 100% con un volumen tidal de 10-15
ml/kg a una tasa ajustada para obtener valores de normocapnia (35-40 mmHg de
COyo).

La analgesia intraoperatoria consiste en la administracion de una asociacion
de Ketorolaco/Tramadol (1mg/Kg; 2mg/Kgrespectivamente) via intravenosa al
inicio de la experiencia, repitiendo la dosis a las seis horas si es necesario. Se
administra una infusion continua de NaCL 0,9% (5-10 ml/Kg/h) a través de la
vena marginal de la oreja durante el mantenimiento anestésico. Una vez
finalizada la cirugia los animales se recuperan de la anestesia cortando el agente
halogenado en el vaporizador e incrementando el flujo de gases frescos a 4-5
I/min para lavar el circuito anestésico. Como analgesia postoperatoria reciben
carpofreno por via intramuscular a una dosis de 2 mg/Kg/12 h durante 4 dias. Se
administra también antibioterapia con amoxicilina — clavulanico via oral a 20
mg/Kg/12 h durante 7 dias. La monitorizacion anestésica consiste en el registro
de parametros cardiacos y hemodinamicos (frecuencia cardiaca,
electrocardiograma), y parametros ventilatorios (frecuencia respiratoria,
pulsioximetria, presion en vias aéreas, CO: inspirado y espirado, capnograma y

agente inhalatorio halogenado inspirado y espirado).
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4.2 .- CREACION DEL NEUMOPERITONEO CON AGUJA DE VERESS

Se realiza en hipocondrio izquierdo, con presion de 12 mmHg y Co2. Figura 28.

Figura 28:Creando el neumoperitoneo

4.3 COLOCACION DE 3 TROCARES

Uno de 10 mm y dos de 5 mm en el flanco izquierdo del animal, lo mas

lateralizados posibles. Figura 29

Figura 29: Colocacion de trocares
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4.4.- CUATRO ZONAS DE APLICACION DE MALLAS CON SUS VARIABLES

Se colocan en el lateral derecho del animal. Figuras 30 y 31

Figura 30: Lateral derecho del animal. Medicién del lugar de ubicacion

Figura 31: Ubicacién de las cuatro mallas
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4.5.- ABRASION EN LAS ZONAS 1, 2'Y 3 DEL PERITONEO

Se realiza en una superficie cada una de 6 cm x 6 cm. La abrasion del
peritoneo se hace con un estropajo de Scotch-brite esterilizado. Figura 32, que
sujeto en una de las pinzas laparoscopicas, se frota sobre la pared lateral

derecha en las tres posiciones que la aleatorizacion haya resuelto. Figura 33.

Figura 32: Traumatismo sobre la pared realizando abrasion de la misma
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4.6.- COLOCACION DE MALLAS de PTFEe

Se posicionan cuatro mallas de PTFEe de 4x4 cms en cada zona fijandolas
con cuatro suturas helicoidales tackers, uno en cada esquina de la malla,
quedando las mallas colocadas (todas excepto el control) sobre la zona de
peritoneo donde se realiza la abrasién. Figuras 34 y 35.

Figura 34: Fijacion de la malla con suturas helicoidales irreabsorbibles

Figura 35: Fijacion de la malla con

suturas helicoidales irreabsorbibles
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4.7 .- APLICACION DE COLA DE FIBRINA (TISSUCOL®)

La aplicacion de Tissucol® sobre las zonas que por aleatorizacion
correspondan y solidificacion de la misma, de forma que tras la aplicacion de la
cola de fibrina, se esperan cinco minutos antes de desuflar el abdomen, siendo

este tiempo necesario para la solidificacion de dicha cola de fibrina. Figura 36.

Figura 36: Aplicacion de Tissucol® sobre tejido con abrasion y sobre la malla

4.8 .- APLICACION DE COLA DE FIBRINA (VIVOSTAT®)

Aplicacion de Vivostatl® sobre las zonas que por aleatorizacion

correspondan. Figura 37.
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Figura 37: Aplicacion de Vivostat® sobre superficie con abrasién y sobre la malla

4.9.-MANTENIMIENTO DE LOS ANIMALES

Durante 4 semanas en el animalario, observando la evolucidén de los

mismos. Ningun animal fallecié en el periodo de mantenimiento.

4.10.- EL ANIMAL ES SACRIFICADO

Se lleva a cabo al mes de la cirugia, bajo anestesia general orotraqueal,
segun protocolo de eutanasia, que consiste en la sobredosis de cloruro potasico
mediante inyeccién intravenosa cuando el animal se encuentra bajo anestesia

general.
Se realizdé una laparotomia alejada de las zonas de implantes, midiendo

los parametros referidos y tomando las muestras necesarias para el estudio de

anatomia patologica (toda la zona de implante de la malla). Figuras 38, 39 y 40.
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Figura 38: Laparotomia media en el animal
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Figura 40: Bloque extirpado que incluye las cuatro mallas

4.11.- ESTUDIO MACROSCOPICO

Evaluacion macroscopica de la integracion del material protésico sobre
peritoneo indemne, abrasivo y con distintas colas de fibrina, medicion de la
capsula formada, comportamiento de las suturas helicoidales, retraccion de las
mallas segun los distintos procesos realizados y adherencias (especificando
caracteristicas, cantidad y distribucion, segun escalas establecidas). Figuras 41
y 42.

Esta valoracion es hecha por alguien ajeno al grupo investigador sin saber

las condiciones de implantacion de las mallas.
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Figura 41: Valoracion macroscopica de las adherencias
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4.12 ESTUDIOANATOMOPATOLOGICO. TINCIONES

Los implantes fueron retirados, para, tras identificarlos, proceder a su
valoracion anatomopatologica. Al igual que la valoracion macroscoépica se realiza
de forma ciega, ya que el anatomopatologico desconocia la procedencia de cada

una de las muestras durante el estudio de las mismas.

Las muestras se fijaron en parafina y fueron cortadas en secciones de 5

micras. A continuacidn se exponen las tinciones usadas para su estudio.

A ELASTIC (Tincion para fibras elasticas) "’

Es una técnica para la coloracion de fibras de colagenas y elastica.
Desarrollado por Ira Thompson Van Gieson (1866-1913). Corresponde a la
mezcla de acido picrico-fucsina acida y hematoxilina férrica de Weigert. Se
caracteriza por ser una técnica especializada que proporciona una mejor
definicion de la morfologia y distribucion de las fibras de colageno gracias a los
contrastes que proporcionan los colorantes y diferencia colageno de fibras
elasticas (fibra elastica madura: negro, nucleos celulares de color azul o negro,
colageno (tejido conectivo fibroso) de color salmoén y citoplasma y otros

elementos tisulares: mostaza).

B TINCION TRICROMICA DE MASSON 177
Es una técnica para la coloracion de fibras colagenas y elasticas. Permite
visualizar claramente las fibras de colageno tipo | que forman fibras gruesas o

haces, también evidencia, aunque en menor intensidad, las fibras reticulares.

C HEMATOXILINA/EOSINA 177
La hematoxilina se utiliza en histologia para tefir los componentes aniénicos
(acidos) de los tejidos, a los que da una coloracion violeta.

TiAe intensamente los nucleos de las células, dado que estos contienen

acidos nucleicos ricos en radicalesacidos. La eosina es un colorante basdfilo.
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El método supone la aplicaciéon de la tincion de hematoxilina, que por ser
cationica o basica, tifie estructuras acidas (basofilas) en tonos azul y purpura,
como por ejemplo los nucleos celulares; y el uso de eosina que tife
componentes basicos (acidéfilos) en tonos de color rosa, gracias a su naturaleza

anionica o acida, como el citoplasma.

Estudio experimental, comparativo, prospectivo observacional, simple ciego,

aleatorizado.

La aleatorizacion se llevd a cabo mediante el programa para asignacion
aleatoria por bloquesC4. StudyDesign Pack, cuyas caracteristicas serian:
v Disefo de Bloque: AABB.
v' Tamafo de bloque: 4.
v" N° Bloque: 4.
v

Tamano muestral: 12.

Los paquetes estadisticos que se han usado en el analisis de los datos fueron
SPSS para WINDOWS 15.0. Se ha utilizado para ello el programa estadistico
“‘Statistical Packageforthe Social Sciences” (SPSS 15.0, Chicago, USA).

Las variables cuantitativas se han expresado en su media, desviacion
estandar e intervalo de confianza al 95%, mientras que las variables cualitativas

han requerido ser expresada mediante su frecuencia.

Se analiz6é el comportamiento de las variables cuantitativas por cada una de
las variables independientes categorizadas mediante el test de la t de Student
(comparaciones de la variable en cada categoria).

Se realizé un analisis de la varianza mediante la prueba de Levene para la
igualdad de varianzas (de esta forma se constaté la hipdtesis de homogeneidad

de las mismas).
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El comportamiento de las variables cualitativas se ha estudiado a través de la
prueba de Kruskal-Wallis y de la prueba de Chi-Cuadrado, con el fin de
identificar relaciones de dependencia; su calculo nos ha permitido afirmar con un
nivel de confianza estadistico determinado, si los niveles de las variables

cualitativas influyen en los niveles de la variable analizada.

En los casos que la variable cualitativa ha seguido una formacion ordinal, se
ha usado el test de Mann-Whitney, aplicandose la Correccion de Bonferroni, lo
que conlleva que las comparaciones por pares sean significativas cuando el

valor de p < 0,025.
En todos los contrastes de hipdtesis se rechazara la hipotesis nula con error
de tipo | o error a menor a 0,05, salvo en los casos que sea preciso aplicar la

correccion de Bonferroni.

Se pueden describir las siguientes fases en el analisis estadistico:

e Fase Inicial: durante la misma se procedi6 a determinar el tamarno
muestral.

e Fase Descriptiva: donde se procedié, como su nombre indica, a

describir o detallar los resultados previa codificacién de las variables
pertinentes.
En cuanto a las variables se evalué posteriormente en la fase
estadistica, sus medidas de tendencia central, y de dispersién o
variabilidad, asi como (en caso de tratarse de variables cuantitativa)
su caracter de “normalidad”.

o Fase Estadistica: donde se realiza el analisis propiamente dicho de

las muestras, y el analisis intergrupal.
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RESULTADOS

“Duda siempre de ti mismo, hasta que los datos no dejen lugar a dudas”

Louis Pasteur

El estudio consta de un total de 12 cerdos, con un peso minimo de 30 kg, a
los que se les practico una laparoscopia y se les diferencié a nivel de la pared
abdominal lateral derecha cuatro zonas distintas con colocacién de malla de

politetrafluoretileno expandido dual-mesh plus with holes (PTFE-e DMPWH):

e) Zona 1: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo indemne.

f) Zona 2: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo inflamado tras
abrasion del mismo.

g) Zona 3: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo inflamado tras
abrasion del mismo, cubriendo la malla y dicha zona con cola de
fibrina homdloga (Tissucol®).

h) Zona 4: malla de PTFE-e DMPWH sobre peritoneo inflamado tras
abrasion del mismo, cubriendo la malla y dicha zona con cola de

fibrina autéloga (Vivostat®).

Se han estudiado las variables que se exponen a continuacion detallando si
existen diferencias significativas entre realizar reparacion laparoscopica de la
hernia ventral con malla sobre peritoneo indemne o peritoneo con abrasién con o

sin cola de fibrina (Vivostat® o Tissucol®).

VARIABLES ANALIZADAS

A) Macroscépicas: tamafio de la malla y retraccion de la misma;

formacion de adherencias y grosor de la capsula.
B) Microscépicas: proliferacion vascular y formacién de neovasos;

presencia de linfocitos; formacién de fibrosis; formacion de fibroblastos

y caracteristicas del tipo de tejido formado.
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2. VARIABLES MACROSCOPICAS

2.1.- TAMANO DE LA MALLA

El tamano de la malla de PTFE-e usada preoperatoriamente ha sido de 4x4
cms. Tras su extirpacion en bloque, incluyendo todas las capas de la pared
abdominal, se procedi® a medir cada una de las piezas para estudiar su
retraccion. Figuras 43 y 44 y tabla 7. Se representa en la grafica 1 el tamafno

postoperatorio de las mallas.

Figura 43: Medicion de la malla al mes de la cirugia

Se procede a calcular la media y la desviacién tipica del tamafno de la prétesis
en cada grupo, con el objetivo de determinar la p mediante la T de Student para
datos independientes, previo calculo de la prueba de Levene para la igualdad de

varianzas.
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Tabla 7.- Tamafio medio preoperatorio y postoperatorio de las mallas.

LOCALIZACION DE LA TAMANO DE LA TAMANO DE LA MALLA
MALLA MALLA POSTOPERATORIO
PREOPERATORIO (cms)
ZONA 1 4X4 2,50x2,24
ZONA 2 4X4 2,20x 2,25
ZONA 3 4X4 2,16 x 2,18
ZONA 4 4X4 2,20 x 2,06

Figura 44: Valoracion macroscopica de la retraccion de la malla
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En la tabla 8 se objetiva que no existen diferencias estadisticamente
significativas, p>0,05, entre el tamafio de la malla en la zona 1 (grupo control)
con respecto al resto de las zonas (grupo abrasion y grupos con cola de fibrina);
p 0,89; 0,76; 0,071, respectivamente.

Grafica 1.- Tamano postoperatorio de las mallas

Tamano postoperatorio de la malla

2,5x 2,24 cms

2,20x 2,25 cms HMZonal
M Zona 2

2,16 x 2,18 cms @DZona 3

OZona 4

Al comparar la zona 2 (grupo abrasién), con la zona 3 y 4 (grupos con cola de
fibrina) no se observan diferencias estadisticamente significativas; p 0,084;

0,088, respectivamente.

Al comparar las zonas 3 y 4 entre si, (grupos con cola de fibrina) no existen

diferencias estadisticamente significativas; p 0,086.
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Tabla 8.- Analisis comparativo (valor de p) del tamafio de la prétesis entre las zonas.

DIFERENCIA TAMANO MEDIO Significacién || Error tipico
DE LAS MALLAS (bilateral) de la
diferencia
(Zona 1y Zona 2) Se han asumido varianzas iguales
0,089 1,76
(Prueba de Levene)
Se han asumido varianzas iguales
|(Zona 1y Zona 3) 0,076 1,72
(Prueba de Levene)
Se han asumido varianzas iguales
(Zona 1y Zona 4) 0,071 1,68
(Prueba de Levene)
Se han asumido varianzas iguales
(Zona 2y Zona 3) 0,084 1,78
(Prueba de Levene)
Se han asumido varianzas iguales
|(Zona 2 y Zona 4) 0,088 1,77
(Prueba de Levene)
Se han asumido varianzas iguales
(Zona 3y Zona 4) (Prueba de Levene) 0,086 1,69
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2.2 .- FORMACION DE ADHERENCIAS

Para la medicion de las adherencias se ha usado un test no paramétrico,

precisando la realizacion de tablas de contingencia que se exponen a

continuacion

Tabla 9: Presencia de adherencias en cada una de las zonas. Calidad

(tabla 9).

Tabla de contingencia

Grupo n
Zona3 | Zona 4
Adherencias (Cola de | (Cola de
Zona 1 Zona 2 fibrina | fibrina
Control | Abrasién | Tissucol | Vivostat | Total
no Recuento 6 5 6 7 24
% dentro de 50,0% 41,7% 50,0% | 58,3% | 50,0%
grupo n
minima Recuento 5 5 6 5 21
% dentro de 41,7% 41,7% 50,0% | 41,7% | 43,8%
grupo n
Moderada  Recuento 1 2 0 0 3
o fuerte % dentro de 8,3% 16,7% 0,0% 0,0% | 6,3%
grupo n
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentrode | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0
grupo n %
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Tras la realizacion de una laparotomia media (figura 45) con exposicion de
toda la pared lateral derecha del abdomen de cada animal (figura 46), las
adherencias han sido valoradas, tanto en calidad como en cantidad,
intrabdominal y posteriormente en su extraccion en bloque por un observador

externo.

Figura 45: Laparotomia media

Figura 46: Exposicion de hemiabdomen derecho
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2.2.1 Calidad de las adherencias

Al estudiar las adherencias, uno de los parametros que hemos valorado es la
calidad de las mismas (figura 47), es decir, si existian o no adherencias, y si las
habia, si eran laxas y se conseguian despegar facilmente o eran mas
consistentes (moderadas o fuertes) y necesitaban mayores maniobras para

separarlas del tejido. Grafica 2.

Figura 47: Valoracion de la calidad de las adherencias

Se ha realizado la prueba de Kruskal-Wallis y el estadistico de contraste
mediante la prueba de Chi-Cuadrado, con los resultados que se muestran en las
tablas 10 y 11.
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Tabla 10: Prueba de Chi-cuadrado para adherencias. Calidad.

Adherencia
Chi-cuadrado 1,201
gl 2
Significacion 0,549

asintotica

Grafica 2: Adherencias (ausencia, minima y moderada o fuertes) en cada zona

Adherencias

12

10

ZONA1 ZONA 2 ZONA3 ZONA 4

ENO EMINIMA [MODERADA o FUERTE
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Tabla 11: Prueba de Kruskal — Walllis para adherencias. Calidad.

Rangos
Grupo n N Rango promedio
Adherencias Zona 1 12 24,75
Zona 2 12 27,63
Zona 3 12 22,81
Zona 4 12 22,81
Total 48

Se observan que no existen diferencias significativas entre las zonas con
respecto a la consistencia de las adherencias que se presentan (p 0,54), si bien,
sin significacion estadistica, se presentaron adherencias moderadas o fuertes,

dificiles de despegar solo en los dos grupos sin cola de fibrina.

2.2.2 Cantidad de adherencias

Con respecto a la cantidad de adherencias, se recogieron en porcentajes, la
superficie de malla que las adherencias cubrian en las cuatro regiones de

estudio, expresadas como ninguna, < de 24%, entre 25-49% y mas de 50%.
Tablas 12 y 13. Grafico 3.

Tabla 12: Prueba de Chi-cuadrado para adherencias. Cantidad.

Porcentaje
adherencias
Chi-cuadrado 0,282
gl 2
Sig. asintét. 0,868
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Tabla 13: Presencia de adherencias en cada una de las zonas. Cantidad.

Porcentaje adherencia S
Zona1 |Zona 2 | Zona 3 | Zona4 | Total
0% Recuento 6 5 6 7 24
% dentro de 50,0%| 41,7%| 50,0%| 58,3%| 50,0%
grupo
24% Recuento 4 5 4 3 16
% dentro de 33,3%| 41,7%| 33,3%| 25,0%| 33,3%
grupo
25-49%  Recuento 0 2 1 2 5
% dentro de 0,0%| 16,7%| 83%| 16,7%| 10,4%
grupo
50% Recuento 2 0 1 0 3
% dentro de 16,7% 0,0% 8,3% ,0% 6,3%
grupo
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%
grupo

Se ha realizado la prueba de Kruskal-Wallis (tabla 14) y el estadistico de
contraste mediante la prueba de Chi-Cuadrado observandose que no existen
diferencias significativas entre las zonas con respecto a la cantidad de
adherencias que se presentan (p 0,86), si bien el grupo de la abrasion presenta
mas cantidad de adherencias por superficie y es el unico que cubre mayor

superficie de la malla. Figuras 48 y 49.
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Grafica 3: Adherencias (cantidad). Porcentaje en cada zona.

Adherencias

12

10

ZONA1 ZONA 2 ZONA 3 ZONA 4

H0% W24% [O25-49% O50%

Tabla 14: Prueba de Kruskal — Wallis para adherencias. Cantidad.

Rangos
Grupo n N Rango promedio
Porcentaje adherencias Zona 1 12 24,92
Zona 2 12 25,92
Zona 3 12 23,58
Zona 4 12 23,58
Total 48
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Figura 48: Analisis macroscopico de cada malla segun grado de malla cubierto por las

adherencias

Fig 49: Valoracion de adherencias a la pared y a la malla, tipo de adherencia y superficie que

ocupa
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2.3.- GROSOR DE LA CAPSULA

Para valorar las diferencias entre el grosor de la capsula formada en cada

zona (figuras 50 y 51), se ha realizado la prueba de Mann-Whitney, aplicandose

la correccién de Bonferroni, lo que conlleva que las comparaciones por pares

sean significativas cuando el valor de p < 0,025.

Para la realizacion de los calculos se han precisado las tablas de contingencia

y datos que se presentan (tablas 15 y 16 y grafica 4):

Tabla 15: Grosor de la capsula en cada una de las zonas

Tabla de contingencia

Grupo
Zona1 | Zona2 | Zona3 | Zona4 | Total
1* Recuento 10 9 0 2 21
% dentro de 83,3%| 75,0% 0,0%| 16,7%| 43,8%
grupo
2F Recuento 2 3 10 8 23
% dentro de 16,7% | 25,0%| 83,3%| 66,7%| 47,9%
grupo
3* Recuento 0 0 1 2 3
% dentro de 0,0% 0,0% 8,3%| 16,7% 6,3%
grupo
4* Recuento 0 0 1 0 1
% dentro de 0,0% 0,0% 8,3% 0,0% 2,1%
grupo
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de 100,0% | 100,0%| 100,0% | 100,0% | 100,0%
grupo

*Valor 1 equivale a la mas fina y 4 la mas gruesa.
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Tabla 16: Datos estadisticos generales sobre el grosor de la capsula.

N Validos 48
Perdidos 0

Media 1,6667

Moda 2,00
Desviacion tipica 0,69446

Minimo 1,00

Maximo 4,00
Percentiles 25 1,0000
50 2,0000
75 2,0000

Grafica 4: Grosor de la capsula en cada zona

Grosor de la capsula

12.00
10.00
8.00
6.00
4.00

2.00

0.00

ZONA 1 ZONA 2 ZONA 3 ZONA 4

Em1* m2* @3* O4*

*Valor 1 equivale a la mas fina y 4 la mas gruesa.
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Figuras 50: Imagen central del grosor de la capsula

Figura 51: Imagen lateral del grosor de la capsula
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Para comparar cada zona, y poder realizar la U de Mann-Whitney, se precisa
de diferentes tablas de rango, donde los rangos promedios difieren de forma
significativa y global entre las zonas donde se utiliza cola de fibrina de los que
no, sin mostrar diferencias entre las zonas 1 y 2 (no se usa cola de fibrina), y
entre las zonas 3 y 4 (si se usa cola de fibrina), pero si entre la zona 1 con

respecto a las zonas 3 y 4, y entre la zona 2 con respecto a las zonas 3 y 4.

Las tablas de rangos finales en la que nos basamos para obtener los

resultados definitivos son las siguientes (tabla 17 y 18):

Tabla 17: Prueba de U de Mann-Whitney para el grosor de la capsula

Capsula grosor

U de Mann-Whitney 32,000
W de Wilcoxon 110,000
Z -4,225
Sig. asintot. (bilateral) 0,000
Sig. exacta (Sig. unilateral) 0,000
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Tabla 18: Rangos comparativos en relacién al grosor de la capsula entre el uso de cola de fibrina

y la ausencia de la misma.

Rangos
Grupo n N Rango promedio
Capsula grosor Zona 1 12 14,67
Zona 2 12 16,50
Zona 3 12 33,42
Zona 4 12 33,42
Total 48
Rango
Grupo n N promedio Suma de rangos
Capsula grosor Zona 1 12 9,17 110,00
(Control)
Zona3dy4 24 23,17 556,00
(Cola de
Fibrina)
Total 36
Capsula grosor Zona 2 12 10,00 120,00
(Abrasion)
Zona3dy4 24 22,75 546,00
(Cola de
Fibrina)
Total 36
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Tras ser aplicada la correccion de Bonferroni se aprecia un p 0,000, es decir p
< 0,025, lo que significa que es estadisticamente significativo. Se traduce en que
para el grosor de la capsula que se forma es mas gruesa con el uso de cola de

fibrina, sin diferencias entre el tipo de cola usado. (figuras 52 y 53)

Figura 52: Menor integracion y menor grosor de la capsula sin cola de fibrina
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3.1.- PROLIFERACION VASCULAR Y FORMACION DE NEOVASOS

Para valorar la proliferacion vascular y la formacion de neovasos en cada una
de las zonas estudias (grafico 5), asi como la posterior comparacion y
significacion de las mismas, se ha realizado la prueba de U Mann-Whitney,
aplicandose la correcion de Bonferroni, para lo que se precisa de tablas de

contingencias y de rangos.

A continuacion se presentan la tabla de contingencia asi como la tabla final de
rangos. En ellas solo se encuentran expresados los rangos necesarios, no todos,
ya que se observo que la zona 3 y 4 no muestran diferencias entre si, al igual
que las zonas 1y 2. Las diferencias significativas solo estan presentes a la hora
de usar cola de fibrina o no, independientemente del tipo de cola de fibrina, por
lo que las tablas que se detallan a continuacidn recogen estos resultados (tablas
19 y 20). Se realiza la prueba de Mann-Whitney, aplicandose la correccién de
Bonferroni.(Tablas 21y 22).

Tabla 19: Proliferacion vascular y formacion de neovasos en cada una de las zonas.

Tabla de contingencia

Grupo
Zona1 |[Zona2 | Zona3 | Zona4 | Total
No Recuento 9 3 0 0 12
Proliferacion % dentrode | 75,0% | 250% | 0,0% | 0,0% | 25,0%
Vascular grupo
Si Recuento 3 9 12 12 36
% dentrode | 25,0% | 75,0% | 100,0% | 100,0% | 75,0%
grupo
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%
grupo
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Tabla 20 Rangos comparativos en la formacion de neovasos entre el uso de cola de fibrina y la

ausencia de la misma

Rangos
Grupo n N Rango promedio
Neovasos Zona 1 12 14,88
Zona 2 12 25,88
Zona 3 12 28,63
Zona 4 12 28,63
Total 48
Rangos
Rango
Grupo n N promedio Suma de rangos
Neovasos Zona 1 12 11,63 139,50
(Control)
Zona3dy4 24 21,94 526,50
(Cola de fibrina)
Total 36
Neovasos Zona 2 12 17,13 205,50
(Abrasion)
Zona3dy4 24 19,19 460,50
(Cola de fibrina)
Total 36
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Grafica 5: Presencia o no de proliferacion vascular en cada zona
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Tabla 21: Datos estadisticos generales sobre neovasos.

[ neowssos |
N Validos 48
Perdidos 0
Media 1,6042
Moda 1,00
Desv. tip. ,64378
Minimo 1,00
Maximo 3,00
Percentiles 25 1,0000
50 2,0000
75 2,0000
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Tabla 22: Prueba de U de Mann-Whitney para neovasos

Neovasos
U de Mann-Whitney 61,500
W de Wilcoxon 139,500
z -3,090
Sig. asintot. 0,002
(bilateral)
Sig. exacta [(Sig. 0,004
unilateral)]

Se aprecia un p 0,004, es decir p < 0,025, lo que significa que es
estadisticamente significativo. Lo que se traduce en una mayor proliferacion
vascular y creacion de neovasos cuando se usa cola de fibrina,

independientemente del tipo de cola de fibrina. Figura 54.
Aunque existe también formacion de neovasos solo con la realizacion de

abrasion de la zona con respecto al peritoneo indemne, no han tenido

significacion estadistica.

3.2 .- PRESENCIA DE LINFOCITOS

Para determinar si la presencia de linfocitos observados por el servicio de
anatomia patoldgica en cada grupo es significativo con respecto al resto (grafica

6), se ha aplicado la prueba de Mann-Whitney con la correccion de Bonferroni.
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Tabla 23: Presencia de linfocitos en cada una de las zonas.

Tabla de contingencia

_ _ Grupo
Linfocitos
Zona 1| Zona?2 Zona 3 Zona 4 Total
ninguno Recuento 6 1 0 0 7
% dentro de grupo | 50,0% 8,3% 0,0% 0,0% 14,6%
pequeno Recuento 5 6 7 9 27
% dentro de grupo | 41,7% | 50,0% 58,3% 75,0% 56,3%
medio Recuento 1 5 5 3 14
% dentro de grupo | 8,3% 41, 7% 41, 7% 25% 29,2%
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de grupo | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%

Al igual que en los casos anteriores se ha necesitado para su calculo las

tablas de contingencia y rangos que se presentan a continuacion. (tablas 23, 24

y 25)
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Figura 54: Histologia evidenciando proliferacién vascular y presencia de neovasos
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Tabla 24: Rangos comparativos en la presencia de linfocitos entre el uso de cola de fibrina y la

ausencia de la misma.

Rangos
Grupo n N Rango promedio
Linfocitos Zona 1 12 14,21
Zona 2 12 28,13
Zona 3 12 27,83
Zona 4 12 27,83
Total 48
Rangos
Rango
Grupo n N promedio Suma de rangos
Linfocitos Zona 1 12 11,50 138,00
(Control)
Zona3y4 24 22,00 528,00
(Cola de
fibrina)
Total 36
Linfocitos Zona 2 12 18,83 226,00
(Abrasion)
Zona3dy4 24 18,33 440,00
(Cola de
fibrina)
Total 36
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Tabla 25: Datos estadisticos generales sobre linfocitos.

LINFOCITOS
N Validos 48
Perdidos 0
Media 2,1458
Moda 2,00
Desuv. tip. ,65199
Minimo 1,00
Maximo 3,00
Percentiles 25 2,0000
50 2,0000
75 3,0000

Se muestran los rangos necesarios promedios, tras observarse que las zonas
3 y 4 no muestran diferencias, al igual que las zonas 1 y 2. Las diferencias
significativas estan presentes a la hora de usar cola de fibrina o no,

independientemente del tipo de cola de fibrina.

Se realiza la prueba de Mann-Whitney, (Tabla 26), aplicandose la

Correccion de Bonferroni.

Tabla 26: Prueba de U de Mann-Whitney para linfocitos

Linfocitos
U de Mann-Whitney 60,000
W de Wilcoxon 138,000
z -3,188
Sig. asintét. (bilateral) 0,001
Sig. exacta [(Sig. unilateral)] 0,004
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Grafica 6: Linfocitos en cada zona
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Se aprecia un p 0,004, es decir p < 0,025, estadisticamente significativo. Lo
que se traduce en una diferencia significativa con mayor predominio de linfocitos

cuando usamos cola de fibrina (sin diferencias en el tipo).

3.3.- FORMACION DE FIBROSIS

La fibrosis, como parametro histoldégico ha sido objetivada por el servicio de
anatomia patoldgica, (grafica 7), identificandose en cada grupo o zona la

presencia o ausencia de la misma.

Para determinar la significacion estadistica se ha usado test no paramétrico,

realizandose previo a la aplicacion del mismo, tabla de contingencia. (Tabla 27).
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Tabla 27: Tabla de contingencia en fibrosis.

Tabla de contingencia

Fibrosis
Zona1 | Zona?2 Zona 3 Zona 4 Total
No Recuento 7 2 3 4 16
% dentro de 58,3% 16,7% 25,0% 33.3% 33,3%
grupon
Si Recuento 5 10 9 8 32
% dentro de 41, 7% 83,3% 75,0% 66,7% 66,7%
grupon
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
grupon
Gréfica 7: Fibrosis en cada una de las zonas
Fibrosis
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Para comparar las zonas y saber si existen diferencias estadisticamente
significativas, se realiza la prueba de Chi — cuadrado, obteniéndose un resultado

no estadisticamente significativo. Tabla 28.

Tabla 28. Test de Chi — Cuadrado para la significacion en la fibrosis.

Valor Sig. asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson
2,973 0,22
Razén de verosimilitudes
3,061 0,21
N° de casos validos
48

Estos resultados traducen que la presencia de fibrosis en las cuatro zonas, se
use o no cola de fibrina, presenta resultados similares, sin significacion

estadistica.

3.4 .- FORMACION DE FIBROBLASTOS

La presencia o ausencia de fibroblastos en cada zona, (grafica 8) ha sido
objetivada por el servicio de anatomia patoloégica. Para determinar el estadistico
de contraste se ha realizado la prueba de Chi-Cuadrado, basandonos en la tabla

de contingencia que se ponen a continuacion (Tablas 29 y 30).
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Tabla 29: Tabla de contingencia en fibroblastos.

Tabla de contingencia

Fibroblastos ol
Zona1 | Zona?2 Zona 3 Zona4 | Total
No Recuento 10 4 2 4 20
% dentro de 83,3% | 61,3% 16,7% 33,3% | 41,7%
grupo n
Si Recuento 2 8 10 8 28
% dentro de 16,7% | 38,7% 83,3% 66,7% | 58,3%
grupo n
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
grupo n

Grafica 8: Formacion de fibroblastos.
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Tabla 30: Prueba de Chi — cuadrado para la significacion estadistica de presencia de fibroblastos.

Pruebas de Chi-cuadrado

Sig. asintdtica
Valor o] (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 11,6572 2 0,003
Razon de verosimilitudes 12,121 2 0,002
Asociacion lineal por lineal 9,888 1 0,002
N de casos validos 48

Estos datos reflejan que la formacion de fibroblastos es mayor con el uso de
cola de fibrina, siendo dichos resultados estadisticamente significativos, sin

existir diferencias significativas entre abrasion y peritoneo indemne.

3.5.- CARACTERISTICAS DEL TIPO DE TEJIDO FORMADO

Clasificado en poco denso, inmaduro, denso y maduro desorganizado (grafica
9). Por las caracteristicas de dichas variables cualitativas, se ha realizado para
determinar su significacion estadistica la prueba de Kruskal-Wallis y el
estadistico de contraste mediante la prueba de Chi-Cuadrado, obteniéndose un

resultado no estadisticamente significativo (tablas 31 y 32).
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Tabla 31. Tabla de rango sobre tipo de tejido para realizacion de la prueba de Kruskal-Wallis

Rangos
Grupo n N Rango promedio
Tipo tejido Zona 1 12 21,33
Zona 2 12 26,08
Zona 3 12 25,29
Zona 4 12 25,29
Total 48
Grafica 9: Tipo de tejido formado
Tipo de tejido formado
O Maduro
O Denso
M Inmaduro
B Poco
Zonal Zona 2 Zona3 Zona 4
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Tabla 32. Tabla de contingencia sobre tipo de tejido

Tabla de contingencia

Grupo n
Tipo de tejido
Zona 2 Zona 4
Zona 1 Zona 3 Total
Poco Recuento 6 4 3 5 18
% dentro de 50,0% 33,3% 25,0% 41,7% | 37,5%
grupo n
Inmaduro Recuento 4 5 4 7 20
% dentro de 33,3% 41,7% | 33,3%% | 58,3% | 41,7%
grupo n
Denso Recuento 2 2 4 0 8
% dentro de 16,7% 16,7% 33,3% 0,0% 16,7%
grupo n
maduro Recuento 0 1 1 0 2
% dentro de 0,0% 8,3% 4,2% 0,% 4,2%
grupo n
Total Recuento 12 12 12 12 48
% dentro de 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%
grupo n

Dichos resultados explican que no existen diferencias significativas en cuanto
al tipo de tejido formado cuando se usa cola de fibrina en la reparacion con
protesis de la pared abdominal a cuando prescindimos de ellas, siendo las

caracteristicas del tipo de tejido similares en todos los grupos.
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Estadisticamente

Sin significacion

significativo estadistica, pero con
diferencias relevantes
MACROSCOPICOS
Tamafo de la malla NO NO
Adherencias cualitativas NO Mas débiles y faciles de
despegar con cola de
fibrina
Adherencias cualitativas NO

En la abrasion, mayor
cantidad de adherencias

y mas superficie cubierta

Grosor Mayor grosor con cola NO
de fibrina
HISTOLOGICOS
Neovasos Mayor con cola de Mayor con abrasién que
fibrina que si ella con peritoneo indemne
Linfocitos Mayor con cola de NO
fibrina que si ella
Fibrosis NO NO
Fibroblastos Mayor con cola de NO
fibrina que si ella
Tipo de tejido NO NO
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DISCUSION

“La mente que se abre a una nueva idea, jamas volvera a su tamano original”
Albert Einstein

1.- ANALISIS DEL DISENO DEL ESTUDIO

La eventroplastia laparoscopica, propuesta por primera vez por Leblanc en
199247, se ha convertido en una opcion aceptada para el tratamiento de los
defectos de la pared abdominal. Fue descrita con el objetivo de obtener una tasa
de recurrencia similar al abordaje abierto, pero con una mejora en el tiempo de

recuperacion, estancia hospitalaria y tasa de complicaciones.

Aunque los resultados iniciales no fueron brillantes, lo que ralentizd la
estandarizacidon de esta técnica, si ha encontrado un hueco en la reparacion de
las hernias ventrales al haberse demostrado en multiples
estudios?2362,64,67.81,179,180 gys ventajas en comparacion con la técnica abierta, ya
que elimina las grandes incisiones, disminuye el traumatismo tisular con bajo
riesgo de contaminacion e infeccion, disminuye el sangrado y la estancia
hospitalaria, permite una diseccion realizando una verdadera plastia sin tension y
sin uso de drenajes y se puede realizar cirugia asociada en el mismo acto

quirurgico.

Asimismo la colocacion de una malla intraperitoneal sobre el peritoneo es
basicamente exclusivo de este tipo de abordaje y sus resultados no son del todo
extrapolables al abordaje abierto de las hernias ventrales, ya que la
incorporacion de la malla en el interior de la cavidad abdominal supuso un
incremento de las adherencias del intestino a la malla, su migracién a través de
la pared intestinal o la formacién de fistulas e infecciones, que propiciaron el
mayor desarrollo de mallas de segunda y tercera generacién o el empleo de
sustancias o materiales de fijacibn que mejoraran o evitaran dichas

complicaciones.
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1.1. ABORDAJE LAPAROSCOPICO

La via abierta conlleva una importante diseccién de tejidos que no ocurre en el
abordaje laparoscépico’®!- Una de las grandes ventajas al respecto a favor del
abordaje laparoscépico es que la exploracion por esta via de abordaje permite
inspeccionar toda la incisién previa y cubrirla con una malla, hecho que

probablemente reduce la posibilidad de una nueva hernia de la pared abdominal.

Los datos presentes sobre las recidivas no permiten realizar estimaciones
precisas todavia, ya que si bien los metaanalisis publicados®6:81 no muestran
diferencias significativas, diferentes estudios® apuntan a que el indice de
recidivas con el abordaje laparoscépico puede ser menor en general con
respecto a la via abierta, sobre todo en hernias recidivadas. En general,
revisiones sistemdticas publicadas recientemente sobre este tema (Forbes
200981 Sajid 200966, Itani 201067) estan de acuerdo y concluyen que se
requieren mas datos sobre el indice de recidivas de la hernia y seguimientos a
mas largo plazo con la realizacion de estudios prospectivos, randomizados,
tomando en consideracion factores de diverso tipo, imprescindibles para sacar

conclusiones sobre este tema y poder hacerse recomendaciones definitivas.

Por otro lado, la mayoria de las reparaciones laparoscépicas en general no
incluyen el cierre del orificio de la hernia®6.68 y por lo tanto depende por completo
de la fuerza de la malla y su fijacién. Existen series que se estan empezando a
publicar, incluyendo el cierre del defecto como factor determinante que puede
cambiar los datos sobre las recidivas tras la realizacién de este abordaje182.183
técnicas para el cierre primario de los defectos herniarios por abordaje
laparoscopico, la mayoria utilizando puntos trans-aponeuréticos y refuerzo
posterior con malla adecuada. Como publica recientemente Chelala et al'8. a
través de la mejora técnica en el concepto de sutura y la creciente experiencia,
se logra reducir la incidencia de dolor transitorio a unas tasas bajas aceptables
(3,24%) que se redujo a 2,56% en un escenario de dolor cronico, que es

comparable a la literatura®®1,
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También disminuyen las complicaciones tardias al reducir el espacio muerto,
el dolor cronico, la piel abultada, y la tasa de recurrencia. Seran los estudios

futuros los que nos podran aclarar esta importante cuestion.

Respecto al dolor postoperatorio, el hecho de que sea muy similar después de
la reparacion laparoscoépica y abierta de una hernia ventral/incisional8® difiere de
los resultados obtenidos tras la realizacion de otros procedimientos
laparoscopicos, por ejemplo, la colecistectomia o funduplicatura. Se cree que los
distintos tipos de sutura y material requeridos para la fijacion de la malla a la
pared abdominal son los responsables del dolor local después de la reparacion

de hernia laparoscopica®7.186.189,

En nuestro estudio, se realizé un abordaje laparoscépico para evitar el mayor
traumatismo sobre la pared abdominal y detallar tras la colocacién de las mallas
en posicion intraperitoneal, la integracion de las mismas al tejido y su relacion

con las adherencias.

1.2. MALLA

No existe un acuerdo respecto a que tipo de malla se podria utilizar de forma
estandarizada para la reparacion laparoscoépica, por lo que con respecto a la
malla, destacamos el uso de material protésico PTFEe, ya que es fuerte y
posiblemente mas inerte que otros materiales protésicos disponibles, a lo que se
suma su menor reaccion tisular y la menor producciéon de adherencias a las
visceras lo que lo convierte en un material protésico que se comporta de forma
adecuada intraabdominal, siendo amplia la literatura al respecto68.175,187,188.

Nuestro grupo tradicionalmente ha utilizado la malla de PTFEe tanto en
estudios clinicos como experimentales'68, permitiéndonos continuar nuestra linea
de investigacién y comparar los resultados obtenidos con aquellos publicados en

otros estudios previos>8.168.
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1.3. FIJACION DE LA MALLA

Tampoco existe una definicidn internacional clara y consensuada respecto a

cual seria el mejor tipo de fijacion de la malla.

Aunque en el mercado existen distintos tipos de fijacion del material protésico,
teniendo actualmente una gran popularidad (aunque discutida) los materiales de
fijacion plasticos (absorbibles y permanentes), hemos decidido continuar con la
fijacion con tackers de titanio convencionales irreabsorbibles dado que, tal y
como se ha demostrado por Hollinski y col'® son los que soportan una mayor
fuerza tensil y existe mas experiencia en su uso. Aunque también se encuentren
reflejadas sus complicaciones, como recoge Reynvoet et al'®'. al poseer una

mayor tendencia a la produccién de adherencias o posible fistulizaciones.

Hasta la fecha, pocos estudios han sido publicados con el uso clinico de los
sistemas de fijacion absorbibles92.193 con resultados similares al compararlos
con los sistemas irreabsorbibles. Sin embargo, estos son estudios
observacionales en pequefias series de pacientes y los resultados todavia

necesitan ser validados.

Respecto al método de fijacion atraumatica (adhesivos de fibrina) utilizado en
el estudio, es interesante saber que se anade como variable, no solo como

“‘pegamento” en si, con un doble objetivo:

- Incrementar la integracion de la malla, es decir, su fijacidn bioldgica, lo
que podria tener su traduccion clinica en una disminucién de los

métodos de fijacion traumaticos.

- Continuar estudiando su valor como barrera en la produccion de
adherencias, disminuyendo las potenciales adherencias a la malla en
si, a sus bordes y a los métodos de fijacion mecanica, en este caso, a

los tackers convencionales de titanio.
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Ademas, este aumento de la integracién tejido/malla esperable con las colas
de fibrina, también podria tener su traduccidon en una mayor disminucién del
tamano de la malla, debido a una mayor contraccion de la misma. Esto se
traduciria en una necesidad de un mayor “overlap” del defecto, es decir, un
tamafno mayor de la malla sobrepasando el defecto herniario, en caso de utilizar
este método atraumatico de fijacion en combinacibn con los métodos

convencionales de fijacion traumatico.
Independientemente de estos parametros a tener en cuenta, también

decidimos utilizar dos de las colas de fibrina existentes en el mercado de mas

uso demostrado, para valorar si existian diferencias entre ellas.

1.4. EL FRACASO DE LA SELECCION DELA COLA DE FIBRINA AUTOLOGA

La intencion inicial de nuestro estudio era utilizar el sistema Vivostat® que
consiste en una preparacion fiable y reproducible de un sellador de fibrina
autéloga o de fibrina rico en plaquetas, sin utilizar crioprecipitaciéon y sin la
necesidad de un componente de trombina separado. El objetivo era aprovechar
su excelente biocompatibilidad, eliminandolos riesgos de infeccion viral de los
productos basados en un solo donante de sangre, sangre acumulada o

componentes de la especie bovina.

El problema que encontramos fue la imposibilidad de usar este producto como
adhesivo de fibrina autéloga con sangre del propio animal en el que iba a ser
aplicado.

Aunque existian estudios’37.141.145 que evaluaban las propiedades fisicas y
clinicas de este sellante de fibrina y series in-vitro y ensayos reoldgicos
(comportamiento de un material o sustancia a distintas deformaciones) con
modelos de traccion y de adhesién de tejido ex vivo, el proceso de formacion de
la cola autdloga en nuestro estudio a partir de sangre de los animales de

experimentacion no fue posible.
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Las muestras obtenidas no conseguian la solidez ni fiabilidad de formacion del
adhesivo con la propia sangre del cerdo, ya que necesitaba polimerizar
rapidamente y construir su resistencia interna para proporcionar una barrera
efectiva. A diferencia de otros selladores, la polimerizacion de Vivostat® como
adhesivo de fibrina, es activado por un cambio del pH simple, y no requiere de
una reaccion enzimatica.

En el cerdo, esta reaccibn no se llevd a cabo, por lo que se decidid,
modificando el protocolo establecido previamente, utilizar a voluntarios humanos
para extraccion de muestras y elaboracion de la cola de fibrina, por lo que
finalmente se consideré este adhesivo en nuestro estudio, como otra cola de
fibrina homologa, comparando los resultados con los grupos control y con la otra

cola de fibrina homologas utilizada en el estudio.

1.5. ANALISIS DE LA VARIABLE “PROCESO INFLAMATORIO DEL
PERITONEO”

En el presente estudio, manteniendo la cirugia laparoscépica, la misma malla
intraabdominal (PTFEe) y la fijacidn con tackers, nos propusimos analizar como
ciertas circunstancias clinicas podrian influir en la integracién del material a la

pared y si existia relacion con las adherencias creadas.

Durante la practica clinica habitual, podemos considerar que nos encontramos
con dos tipos de circunstancias al acceder a la cavidad, pacientes con
adherencias a la pared anterior del abdomen (unicas, multiples) o aquellos sin

ningun tipo de adherencias.

Aquellos cirujanos expertos en este tipo de cirugia, ante la situacion en la que
no encuentra adherencias, realizan un gesto convencional previo a la colocacién
de la malla, liberar y separar el ligamento redondo y los restos del uraco de la
pared cercana al defecto herniario, para conseguir que los tackers atraviesen
adecuadamente la pared abdominal y se anclen de forma correcta a la fascia

muscularss.
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Por otro lado, en aquellos casos con multitud de adherencias, se procede a
realizar un proceso de adhesiolisis amplia, para, posteriormente, colocar la malla
sin dificultad, bien extendida y directamente sobre el peritoneo libre de

adherencias®9.

Consideramos que este proceso, no solamente expone la pared libre de
adherencias para colocar la malla, sino que en cierta medida, al producir una
reaccion inflamatoria del peritoneo, estaria desencadenando un proceso que
podria influir en la integracion de la malla. Si este proceso inflamatorio se
desencadena con mayor fuerza, la integracion de la malla podria aumentar y por
consiguiente la fijacion biologica de la misma aumentaria y, podria,
potencialmente, disminuirse la fijacion mecanica, consiguiendo a la vez,

disminuir el dolor postoperatorio.

La observacion clinica nos hace ver que la cola de fibrina aplicada sobre
peritoneo indemne forma un acumulo de material sélido que resbala sobre la
superficie sin ejercer su papel de “pegamento”, observacidén completamente
diferente a cuando la cola de fibrina solidifica sobre una superficie cruenta en la
que existe un proceso inflamatorio. Este factor hace pensar que la cola de fibrina
sobre esta superficie también favoreceria aun mas la integracion de la malla y el

consiguiente proceso descrito anteriormente.

El proceso de adhesiolisis y el consiguiente proceso inflamatorio del peritoneo,
podria tener una relacion clara con la producciéon de adherencias, ya que si esta
zona traumatizada no queda cubierta con la malla, podria favorecer la creacion

de nuevas adherencias en el postoperatorio.

Destacando que durante el proceso de aplicacion de la cola de fibrina, tanto la
malla como la zona de alrededor traumatizada deben quedar protegidas con la
capa de cola de fibrina solidificada para evitar las potenciales adherencias que

podrian provocarse.
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Existen modelos experimentales'67.173.174 para evaluar la formacion de
adherencias dentro de la cavidad peritoneal que han sido utilizados para la
evaluacion de la mayoria de las mallas disponibles en el mercado y para este

estudio.

Por su parte también se han evaluado gran variedad de productos para
intentar disminuir estas adherencias a las mallas, los cuales, buscan
fundamentalmente uno de los siguientes objetivos basicos:

1) Disminuir la respuesta inflamatoria de los tejidos.

2) Colocar una barrera mecanica entre ellos y las protesis

El poder reproducir todos estos sucesos a nivel experimental, fue un punto
que se planted en nuestro estudio; como, el proceso de adhesiolisis y exposicion
del peritoneo que se realizaba en la cirugia laparoscopica de la hernia ventral, se
podia reproducir en el animal de experimentacion para estudiar la cadena de
sucesos que desencadenaban dichos gestos quirurgicos y estudiar, si el proceso
inflamatorio que alli se habia producido (por la liberacion de adherencias,
limpieza del borde peritoneal del defecto y liberacion de la grasa donde se
anclaria la malla) creaba mas adherencias en el postoperatorio o influia en el
proceso de integracion de la pared abdominal y la malla. Para ello provocamos
una abrasion de la superficie peritoneal (como ya estaba descrito en otros
estudios previos'68) de las tres regiones del cerdo, a excepcion del control y
valoramos los resultados, tanto en relacion a la produccion de adherencias como

de incremento de la integracion.

1.6. ANALISIS DE LA SIGNIFICACION DE LOS PARAMETROS
MACROSCOPICOS ESTUDIADOS

o Estudio de la retraccion : a la hora de realizar una eventroplastia por via
laparoscopica, hemos de tener en cuenta, no solo el comportamiento de

las prétesis en cuanto a la génesis de adherencias, sino también su
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capacidad de retraccion. La malla sufre un proceso de retraccion de hasta
un 25%, debido al proceso cicatricial de incorporacion a los tejidos194.
Ademas, es importante mencionar que la malla debe sobrepasar los
bordes en 4-5 cms, para permitir una adecuada incorporacion del material
protésico y su correcta fijacion, para que al finalizar este proceso de
cicatrizacion, el defecto de la pared abdominal siga estando cubierto. La
contraccion de la malla ha sido citada como una posible explicacién para
la recidiva de la hernia'®- Por otra parte es interesante resaltar las

escasas existencias de referencias bibliograficas al respecto.

Formacion de adherencias a la malla implantada: la presencia de material
extrafio en la cavidad abdominal irrita la superficie peritoneal provocando
una respuesta inflamatoria®7.59. Este mecanismo defensivo puede estar
relacionado con el proceso de creacion de adherencias. Si ademas se
realiza una abrasidén sobre la superficie de la pared donde se fijara el
material protésico, el mecanismo inflamatorio y defensivo puede aumentar
su respuesta inflamatoria y aumentar el proceso de formaciéon de
adherencias. En estudios animales publicados, distintos autores99.190 han
mostrado como el trauma sobre el peritoneo se correlaciona con la

extension de la formacion de adherencias.

Grosor de la capsula, en referencia al neo-tejido formado alrededor de la
malla, dado que esta malla forma una capsula de tejido como parte de su
proceso de integracion.

La encapsulacién es una limitacion importante de los biomateriales
actuales destinados a la integracion con los tejidos blandos de colageno
(por ejemplo, reparacion de la pared abdominal) ya que puede blindar el
dispositivo, producir tejido cicatricial que puede adherirse a las estructuras
subyacentes, y aislar el material de la integracion mecanica o quimica. Sin
embargo, los datos preliminares sugieren que si las fibras de polimero que
componen el implante son pequenas, la implantacién y la encapsulacion

fibrosa se minimizan o eliminan96.
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Esta caracteristica si se valida de manera sistematica y cientifica,
podria ser utilizada en el disefio de nuevos biomateriales para prevenir la
formacion de tejido cicatricial y reducir la aparicion de complicaciones

secundarias.

La valoracidn del grosor de la capsula en su proceso de integracion
podria tener un importante valor para auditar ese proceso, ya que podria
relacionarse con la retraccién de la malla y, de esta forma, con una
disminuciéon en extension del material protésico a costa de este
engrosamiento, lo que podria modificar la decision del tamafio de la malla
a colocar en este contexto, siendo preciso colocar una malla de mayor

tamano para evitar recidivas.

En los primeros afos del uso de los adhesivos tisulares, se aplicaban
excesivas cantidades de esta sustancia con la consiguiente mayor
reaccion inflamatoria. Fortelny et al.'%7, en el afo 2007, publicd resultados
desfavorables a nivel biomecanico en este contexto (menor resistencia y
mayor rigidez), explicables por el uso de demasiada cantidad de estas

sustancias.

Hoy en dia, una vez conocidas estas circunstancias, se han desarrollado
aplicadores en spray para dejar una fina capa de este producto, los cuales han

sido incluso disefados para su aplicacion por via laparoscépica.

La aplicacion de cantidades uniformes y adecuadas sobre el material
protésico y sobre la superficie de peritoneo donde se realiza la abrasion,
permitian el desarrollo de una reaccion inflamatoria adecuada no dificultando la

integracion de los materiales a la pared.
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1.7. ANALISIS DE LA SIGNIFICACION DE LOS PARAMETROS
HISTOLOGICOS ESTUDIADOS

La respuesta histoldégicaencontrada tras la implantacién de una malla a nivel
intraperitoneal depende del material en si y/o de la barrera de revestimiento

utilizada para prevenir las adherencias?9.

Un biomaterial debera ser inerte, desde el punto de vista de su resistencia a
un ataque quimico'%  pero soélo lo suficiente como para no perturbar
histolégicamente la secuencia de reacciones que se producen tras su
implantacion. La zona puede ser invadida por células sanguineas; la intensidad
de llegada de leucocitos y la reaccidon proteolitica esta correlacionada con las

propiedades “irritantes” del implante o del sustrato tisular donde se implante.

En ultimo término, los cambios en los tipos celulares que infiltran el implante y
la liberacion de mediadores por las células presentes pueden inducir la
reparacion tisular. Las células empiezan a multiplicarse y favorecen su
crecimiento, proliferan y a la vez se organizan adaptandose y construyendo
moléculas permeables para permitir el paso del oxigeno y de los nutrientes

necesarios para el crecimiento de las células.

De ahi, estudiar como se ve aumentada la proliferacion vascular y la
formaciéon de neovasos, y como esa integracion tisular es mayor en funcion del

tipo celular detectado en los estudios71.209,

Igualmente es interesante estudiar este proceso inflamatorio y fibrotico que
causa un material protésico en si (variables estudiadas como proliferacion
vascular y formacion de neovasos, presencia de linfocitos, formacion de fibrosis,
formacion de fibroblastos y caracteristicas del tipo de tejido formado), ademas de
como seria éste si dicho material se cubriera con una sustancia como los
adhesivos de fibrina, que podrian influir en la formacién de un tejido consistente

y perdurable en el tiempo, que influiria en la disminucion de las recidivas.
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2.- ANALISIS DE LOS PLANTEAMIENTOS DEL ESTUDIO EN
REFERENCIA A LA FIJACION DE LA MALLA

2.1. EL ETERNO DEBATE SOBRE LA FIJACION DE LAS MALLAS

Existen estudios experimentales'®0.151 que abren lineas de trabajo sobre
distintas sustancias usadas en la reparacion de la pared abdominal, con una baja
tasa de repercusion clinica y que sin duda son importantes para el desarrollo de
futuros estudios cuya finalidad es precisamente su aplicabilidad a la realidad

clinica asi como su mejora en calidad y resultados.

Pero, sin duda nos encontramos ante la busqueda de respuestas a
planteamientos clinicos de la practica diaria, cuya aplicabilidad es, y ha sido,

inmediata a la practica clinica diaria.

La cirugia de la hernia ventral por laparoscopia tiene ya un largo recorrido de
veintin anos*’. Mucho se ha especulado sobre qué malla debe utilizarse y
seguimos recibiendo en el mercado multitud de prétesis laminares, reticulares,
con barreras fisicas y quimicas o biolégicas, todos productos buenos, aunque tal

vez mejorables, y ninguno destacando como ideal.

Al final, la conclusion que tenemos es que el polipropileno no debe utilizarse a
nivel intraabdominal y que la malla a utilizar no deja de ser una decision del
cirujano en cuanto a creencias, manejo, disponibilidad y maniobrabilidad para
colocar las mismas, tal y como estipula Ekker et al'®” en su revision sistematica

sobre el uso de mallas intraabdominales.

Uno de los grandes debates actualmente esta ligado a como se deben fijar las

mallas.
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Desde los inicios de esta técnica donde se proponia el uso del antiguo
endohernia (grapadoras deshechables de 12 mm con grapas de titanio)4” como
unico método de fijacion, pasando por la gran discusion en la literatura y en las
diferentes reuniones cientificas sobre la necesidad del uso de suturas
transmurales junto con las suturas helicoidales o tackers, defendido por la
mayoria de los grupos norteamericanos'98-201. hasta finalmente, el uso de estos
tackers unicamente pero conformando una doble corona con ellos, uno en el
borde de la malla y otro en el borde del defecto, defendido por grupos espanoles

como el de Morales-Conde et al292 y el de Carbajo et al 203,

El paso del tiempo ha permitido recoger los resultados de todos estos estudios
y ha dado paso a que recientemente se publiqgue un estudio prospectivo
randomizado por F Muysoms et al?2%4, en el que finalmente obtenemos una
respuesta clara y cientifica a este debate, estableciendo que la técnica de doble
corona, promovida por el grupo de Morales-Conde et al292, sea considerada tan
eficaz, en relacion al indice de recidivas, como el uso de suturas transmurales205,

siendo menor el tiempo de colocacion de la malla.

22. LA FIJACION COMO ELEMENTO CLAVE DEL DOLOR
POSTOPERATORIO

Ya desde antes de los resultados del estudio publicado por F Muysons et al204
en el ano 2013, que de una manera cientifica deja clara la utilidad de la técnica
de doble corona, nuestro grupo de trabajo se planted ir mas alla.

Eramos conscientes que esta técnica obtenia unos resultados excelentes,
siendo reproducible, rapida, y con indices de recidivas por debajo del 5%. Aun
asi, y a pesar de evitar las suturas transmurales, las cuales producen dolor por el
efecto de agarre de masa que produce el anudado en el subcutaneo de dicha
sutura, la cirugia laparoscépica de la hernia ventral estad relacionada con la
existencia de un dolor en el postoperatorio que siempre se ha intentado disminuir

con diferentes variantes técnicas®2.
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Las expectativas de los pacientes que acuden a nuestras consultas para ser
sometidos a una reparacidén de una hernia ventral por laparoscopia son altas v,
ademas, debido al efecto de la cultura médica generalizada de la poblacién,
estos pacientes consideran que el abordaje laparoscopico produce mucho
menos dolor que el abordaje abierto convencional, circunstancia que ocurre
cuando abordamos por esta via de abordaje la vesicula, el colon o el bazo, es

decir cualquier viscera u 6rgano intraabdominal.

Sin embargo, dicha expectativa se frustra al escuchar nuestras explicaciones
y experimentar en el postoperatorio, que la técnica de reparacion de las hernias
ventrales por laparoscopia conlleva un dolor postoperatorio nada desdefable y

que es similar al abordaje abierto.

En esa lucha por conseguir una disminucion del dolor, las casas comerciales
han propuesto el uso de tackers absorbibles, los cuales no aportan nada a este

problema.

Estos métodos de fijacion absorbibles no solucionan el dolor agudo
postoperatorio, que es lo que nos preocupa a los diferentes grupos de trabajo
dedicados a este tema, no influenciando tampoco en el dolor crénico, ya que
éste no es un problema generalizado relacionado con este procedimiento cuando
se usan exclusivamente tackers, y unicamente se ha relacionado con el uso de

suturas transmurales'95

Por estos motivos, lo que nuestro grupo se ha planteado son lineas
estratégicas de trabajo para conseguir disminuir ese dolor agudo postoperatorio

y que fundamentalmente va dirigido en dos aspectos:

- Por un lado, la disminucion del numero de tackers, intentando
conseguir realizar la misma técnica de la doble corona, pero con un
tercio de los tackers utilizados actualmente, estudio que es parte de
otro estudio de investigacidén clinica para la obtencion del grado de

doctor y que no es objeto de este trabajo de investigacion.
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- Y, por otro lado, potenciar el concepto de fijacion biolégica de las
mallas, lo que permitiria disminuir la fijacion mecanica de las mallas y
por consiguiente disminuir el dolor postoperatorio. Este segundo
aspecto ademas iria en consonancia con el primero expuesto, la
disminucién de tackers, dado que este aumento de la fijacidn biologica

permitiria dar ese paso a nivel clinico.

2.3. EI CONCEPTO DE FIJACION “BIOLOGICA”

Cuando hablamos de fijacién biolégica nos referimos a todas aquellas
maniobras que realizamos para conseguir una mayor y pronta integracion de la
malla, acelerando el proceso de neovascularizacion, produccion de fibroblastos y
colageno para conseguir un inmediato anclaje natural de la malla, permitiendo
que una minima fijacion mecanica sea suficiente para garantizar una reparacion

eficaz de la pared abdominal.

Logicamente, estas circunstancias incluyen multitud de factores entre los que

nos encontramos tradicionalmente los siguientes:

- La malla: esta no deja de ser el soporte para la integracion. Su
estructura tridimensional y su disefio a modo de “autopista” para el
desarrollo del nuevo tejido, es decir de “neo-pared”, dara consistencia
a la pared abdominal.

- Los métodos de fijacion mecanicos: han sido incluso propuestos estos
métodos de fijacion como facilitadores de la neovascularizacion de la
mallas.

- La superficie de contacto de la malla con la pared: independientemente
de los motivos fisicos de soporte de la presion intraabdominal, el
“overlap” requerido de la malla, es decir la superficie de la misma que
sobrepasa el defecto, va ha hacer que haya mayor contacto de la
malla con la pared abdominal lo que facilitaria su integracién y por

tanto la posibilidad de disminuir la fijacidn mecanica.
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En esa linea, las nuevas tendencias de cierre del defecto de la hernia por via
laparoscopica, independientemente de ir encaminado a la reconstruccion de la
linea media para mejorar la fisiopatologia y el funcionamiento de la pared
abdominal, también conseguirian una mayor interfase malla-pared

incrementando el anclaje biolégico de la malla al favorecer la integracion.

Ademas de estos factores clasicos que mejoran la integracion de la malla, en
este estudio se pretendia analizar dos factores que también podrian aumentar la
integracion de la malla y por tanto incrementar esa fijacion biologica y que a la
larga podrian tener su repercusion clinica al facilitar la disminucion de los

anclajes mecanicos.

Dichos factores que se anaden al objetivo expuesto en este trabajo fueron:

e La reaccién inflamatoria del peritoneo: este proceso, que se genera
involuntariamente durante la adhesiolisis y que se puede reproducir de
forma artificial mediante la electrocoagulacion y raspado del peritoneo

indemne, aceleraria el proceso de desarrollo de la integracién de la malla.

e La cola de fibrina: no nos referimos a ella exclusivamente como un
‘pegamento” con una capacidad mayor de anclaje por su efecto

mecanico, sino por lo que aporta a este concepto de fijacion biologica.

De esta forma estas sustancias actuarian de dos formas:

o Por un lado, como matriz para facilitar la creacion de un neo-tejido
facilitando la neovascularizacién y el inicio del trabajo de los
fibroblastos en la produccion de colageno.

o Por otro lado, el aspecto anterior se veria potenciado por la
composicion interna de este producto, que al presentar factores de
crecimiento, actuarian como un efecto llamada que facilitaria la

creacion de este neotejido.
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- La interaccién peritoneo con reaccion inflamatoria-cola de fibrina: por
ultimo la accién de esta cola de fibrina se veria potenciada por su
aplicaciéon sobre una superficie donde se ha generado un proceso
inflamatorio, por lo que todo lo explicado anteriormente no quedaria
estancado a dos hechos aislados sino que la interaccion de ambos

potenciarian su accion.

Era fundamental analizar las posibles consecuencias de este aumento de la
integracion de la malla y el incremento de la fijacion biolégica, es decir, si este
incremento del proceso inflamatorio iba a generar otros problemas con

consecuencias negativas para nuestros pacientes.

Entre dichas consecuencias, se encontraban el potencial aumento de las
adherencias, un posible aumento de la contraccién de la malla (que obligaria a
utilizar mallas de mayor tamafno), y un parametro ya no medible en este estudio
experimental, que el proceso inflamatorio generara un incremento del dolor
postoperatorio, elemento poco probable y comparable con el dolor producido con
las fijaciones traumaticas utilizadas para la fijacion de las mallas durante la

reparacion de las hernias ventrales por laparoscopia.

3.- ANALISIS CRITICO DE LOS RESULTADOS

3.1. ADHERENCIAS Y SU RELACION CON EL PROCESO INFLAMATORIO

Coincidimos con autores como Gonzalez2% y McGinty'74 en la descripcion de
que en la formacion de adherencias participan muchos factores, incluido tipo de
malla (si bien, en nuestro estudio usamos un unico tipo de proétesis),
caracteristicas del tejido donde se coloca y la reaccion inflamatoria ante el

traumatismo realizado en la region.
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La estructura y porosidad del biomaterial juega un papel fundamental aunque
no unico, en la formacién de adherencias, en su consistencia, y en la
organizacion del nuevo peritoneo formado entre el biomaterial y el peritoneo
visceral73-176  de ahi, la necesidad de continuar con estudios que permitan

comparar y analizar todos estos factores.

Con modelos experimentales y experiencia clinica claramente se ha
demostrado que, cuanto mas severo sea el proceso inflamatorio en la cavidad
peritoneal, mayor es la incidencia y la severidad de las adherencias entre las
capas del peritoneo (visceral y parietal) y de éstas hacia los elementos extrafos

(mallas y suturas) introducidos en la cavidad26,

En nuestro estudio con respecto a las adherencias, no obtuvimos significacién
estadistica de mayor o menor produccién de éstas ante un peritoneo indemne y
uno al que realizamos abrasidon aunque macroscopicamente existian diferencias
en el grado de adherencias presentes, con mas grado de adherencias cubriendo
toda la malla en las regiones sin adhesivos tisulares, coincidiendo con otros

estudios como el de Martin-Cartés et al'68.

Autores como Eriksen'®0 no encuentran diferencias en cuanto a la formacién
de adherencias con el uso de cola de fibrina, aunque otros autores como
Toosie'®” si publican la reduccion de la severidad y densidad de adherencias
intraabdominales con el uso de cola de fibrina. Nuestro estudio, si bien sin
diferencias estadisticamente significativas, evidencia en la calidad de las
adherencias, una mayor consistencia en las regiones sin cola de fibrina que en

las mallas cubiertas con cola de fibrina.

Uno de los detalles mas importantes se basé en la observacion de como el
concepto del incremento de la integracion tisular promovido por la cola de fibrina,
tal y como se observa en este estudio, y coincidiendo con otros autores'68.189 no
supone un aumento de las adherencias y si de una calidad menor o0 mas laxas

en la formacién de las mismas.
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3.2. REACCION INFLAMATORIA DEL PERITONEO Y SU RELACION CON LA
INTEGRACION

La mayoria de las protesis, aunque quimicamente inertes, generan una

intensa reaccion inflamatoria cuando se colocan sobre la pared abdominal'73.

Dentro de los distintos tipos de proétesis, las mallas composix generan mas
fibroblastos, un menor numero de células inflamatorias, escasas células gigantes
a cuerpo extrailo en comparacion con las otras mallas, lo que indica que esta
malla particular, incita a una inflamacién menos agresiva. Si ademas, se realiza
un traumatismo sobre este tejido, como es la propia adhesiolisis, el proceso de
integracion de la malla a la pared abdominal, desde un criterio histopatoldgico,

se activaria mas.

De esta forma, se observaria en los primeros dias un proceso inflamatorio agudo
de caracteristicas exudativas que es reemplazado en su totalidad por tejido de
granulacion, con vasos de neoformacién, infiltrado inflamatorio, principalmente
polimorfonucleares, fibroblastos, macrofagos que rodearian a los filamentos de la
malla, creando un estroma conectivo laxo y finalmente, una franca disminucion del
componente inflamatorio con numerosos fibroblastos20?, lo cual induciria una
excelente integracion de los tejidos, con adecuado reforzamiento de la pared
abdominal. Aunque existen algunos estudios que no confirman histologicamente la
mayor reaccion inflamatoria e integracién del tejido a la malla con el uso de
adhesivos de fibrina, como el estudio de Jenkins et al2%8, |a literatura si recoge una
mayor reaccion fibrosa con sellante de fibrina en comparacién con grapas o la no
fijacion de la malla, como el estudio de Katkhouda et al'4’- donde demostré como
ademas de la propiedad adhesiva de la cola de fibrina, ésta actuaba como guia para
el crecimiento interno fibroblastico, reforzado por la accion quimiotactica de la
trombina, o el estudio de OImi et al'®3 donde encuentra una mejor adhesion de la
malla a la pared y proliferacion fibroblastica mas evidente con el uso de cola de

fibrina.
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En nuestro estudio, aunque el numero de fibroblastos fue mayor (aun sin
diferencias significativas) en la malla colocada en la zona de abrasién que en
aquella implantada sobre el peritoneo indemne, si fue estadisticamente significativo
el aumento de éstos en aquellas regiones donde se usaron las colas de fibrina
(ambas) conformando de esta forma una mejor integracién de la malla al tejido con
el uso de las mismas. Factores como la reaccién inflamatoria del peritoneo y uso de
colas de fibrina favorecen esta integracion, con lo que estarian estos dos factores

incrementando la fijacion biologica de la malla.

3.3. PEGAMENTOS TISULARES Y SU RELACION EN LA INTEGRACION DE
LA PARED ABDOMINAL

La reparacidon de la hernia ventral por laparoscopia no esta exenta de
incidentes ni circunstancias que podrian asociarse a complicaciones,
detectandose una incidencia nada despreciable de seromas, inflamacién o
adherencias a la malla intraperitoneal o a su fijacidn. Muchos autores26. 127,157,167
han intentado estudiar todos estos factores para disminuir o hacer desaparecer

estas complicaciones.

Estudios como los de Amid en el afio 1997209, y otros mas recientes como el
del grupo de Chui LB2'0 dejan clara la necesidad de una integracion adecuada
entre los tejidos y la malla, que disminuiria dichas complicaciones, ya que
mejoraria el proceso inflamatorio o no persistiia de forma activa, no
favoreciendo la formacion de abscesos, pudiendo disminuir ademas la formacién
de seromas, consiguiendo una reduccidn de las recidivas y de los efectos

adversos.

Precisamente para mejorar dicha integracion, se han estudiado las protesis
usadas en la reparacion de hernias de pared cubriéndolas con varias sustancias
(cola de fibrina, pegamentos tisulares6.211.212)  protegiendo el material protésico
hasta la integracion completa en el tejido y regulando la formacion de

adherencias dentro de la cavidad, tanto a la pared como a la malla.
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Distintos tipos de pegamentos se han estudiado en este sentido, mostrando
resultados dispares. El trabajo de Losi et al?'® en 2010, que estudia el
cianocrilato en la reparacion de las hernias, muestra una reaccion inflamatoria e
integracion comparable a la causada por la sutura, con un tejido vascularizado
alrededor de los residuos de adhesivo sin presencia de polimorfonucleares,
necrosis o células apoptdsicas, por lo que aconseja evitar el uso de grandes

cantidades de este adhesivo.

Por su parte, Dilege et al?'4, en 2010, obtiene a nivel histolégico iguales
resultados en términos de incorporacion tisular, fibrosis, infiltracion inflamatoria,

formacion de abscesos y necrosis con el cianocrilato.

Ladurner et al2'5, en 2011, muestran una igual integracion de la malla y
retraccion con el cianocrilato o Fortelny et al?'6, en 2007, estudiando el
comportamiento del Glubran |I®, concluye que no es recomendable su uso ya
que inhibe la integracion del tejido a la malla y aumenta la respuesta inflamatoria
de la zona, formando una pelicula impenetrable y permitiendo la degradacion del
producto de forma mas lenta, reduciendo la elasticidad de la malla en la pared

abdominal.

Malos resultados que nada tienen que ver con los obtenidos en cuanto a
integracion en la pared cuando se utilizan adhesivos tisulares como el
Tissucol®192.217 o el Vivostat®218219. De hecho muchos estudios en relacion a
estos otros adhesivos han mostrado sus efectos positivos para la fijacion de la
malla?90.156.220  |ncluso Saed et al??2' en su estudio histolégico del Tissucol®,
resalta la influencia de estos pegamentos sobre la actividad natural de la
fibrindlisis y como su aplicacion intraperitoneal parece provocar un cambio en la
cascada de reaccion, independientemente de la variacion interindividual de esta
reaccion al trauma quirurgico y a los materiales usados. Gruber et al?22 opina que
la cola de fibrina puede ser considerada como estandar en el sellado de las

mallas hasta su integracion sirviendo de control para el resto de estudios.
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Eriksen et al?23 destaca los efectos beneficiosos de fijacion de la malla con la
cola de fibrina, proponiendo mas estudios sobre la optimizacién de la técnica

quirurgica para prevenir la recidiva.

En nuestro estudio, centrado en la evaluacion histologica de la
respuesta generada por la cola de fibrina como agente de fijacion de la malla,
fue estadisticamente significativo una mayor proliferacion vascular y creacion de
neovasos y aparicion de fibroblastos, independientemente del tipo de cola de
fibrina usada, coincidiendo con la literatura reciente, objetivando que la
aplicacién de cola de fibrina mejora de forma significativa la integracién de la

malla.

Dicha integracion, como recoge Jenkins et al en su estudio?%8 disminuye las
complicaciones postoperatorias como seromas, hematomas o infecciones y
pueden estar directamente relacionados con la capacidad del paciente para

incorporar eficazmente la malla al peritoneo.

Aunque nuestro grupo no ha comparado distintas mallas, si se estudié para
una misma malla PTFEe el indice de fibrosis y tejido formado con el uso o no de
adhesivos tisulares, sin obtener resultados significativos pero mostrando un buen
comportamiento en el proceso de integracion tisular y con neotejido en

formacion.

34. RETRACCION DE LA MALLA Y SU RELACION CON LA
ENCAPSULACION Y EL PROCESO INFLAMATORIO

Otro de los conceptos mas estudiados y publicados es como influye el tipo de
malla o la fijacion en la retraccion de la malla. Se sabe que una vez colocada la
protesis en el lecho receptor, debido a los mecanismos de cicatrizacién de los

tejidos (contraccion), se reduce del 30 al 50% su extension de superficie94.
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Autores como Eriksen'1! y Ladurner2!s. analizaron la relacién entre la
retraccion de la malla, el método de fijacion o el tratamiento a la pared
abdominal, sin obtener resultados significativos, lo que coincide con nuestros

resultados.

La reduccion en el tamafno absoluto de las mallas usadas en nuestro estudio
no evidencid diferencias significativas en ningun grupo, con lo que tal como
recoge Klinge et al?24, en la retraccion de la malla tras su colocacion influyen
varios factores, siendo entre ellos los mas importantes, el tipo de malla y su

composicion.

En nuestro estudio comprobamos la existencia de una menor retraccion del
tamano de la malla en el grupo control aunque sin significacion estadistica, en
comparacion con el resto de los grupos, (grupo abrasién y grupos con cola de
fibrina), utilizando una misma fijacién de la malla. Por otro lado, podria existir una
relacion entre la existencia de una mayor retraccion de la malla con la creacion
de una mayor encapsulacion de la misma, es decir, con un mayor grosor de la
capsula que forma la malla alrededor. Bellon225 establece que si existe una
relacion entre la encapsulacion de las mallas con tejidos neoformados tras el
implante, con la retraccion de la malla, aunque en nuestro estudio no tuvo

significacion estadistica.

De esta forma, se puede pensar que tanto el tejido neoformado que encapsula
a la malla como la reaccién cicatricial que se produce alrededor, alteran el
tamano de la misma, en relacién con el mayor grosor del neoperitoneo formado,

pudiendo relacionarse posiblemente con una mayor retraccion de la malla.

Aunque en nuestro estudio esa disminucion en la medida de la malla en el
explante fue similar, no fue asi lo observado con el grosor de la capsula, la cual
si mostro significacion estadistica en aquellos grupos tratados con cola de fibrina
(sin diferencias entre el tipo de cola usado) pero sin alcanzar un engrosamiento
patolégico de encapsulacion con necrosis 0 reaccion a cuerpo extrafio excesiva

(histolégicamente presencia de neutrdfilos y clasicas células de reaccion a
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cuerpo extraino como células gigantes y necrosis) como si aparece recogido en
otros estudios y con otros adhesivos213.214.216. Ademas, el neoperitoneo que
cubria las mallas protegidas con cola de fibrina presentaba un aspecto liso,
brillante macroscépicamente y el examen histopatologico reveld una mejor

incorporacion para la malla.

Como expone Weyhe?26 |a estructura de la malla debe ser visible bajo el
nuevo tejido formado, como evidenciamos en nuestro trabajo. El exceso de tejido
con hiperproliferacion que impide la correcta visualizacion de la malla y que
contribuye a su deterioro es un efecto negativo que describe Gruber222 con el uso
del adhesivo glutaraldehido que no se presenta con el uso de cola de fibrina,

coincidiendo estos resultados con los de nuestro estudio.

4.- REPERCUSION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS SOBRE
LA TECNICA QUIRURGICA

Este trabajo no pretende defender la sustitucion completa de todos los
meétodos de fijacion mecanica por el uso de adhesivos tisulares durante la

reparacion por via laparoscopica de las hernias ventrales.

Pero si parece evidente que en pacientes seleccionados, el uso de este tipo
de sustancias y la forma de tratar el peritoneo podrian ofrecerles unos mejores
resultados, porque como ya ha sido demostrado con anterioridad por otros
autores?'4, podria influir en la disminucion del dolor postoperatorio al facilitar la

disminucién de la fijacion mecanica.

Con el presente trabajo le afiadimos a la afirmacion previa recogida en la
literatura, que el uso de estas sustancias muestra una mejora en la integracion
de la malla, pudiendo traducirse en una menor tasa de infeccioén y formaciéon de
seromas como esta recogido en varias publicaciones68.208 e influir también en el

proceso de produccion de adherencias.
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De esta forma, los adhesivos de fibrina podrian estar relacionados con una
disminucién de la fijacibn mecanica y por consiguiente con el mecanismo
fisiopatoldgico descrito en la formacion de dichas adherencias. Ha sido descrito
que estos mecanismos de fijacion mecanicos tipo tackers producen un mayor
numero de adherencias, por lo que la disminucién de los mismos conllevaria la

disminucion de éstas119.149,

Por otro lado el proceso inflamatorio creado también podria influir en la
produccion en las adherencias, y su proteccion con las colas de fibrina podria
controlarlo, dato que el presente trabajo no ha podido demostrar de forma
significativa, aunque si es apreciable una tendencia al descenso de las mismas,
sin que los resultados sean estadisticamente significativos, probablemente

relacionado con el tamano muestral.

Actualmente, los cirujanos de pared abdominal deben conocer esta nueva
forma de fijar las mallas por esta via de abordaje combinando una disminucion
de los tackers con el uso de cola de fibrina y creando un proceso inflamatorio del
peritoneo, siendo recomendable actualmente valorar el tipo de fijacion a la hora

de elegir un método tradicional (suturas o tacker) o un adhesivo tisular.

Ademas van a influir otro tipo de factores, debiéndose analizar
adecuadamente las caracteristicas del paciente (estado de los tejidos, riesgo de
infeccion, factores del paciente que influyen en la aparicion de la recidiva, etc...),
algunas caracteristicas de cirugia realizada (hemostasia, realizacion de
adhesiolisis, necesidad de cubrir toda esa superficie para evitar adherencias), el
tipo de hernia a reparar (tamano, lugar donde se situa la malla...) y la malla a
utilizar (tamano de poro, tipo de material) para poder tomar una decision que
ofrezca el maximo beneficio posible al paciente y el mejor tratamiento a su

patologia herniaria.
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Una adecuada integracion de las distintas protesis a la pared durante la
reparacion de las hernias ventrales por via laparoscopica, lo que hemos venido a
llamar una mayor fijacion biologica, se podria conseguir de forma mas intensa y
mas precoz mediante la creacion de un proceso de inflamacion del peritoneo en
caso de no ser necesaria una adhesiolisis de adherencias a la zona de

colocacién de la malla y con el uso de adhesivos de fibrina.

Este aumento de la fijacidon bioldégica podra permitir disminuir la fijacion
mecanica y por consiguiente, el dolor agudo postoperatorio y podria reducir las
complicaciones que el propio cuerpo extrafio produce ante la implantacion de
una malla. Ademas, estos detalles técnicos no conllevarian ningun efecto
adverso para el paciente, tales como mayor numero de adherencias, una mayor
retraccion de la malla o la formacion de un tejido desorganizado que no permite

la formacion de una “neo-pared” adecuada que facilite la aparicion de recidivas.

La integracion de la malla al tejido donde se implanta sigue siendo nuestro
objetivo primordial para conseguir y ofrecerles a nuestros pacientes la mejor
opcioén quirurgica, la mayor calidad de vida posible a corto y largo plazo y la

mayor y mas rapida recuperacion funcional tras la cirugia.
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“La conclusion final es que sabemos muy poco y, sin embargo,
es asombroso lo mucho que conocemos”

B Russell

CONCLUSIONES

1. El uso de colas de fibrina en la reparacion de la hernia ventral por
laparoscopia, favorece un mayor proceso de integracién de la malla al
tejido tanto sobre peritoneo indemne como sobre un peritoneo

traumatizado.

2. El peritoneo en el que se le realizdé un traumatismo simulando el proceso
de adhesiolisis, favorece por si mismo, sin aplicacion de adhesivos, un
aumento de la integracion de la malla al tejido, aunque sin significacion
estadistica, ya que los parametros histologicos inflamatorios fueron

mayores que en el peritoneo indemne.

3. La capsula creada recubriendo la malla, aunque es de mayor grosor con el
uso de las colas de fibrina, no ha demostrado que sea un parametro que

demuestre la existencia de un mayor proceso de la integracion tisular.

4. La retraccion de las mallas con el paso del tiempo y con el proceso de
integracion de la misma sobre el tejido no se ha visto modificada por el uso
de colas de fibrina, ni sobre peritoneo indemne ni traumatizado. La
eleccion del tamafo de la malla va en funcion de la retraccidon propia del

material, no de la aplicacion o no de los distintos adhesivos tisulares.

5. No existen diferencias en la cantidad de adherencias formadas durante la
implantacion de una malla a nivel intraperitoneal cuando se coloca sobre
peritoneo indemne o tras la realizacion de un proceso de adhesiolisis,
aunque estas adherencias fueron de mayor consistencia en el grupo donde

se realiza el proceso de inflamacién del peritoneo, simulando adhesiolisis.
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6. La cantidad de adherencias no se ha visto influenciada por el uso de cola
de fibrina. Aun asi, la calidad, es decir, la consistencia de las mismas fue
menor con el uso de colas de fibrina, siendo mas faciles de despegar,
observandose dichos resultados tanto sobre la malla como en el tejido

sobre el que se realizé la abrasion del peritoneo.

7. No existen diferencias en el proceso de integracion de la malla, con la
aplicacién de los dos tipos de pegamentos tisulares empleados en este

estudio

8. A nivel de la técnica quirurgica, la integracion de una malla colocada a
nivel intraperitoneal durante la reparacion de las hernias ventrales por
laparoscopia podra potenciarse si se coloca sobre una zona de peritoneo
con un proceso inflamatorio (bien tras adhesiolisis o creada a propésito),
favoreciéndose este proceso ademas con el uso de colas de fibrina, las
cuales ademas van a proteger de la formacién de adherencias fuertes y
complejas sin afectar al tamafio de la malla elegida, dado que no potencian

su retraccion.
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