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CAPITULO 1
INTRODUCCION







1.1. LA CMA EN LA ESPECIALIDAD DE CIRUGIA GENERAL Y DEL
APARATO DIGESTIVO

1.1.1. CONSIDERACIONES GENERALES. TIPOS DE CMA

La Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA) aparece como sistema organizado para el tratamien-
to quirtrgico en Estados Unidos y posteriormente en Europa a mediados del siglo XX. En Es-
pafa el interés por la CMA era muy limitado hasta la década de los afios 90 del siglo pasado.
Es a partir de aqui y en relacion a los avances técnicos, anestésicos, quirirgicos y con la gestion
clinica de los procesos mas comunes cuando inicia su desarrollo. Debemos destacar en este sen-
tido las experiencias de Viladecans, Toledo, Sevilla y Valencia de donde partieron las primeras

publicaciones como las de J. Rivera y E. Sierra 234,

En Espafia, el Ministerio de Sanidad y Consumo edité en 1993 una Guia de organizacion y
funcionamiento de la CMA, lo que suponia su reconocimiento oficial. Posteriormente se publicd
en 2008 una actualizacién de ésta titulada “ Guia de Estandares y Recomendaciones del Minis-
terio de Sanidad y Consumo” “.

En el afio 2007 se cred la Seccion de CMA de la Asociacién Espafiola de Cirujanos que

venia funcionando desde 2005 como Grupo de Trabajo.

En la CMA, los pacientes tiene idénticas garantias en los resultados que los que pre-
cisan de un ingreso hospitalario, y se ha visto que su seguridad no depende de que estén o
no hospitalizados, sino de una adecuada seleccién de los mismos y una cuidadosa practica
quirdrgica y anestésica. Las unidades de CMA (UCMA) responden a la filosofia de adecuar
la demanda asistencial a los recursos sanitarios, a través de una asistencia de calidad a un
coste razonable®.
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Existen varias definiciones de CMA, que varian en algunos matices poco trascendentes.

Las tres mas importantes son **:

e Definicion expuesta en el Real Decreto 1277/2003: procedimientos quirdrgicos, tera-
péuticos o diagndsticos, realizados con anestesia general, locorregional o local, con o
sin sedacion, que requieren cuidados postoperatorios de corta duracién, por lo que no

necesitan ingreso hospitalario.

e Definicién de la Guia de Organizacién y Funcionamiento del Ministerio de Sanidad y
Consumo (1993): la atencién a procesos subsidiarios de cirugia, realizada con aneste-
sia general, local, regional o sedacién, que requieren cuidados postoperatorios poco
intensivos y de corta duracién, por lo que no necesitan ingreso hospitalario y pueden

darse de alta pocas horas después del procedimiento.

e Definicion de la IASS (International Association of Ambulatory Surgery): intervencién o
procedimiento, excluyendo una intervencién de cirugia menor ambulatoria o en con-
sulta, en la que el paciente es admitido y dado de alta el mismo dia, sin pernocta en el

hospital.

En Espafa se realiza actualmente el 43,04% de toda la cirugia en régimen ambulatorio,
similares a paises de nuestro entorno como Bélgica y Alemania, y superiores a Francia (36%),
Portugal (35%), Italia (32%) y Hungria (15,5%), pero inferior a Reino Unido (52%), Holanda (53%),
Noruega (50%), Suecia (69%) y Dinamarca (74%) paises con una gran experiencia en la ambula-

torizacion de procesos quirlrgicos ©.

La cirugia de la hernia inguinal deberia superar el 65% de su realizacion en régimen am-
bulatorio, actualmente esté en torno al 41,66%. Su realizacién en una UCMA permite una mayor

eficiencia y proporciona una mayor calidad asistencial ©.

La reparacién quirtrgica de la hernia inguinal unilateral es el paradigma de procedimiento
ambulatorio en el dmbito de la Cirugia General. Desde la introduccién a finales de los afios 80
de la hernioplastia sin tension por Lichtenstein, esta técnica se ha difundido por su sencillez,
reproductibilidad, baja tasa de complicaciones y escaso dolor postoperatorio. La tasa de ingre-
sos no previstos en la hernioplastia sin tensién es baja, menor del 4%, lo que la convierte en el

procedimiento estrella de la CMA en nuestra especialidad *”.

La European Hernia Society (EHS) en su ultima Guia publicada en 2009 recomienda que la
cirugia de la hernia inguinal debe realizarse en régimen ambulatorio con un Grado de Recomen-
dacion B, independientemente de la técnica empleada, ya que su seguridad y eficacia es igual
a la cirugia con ingreso, con un menor coste e incluso pacientes ancianos y con enfermedades

asociadas, ASA llI-1V, pueden ser incluidos en régimen CMA 8.



CAPITULO 1/ INTRODUCCION
1.1. LA CMA EN LA ESPECIALIDAD DE CIRUGIA GENERAL Y DEL APARATO DIGESTIVO

La ambulatorizacién completa no evita todos los gastos asociados al proceso, pero si que
disminuye todos los asociados a la hosteleria y libera recursos hospitalarios para otros pacientes
que puedan necesitarlos. Segun fuentes del Ministerio, |a tasa de ambulatorizacién actual es de

un 42,11%, cifra que ain se puede mejorar *.

Los costes hospitalarios de la CMA son entre el 25% y 68% inferiores a los de la cirugia
con ingreso para el mismo procedimiento. Los beneficios econémicos incluyen: evita estancias
hospitalarias, lo que permite tratar a un mayor nimero de pacientes y reducir las listas de espera;
libera recursos de hospitalizacion convencional para casos mas urgentes y complejos; disminuye
las necesidades de personal al no ser generalmente necesaria la pernocta en el hospital; y la

utilizacion mas eficiente de los equipos y las instalaciones del bloque quirirgico **.

La CMA es una modalidad asistencial, es decir una forma organizativa y de gestion sanita-
ria especifica que atiende una demanda determinada de servicios de salud (cartera de servicios)
para lo que requiere de unas condiciones estructurales, funcionales y de recursos que garanticen

su eficiencia y calidad, asi como la seguridad de sus usuarios.

Existen varias clasificaciones de tipologia administrativa de las unidades UCMA, se ha se-
leccionado la siguiente, que utiliza la relacioén fisica y organizativa con el hospital como criterios
de clasificacién (figura 1):

% Unidades integradas : incluidas organizativa y fisicamente dentro de los hospitales. Es la
utilizada con mayor frecuencia, pues necesita pocas inversiones, al compartir estructu-

ras comunes con la cirugia con ingreso. Se describen dos tipos de unidades integradas:
* Tipo I: Se comparten todos los recursos con el resto del hospital.

e Tipo ll: existe una organizacién independiente pero se comparten elementos

(quiréfanos) con el resto del hospital.

Las unidades integradas tipo Il pueden ser una solucién adecuada para hospitales con
restricciones estructurales que han puesto en funcionamiento la UCMA, pero no se recomienda
en general para los nuevos hospitales. Las UCMA integradas tipo |, son menos eficientes y no

son recomendadas, pues la tasa de ingresos hospitalarios suele aumentar significativamente.

% Unidades autéonomas: Organizacion independiente y delimitacién arquitecténica con el
resto del hospital. Se adecuan espacios disponibles en el hospital para programas de
CMA.

% Unidades satélites: Dispuestas en edificios méas o menos alejados del hospital general

pero con una dependencia administrativa del mismo.
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% Unidades independientes (“freestanding”): Organizacién y estructura totalmente inde-

pendiente de un hospital general. Se puede corresponder con un “Centro de CMA”
(C.2.5.4 del RD 1277/2003), o estar integradas en otros tipos de centros de caracter

ambulatorio, como los “Centros de alta resolucién”.

Probablemente las tipologias mas adecuadas son las unidades autdbnomas y satélites, sien-

do asimismo las que tienen la relacion costo-efectiva mas favorable *?.

Tabla 5.1. Tipos de UCMA

Tipo Organizacion Estructura

Unidades Integradas

Tipo | ¢ Dependencia de servi- # Totalmente compartida con
cios quirdrgicos. recursos hospitalarios.
¢ Hesponsable o Coordi-  » Admision diferenciada.
nadar.
Tipo Il ¢ Organizacion indepen- & (Quirdfanos dentro del blogue
dignte. general, pero con asignacion
« Doble dependencia especifica a CMA.
Unidad-Servicios Qui- =+ Admision diferenciada.
rirgicos. * Jona de readaptacion al me-

dio diferenciada.

Unidades Auténomas * Similar a Il. * Propia y delimitada arquitecta-
nicamente en el diseno del
hospital.

Unidades Satélites + Similar a Il + Separada fisicaments del hos-
pital.

Unidades independientes  * Crganizacion propia. * Propia, integrada en un centro

* Ninguna relacion orga- de asistencia sanitaria sin in-
nica con & hospital. ternamiento (C.2. R.D. 1277/

2003). o centro de CMA
(C.2.5.4. R.D.1277/2003).

Figura 1. Tipos de UCMA
Extraido y modificado del Manual Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria.

Estdndares y Recomendaciones. Ministerio de Sanidad y Consumo, 2008.
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Cada UCMA debe definir y seleccionar los procedimientos a incluir en su cartera de servi-
cios, en funcion de las necesidades asistenciales de su area de influencia, de las caracteristicas
organizativas y de gestion del centro sanitario del que depende, y de la experiencia de sus
profesionales. En base a su experiencia y a la evolucién cientifica y tecnolégica, deben revisar
periddicamente su cartera de servicios. Por ello, el conjunto de procedimientos que conforman
la cartera de servicios de las UCMA varia de unas unidades a otras, y va cambiando a lo largo de

la evolucién de una determinada unidad *.

Hay que partir de que el primer e imprescindible criterio de seleccién de pacientes para
CMA es la aceptacion de esta modalidad de tratamiento quirlrgico por parte del paciente y el
convencimiento de los beneficios que le reporta este tipo de atencion sanitaria. Ademas se de-
ben tener en cuenta criterios médicos, quirtrgicos y, sobre todo sociales, que constituye la causa
mas frecuente de rechazo para la CMA ¢7.

1.1.2. NUESTRO ENTORNO. ORGANIZACION DE LA UNIDAD DE CMA Y
PARED ABDOMINAL EN LA UGC DE CGD DEL H.U.V. MACARENA

El Hospital Universitario Virgen Macarena (HUVM) esta situado en Sevilla, capital de la
Comunidad Auténoma Andaluza, y junto con el resto de la provincia, cuenta con una poblacion
de 1.928.962 habitantes. La esperanza de vida al nacer roza los 84 afos para las mujeres y los
78 afios para los varones. Es un hospital regional de tercer nivel que atiende a mas de 400.000

habitantes, siendo el hospital de referencia de mas de 600.000 habitantes.

El Servicio de Cirugia del HUVM en el afio 2000 opta por el camino de la supraespecializa-
cién y se estructura en unidades funcionales especificas segln areas de conocimiento. En el afio
2009 el Servicio se transforma en Unidad de Gestion Clinica y, actualmente queda conformada
por las siguientes Unidades Funcionales: Cirugia Endocrina, Cirugia Coloproctolégica, Cirugia
Hepatobiliopancreatica, Cirugia Esofagogastrica y Bariatrica, Cirugia de Mama, CMA y Pared
Abdominal, Unidad de Isquemia Cronica, y Cirugia de Urgencias. Cada una de estas unidades
se dedica de forma especifica a los problemas quirlrgicos de mayor complejidad en su dmbito
de conocimiento, asi como a la miscelanea en funcién de sus recursos y disponibilidad. Cada
una de ellas funciona de forma independiente pero compactada por unos 6rganos directivos
transversales que permiten la interrelacién entre ellas para una mejor organizacién de la Unidad

de Gestion al completo.

Las Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria han tenido, dentro del Sistema Nacional de
Salud y en el dmbito privado, un considerable desarrollo durante los Gltimos quince afios, incre-
mentando notablemente la eficiencia en la atencién a pacientes susceptibles de procedimientos
quirlrgicos que, con anterioridad, eran ingresados en unidades de hospitalizacion convencional ™.
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La Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria y Pared Abdominal del HUVM , se define como
una Unidad Clinica Funcional perteneciente e integrada en la Unidad Clinica de Gestion de
Cirugia General y del Aparato Digestivo del area Hospitalaria Virgen Macarena que depende
estructural y administrativamente de la misma, y cuya misién es la asistencia sanitaria integral a
la poblacién del Area Hospitalaria Virgen Macarena; de aquella patologia quirtrgica susceptible
de ser tratada en régimen de CMA, y de toda la patologia quirirgica simple y compleja de la
Pared Abdominal. Actualmente estd compuesta por 6 cirujanos.

Nuestra Unidad de CMA y Pared Abdominal, realiza aproximadamente mas de 13.700
consultas al afio, de las cuales unos 8.164 son pacientes nuevos procedentes de Atencion Pri-

maria. La unidad realiza un total de 1.126 intervenciones anuales.

Se incluyen cldsicamente como procedimientos susceptibles de CMA a aquellos integra-
dos en los niveles Il y algunos del tipo Ill de la clasificacion de Davis, basada en el tipo de aten-
ciones o en la vigilancia postoperatoria ”:

* Tipo I: Intervenciones que pueden practicarse en la consulta con anestesia local y no

requieren ningun cuidado especial en el postoperatorio.

* Tipo II: Intervenciones que pueden realizarse con anestesia local, regional, general o
con sedacién y que requieren cuidados postoperatorios especificos, pero no intensivos
ni prolongados y la analgesia, si hace falta, es de tipo oral.

* Tipo lll: Los que requieren cuidados prolongados del entorno hospitalario en el posto-

peratorio.

* Tipo IV: Los que requieren cuidados muy especializados o criticos en el postoperatorio.

En el nivel Il de la clasificacion de Davis se agrupan los procedimientos histéricamente
considerados como mayores, en los cuales los avances de las técnicas quirdrgicas y anestésicas
han permitido realizarlos de forma ambulatoria. Estos procesos requieren atenciones postopera-
torias especificas, sin embargo no suficientemente intensivas ni prolongadas como para requerir

el ingreso hospitalario.

El nivel lll esta integrado por los procesos que requieren un cuidado més prolongado en el
entorno hospitalario. Alguno de estos procedimientos podrian incluirse en la CMA generalmen-

te en aquellas UCMA unidas estrechamente a un hospital o ubicadas dentro de él.

La cirugia de la hernia en UCMA permite optimizar los recursos sanitarios. Puede consi-
derarse tan segura y efectiva como con hospitalizacién con nivel de evidencia 2B, aportando
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ademads otra serie de ventajas como: proporcionar una atenciéon mas individualizada, alterar en
menor grado la vida del enfermo, reducir el riesgo de infeccién nosocomial, reducir la estancia

hospitalaria, y agilizar las listas de espera “.

Los pacientes candidatos a entrar en un programa de CMA deben cumplir unos criterios
quirdrgicos de seleccién, ademas de criterios médicos, psicoldgicos y del entorno del paciente
(nivel de evidencia 3, grado de recomendacién D). Asi los pacientes deben estar incluidos en los
grupos |y Il de la clasificacion ASA (American Society of Anaesthesiologist). Los pacientes ASA
Il pueden ser incluidos tras una evaluacién individual en la que se valore su estabilidad en los

altimos 6 meses, el procedimiento quirtrgico y la técnica a emplear *.
Criterios anestésicos para la catalogacién de los pacientes "%

e ASA: Paciente sin ninguna alteracion organica, bioquimica o psiquiatrica, diferente del
proceso localizado que es subsidiario de cirugia. Paciente sano. Mortalidad periopera-
toria asociada del 0,06-0,08%.

e ASA |I: Paciente que sufre alguna alteracion leve o moderada sistémica, que no pro-
duce incapacidad o limitacién funcional (diabetes ligera, hipertension sistémica leve o

moderada,...). Mortalidad perioperatoria asociada < 0,04%.

e ASA llI: Paciente que sufre una alteracién o enfermedad severa de cualquier causa,
que produce limitacién funcional definida, en determinado grado, (diabetes severa con
repercusion vascular, insuficiencia respiratoria en grado moderado o severo,...). Morta-

lidad perioperatoria asociada del 1,8-4,3%.

* ASA IV: Paciente que sufre un desorden sistémico que pone en peligro su vida y que
no es corregible mediante la intervencién (enfermedad orgénica cardiaca con signos
de insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal avanzada, insuficiencia hepatica o respira-

toria,...). Mortalidad perioperatoria asociada del 7,8-23%.

* ASAV: Paciente moribundo con pocas expectativas de supervivencia, ain realizando el
procedimiento quirdrgico. Improbable que sobreviva 24 horas con o sin intervencion.
Mortalidad perioperatoria asociada del 9,4-50%.

La correcta evaluacion preoperatoria evita cancelaciones quirdrgicas, y hace que la aneste-
siay la cirugia se lleven a cabo con todas las garantias para el paciente. Hay que tener en cuenta
que los pacientes de CMA llegan al quiréfano directamente desde sus domicilios, por lo que se

hace imprescindible una correcta y exhaustiva informacion °.
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1.1.3 CIRCUITO ASISTENCIAL

La descripcién de la organizacion de la UCMA se articula en relaciéon con el proceso de
atencion al paciente: acceso a la Unidad, circulacion dentro de la UCMA y derivaciones post-alta
de la UCMA. Vamos a esquematizar los pasos de este proceso, que sirve de base no sélo para

ordenar los aspectos organizativos y de gestion, sino también los funcionales y estructurales.

a) Periodo PREOPERATORIO:

1. Area de Consultas externas de la Unidad de Pared Abdominal y CMA ubicadas en

San Jerénimo, Policlinico y Maria Auxiliadora.

1.1. Informacién preoperatoria sobre el procedimiento a realizar y la aceptacion

del mismo por parte del paciente.

1.2. Solicitar al paciente informacién sobre los medios de soporte familiar de

que dispondra al alta.
1.3. Inclusién en Registro de Demanda Quirurgica.
1.4. Obtencién del consentimiento informado especifico.
1.5. Solicitud de estudio pre-anestésico.
2. Area de Consultas externas de Anestesiologia y Reanimacion:

2.1. Informacién sobre las distintas modalidades de analgesia y anestesia sus-
ceptibles de CMA.

2.2. Evaluacion de ASA.

2.3. Obtencion del Consentimiento informado para anestesia.

b) Periodo PERIOPERATORIO:

1. Area de adaptacién al medio
- Ingreso en Admisién a las 8:00 horas del dia de la intervencién quirdrgica.

- Recepcion por parte del personal de enfermeria y auxiliares con la prepara-
cion del paciente para el quiréfano (colocacién del pijama, canalizacion de

via y entrevista al paciente).
- Medicacién pre-anestésica.

- Profilaxis antibidtica.
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2. Area Quirtrgica

- Recepcion del paciente por el equipo quirdrgico (anestesista, cirujano, en-

fermero y auxiliar).

- Decisién del tipo de anestesia a utilizar en funcién de las caracteristicas del

enfermo y del tipo de cirugia.

c) Periodo POSTOPERATORIO:

1. Sala de Despertar: el paciente permanecera alli el tiempo que el anestesista respon-
sable considere oportuno.

2. Sala de Readaptacion al medio. El enfermo deberd completar su recuperacion en
una zona donde, de forma paulatina pueda alcanzar signos vitales estables. Para ello
resulta fundamental tratar, prevenir y vigilar todos aquellos factores que condicionen

su recuperacion (dolor, nduseas y vémitos, diuresis, movilidad).

3. Seguimiento tras el alta. Es imprescindible que el paciente entienda las prescripcio-
nes postoperatorias y los pasos que ha de seguir en caso de que aparezca cualquier
complicacion. Se facilitara un Informe de Alta, con el tratamiento médico que preci-

sa y la cita para la revisiéon en consultas externas.

Cuando no hayan cumplido los criterios de alta en el horario establecido de funcionamien-
to de la UCMA, habra que plantearse el ingreso hospitalario del paciente.

A los 7 dias del alta el paciente serd revisado en la consulta de la Unidad de Pared Ab-
dominal y CMA, con la finalidad de celebrar una entrevista en la que se evaluaran, entre otras
cosas, la evolucién del paciente y cualquier evento relacionado con la intervencion, valoracion
del dolor y se realizard una exploracion fisica para descartar recidiva y complicaciones postqui-
rdrgicas. El paciente seguira el régimen de revisiones estipulado en el protocolo del estudio, a

la semana, al mes y seis meses (Anexo 1).

23



24

HEerNIOPLASTIA INGUINAL: ABORDAJE TRANSINGUINAL PREPERITONEAL
VERSUS CONVENCIONAL LICHTENSTEIN coN PROTESIS DE BAJA DENSIDAD

1.2. LA HERNIA INGUINAL

1.2.1. RECUERDO ANATOMICO

El conocimiento de la anatomia de la pared abdominal es un punto crucial para la realiza-
cién segura de los distintos procedimientos quirdrgicos en una localizacién anatémica compleja

como es la regién inguinal 113,

El conducto inguinal es una zona potencialmente débil de la pared anterolateral del abdo-
men, que se localiza en la region de la ingle, justo por encima del pliegue inguinal. Este espacio
anatémico aparece durante los periodos embrionarios y fetal, como consecuencia del descenso
de las génadas dese su posicién inicial en la regién lumbar hasta el escroto en el varén y a la
cavidad pélvica en la mujer. Durante este proceso las capas musculares, previamente formadas,
se ven atravesadas, formandose un tinel oblicuo, de arriba hacia abajo, de anterior a posterior
y de lateral a medial que contiene el cordén espermatico en el varén y el ligamento redondo en
la mujer. La coincidencia de este espacio con el formado por el trayecto de los vasos iliacos ex-
ternos hacia los miembros inferiores, situado justo por debajo del ligamento inguinal, aumenta
todavia mas la debilidad de la zona, formandose un espacio denominado por Fruchaud orificio

miopectineo 3.
En el conducto inguinal se describen 4 paredes:

- Pared anterior: esta constituida lateralmente por los tres musculos anchos de la pa-
red abdominal (oblicuo externo, oblicuo interno y transverso del abdomen), mien-
tras que medialmente la aponeurosis tendinosa del oblicuo externo forma por si sola
la pared anterior. El anillo superficial del conducto inguinal estd comprendido entre

dos haces tendinosos del oblicuo externo del abdomen.
- Pared inferior: estd formada por el ligamento inguinal.

- Pared superior: esta constituida por los haces mas inferiores del oblicuo interno y del

transverso del abdomen.

- Pared posterior: se forma por la superposicion del pilar posterior del oblicuo mayor,

tenddn conjunto, el ligamento de Henle y la fascia transversalis.

La parte mas superficial de la regién inguinal estéd formada por las fascias superficial y
profunda (Camper y Scarpa) del abdomen, entre ambas discurre el trayecto de las venas epigas-
tricas superficiales en la parte medial y de la vena circunfleja iliaca interna superficial en la parte

lateral.
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Inervacion. La inervacion de la regién inguinal proviene del plexo lumbar 314,

- N. lliohipogastrico (NIH) nace en L1 entre los dos fasciculos del psoas, cruza la cara
anterior del cuadrado lumbar, y atraviesa el mudsculo transverso, originando una rama
abdominal y una rama genital que discurre por la cara profunda del misculo oblicuo
externo paralela al cordén espermatico, encargada de inervar los tegumentos de |a
region crural del pubis y del escroto o de los labios mayores.

- N. llioinguinal (NII) sigue un trayecto paralelo al NHI con el que se anastomosa para

formar a menudo una sola rama.

- N. Femorocutaneo nace en L2, discurre por la cara anterior del misculo iliaco y pasa
por debajo y por dentro de la espina iliaca anterosuperior para inervar la cara ante-

roexterna del muslo.

- N. Genitofemoral (NGF) nace en L2, discurre por debajo de la fascia iliaca, cruza
los vasos espermaticos y el uréter, siguiendo por el lado externo de la arteria iliaca
externa, y se divide en dos ramas. Una rama femoral que acompana a la arteria ilio-
femoral e inerva los tejidos del triangulo de Scarpa, y una rama genital sensitiva, que

sigue a los vasos espermaticos e inerva el musculo creméster y el escroto.

La trayectoria de estos nervios presenta frecuentes variaciones anatomicas. En los seg-
mentos proximales de los nervios se describe la existencia de un tronco comuin para los NIH e
NIl en el 30% de los casos. En el 60% de los casos, las porciones distales de los nervios se unen,
dando una sola rama genital. Estas variaciones pueden ser unilaterales o bilaterales. En cambio,
el segmento intermedio, en especial la parte cercana a la EIAS, es méas constante, no presenta

habitualmente variaciones en esta localizacién 4.

Ademas de conocer las diferentes variaciones anatémicas que presenta el recorrido de
estos nervios, es importante conocer puntos de referencia anatémicos para disminuir la inciden-
cia de lesion de los mismos durante la cirugia. Las conexiones del NIl con la aponeurosis del
musculo oblicuo externo y del anillo inguinal superficial, con regularidad, exponen al riesgo de
seccion sobre |a incision de la aponeurosis, para exponer el cordén espermético o el ligamento
redondo. El riesgo de dafio es mayor después de la apertura del anillo inguinal superficial, ya
que el nervio presenta una angulacién a la salida del conducto inguinal, situdndose en paralelo

y en contacto con las fibras del anillo inguinal superficial en el 22,7% de los casos .
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XII N. Intercostal
N. Iliclupogastrico
N. Dicingainal
N. Gemrofemoral

N, Femorocuaneo

N. Femoral
Plexo Sacro

Figura 2. Inervacion de la regién inguinal.

Vascularizacién. La vascularizacion de los musculos de la pared abdominal se recibe de
las Gltimas seis arterias intercostales, arterias lumbares, arterias epigastricas superior e inferior
(rama de la arteria iliaca externa) que se anastomosan, circunfleja iliaca profunda y epigastrica
superficial ™.

Figura 3. Vascularizacién de la regién inguinal
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1.2.2. CONCEPTO

La hernia inguinal es la protrusiéon del contenido abdominal o la grasa preperitoneal a
través del canal inguinal. Suele presentar un saco formado por el peritoneo parietal y puede

contener asas intestinales, epiplén u otros érganos intraabdominales 8.

1.2.3. EPIDEMIOLOGIA

En adultos se estima una prevalencia para la hernia inguinal primaria de entre 5-15%, con
una proporcién de hombre/mujer de 12/1. En los hombres la frecuencia aumenta con la edad,

mientras que en la mujer se mantiene constante a partir de los 40 afos .

Se estima que anualmente se reparan alrededor de 20 millones de hernias en todo el
mundo, 700.000 en Estados Unidos y méas de 100.000 en el Reino Unido. Segun el Sistema de
Informacion de Listas de Espera del Sistema Nacional de Salud a 31 de Diciembre de 2015,
26.532 pacientes se encontraban el lista de espera de hernia inguino-crural, siendo el proceso
quirdrgico mas frecuente de nuestra especialidad . Esto implica unos gastos significativos y una

importante carga de morbilidad.

1.2.4. FACTORES DE RIESGO
Sélo existe un nivel 3 de evidencia cientifica para los siguientes factores de riesgo '

- Tabaco: contribuye a alteraciones del colageno. El abandono del habito tabaquico
es la Unica recomendacién preventiva, con un grado C de recomendacién, que se

puede dar para evitar una hernia inguinal .
- Historia familiar de hernia ™.

- Enfermedades del coldgeno: el defecto del coldgeno tanto de forma congénita como
adquirida (tabaco) presenta un riesgo elevado. Este defecto del colageno explica tam-
bién su asociacion con el aneurisma de aorta y con la relacién con la historia familiar
de hernia. Recientemente también se ha implicado a los farmacos inhibidores de la

enzima convertidora de angiotensina en el desarrollo de alteraciones del colageno .
- Persistencia del conducto peritoneo-vaginal ?'.
- Aneurisma de aorta abdominal 22%.
- Cirugia previa de apendicetomia y/o prostatectomia 2.

- Ascitis.
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- Insuficiencia renal crénica y diélisis peritoneal 2627
- Trabajos pesados durante largo tiempo 2627

- Enfermedad pulmonar obstructiva crénica .

1.2.5. CLASIFICACIONES

Existen multiples clasificaciones de la hernia inguinal atendiendo a distintos criterios: se-
gun su presentacion clinica, segun el contenido del saco, clasificaciones anatémicas con nom-
bres propios (Mc Vay, Gilbert, Nyhus, Stoppa, Schumpelick, Campanelli, etc...)??.

Nosotros actualmente utilizamos la clasificacion de la EHS propuesta por la Sociedad Eu-
ropea de la Hernia en 2009, a partir de la clasificacién del grupo de Schumpelick en 1995 332,
Es una clasificacion sencilla y simple, es la que utilizan la mayoria de los grupos de trabajo a

nivel internacional, lo cual estd haciendo posible comparar los diferentes estudios descritos en
la literatura.

‘ ‘ ’ | R | ‘ P: Primar 0: herni detectabl
. . : Primaria : hernia no detectable
EHS Inguinal Hernia Exrl e
0 1 2 13 | X L: Lateral /indirecta  2: <3 cm.
L M: Medial /directa  3: =3 cm.
M F: Femoral X: no investigada
F

Figura 4. Clasificacién de la hernia inguinal segun la EHS.

1.2.6. CLINICA Y DIAGNOSTICO

La variedad de sintomas va desde ninguno hasta un intenso dolor por incarceracién o
estrangulacion del contenido herniado. El sintoma més frecuente es el dolor que puede presen-
tarse hasta en el 75% de los pacientes *. En la mayoria de los casos se acompafa de una tumo-
racion a nivel inguinal que se hace més evidente con los esfuerzos. Se considera incarceracién
herniaria cuando existe un compromiso de la luz intestinal que origina un cuadro de obstruccién
intestinal acompafiado de dolor y tumoracién inguinal irreductible. En la estrangulacién hay

compromiso vascular, y como consecuencia un proceso de isquemia intestinal, que en horas
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(no existe un tiempo preciso, se consideran alrededor de las doce horas) puede evolucionar a la
necrosis del intestino. En este Ultimo caso es preciso realizar una cirugia de urgencias siendo el

riesgo de recidiva y la morbimortalidad mas elevada 3.

El diagnéstico de la hernia inguinal es fundamentalmente clinico, basado principalmente en la
exploracion fisica del paciente, con una sensibilidad del 74,5%-92% y una especificidad del 93%. La
exploracién clinica debe hacerse tanto con el paciente de pie, en bipedestacién, como en decubito
supino, para relajar mejor la regién inguinal y descargarla en parte de la presion abdominal 8353,

Las pruebas de imagen tienen un papel en los casos de duda diagnostica. Actualmente,
el ultrasonido (US), la tomografia computarizada (TC) y la resonancia magnética (RM) son los
métodos de eleccion. El mas utilizado dada su accesibilidad y su fiabilidad es el US. Cuando
la ecografia no es concluyente estéd indicado realizar una TC o una RM. La TC es la prueba de
elecciéon cuando el paciente continla teniendo sintomas y la ecografia no es concluyente, o
cuando por las caracteristicas fisicas del paciente o la localizacion de la hernia la ecografia tiene
una fiabilidad limitada. La RM es una técnica con uso creciente debido a la ausencia de radiacion
ionizante y a las mejoras obtenidas en las secuencias répidas en apnea para el estudio del intes-
tino, alcanzando una sensibilidad del 94,5% y una especificidad del 96,3% *".

I— el \ s — \
HERNIA INGUINAL INDIRECTA HERNIA INGUINAL DIRECTA
PRE VALSALVA POST VALSALVA PRE VALSALVA POST VALSALVA

FLECHA RECTA: GRASA PERITONEAL HERNIAINGUINAL DIRECTA DEFORMANDO
REFLEXION PERITONEAL

Figura 5: Imdgenes Ecogréficas de hernia inguinal indirecta y directa

Hay que diferenciar las tumoraciones de la regién que simulan una hernia, como las adeno-
patias en las enfermedades linfoideas, metastasis de otros tumores o como respuesta a infecciones
en los miembros y enfermedades de trasmision sexual. Puede haber manifestaciones en forma de
flemones o abscesos de estas enfermedades o de los musculos adyacentes que pueden confundir
el diagndstico de hernia. También pueden crecer lipomas grasos y hacer sospechar hernias inexis-
tentes. Tenemos que saber diagnosticar hidroceles, testiculos no descendidos, ectdpicos, o una

variz con lago venoso en la safena que puede simular una hernia femoral 37,
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1.2.7 OPCIONES TERAPEUTICAS

Ante el diagndstico de una hernia inguinal primaria no complicada tenemos fundamental-
mente dos opciones: una actitud conservadora mediante observacién o decidir un tratamiento

quirdrgico de la misma 8638,

La observacion o “Watchful waiting” esté indicada en los pacientes asintomaticos o con

una minima sintomatologia con un grado de evidencia 1B 83740,

Los pacientes con hernia inguinal primaria sintomatica tiene indicacién de reparacion her-

niaria con uso de malla con un nivel de evidencia 1A 8.

Las técnicas de reparacion anatémica fueron las méas utilizadas desde finales del siglo XIX
y gran parte del siglo XX. Estas técnicas se basan en obliterar el defecto herniario utilizando las
diferentes estructuras musculares y aponeurdticas que se encuentran en la regién inguinal, apro-
ximandolas mediante la utilizacion de suturas. En 1884 Bassini describié su primera intervencion
de herniorrafia inguinal. A partir de 1986 se introduce el término hernioplastia sin tensién. En
1989, Lichtenstein y colaboradores presentaron un informe de 1000 pacientes consecutivos con
reparacion primaria de hernia inguinal libre de tensién, empleando una malla de polipropileno
(PPL). A partir de este momento cambia totalmente el concepto de la reparacion de la hernia

inguinal basandose en técnicas sin tension 164142434445,

Fig. 1. Dr. Alex Shulman, Dr. Irving Lichtenstein y Dr. Parviz
Amid. Cirujanos del Lichtenstein Hernia Institute.

Figura 6: Cirujanos del Lichtenstein Hernia Institute.
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El grupo europeo Hernia Trialist Collaboration seleccioné 15 trabajos de la bibliografia
que incluian un total de 4.005 pacientes en los que se comparan las técnicas de reparacion pro-
tésica y técnicas de reparacion anatémica. El resultado del estudio pone de manifiesto que el
indice de recidiva es menor con las técnicas en las que se utiliza malla, y con una reincorporacién

a la vida laboral mas rapida .

El trabajo de Kingsnorth et al, un estudio prospectivo, aleatorizado y a doble ciego, com-
para las dos técnicas de hernioplastias mas utilizadas: la técnica de Lichtenstein y la de Ru-
tkow-Robbins, llegando a la conclusion final que hasta que no se disponga de series mas amplias
y con un seguimiento a mas largo plazo, la hernioplastia de Lichtenstein debe ser considerada

el gold estandar de las hernioplastias *74.

Actualmente podemos realizar la reparacion protésica de las hernias inguinales fundamen-
talmente por dos vias:

- Un abordaje anterior que es el que realizamos en nuestro estudio, y es el mas cono-
cido y utilizado en |la mayoria de hospitales. Destacando la técnica de Lichtenstein,
Rutkow-Robbins y la técnica de PHS o doble malla #+49.

- Un abordaje posterior colocando la malla en el espacio preperitoneal mediante via
abierta (técnica de Stoppa, Nyhus, Wantz y Kugel), o por acceso endoscopico total-

mente extraperitoneal (TEP) o transabdominal preperitoneal (TAPP) 3051523334,

La técnica protésica a elegir dependera de la experiencia del cirujano y del tipo de hernia.
Si se trata de una hernia unilateral primaria, una técnica anterior protésica seria la primera elec-
cién, mientras que en las hernias bilaterales y recidivadas la hernioplastia endoscoépica debe ser

considerada como una alternativa de tratamiento 848,

1.2.8. MATERIALES PROTESICOS Y DE FIJACION

La técnica de eleccién hoy dia para la reparacion de la hernia inguinal pasa sin duda por
la utilizaciéon de un material protésico. El cirujano dispone de técnicas traumaticas y atraumaticas
para la fijacién de este tipo de mallas a la pared abdominal. Entre las primeras disponemos de
las suturas, las grapas y los tackers &%.

Las suturas sintéticas son hoy las mas utilizadas, estando su desarrollo en constante evolu-

ciéon con el fin de crear un material de sutura cuyas propiedades se aproximen a las de la “sutura

|”. Las caracteristicas de una "sutura ideal”

idea son:
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- Firmeza y facilidad de manipulacién.
- Elasticidad y flexibilidad idéneas.

- No traumética para el tejido.

- Esterilidad.

- Menor coste posible (eficiencia).

- Resultados constantes y predecibles.
- Resistencia y fuerza tensil elevadas.

- No tdxica, ni alergénica, ni sus productos de degradacion (menor reactividad histica
posible).

- Calibre pequefio.
- Mantenimiento de sus propiedades a lo largo del tiempo.
Las suturas se pueden clasificar atendiendo a sus propiedades fisicas y a sus propiedades
quimicas. Atendiendo a su origen distinguimos suturas naturales o bioldgicas y suturas sintéti-

cas, segln su absorcion se dividen en absorbibles y no absorbibles, y en funcién de su compo-

sicién en monofilamentos y multifilamentos.

Catgut Simple®
Sikam®

Suturas :
Naturales { Origen Vegetal |

Linafrix®

Ao i

I
|

Tabla 1. Clasificaciéon de los materiales de sutura naturales

Extraido y modificado de las Guias clinicas de la AEC (2* edicién) 2013, capitulo 6.
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1% Generocién

Sf)‘ﬂﬂ
Sintéticos

Acido Dexon®
Poliglicolico ScahF
Vicry*
Poliglactina }— Vigyl Ropid*
glac Vicryl Plus®
Lactomer l— Polsort®

0

NO ABSORBIBLES

Generocién

Tabla 2. Clasificacién de los materiales de sutura sintéticos absorbibles

Extraido y modificado de las Guias clinicas de la AEC (2* edicién) 2013, capitulo é.

Suturas
Sintéticas

ABSORBIBLES

—| NO ABSORBIBLES '—

_‘

Prolene®

Surgipro®

Mirafil®

Poliéste Ethibond®
e —{ 4
—1 PVDF |—| Trofilene® |
PIFE  —— Golex® |

Tabla 3. Clasificacién de los materiales de sutura sintéticos no absorbibles

Extraido y modificado de las Guias clinicas de la AEC (27 edicion) 2013, capitulo 6.

La fijacion atraumética con adhesivo ha representado una de las claves en la cirugia de
la pared abdominal. En el afio 1996, Farouk y cols. describieron la reparacién de la hernia
con el adhesivo butyl-2-cianoacrilato por el método de Lichtenstein en 21 pacientes con
hernia inguinal. Chevrel y cols., en 1997 describieron por primera vez el uso de adhesivo de
fibrina, en la fijacion de mallas en cirugia de la hernia abdominal *. La bldsqueda de alter-
nativas a la sutura va encaminada a evitar los efectos indeseados asociados a los métodos

mecénicos, tales como atrapamiento nerviosos, osteitis, etc.., pudiendo incluso reducir los

tiempos quirdrgicos 8.
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Actualmente no existen datos para recomendar la sustitucion completa de la sutura me-

cénica por los pegamentos tisulares. El ensayo multicéntrico aleatorizado TIMELI (Tissucol®/

Tisseel® for Mesh fixation in Liechtenstein hernia repair) publicado en 2014 concluye que la

fijacion de la malla con Tissucol®/Tisseel® debe ser de eleccion sélo en la subpoblacion con

dolor inguinal preoperatorio, y que sélo es adecuado para hernias pequefias y medianas, siendo

necesario realizar mas estudios para hernias L3/M3 *’.

Para el cirujano es necesario conocer los distintos materiales protésicos que existen, co-

nocer sus caracteristicas y saber cual es su mejor ubicacion tisular. Actualmente las prétesis se

clasifican en 2 grandes grupos: sintéticas y bioldgicas **.

Dentro de las protesis sintéticas podemos distinguir:

Prétesis reticulares: con poros entre 1y 4mm, la mayoria son de polipropileno. Estas
protesis tiene una optima integracion tisular. Dependiendo del parametro g/m2,
se clasifican en prétesis de alta densidad (>80g/m2), media densidad (50-80g/m2),
baja densidad (35-50 g/m2), o muy baja densidad (<35 g/m2). Es importante tener
en cuenta que las protesis de baja densidad deben de tener una estructura con un
poro amplio. A veces, el peso de la prétesis es independiente del tamafio del poro.
También se han disefiado protesis reticulares con material absorbible. De esta for-
ma se generan protesis parcialmente absorbibles, en las cuales hay componentes
absorbibles y no absorbibles; estas proétesis son de poro amplio y de baja densidad.
Los objetivos de los nuevos disefios de baja densidad son reducir la cantidad de
material extrafio que queda ubicado en el paciente y crear una menor fibrosis, esto
permitiria que la pared abdominal no sufra en algunos casos rigideces y se adapte
mejor a la dindmica de la pared abdominal *%%7.

Otra innovaciéon importante ha sido la creacion de protesis autofijables. Estan con-
feccionadas con polipropileno y acido poliglicélico, siendo su estructura de poro

pequefio. Este es el tipo de malla que se ha empleado en nuestro estudio.

Protesis laminares: estan representadas fundamentalmente por el politetrafluo-
roetileno expandido (PTFEe) en todas sus variantes. La interfaz protesis/tejido
receptor no es tan buena como en las protesis reticulares. En cambio las prétesis
laminares permiten un buen desarrollo de neoperitoneo, evitando la formacién

de adherencias.

Prétesis compuestas: son prétesis de doble cara o composites, retinen en una sola
protesis la respuesta tisular de las reticulares y laminares. Estas protesis han abierto
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un amplio campo de posibilidades para la reparacién de grandes defectos abdomi-
nales. Estas mallas estan compuestas por un primer componente que suele ser de
tipo reticular (polipropileno o poliéster) que favorece la integracion tisular, y un se-
gundo componente laminar que puede ser absorbible (barrera quimica) o no absor-
bible (barrera fisica) que permita una correcta mesotelizacién. Ambos componentes

suelen estar unidos por pegamentos acrilicos, termosellado o sutura .

Las protesis bioldgicas son protesis de origen natural, derivadas de coladgeno, bien de
procedencia animal o humana. El objetivo de estos biomateriales no es sélo |a reparacion, sino
también la regeneracion tisular. De tal manera que una vez implantadas, estimulen elementos de
la matriz extracelular del receptor, favorezcan la angiogénesis e incluso impliquen a los factores
de crecimiento en la creacién de una neopared abdominal. Sin embargo, hasta el momento, la
experiencia clinica en el empleo de protesis bioldgicas es todavia limitada. Es necesario realizar
estudios prospectivos con seguimiento a largo plazo, que evallen detalladamente el rendimien-
to real y la relacion coste-beneficio de estos materiales. A la espera de trabajos con evidencia
grado | puede ser razonable utilizar los implantes biolégicos solo en casos seleccionados donde
las mallas sintéticas convencionales estén contraindicadas, como por ejemplo pacientes inmu-

nocomprometidos o en situaciones de cirugias sépticas o contaminadas .

1.2.9. COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

El riesgo general de complicaciones después de una operacién de hernia inguinal varia
entre el 15% y el 28% en las revisiones sistematicas 43, sin embargo cuando se realiza un segui-
miento con encuestas, llamadas telefénicas y exploraciones clinicas este porcentaje es mas alto,
oscilando entre el 17% y el 50% ¢*¢3. Las complicaciones precoces mas frecuentes son el seroma,
el hematoma, la retencién urinaria y el dolor temprano, siendo las complicaciones tardias princi-

palmente el dolor persistente y la recurrencia ¢2.

La formacién de seroma (coleccion estéril que se forma en la interfase superficial del im-
plante) es la complicaciéon postoperatoria més frecuente con una incidencia del 4-16%. Esta
originado por la respuesta inflamatoria del huésped frente a la protesis. En la mayoria de los
casos no es necesario ningun tratamiento, ya que en un gran porcentaje de casos se resuelven
de manera espontanea entre las 4 y 6 semanas postoperatorias. Cuando son sintomaticos se
puede realizar una puncién-evacuacion ¢4’ En un pequefio nimero de pacientes el seroma
se cronifica desarrollando una capsula fibrosa que perpetia la coleccién liquida y es necesario
recurrir a su extirpacion quirdrgica . Es fundamental prevenir su aparicion eligiendo la malla

adecuada y su ubicacion.
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La equimosis y los hematomas no suelen ser infrecuentes. En la publicacién de la AEC
realizada por Rodriguez-Cuéllar et al, los hematomas se presentaron en un 12% de los pacientes
70, Las causas mas frecuentes de sangrado y origen de los hematomas menos graves suelen ser
los vasos superficiales, como la epigastrica superficial o la cirncunfleja iliaca; también durante
la reseccion del cremaster, los vasos espermaticos externos, y durante la diseccion de la fascia
transversalis hacia el orificio inguinal profundo, los vasos epigastricos profundos pueden lesio-
narse y ser origen de un importante hematoma. El tratamiento de un hematoma debe ser inicial-
mente expectante, sobre todo en pacientes anticoagulados. Si progresa en el postoperatorio
inmediato, no habra mas remedio que realizar una reintervencién. El hematoma que no progrese
debera ser tratado de forma conservadora, evitando punciones y drenajes, que pueden provo-

car resangrado e infecciones %677,

La infeccién de la herida quirdrgica de la pared abdominal es una importante fuente de
morbilidad aumentando el tiempo de hospitalizacién y los costes sanitarios de forma significa-
tiva. Se trata de la infeccion nosocomial mas frecuente del paciente quirlrgico. Una baja tasa
de infeccién es uno de los principales pardmetros universalmente aceptados para medir la ca-
lidad de un servicio quirlrgico. En 1992, el Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
modific el término “infeccion de herida quirdrgica” por el de “infeccion del sitio quirdrgico”,
existiendo tres tipos de infeccion del sitio quirdrgico: infeccién incisional superficial, profunda y
organocavitaria. La incidencia de infeccion del sitio quirdrgico varia segun el cirujano, el centro,

las caracteristicas del paciente y el tipo de procedimiento realizado 7273

La infecciéon de la prétesis en la cirugia de la hernia inguinal es infrecuente, con una in-
cidencia del 0,5 al 1%. Aunque casi todos los cirujanos realizan profilaxis antibioética de rutina,
no existen actualmente evidencias de su utilidad en la disminucién de infecciones. El aumento
de las resistencias a los antibidticos, frente a la baja incidencia de infecciones de los materiales

protésicos, hace no recomendable su utilizacion 347074,

Se define dolor inguinal crénico postoperatorio (DICP) como aquel que persiste 3 meses
o mas después de la intervencion de acuerdo con la definicién de la International Association
of the Study of Pain 7. La incidencia es muy variable segin los trabajos publicados, oscilando
entre el 0y el 53%. El grupo de trabajo de la EHS estima que la incidencia de dolor crénico
posthernioplastia que repercute en las actividades diarias esta entre el 0,5 y el 6%. No hay con-
senso sobre como medir el dolor crénico. La escala més utilizada actualmente es la escala visual
analoégica (EVA), pero sélo aporta informacién sobre la intensidad del dolor. Se ha disefiado un
cuestionario especifico (IPQ, Inguinal Pain Questionnaire) ya validado para evaluar el dolor a
largo plazo después de una reparacién herniaria convirtiéndolo en un instrumento Util para los
distintos estudios clinicos ¢. El uso futuro generalizado de esta herramienta podria unificar los
resultados de los estudios al respecto.
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Se han descrito una serie de factores de riesgo para sufrir DICP entre los que destacan 7’

* Edad: el riesgo de presentar DICP disminuye con la edad, desde el 39% en pacien-
tes menores de 40 afios al 14% en mayores de 65%. Los pacientes més jovenes habi-
tualmente experimentan el dolor de mayor intensidad . Existen multiples estudios
que han identificado la edad joven como factor de riesgo para desarrollar DCIP. Dic-
kinson et al. 7 lo hizo en un estudio retrospectivo mediante los procedimientos de
TAPP y TEP en 881 pacientes. Nienhuijs et al. ® realizé un estudio randomizado en
334 pacientes comparando tres técnicas via abierta: PHS (Prolene Hernia System),
reparacion con plug y la técnica de Lichtenstein. Poobalan et al. ®' realizé un estudio
de cohortes con 500 pacientes comparando el uso de mallas frente a la reparacion
sin malla. Langeveld et al. realizé un estudio multicéntrico randomizado de 669 pa-
cientes analizando el abordaje TEP versus la técnica de Lichtenstein 8.

El menor riesgo de padecer DCIP en las personas de mayor edad podria explicarse
por el hecho de que el envejecimiento afecta funcional y electrofisiolégicamente
a las propiedades del sistema nervioso periférico. Hay una disminucién de la ve-
locidad de conduccién nerviosa, la fuerza muscular, la discriminacién sensorial, la
respuesta autonémica y una disminucién del flujo sanguineo endoneuronal. Ademas
después de una lesion también hay una reduccién en la regeneracion nerviosa y la

densidad de regeneracion de los axones disminuye con la edad en los animales 7882,

Dolor crénico preoperatorio: la existencia de dolor preoperatorio en la regién ingui-
nal puede incrementar el riesgo de desarrollar dolor crénico. Los antecedentes de
otros sindromes dolorosos como lumbalgias, cefaleas, colon irritable, etc. aumentan

la probabilidad de sufrir DICP con un nivel de evidencia 2B &.

* Cirugia de la hernia recidivada: debido a la mayor dificultad técnica y la mayor inci-
dencia de lesiones nerviosas, la cirugia de la recidiva herniaria aumenta el riesgo de

desarrollar DICP 628384,

Tipo de Cirugia: los metaanélisis existentes indican que la cirugia endoscépica

en manos expertas tiene una menor incidencia de DICP (nivel de evidencia 1B)
8,83,85,86,87,88,89,90

* Complicaciones postoperatorias: el desarrollo de complicaciones postoperatorias
aumenta el riesgo de aparicién de DICP ¢

* Dolor en el postoperatorio inmediato: los escasos estudios disponibles sugieren que
la severidad del dolor en el postoperatorio inmediato se correlaciona con el riesgo
de desarrollar DICP con un nivel de evidencia 2B.
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* |dentificacién de los nervios de la regién inguinal: con respecto a la seccién versus
preservacion de los nervios de la regién inguinal, no hay diferencias en la incidencia
de dolor en el Unico metaanalisis publicado. Pero si parece que la identificacion de
los nervios, tanto si se preservan como si se seccionan electivamente, disminuye la

incidencia de DICP con un nivel de evidencia 2B 7'.

* Las mujeres tiene mayor riesgo de desarrollar DICP con un nivel de evidencia 2B 8%,
Podemos dividir el DICP en tres tipos:

-Dolor neuropético: se caracteriza porque se induce con la actividad, es agudo, punzante
y localizado en las proximidades de la cicatriz inguinal; frecuentemente se irradia hacia el escroto
o labio mayor, y/o hacia la cara stpero-interna del muslo. Se suele acompanar de hipoestesia,
hiperestesia o alodinia en la exploracién fisica, y en la mayoria de los casos los pacientes refieren
un punto gatillo situado en la cicatriz o en su proximidad.

Afecta a la mitad de los pacientes con DICP.

La etiologia de este dolor puede deberse al atrapamiento o la lesién de los nervios de
la regién inguinal. El material de sutura y las protesis también pueden ser los causantes por la

fibrosis perineural o los “meshomas” (plegamientos de la malla).

Los bloqueos nerviosos con anestesia local pueden utilizarse como método diagndstico

y/o terapéutico.

-Dolor nociceptivo: suele ser un dolor sordo, generalmente continuo, pero que puede

exacerbarse con algunos movimientos. Afecta al 25% de los pacientes con DICP.
-Dolor testicular.

El diagndstico se basa en una historia clinica dirigida y la exploracién fisica, en ocasiones
las pruebas de imagen (ecografia, TAC o RMN) pueden ayudar en el diagnéstico.

El tratamiento del DICP puede ser muy complejo y es necesario su manejo multidisciplinar.

La recidiva hoy dia tiene una incidencia baja que oscila entre el 0,5 y el 15% gracias a
la utilizacién de las prétesis. La recidiva temprana, en los 30 primeros dias, es extraordinaria,
generalmente debida a una técnica quirdrgica inadecuada. El mayor porcentaje de recidivas se
produce entre los seis meses y el afio de la cirugia. En el estudio de la AEC, se recogi6 un 4% de
recidivas en los primeros 180 dias de seguimiento #.
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La utilizacién de materiales protésicos ha disminuido de forma muy significativa las recidi-
vas tempranas, pero una fijacién deficiente de la malla o una excesiva diseccién y desvasculari-

zacion pueden ocasionar recidivas a largo plazo.

La incidencia de retencién urinaria y lesién vesical varia en funcién de mdltiples factores
operatorios y perioperatorios. En una revision de la literatura durante el periodo 1966-2001
sobre la retencién urinaria en relacién con la técnica anestésica, 70 estudios no aleatorizados y
dos estudios aleatorizados, se encontré que la incidencia con anestesia local fue del 0,37% (33
en 8,991 pacientes), con anestesia regional del 2,42% (150 en 6.191 pacientes) y con anestesia
general del 3,0% (344 en 11.471 pacientes) *.

La colocacion de la malla a nivel preperitoneal no se ha relacionado como factor de riesgo
para desarrollar retencién urinaria. Sin embargo el volumen de fluidos intravenosos administra-

dos en el postoperatorio si es un factor de riesgo significativo 7.

La lesién de la vejiga es una complicacién poco comun que se da con mayor probabilidad
en el abordaje endoscépico tipo TAPP, siendo los factores predisponentes: tener la vejiga llena,
la exposicion del espacio retropubico (particularmente después de intervenciones de prostata,
irradiacion o TAPP), y la apertura de la fascia transversales en el abordaje de las hernias directas

(con un nivel de evidencia 3) 8849,

La incidencia de infertilidad tras cirugia de la hernia inguinal no se conoce con certeza
pero es baja. Las causas estan en relacion con lesiones del testiculo que pueden provocar atrofia
testicular por orquitis isquémica, o del conducto deferente. La incidencia de atrofia testicular se
estima en el 0,5% de las intervenciones por hernias primarias y hasta el 5% en la cirugia de las
hernias recurrentes. La incidencia de lesién del conducto deferente durante la cirugia se estima
en torno al 0,3% %, sus causas mas habituales son la ligadura o la seccién iatrogénica, la com-

presion extrinseca o el compromiso vascular.

La orquitis isquémica postoperatoria generalmente se desarrolla dentro de las primeras
24-72 horas pudiendo evolucionar hacia una necrosis en cuestién de dias o tener un curso mas
insidioso durante meses y terminar desarrollando una atrofia testicular. Podemos prevenir la
isquemia aguda con una manipulacién cuidadosa de los vasos cremastéricos. Se recomienda
minimizar la diseccion del cordén. Una diseccién extensa del plexo pampiniforme o un cierre
excesivo del anillo inguinal profundo puede dafiar los vasos testiculares y el conducto deferen-
te, considerdndose la trombosis de las venas testiculares tras una extensa diseccidon una de las

principales causas de orquitis isquémica *7’.

La disfuncién sexual posthernioplastia puede manifestarse como dolor, alteraciones de

la potencia sexual o de la eyaculacién. Segun el Danish Hernia Database, aproximadamente el

39
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3% de los hombres de 18 a 40 afios operados de hernia inguinal presentaron disfuncién sexual
moderada severa (EVA >3) 33.

Otras complicaciones menos frecuentes son: la migraciéon de la prétesis (fundamental-

mente con el uso de tapones), la extrusion, la fistula enterocuténea, las adherencias o la oclusién

intestinal y el rechazo o intolerancia de la malla #899:100.101.102,103,

1.3. INSTRUMENTOS DE MEDIDA DEL DOLOR POSTOPERATORIO

Desde la introduccién de la hernioplastia sin tensiéon con el uso de las protesis, el DICP ha
pasado a ser la complicacién mas frecuente después de una reparacion de hernia inguinal, se
produce en aproximadamente el 20% de los pacientes %%, Al ser la cirugia de la hernia ingui-
nal el procedimiento mas frecuentemente realizado por un cirujano general, el DICP afecta a un
gran porcentaje de pacientes. Esto ha dado lugar a un incremento de estudios de investigacion
en las Ultimas décadas para intentar establecer medidas preventivas y terapéuticas, poniéndose
en evidencia la existencia de una gran heterogeneidad en los métodos y los resultados de los
estudios. La heterogeneidad de los estudios viene dada fundamentalmente por las distintas
definiciones de DICP y por el uso de diferentes métodos para medirlo y los distintos momentos

del curso postoperatorio en el que se aplican éstos métodos .

Para evitar tanta disparidad en los resultados, el grupo de trabajo de la Iniciativa sobre los
métodos, la mediciéon y la evaluacion del dolor en los ensayos clinicos IMMPACT) y la Asociacién
Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) recomendé en 2005 los dominios necesarios a
considerar con el fin de estandarizar las definiciones y los métodos de evaluacion del dolor. Los
dominios principales comprenden la intensidad del dolor, las consecuencias del dolor crénico a
nivel fisico y emocional, y la necesidad de medir los resultados prospectivamente a lo largo de
un seguimiento minimo de 1 afo utilizando 2 o mas herramientas de evaluacion estandarizadas.
El Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica (NICE) también insiste en la importancia
de utilizar estudios prospectivos bien disefiados que permitan estandarizar las definiciones y los
métodos de evaluacion del dolor '%7.

La literatura sobre el DICP es tan heterogénea que limita la realizaciéon de metaanalisis.
Conclusiones similares ya fueron elaboradas por Kehlet et al. quién afirmé que debido a la
escasa evidencia disponible, no podian formularse recomendaciones para la prevencién o el
tratamiento del DICP. Basdndose en su conclusiones, él proporcioné recomendaciones para un

disefio optimo de los estudios como solucién a la heterogeneidad '%.



CAPITULO 1/ INTRODUCCION
1.3. INSTRUMENTOS DE MEDIDA DEL DOLOR POSTOPERATORIO

Podemos distinguir basicamente dos tipos de métodos de evaluacion, los que miden la
intensidad del dolor, donde el método mas utilizado en la mayoria de los estudios es la escala
VAS, considerada como el gold standard, y los métodos que abordan la repercusion del DICP en
la calidad de vida. Dentro de éstos Ultimos los més usados son el Inguinal Pain Questionnaire (IPQ)
que es un método validado " y la Encuesta de resultados Médicos SF 36, considerada como el
patrén de oro en la medicién de la calidad de vida. Tiene una aplicaciéon amplia, y es adecuado
para comparar los cambios en la calidad de vida de diferentes enfermedades y tratamientos.

Otros instrumentos utilizados para medir el DICP son: AAS (Activities Assessment Scale),
BPI (Brief Pain Inventory), CCS (Carolinas Comfort Score), DHD (Danish Hernia Database ques-
tionnaire), FAT (Functional Ability test ), FIS (Functional Index Score), MPQ (McGill Pain Ques-
tionnaire), NAS (Numeric analog scale), PAS (Pain Assessment Survey), PDI (Pain Disability In-
dex), PIQ-6 (Pain Impact Questionnaire), PIC (Pain intensity scale), PPT (Pinprick test), PMD (Pain
Matcher device), SF12/SF12v2 (Short Form 12/Short Form 12 version 2), SF36/SF36v2 (Short
Form 36/Short Form 36 version 2), SF-6D (Short Form — 6 Dimensions), SHS (Short Health Scale),
SPS (Surgical Pain Scales), ShS (Sheffield Scale), SS (Sergel score), VAS-100 mm (Visual analog
scale 0 — 100 mm), VAS-150 mm (Visual analog score 0 — 150 mm), VDS (Verbal Descriptor Scale),
VRM (Verbal rating model), VRS (Verbal rating scale (0 - 100)), VRS-4 (Verbal rating scale (0 — 4)),
WBF (Wong-Baker Faces Pain Rating Scale), y FF (von Frey filaments).

El grupo IMMPACT y Kehlet subrayan que para realizar una evaluacién significativa del
dolor crénico, se requiere utilizar herramientas de medicion cuantitativas junto a herramientas
de medicion cualitativas multidimensionales, siendo imprescindible mediciones basales preope-
ratorias del dolor. Es conocido que el dolor preoperatorio es un factor de riesgo para presentar
DICP, y por lo tanto tiene relevancia clinica que puede ser socavada cuando no se incorpora en

los estudios de investigacion &%,

Varios estudios informan de una incidencia de DCIP de hasta el 37% '%, esto se traduce
en un 11%-17% de pacientes que van a padecer algun tipo de discapacidad social '"°. En el 3%
de pacientes aproximadamente, el dolor es grave o muy severo, teniendo un profundo impacto
en sus actividades fisicas y sociales, limitando su capacidad para tener un empleo remunerado.
Esto a nivel mundial supone que alrededor de 600.000 personas no pueden trabajar debido a

las consecuencias del DCIP, creando grandes pérdidas socioeconémicas .

Para disminuir el numero de pacientes con DCIP y su gran repercusion socioeconémica, es
necesario entender las causas y los factores de riesgo que contribuyen al DICP 213,

Actualmente no hay consenso sobre el instrumento éptimo para mediar el DICP, pero en
el futuro es imprescindible utilizar escalas validadas y que éstas escalas estén estandarizadas y

descritas claramente en un documento para permitir comparar los distintos estudios '%.
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JUSTIFICACION DEL TRABAJO







En la especie humana, la ingle presenta una debilidad relacionada con la adopcion de la
posicion de bipedestacion, y en el vardn, con el paso del corddn espermatico. En los mamiferos
el espacio entre el borde inferior de los musculos y el hueso iliaco se reduce a una hendidura
delgada. En el hombre, en cambio, el desarrollo de la posicion de pie se acompafa de un estira-
miento transversal y longitudinal de estos musculos, debido al ensanchamiento de la pelvis ésea
y a la extension del muslo con respecto a la pelvis, siendo aiin més débil en el sexo masculino
debido al paso del cordén espermatico, consecuencia de la migracién del testiculo ™.

La reparacién quirdrgica de la hernia inguinal es, sin duda, una de las intervenciones
que se practica con mas frecuencia en el mundo occidental; en Espafia se llevan a cabo mas
de 50.000 intervenciones al ano, en Estados Unidos de América méas de 600.000 al afo. La
prevalencia, deducida de numerosos estudios estadisticos parciales, es de aproximadamen-
te un 5%; es muy complejo definir exactamente el grado de incidencia en un afio, porque
las fuentes de informacion, tanto en nuestro medio como en otros lugares del mundo, son

muy variadas "%,

La serie moderna més grande de reparacién de hernia se ha realizado en el Hospital de
Shouldice, en Toronto (Canadd), con mas de 250.000 intervenciones; de ellas, el 94,5% fueron
hombres y el 4,5% mujeres, siendo la proporciéon hombre/mujer de 12/1. Del 1% al 3% de los
nacidos a término presenta una hernia inguinal, mientras que en los prematuros la proporcion se
eleva entre el 5% y el 30%. La frecuencia aumenta con la edad en los hombres, mientras que en

las mujeres se mantiene a partir de los 40 afios ',

La historia de la reparacion quirlrgica de la hernia va unida al desarrollo de los conoci-
mientos anatémicos en el Renacimiento y a los dos grandes descubrimientos del siglo XIX: la
asepsia y la anestesia. El periodo efectivo de su tratamiento quirdrgico se inicia a finales del siglo
XIX, con E. Bassini (1844-1924); nace con él la reparacion anatémica, que persiste hasta nuestros
dias con modificaciones como las de Mc Vay y Shouldice que tienen en comin la apertura de la
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fascia transversalis, diseccién del arco aponeurético del transverso y el cierre sobre el ligamento
inguinal, horizontalizando el cordén sobre el plano ya cerrado del canal inguinal. Las reparacio-
nes de éste primer periodo, con tensién en esa linea de sutura, producian una recidiva del 1,5%
al 20%, segun las series estudiadas "*'">"¢, Otro segundo periodo se abre con la aparicién de
las prétesis sintéticas biocompatibles con Usher (1908-1980) que publicé en Surgery un trabajo
sobre reparacion de hernias con malla de Marlex (PPL) en los afios setenta; pero no serd hasta
finales de los ochenta cuando el concepto intuido por él de “reparacion sin tensién” se univer-
salice, a través de los trabajos de Lichtenstein, difundiendo su técnica de reparacién con malla,

que hoy es el procedimiento de referencia #1718,

En la actualidad, las técnicas protésicas libres de tensién han demostrado con contunden-
cia a toda la comunidad quirlrgica su superioridad a base de resultados, fiabilidad, facilidad de
aprendizaje y confort del paciente, cualidades que hacen que las técnicas de reparacion anato-
mica queden hoy dia reservadas a casos especificos. La llegada y la aceptacién por parte de los
cirujanos de protesis biocompatibles ha revolucionado el tratamiento de la hernia inguinal de
tal modo, que diversos estudios basados en la evidencia han demostrado que la utilizacién de
estos materiales reduce entre un 50%-75% el riesgo de recidiva, ademas de facilitar una incorpo-
racion precoz a las actividades de la vida diaria y menos dolor postoperatorio. Los metaanalisis
realizados por el EU Hernia Trialist Collaboration o el National Health Service britanico, a través
del National Institute for Clinical Excellence (NICE), demuestran que las técnicas protésicas pre-
sentan menos recidivas y menor dolor postoperatorio. Por ello, la reparacion protésica es la mas

aconsejable en el momento actual 44197.118,

Los materiales utilizados para la reparacién de las hernias han variado con el transcurrir de
los afios. La plata fue utilizada hasta los afios sesenta, con recurrencias menor al 1%, posterior-
mente fue sustituida por titanio y por acero inoxidable en 1952, estos metales producian rigidez,
desintegracion lenta y respuesta fibrosa con formacién de granulomas, por lo que todos ellos
fueron sustituidos por materiales plasticos como polipropileno, poliéster y marlex a inicios de la
década de los sesenta, politetrafluoroetileno y acido poliglicélico en los ochenta, y las mas no-

vedosas mallas parcialmente absorbibles y ultraligeras a partir del afio 2002 120121.122.123,124,125,126

La hernioplastia inguinal como toda cirugia no estd exenta de morbilidad. Podemos
destacar la morbilidad a corto plazo que esté en torno a un 8% y consiste basicamente en el
seroma, el hematoma y la infeccién de herida quirlrgica; y la morbilidad a largo plazo que
recoge fundamentalmente el dolor crénico y la recurrencia. Todas estas complicaciones se han
intentado reducir y/o eliminar utilizando distintas técnicas quirdrgicas con diferentes tipos de
protesis y diferentes sistemas de fijacion (hilos reabsorbibles, no reabsorbibles, grapas, tac-

kers, pegamentos...) 8127128,
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La principal justificacion del estudio radica en que actualmente no existe consenso entre
los cirujanos sobre la técnica de eleccion para la reparacion de la regién inguinal, dependien-
do ésta de la experiencia del cirujano, el tipo de hernia y del material disponible. Y la busque-
da de la técnica ideal que asocie menor tasa de dolor crénico postoperatorio y escasa recidiva

herniaria.

Teniendo en cuenta las palabras de Melzack: “dado que el dolor es una experiencia perso-
nal privada, es imposible para nosotros conocer con precision el dolor que padece otra persona”
no hay ningun instrumento que lo mida de forma objetiva, constituyendo un gran desafio para
el clinico y, para ello, se han disefiado diferentes escalas que nos sirven para evaluar el grado de
dolor y su repercusién psicoldgica. Donde evaluar la intensidad del dolor es algo fundamental,
y con los diversos estudios evaluados, se puede concluir que la Escala Visual Analdgica (EVA) es

un método de una alta validez y fiabilidad para conseguir este objetivo 127130131,

La Escala Visual Analégica es un instrumento de medicién que trata de medir una ca-
racteristica o actitud, que se cree que se extiende de una manera continua y no puede ser
medida facilmente de una manera directa, tratdndose de una opcién muy comuin para medir
el dolor. Se representa, habitualmente, como una linea horizontal de 100 mm con anclajes
en ambos extremos que van desde: no hay dolor (0) hasta el peor dolor imaginable (10). Se
le pide al paciente que, simplemente haga una marca en la linea para indicar la intensidad
del dolor 132,

La Escala Visual Analdgica tiene una larga historia de uso en los estudios de resultados
médicos, y es omnipresente en todas las especialidades, desde la medicina fisica y rehabilitacion
hasta la cirugia, odontologia, pero no obstante, no se puede utilizar en todos los pacientes, de
tal modo que no es Util en sujetos que tengan deterioradas sus capacidades cognitivas o que

tengan una capacidad de entendimiento limitada.

El objetivo de este trabajo es presentar dos tipos de abordajes quirirgicos para la re-
paracién de la hernia inguinal, ambos por via anterior que estan validados y estandarizados.
Hernioplastia tipo Lichtenstein, procedimiento gold estandar en el abordaje anterior, en el
que se abre el anillo inguinal y se requiere fijacion de la malla; y hernioplastia tipo ONSTEP,
procedimiento de mas reciente descripcién, en el que se coloca la malla sin necesidad de
abrir el anillo inguinal quedando ésta alojada en el espacio preperitoneal y sin necesidad de
fijarla; y ver como repercute cada uno de estos procedimientos en cuanto a dolor postope-
ratorio y la recidiva.
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Ver que procedimiento se traduce clinicamente en una disminucién del dolor crénico, y de
las parestesias; con una mayor satisfaccion para el paciente y mas pronta incorporacién laboral
de los mismos, y por tanto un mayor ahorro econémico en este sistema de recursos limitados
en el que nos desenvolvemos. Todo esto redundara en la obtencién de una mejora global de la

calidad en las intervenciones programadas de hernia inguinal, mediante tres aspectos:

- Sanitario: reduccion de la morbilidad ligada a la hernioplastia programada y mejoras

en la recuperacion postquirlrgica de los pacientes *°.

- Social: una mejora en su calidad de vida expresada en una mas temprana recupera-

cién y reinsercién a su vida cotidiana y familiar "°.

- Econémico: gracias a la disminucion del indice de morbilidad postoperatoria se veré
reducida la estancia hospitalaria, disminuyendo las estancias evitables y aumentan-

do por consiguiente, la eficiencia "".

Todo ello se traducird en una clara disminucién de los costes, no sdlo relacionados con

los gastos hospitalarios, sino también con los aspectos sociales y de reincorporacién laboral

112,113,133,134,135
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HIPOTESIS DE TRABAJO

La reparacion quirdrgica de la hernia inguinal es, sin duda, el procedimiento que se prac-
tica con mas frecuencia en la especialidad de Cirugia General y del Aparato Digestivo. Desde la
introduccién de las protesis la recidiva herniaria ha dejado de ser la principal preocupacién de
los cirujanos dedicados a la pared abdominal, siendo el dolor inguinal postoperatorio crénico el

caballo de batalla actual en la cirugia de la hernia inguinal.
En base a esto, proponemos la siguiente hipdtesis:

La colocacion de la prétesis en el espacio preperitoneal de manera transinguinal sin nece-
sidad de abrir el orificio inguinal superficial y sin necesidad de fijacién producira una disminucion
del dolor inguinal postoperatorio y del dolor inguinal crénico postquirtrgico, sin aumento de las
recidivas herniarias.
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CAPITULO 4
OBJETIVOS DEL TRABAJO

4.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Valorar la disminucién del dolor inguinal postoperatorio comparando dos técnicas quirdr-

gicas con abordaje via anterior que colocan la misma prétesis en distinta posicion anatémica.

4.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

* Valorar la recidiva herniaria con cada tipo de procedimiento quirdrgico a los 6 meses
de la cirugia.

* Valorar la apariciéon de complicaciones postoperatorias con cada técnica quirdrgica.

* Evaluar la necesidad de analgesia postoperatoria en cada grupo de estudio.
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5.1. SELECCION DE PACIENTES

5.1.1. CARACTERISTICAS GENERALES. CRITERIOS DE INCLUSION Y
EXCLUSION. TAMANO MUESTRAL

Se han analizado un total 50 pacientes con el diagnéstico de hernia inguinal primaria
adquirida intervenidos de forma programada en la Unidad de CMA y Pared Abdominal del
Hospital Universitario Virgen Macarena desde el 1 de Septiembre de 2015 hasta el 31 de No-
viembre de 2016.

La seleccion de los pacientes del estudio se realizé en funcién de los siguientes criterios
de inclusién y exclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION

* Pacientes entre 20-75 afios de edad.
e Pacientes con el diagndstico de hernia inguinal unilateral L1P, L2P, M1P, M2P.

* Pacientes con criterios de ser intervenidos en un programa de CMA.

* Pacientes con consentimiento firmado para una hernioplastia inguinal via abierta.
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CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes mayores de 75 afnos de edad o menores de 20 afios de edad.

* Pacientes con deterioro sus capacidades cognitivas o que tengan una capacidad

de entendimiento limitada.
e Pacientes con hernias inguinales bilaterales.
* Pacientes con hernias inguinoescrotales gigantes (L3P, M3P).
* Pacientes con hernias inguinales reproducidas.

* Pacientes con hernias inguinales que presenten signos de incarceracién o estran-

gulacion.
e Pacientes obesos con IMC >35.

* Pacientes que no aceptan el tratamiento quirdrgico propuesto y por tanto no han

firmado el consentimiento informado para la intervencion.
El tamafio muestral se subdivide en 2 grupos de estudio:

Grupo 1: Formado por pacientes a los que se le va a realizar una reparacién quirirgica
programada mediante la técnica de Lichtenstein modificada con malla de polipropileno de baja
densidad (Adhesix®, BARD de Espafia, S.A.U) fijada con un solo punto de sutura irreabsorbible
por cualquiera de los 6 cirujanos pertenecientes a la Unidad de CMA y Pared Abdominal del

H.U. Virgen Macarena.

Grupo 2: Formado por pacientes a los que se le va a realizar una reparacién quirlrgica
programada mediante la técnica ONSTEP (Open New Simplified Totally ExtraPeritoneal) con
malla de polipropileno de baja densidad (Onflex®, BARD de Espana, S.A.U) sin ningun tipo de
fijacion por cualquiera de los 6 cirujanos pertenecientes a la Unidad de CMA 'y Pared Abdominal

del H.U. Virgen Macarena.
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5.2. DISENO DEL ESTUDIO

5.2.1. TIPO DE ESTUDIO

Se ha llevado a cabo un estudio prospectivo longitudinal aleatorizado en el que se incluyen
50 pacientes intervenidos de forma programada en régimen CMA mediante una hernioplastia
inguinal via anterior en pacientes diagnosticados de hernia inguinal primaria adquirida durante un

periodo de 14 meses, que abarca desde el 1 de Septiembre de 2015 al 31 de Noviembre de 2016.

5.2.2. SEGUIMIENTO

Los pacientes tras ser intervenidos fueron revisados en las consultas externas especializa-
das de la Unidad de CMA y Pared abdominal a la semana, al mes y a los seis meses de la cirugia.

Tras este periodo de tiempo, si no presentaron incidencias, fueron dados de alta definitiva.

5.2.3. RECOGIDA DE DATOS

Los datos se obtuvieron de forma prospectiva a través del sistema informatico DIRAYA del
SSPA (Sistema Sanitario Publico de Andalucia). Estos datos se registraron en una base de datos
del programa Excel para Windows 2007 y almacenados en un soporte informatico, cumpliendo
la normativa vigente expuesta en el articulo 10 de la Ley organica 15/1999, sobre la proteccién
de datos de caracter personal y los articulos 91y 93 del Real Decreto 1720/2007 sobre medidas

de seguridad en accesos a datos de caracter personal del sistema de informacion.

5.2.4. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se desarrollé con ayuda del programa IBM SPSS version 19.0 para
Windows. Se ha realizado un anélisis descriptivo de la poblacién estudiada mediante el célculo
de medidas de tendencia central y de dispersion para las variables continuas. Para las variables

cualitativas se calculan las frecuencias.

Las comparaciones de variables cualitativas se realizé con el test Chi-cuadrado o test de
Fisher, mientras que las variables contintas se ha utilizado la U de Mann-Whitney, considerando
como estadisticamente significativos los valores de p menor de 0,05.

5.2.5. CONSIDERACIONES ETICAS

Estudio evaluado y autorizado por el Comité de Etica de la Investigacién (CEl) de los Hos-
pitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio (ANEXO 3).
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5.3. VARIABLES DEL ESTUDIO

5.3.1. VARIABLES INDEPENDIENTES

* Numero total de pacientes intervenidos durante el periodo de estudio.
e Edad.

¢ Sexo.

e Comorbilidad.

e [ndice de masa corporal (IMC)

* Variable de valoracién pronéstica preoperatoria de morbimortalidad ASA.
e Tipo de hernia segln la clasificacion de la EHS.

¢ Tiempo operatorio.

¢ Tecnica quirurgica.

* Técnica anestésica.

* Ingreso no programado.

* Reingreso no programado.

5.3.2. VARIABLES DEPENDIENTES

Dolor postoperatorio medido con la escala EVA.

Recidiva herniaria.

Complicaciones postoperatorias:
-Infeccién del sitio quirtrgico.
-Hematoma

-Neuralgia

* Necesidad de analgesia postoperatoria



CAPITULO 5 / MATERIAL Y METODO
5.3. VARIABLES DEL ESTUDIO

5.3.3. DEFINICION DE LAS VARIABLES

* Numero total de pacientes intervenidos durante el periodo de estudio: es una

variable cuantitativa discreta.

* Edad: variable cuantitativa discreta que la definimos como el periodo de tiempo
transcurrido desde el nacimiento del paciente hasta el momento de inclusién en
el estudio expresada en afios.

* Sexo: variable cualitativa dicotémica que se define como una cualidad biolégica

y genética de los seres humanos que permite clasificarlos en hombres y mujeres.

e Comorbilidad: es una variable cualitativa dicotémica que se define como la
presencia concurrente de 2 o mas enfermedades diagnosticadas médicamente
en el mismo individuo, con el diagndstico de cada una de estas enfermedades
basado en criterios establecidos y no relacionados causalmente con el diagnés-

tico primario.

e ASA (American Society of Anaesthesiologist Physical Status Classification): es una
variable cualitativa ordinal escala cuya finalidad es determinar el estado de salud
previo del paciente que va a ser intervenido quirlrgicamente. Actualmente tiene
5 categorias que se correlacionan con un indice de mortalidad perioperatoria en
funcién de cada categoria (ASA I: 0,06-0,08%, ASA II: <0,04%, ASA IlI: 1,8-4,3%,
ASA V:7,8-23%, ASA V: 9,4-50%)

e Tiempo Operatorio: variable cuantitativa expresada en minutos. Lo definimos
como el tiempo que transcurre desde que se inicia la incisién de la piel hasta que

se termina el cierre de la misma.

¢ indice de masa corporal (IMC): variable cuantitativa expresada en Kg/m2. Es un
sencillo indice sobre la relacion entre el peso y la altura, generalmente utiliza-
do para clasificar el peso en, peso insuficiente, peso excesivo y la obesidad en
adultos.
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Clasificacion de la OMS del estado
nutricional de acuerdo con el I.M.C

Clasificacion IMC [kgu‘mz)
Valores principales Valores adicionales

Infrapeso =<18.50 <18.50
Delyadez severa <16.00 <16.00
Delgadez moderada 16.00 - 16.99 16.00 - 16.99
Delgadez aceptable 17.00 - 18 49 17.00 - 1549

18.50 - 22.99
Normal 18.50 - 24.99

23.00 - 24.99
Sobrepeso =25.00 22500

25.00 - 27.49
Preobeso 25.00- 2999

27.50-29.99
Obeso =30.00 230.00

3 30.00 - 32.49

Obeso tipo | 30,00 - 34-39

32.50-3499

g 3500 - 3749

Obeso tipo |l 35.00 - 39.99

37.50 - 39.99
Obesa tipo Il =40.00 24000

Figura 7: Clasificaciéon de la OMS del estado nutricional de acuerdo con el IMC

* Anestesia Raquidea: variable cualitativa dicotdmica (SI/NO). Administracién de far-

macos anestésicos o derivados morficos que se lleva a cabo en el espacio intradural.

* Reingreso no programado antes de 30 dias: variable cualitativa dicotémica (SI/
NO). Definido como nuevo ingreso hospitalario antes de los 30 dias tras la inter-

vencién por complicaciones relacionadas con la hernioplastia.

e Escala EVA: es una variable cuantitativa continua. Es un instrumento de medicion
que trata de medir una caracteristica o actitud, que se cree que se extiende de
una manera continua. Se representa, habitualmente, como una linea horizontal
de 100 mm con anclajes en ambos extremos que van desde: no hay dolor (0)

hasta el peor dolor imaginable (10).

0 1 2 3 4 5 6 7 8 - 10
SIN DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIMO
DOLOR LEVE MODERADO SEVERO MUY SEVERO DOLOR

00

Figura 8: Escala EVA.
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* Complicacién Postoperatoria: variable cualitativa dicotéomica (SI/NO).

- Infeccion del sitio quirlrgico: segln definicién de la National Nosocomial
Infections Surveillance (NNIS). Variable cualitativa dicotdmica (SI/NO).

- Hematoma: presencia de coleccién hematica secundaria a la cirugia. Varia-
ble cualitativa dicotémica (SI/NO).

- Neuralgia: Dolor crénico posquirirgico que persiste mas de tres meses.
Variable cualitativa dicotémica (SI/NO).

* Necesidad de analgesia postoperatoria: variable cualitativa dicotémica (SI/NO).

* Tipo de hernia: variable cualitativa nominal. Clasificamos a las hernias inguinales
en directas (M), indirectas (L) o mixtas segun la clasificacion de la EHS, y segun su
tamano en 1 (anillo inguinal <1,5cm.), 2 (anillo inguinal entre 1,5-3cm.) y 3 (anillo
inguinal >3cm.).

* Tipo de protesis: variable cualitativa nominal. Se han utilizado dos tipos de malla.

Adhesix®: implante de refuerzo parietal parcialmente reabsorbible com-
puesto por polipropileno (PPL) y acido poliglicédlico y una parte adhesiva
para permitir su fijacion atraumatica. Las mallas estan recubiertas de hi-
drogel adhesivo reabsorbible (polivinilpirrolidona — polietileno glicol). La
utilizada en el estudio presenta un tamafio de 7.5 x 15.5cm.

Figura 9: Prétesis de PPL de baja densidad tipo Adhesix®

65



66

HEerNIOPLASTIA INGUINAL: ABORDAJE TRANSINGUINAL PREPERITONEAL
VERSUS CONVENCIONAL LICHTENSTEIN coN PROTESIS DE BAJA DENSIDAD

Onflex®: prétesis anatémica de polipropileno de baja densidad y poro
ancho, ovalada que se adapta perfectamente a las estructuras de la re-
gion inguinal, es una malla autoexpansible e irreabsorbible. La forma ana-
témica de la malla ha sido concebida para cubrir zonas potencialmente
defectuosas. Para facilitar la inserciéon y colocacién del dispositivo, la ma-
lla contiene un bolsillo en el dpice medio mayor. La prétesis presenta un
anillo de memoria (tecnologia de memoria SORBAFLEX™ que compren-
de un monofilamento absorbible extrudido de polidioxanona (PDO) que
va colocado en el interior de un tubo de malla tejida de polipropileno),
que facilita su colocacién y contribuye a su expansién y mantenimien-
to una vez colocada en el espacio preperitoneal. Existen varios tamafos
para poder elegir el que mejor se adapte a la anatomia de cada paciente
(medium de 8,6 x 14,2 cm. / large de 10,2 x 15,7 cm.).

Figura 10: Prétesis de PPL de baja densidad tipo ONFLEX®

* Técnica quirurgica: Variable cualitativa nominal.

Hernioplastia inguinal mediante técnica de Lichtenstein modificada: se
realiza una incision oblicua en la regién inguinal de unos 5-6 cm. aproxi-
madamente y se procede a abrir los distintos planos (piel, tejido celular
subcutaneo y aponeurosis del misculo oblicuo externo). Tras abrir el ani-
llo inguinal superficial se diseca el saco, y se reintroduce a cavidad (sélo
si el saco es muy voluminoso se reseca). Posteriormente se coloca una
malla plana autoadhesiva que cubre todo el canal inguinal con una Unica
fijacion al pubis mediante sutura irreabsorbible (prolene del 0). La malla

queda subaponeurdtica. Cierre por planos con sutura reabsorbible.
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% Hernioplastia inguinal segun técnica ONSTEP: se realiza una incision trans-
versa pequefia, de unos 3-4 cm. (lateral al musculo recto y craneal al pu-
bis). Diseccién de la aponeurosis del musculo oblicuo mayor, con apertura
transversal de la misma de unos 2,5 cm y donde el anillo inguinal superficial
se mantiene intacto. Diseccién digital del plano entre el musculo oblicuo
mayor y el muisculo oblicuo menor. Esta diseccion debe ser amplia para
posteriormente colocar sin problema la cola de la malla. Apertura de la fas-
cia transversalis y diseccion del espacio de Retzius, esta maniobra debe ser
cuidadosa llegando a deslizarnos por debajo del pubis hasta palpar per-
fectamente el ligamento de Cooper. Reduccién del saco y colocacion de la
malla en el espacio preperitoneal, quedando las colas de la misma bajo la
aponeurosis del musculo oblicuo externo. Posterior cierre por planos con

sutura reabsorbible.

5.4 CIRCUITO DEL PACIENTE

A todos los pacientes valorados en consultas externas que cumplian los criterios de inclu-
sion en el estudio se les ofrecia la posibilidad de participar en el mismo y se les entregaba un
consentimiento informado especifico tras explicar el procedimiento quirdrgico y el seguimiento

postoperatorio.

Los pacientes ingresan el mismo dia de la intervencién quirlrgica, se preparan en la Uni-
dad de readaptacién al medio donde se cambian de ropa, se les canaliza una via periférica, se
rasuran con maquinillay se premedican con Midazolam via oral segun la dosis prescrita por anes-
tesia. Todos los pacientes reciben profilaxis antibiética con Cefazolina 2 gramos intravenosos, en

caso de alergia a betalactdmicos se pauta Vancomicina®* .

Posteriormente el paciente pasa a quiréfano donde se le realiza la hernioplastia inguinal
con una u otra técnica en funcién de la asignacién aleatoria que le ha tocado (en una caja esta-
ban metidos 50 sobres, 25 con cada técnica, y se sacaba un sobre al azar). Tras la intervencién
quirlrgica el paciente se traslada a la Unidad de recuperacién postquirirgica donde permane-
ce hasta que es dado de alta de nuevo a la Unidad de readaptacion al medio. Alli el enfermo
completara su recuperacion de forma paulatina y manteniendo una adecuada privacidad, hasta
alcanzar signos vitales estables y recuperar sensibilidad y orientacién integras, habilidad para
moverse voluntariamente, reiniciar la ingesta y conseguir una miccién espontanea. Cuando cum-
ple todos los criterios de alta del test de Aldrete modificado ** es dado de alta a su domicilio con

las recomendaciones necesarias detalladas en el informe de alta.
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Es imprescindible asegurarse de que el paciente entiende las instrucciones postoperato-

rias y los pasos que ha de seguir si se plantea alguna emergencia.

Al alta todos los pacientes llevaban analgesia pautada con paracetamol y metamizol via

oral, y como rescate ibuprofeno.
Posteriormente son revisados en la consulta especializada a la semana, al mes y a los 6

meses tras realizarse una ecografia de control. En cada una de las visitas se le realiza una explo-

racion fisica completa y se le pregunta por el dolor basandonos en la escala EVA.

5.5. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Todos los pacientes fueron intervenidos bajo anestesia raquidea, salvo dos casos en los

que por indicacién anestésica se realizd anestesia general.

Los pacientes del Grupo 1 se sometieron a una hernioplastia inguinal segin la técnica de
Lichtenstein modificada 3 con una malla de PPL de baja densidad tipo Adhesix® colocada a
nivel subaponeurético con un solo punto de fijacién en la espina del pubis (figura 11, figura 12

y figura 13).

Figura 11: Posicionamiento inicial de la malla con su unico punto de fijacién.
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Figura 12: Malla completamente posicionada y extendida en la regién inguinal.

Figura 13: Aspecto final visualizandose el punto irreabsorbible del pubis.

Los pacientes del Grupo 2 se sometieron a una hernioplastia inguinal segun la técnica
ONSTEP con una malla preformada disefiada especificamente para esta técnica de PPL de baja
densidad denominada Onflex®, colocada a nivel preperitoneal sin fijacion. Esta técnica de mas
reciente apariciéon la realizamos como nos ensefd su creador el Dr. Augusto Lourenco #. Se
realiza una incisién de unos 4 cm. cranealmente al pubis y medialmente a la EIAS (figura 14).
Se diseca el tejido subcutdneo hasta llegar a la aponeurosis del misculo oblicuo externo que
se abre transversalmente (figura 15). Digitalmente se diseca el espacio entre el oblicuo externo

69



70

HEerNIOPLASTIA INGUINAL: ABORDAJE TRANSINGUINAL PREPERITONEAL
VERSUS CONVENCIONAL LICHTENSTEIN coN PROTESIS DE BAJA DENSIDAD

y el oblicuo interno hasta identificar y referenciar el cordén espermatico (figura 16). Posterior-
mente se abre con diseccién roma la fascia transversalis y se diseca el espacio de Retzius con
una compresa himeda (figura 17 y 18). Tras retirar la compresa se coloca la malla preperitoneal-
mente quedando una parte de la misma a nivel subaponeurético (figura 19, 20 y 21). Cierre de
aponeurosis con sutura reabsorbible trenzada del 0, cierre del espacio subcutdneo con sutura
reabsorbible trenzada 2/0 y piel con grapas (figura 22).

Figura 14: Identificacién del sitio de incisién.

Figura 15: Apertura de la aponeurosis del Ms. Oblicuo Externo y

diseccion del plano entre el oblicuo externo y el oblicuo interno.
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Figura 16: Identificacion y referencia del cordén espermatico.

Figura 17: Localizacién del espacio de Retzius.
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Figura 18: Apertura de la fascia transversalis y entrada en el espacio de Retzius

observandose la grasa preperitoneal.

Figura 19: Diseccién roma del espacio preperitoneal con una compresa humeda

y presentacién de la malla.
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Figura 20 y 21 : Preparacion de la malla y cierre de la corbata de la malla

con 3 puntos de sutura reabsorbible

Figura 22: Colocacién de la malla ONFLEX en el espacio preperitoneal
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Figura 23: Aspecto final de la cicatriz

Figuras 14,15, 16, 17,18, 19, 20, 21, 22 y 23: Descripcion de la técnica ONSTEP

Todos los procedimientos quirdrgicos fueron realizados por cirujanos expertos en pared
abdominal pertenecientes a nuestra unidad y con una amplia experiencia en ambos procedi-
mientos. Durante la cirugia el NIl 'y el NIH fueron identificados y conservados cuando fue posi-

ble, evitando lesionarlos durante la diseccion. No se realiza infiltracién de la herida quirtrgica
con anestésicos locales.
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RESULTADOS

6.1. ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS GRUPOS DE ESTUDIO

Se han operado un total de 50 pacientes con el diagnéstico de hernia inguinal primaria
adquirida de forma programada en la Unidad de CMA y Pared Abdominal del Hospital Univer-
sitario Virgen Macarena desde el 1 de Septiembre de 2015 hasta el 31 de Noviembre de 2016.
En el grupo 1 se han intervenido 25 pacientes mediante una técnica de Lichtenstein modificada
y en el grupo 2 se han operado 25 pacientes mediante un abordaje ONSTEP.

6.1.1. EDAD

La edad media de toda la muestra fue de 53,27 afios, siendo la media de edad en el grupo

1 de 51,88 y en el grupo 2 de 55,28. La distribucién se muestra en la figura 24.
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Figura 24: Distribucién de la variable edad por grupos.
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El rango de edad de pacientes intervenidos con mayor incidencia en el estudio han sido
los pacientes con edades comprendidas entre 40 y 59 afios con un 46%, le siguen con un 34%
los pacientes mayores de 60 afios, y el 20% corresponde a los pacientes menores de 40 afios.

25

15 -~

10 -~

18-39 40-59 60-75

Figura 25: Distribucién por grupos de edad en el total de los pacientes intervenidos.

En el grupo 1, la mayor parte de los pacientes operados tenian una edad comprendida
entre 40 y 59 afios con un 52% del total, le sigue el grupo de mayores de 60 afos con un 28%,
representando el grupo de pacientes mas jovenes el 20%.

En el grupo 2 las franjas de edad entre 40 y 59 afios y los mayores de 60 afnos tienen igual

porcentaje de pacientes, un 44% cada uno. Los pacientes menores de 40 afios representan sélo
el 12%.

EDAD LICHTENSTEIN ONSTEP —

18-39 afos 5(20%) 3(12%) 0,60*
40-59 afos 13(52%) 11(44%)
>60 afos 7(28%) 11(44%)

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 4: Rango de edad de los pacientes intervenidos.
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Al comparar ambos grupo mediante la prueba Chi-cuadrado se comprueba que las dife-
rencias existentes no son estadisticamente significativas con una p=0,60

6.1.2. SEXO

La distribucion por sexo fue de 47 hombres (94%) frente a 3 mujeres (6%), coincidiendo
con lo que se describe en la literatura.

SEXO

H Mujeres B Hombres

Figura 26: Distribucién de pacientes en funcién del sexo.

La distribucién de sexo por grupos se muestra en la siguiente tabla 5.

SEXO LICHTENSTEIN ONSTEP TOTAL —

MUJER 2 (8%) 1 (4%) 3 (6%) 0,55*
HOMBRE 23 (92%) 24 (96%) 47 (94%)

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 5: Distribucién del sexo por grupos.

Como se puede observar en la tabla 5 en la variable sexo no existen diferencias estadisti-
camente significativas al comparar ambos grupos (p=0,55).
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Figura 27: Distribucién de la poblacién por sexo en funcién del grupo.

6.1.3. COMORBILIDAD

El 38% de los pacientes tienen comorbilidad asociada a su proceso de hernia inguinal. De
ellas destaca, como la mas frecuente en la poblacién de estudio la HTA, encontrandose en el
52,63% de los pacientes. Le sigue la diabetes mellitus tipo Il y la obesidad.

MORBILIDAD

®"NO =3I

Figura 28: Porcentaje de pacientes con comorbilidad preoperatoria.
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Al analizar las comorbilidades y comparar los porcentajes en ambos grupos no existen
diferencias significativas con una p de 0,77, como se refleja en la tabla 6.

MORBILIDAD LICHTENSTEIN ONSTEP TOTAL _

NO 16 (64%) 15 (60%) 31 (62%) 0,77*
S| 9 (36%) 10 (40%) 19 (38%)

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 6: Porcentaje de poblacién con comorbilidad preoperatoria

MORBILIDAD
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Figura 29: Distribucién de la morbilidad por grupos.

De todos los pacientes incluidos en la muestra solo el 6% eran fumadores frente a un 94%
de no fumadores, sin existir diferencias estadisticamente significativas por grupos (p=0,55).
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TABACO

= FUMADORES ™ NO FUMADORES

Figura 30: Distribucion entre fumadores y no fumadores.

6.1.4. INDICE DE MASA CORPORAL

Con respecto al IMC, la media del grupo 1 fue de 24,93 y la del grupo 2 de 25,58, existien-
do en el primero un 40% de pacientes con sobrepeso y obesidad y en el segundo un 64% con

un IMC > de 25, sin existir diferencias estadisticamente significativas (p=0,74).
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Figura 31: Distribucién de la variable IMC por grupos.
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6.1.5. ESCALA PRONOSTICA ASA

Del conjunto de los 50 pacientes, el 82% tuvieron un ASA | o |l, siendo el 18% ASA IIl. En
cuanto a la distribucion por grupos, en el grupo 1: ASA | (32%), ASA Il (48%) y ASA Il (20%) y
para el grupo 2: ASA | (24%), ASA 1l (60%) y ASA I (16%).

CLASIFICACION ASA

BASA | WASAIL ®ASAL

Figura 32: Distribucién de la poblacién en funcién de la escala ASA.

Al analizar el riesgo quirlrgico de los pacientes en funcién del escore preoperatorio ASA
observamos que no hay diferencias significativas entre los grupos del estudio como se refleja en
la siguiente tabla (p=0,84).

“ LICHTENSTEIN ONSTEP TOTAL -

I 8 (32%) 7 (28%) 15 (30%) 0,84*
Il 12 (48%) 14 (56%) 26 (52%)
Il 5 (20%) 4 (16%) 9 (18%)

*U de Mann-Whitney

Tabla 7: Distribucién por grupos en funcién de la escala ASA.
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CLASIFICACION ASA
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Figura 33: Distribucién de la variable ASA en los grupos de estudio.

6.1.6. DIAGNOSTICO

Si atendemos a la lateralidad del total de la muestra 24 pacientes presentaron una hernia
inguinal derecha y 26 pacientes presentaron una hernia inguinal izquierda, si lo analizamos por
grupos, en el grupo 1 hubo un 52% de hernias derechas y un 48% de hernias izquierdas; y en el

grupo 2 el 40% fueron hernias derechas y el 60% izquierdas.

LATERALIDAD

= H| DERECHA = HI IZQUIERDA

Figura 34: Lateralidad de las hernias inguinales en el total de la poblacién estudiada.
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LATERALIDAD LICHTENSTEIN ONSTEP TOTAL _

HI DERECHA 13 (52%) 10 (40%) 23 (46%) 0,39*

85

HI IZQUIERDA 12 (48%) 15 (60%) 27 (54%)

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 8: Distribucién de la lateralidad por grupos.

LATERALIDAD
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Figura 35: Distribucién de la lateralidad por grupos.

6.1.7. CLASIFICACION EHS

Segun la clasificacion de la EHS podemos distinguir en el grupo 1 un 80% de hernias
indirectas siendo L1 (45%) y L2 (55%) , un 16% de hernias directas M1 (25%) y M2 (75%), y un
solo caso de hernia mixta o en pantalén (4%). En el grupo 2 el 64% fueron hernias inguinales
indirectas, L1 (37,5%) y L2 (62,5%), el 24% fueron directas M1 (16,6%) y M2(83,3%), y el 12%

fueron mixtas.

En relacion a la lateralidad y a la tipologia de la hernia no se evidencian diferencias entre

ambos grupos del estudio, segun se refleja en la tabla 9.
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CLASIFICACION EHS LICHTENSTEIN ONSTEP TOTAL

L1P 9 (36%) 7 (28%) 16 (32%)
L2P 11 (44%) 10 (40%) 21 (42%)
LTM1P 0 (0%) 1 (4%) 1(2%)
L2M1P 0 (0%) 1 (4%) 1(2%)
M1P 1 (4%) 0 (0%) 1(2%)
M2P 3(12%) 5(20%) 8 (16%)
M1L2P 1 (4%) 0 (0%) 1(2%)

Tabla 9: Tipo de hernia inguinal en los grupos de estudio segtin la EHS.

6.1.8. TIEMPO QUIRURGICO

El tiempo quirtrgico medio de la muestra fue de 33,16 minutos con una desviacién tipica
de 11,69. El andlisis por grupo evidencié un tiempo operatorio medio de 36,8 minutos para el
grupo 1 con una desviacion estandar de 13,8 y un rango de 20-90 minutos, y de 29,52 minutos
con una desviacién estandar de 7,76 y un rango de 20-45 minutos para el grupo 2. Este dato
evidencia un menor tiempo quirdrgico en el grupo 2 siendo la diferencia estadisticamente signi-
ficativa con una p de 0,026. Este dato coincide con lo descrito en la literatura.

TIEMPO OPERATORIO LICHTENSTEIN ONSTEP _

Media 36,8 29,52 0,026*
Desviacion tipica 13,83 7,76

Mediana 35 30

A. Intercuartil 15 15

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 10: Tiempo operatorio en ambos grupos de estudio.
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Figura 36: Tiempo operatorio en ambos grupos de estudio.

6.1.9. COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

Con respecto a las complicaciones postquirdrgicas, éstas se registraron en 7 pacientes, lo
que representa el 14% del total de pacientes intervenidos.

COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

=S| =NO

Figura 37: Distribucion de las complicaciones postoperatorias.
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COMPLICACIONES | LICHTENSTEIN | ONSTEP | TOTAL | P |

NO 22 (88%) 21 (84%) 43 (86%) 1,00*
S 4 (16%) 3 (12%) 7 (14%)

*Estadistico exacto de Fisher

Tabla 11: Distribucién de la variable Complicacién en ambos grupos de estudio.

No hubo ningln caso con seroma, 3 pacientes de cada grupo presenté hematoma, lo que
supone un 12% del total, y hay un solo caso de dolor inguinal crénico en el grupo 1 que esta

siendo tratado actualmente por la Unidad del dolor.

HEMATOMA LICHTENSTEIN | ONSTEP | TOTAL | P |

NO 22 (88%) 22 (88%) 44 (88%) 1,00*
S 3 (12%) 3 (12%) 6 (12%)

*Estadistico exacto de Fisher

Tabla 12: Distribucién de las complicaciones postoperatorias por grupos.

Aunque en la tabla 11 se objetiva que la incidencia de complicaciones es mayor en el gru-
po 1, las diferencias no son estadisticamente significativas por lo que no podemos establecer
diferencias entre ambos grupos para esta variable.

6.1.10. ESCALA EVA

La puntuacién obtenida a través de la escala EVA la podemos agrupar en dolor leve (0-3),
dolor moderado (4-6) y dolor severo (7-10). Ningun paciente refirié tener dolor severo, la maxi-
ma puntuacion obtenida durante el seguimiento ha sido de 6. Durante la visita a la semana de
la cirugia se registré dolor leve en 46 (92%) pacientes y dolor moderado en 4 (8%) pacientes. Al
mes de la hernioplastia inguinal sélo 1 paciente referia dolor moderado, al igual que ocurria a los
seis meses de la intervencién, no existiendo significacién estadistica como muestra la tabla 13.

(| EVA 1°SEMANA | EVA 1°MES | EVA6°MES | P |

DOLOR LEVE (0-3) 46 (92%) 49(98%) 49(98%) 0,7*
DOLOR MODERADO (4-7) 4(8%) 1(2%) 1(2%) 0,39*
DOLOR SEVERO (8-10) 0 0 0 0,39*

* Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 13: Distribucién del dolor durante el seguimiento
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EVA EVA EVA EVA EVA EVA
SEMANA MES 6 MESES SEMANA MES 6 MESES
1 0 0 1 0 0
0 0 0 3 0 0
0 0 0 1 0 1
0 3 0 0 0 0
5 5 2 2 1 0
2 0 0 1 0 0
2 0 0 0 0 1
1 0 0 1 0 3
1 0 0 0 0 1
3 0 0 1 0 1
0 0 0 2 0 0
4 1 0 5 2 3
1 0 0 3 0 0
1 1 2 0 0 0
2 3 0 1 0 0
2 1 0 0 0 0
3 1 0 0 0 0
2 0 0 3 0 0
1 0 0 3 3 0
2 3 5 1 0 0
2 0 0 0 0 0
0 0 0 1 0 0
1 0 0 0 0 0
6 2 0 2 2 0
0 0 1 2 1 0

Tabla 14: Puntuacidon EVA a lo largo del estudio
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6.1.11. NECESIDAD DE ANALGESIA POSTOPERATORIA

Con respecto a la necesidad de analgesia postoperatoria, en la primera visita realizada a la
semana de la intervencién quirdrgica, la mayoria de los pacientes de la muestra, el 78% atin toma-
ban los analgésicos prescritos en el informe de alta. Si lo analizamos por grupos, en el grupo 1, seis
pacientes (24%) necesitaron continuar con analgésicos mas alla de la primera semana, y en el gru-
po 2 ocho pacientes (32%), sin existir diferencias estadisticamente significativas con una p=0,52.

W5l
mNO

Figura 38: Necesidad de analgesia en la primera visita postoperatoria.

ANALGESIA 1° VISITA | LICHTENSTEIN | ONSTEP TOTAL _

NO 19 (76%) 17 (68%) 36 (72%) 0,52*
S 6 (24%) 8 (32%) 14 (28%)

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 15: Porcentajes de requerimientos de analgésicos

por grupos en la primera visita postoperatoria.
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Figura 38: Distribucién de la variable EVA por grupos en la 1? visita postoperatoria.

Al mes de la cirugia soélo un paciente (4%) perteneciente al grupo 1 continuaba con nece-
sidad de analgesia, siendo el mismo paciente que a los 6 meses se le diagnosticé de DICP y se
derivé a la Unidad del Dolor para valoracién y tratamiento.

msl
ENO

Figura 39: Necesidad de analgesia al mes y a los seis meses de la intervencién quirtrgica.
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ANALGESIA AL MES Y 6 MESES LICHTENSTEIN ONSTEP _

S| 1 (4%) 0(0%) 0,31*
NO 24(96%) 25(100%)

*Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 16: Porcentajes de requerimientos de analgésicos por grupos al mes de la cirugia.

Este Unico caso de DICP no supone diferencia estadisticamente significativa entre ambos
abordajes quirlrgicos como podemos apreciar en la tabla 16.

En la figura 40 se muestra la necesidad de analgesia a lo largo de todo el seguimiento,
siendo llamativo como en las primeras semanas postoperatorias los pacientes del grupo 2 re-
quieren mas analgesia y a partir del mes esta tendencia se invierte, siendo los pacientes del
grupo 1 los que demandan més analgesia.

NECESIDAD ANALGESIA

O N WSS VOO ©Ww
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Figura 40: Necesidad de analgesia en cada grupo durante todo el seguimiento.
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6.1.12. RECIDIVA

Durante los 14 meses de seguimiento no se ha evidenciado ninglin caso de recidiva

herniaria.

6.1.13. OTRAS COMPLICACIONES

No hubo ningun caso de retencion urinaria ni hemorragia. Tampoco hemos tenido ningun
caso de fallecimiento.

No se registraron complicaciones anestésicas.

Todos los pacientes fueron dados de alta en régimen CMA.

6.2. TABLA RESUMEN DE LAS VARIABLES Y SU SIGNIFICACION

ESTADISTICA
" s | sovncscovemome | r

EDAD NO 0,60*
SEXO NO 0,55*
COMORBILIDAD NO 0,77*
IMC NO 0,74*
ASA NO 0,84**
LATERALIDAD NO 0,39*
TIEMPO QUIRURGICO Sl 0,026*
COMPLICACIONES NO 1,00%**
EVA NO 0,7*

NECESIDAD ANALGESICA NO 0,52*

* Chi-cuadrado de Pearson ** U de Mann-Whitney *** Estadistico exacto de Fisher

Tabla 17: Tabla resumen de la significacién estadistica de las variables de estudio
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La hernia inguinal es una de las patologias con mayor impacto socioeconémico en Occi-
dente. En América se llevan a cabo méas de 600.000 hernioplastias inguinales al afo; en Espana

mas de 50.000, siendo la prevalencia estimada del 5% .

La reparacion ideal de la hernia inguinal sigue siendo en nuestros tiempos un tema de
controversia. Todos los cirujanos tienen claro que la reparacién debe realizarse con el uso de una
malla, pero la mejor via de abordaje varia en funcién de los distintos expertos. En nuestro medio
el abordaje quirtrgico mas frecuente es la via anterior. El abordaje laparoscépico aln tiene un
uso limitado debido a la necesidad de una curva de aprendizaje, al aumento de poder tener
complicaciones intraoperatorias graves y a los costes que supone. Aunque en nuestra Unidad de
CMA 'y Pared Abdominal es un abordaje frecuente con una media anual de 150 procedimientos
de hernioplastia inguinal via endoscopica, creemos que la via preperitoneal mediante abordaje
anterior es una excelente alternativa a la via endoscépica como intenta demostrar en su estudio
Kristoffer Andresen et al. 13¢1%.

Con la implantacién de la cirugia inguinal “tensioén-free” gracias a la colocacion de una
protesis, la incidencia de dolor crénico postoperatorio ha superado a la de la recurrencia
convirtiéndose en la complicacion mas preocupante actualmente después de una hernio-
plastia inguinal tanto via abierta como via endoscoépica. Este dolor crénico postoperatorio
con una prevalencia que varia segun los distintos estudios del 1% al 63%, afecta a la calidad
de vida de los pacientes del 5% al 10% de los mismos 7"'3%. En la era actual, la cirugia de
la regién inguinal con prétesis ha hecho que la recurrencia sea un problema menor, siendo
el dolor postoperatorio, su prevencién y su manejo, el tema principal de los actuales en-
sayos clinicos e investigaciones. Consecuencia de este hecho es que se indique la actitud
conservadora basada en la observacién como la mejor opcioén en pacientes asintomaticos y

pacientes afiosos 8137,
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La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) clasifica la inguinodinia posto-
peratoria en dolor neuropatico y dolor nociceptivo 7>'%. Pero la delimitacién precisa entre am-
bos en ocasiones es compleja, siendo fundamental el conocimiento profundo de la neuroana-
tomia de la regién inguinal, asi como el conocimiento de la técnica quirlrgica y del biomaterial
colocado para determinar las posibles causas del dolor, los nervios en situacion de riesgo, y asi
poder prevenir y tratar el dolor crénico posthernioplastia. Debido a la superposiciéon de inerva-
cién sensorial, comunicacion periférica entre NIH, Nil'y las ramas nerviosas del GFN, y a las rutas
comunes del origen de éstos, es muy dificil determinar qué nervios estan realmente involucra-

dos en el dolor 141142143,

El tratamiento del dolor crénico tras la cirugia de la hernia inguinal sigue siendo un desafio
para los cirujanos dedicados a este campo operatorio. Por eso es necesario encontrar un proce-

dimiento seguro y sencillo 136144145

La técnica ideal de reparacion de la hernia debe ser segura, de rapido aprendizaje, causar
minimas complicaciones y minimo dolor postoperatorio, con buen resultado estético y que per-
mita un rdpido retorno a las actividades cotidianas con un minimo riesgo de recurrencia y unos

costes aceptables .

Hay varios estudios que intentar demostrar si el abordaje transinguinal descrito por Au-
gusto Lourenco como ONSTEP en el que describe una tasa de dolor inguinal del 0% después
de un afio de seguimiento en su serie de 693 pacientes, puede ser la alternativa al Lichtens-
tein clésico *. El estudio multicéntrico randomizado realizado por Andresen K. et al. en 290
pacientes no encontré diferencias estadisticamente significativas, pero sélo analiza el dolor
inguinal postoperatorio a los 10 dias de la cirugia '*. El nivel de dolor en el postoperatorio
precoz no parece depender del método de reparacion utilizado. Esto indica que las suturas
utilizadas en la técnica de Lichtenstein no son la principal causa de dolor en el postoperatorio
temprano como indica el estudio de Jorgensen LN et al. sobre la reparacién de Lichtenstein
con mallas auto-fijables frente a la reparacién con malla suturada de forma clasica en el que no
se encontré diferencias entre ambos grupos '*. Andresen K. et al. concluye que la disecciéon y
la manipulacién del saco puede ser el factor clave que justifique el dolor en los primeros dias

tras la cirugia .

El dolor tiene un gran impacto en la funcién fisica, emocional y cognitiva. Puede afectar
negativamente la vida social de los pacientes y su capacidad para trabajar y asegurar un ingreso,

teniendo implicaciones econémicas que van mas alla de la atencion sanitaria #3134,
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En nuestro estudio se realiza un seguimiento durante un minimo de 6 meses y un maximo
de 14 meses y aunque sélo hubo un caso de DICP en el grupo del abordaje de Lichtenstein, los
resultados no tienen significacion estadistica, al igual que ocurre en el trabajo multicéntrico ran-
domizado de Andresen K et al. Para intentar minimizar el riesgo de dolor inguinal postoperatorio
seguimos las recomendaciones de la evidencia cientifica utilizando prétesis de baja densidad,
una diseccién quirdrgica cuidadosa y realizando la identificacion de los nervios NIH y NII sin

seccionarlos 71137150151

Los resultados de nuestro estudio en relacién al género y la edad media de los pacientes
son similares a los publicados en la mayoria de los articulos revisados. En la variable edad, a pesar
de que en el grupo 1 la edad media fue de 51,88 y en el grupo 2 fue de 55,28, las diferencias no
fueron significativas. Por tanto, son poblaciones homogéneas con respecto a la edad. De igual
forma se ha obtenido que tras analizar la comorbilidad previa que presentan los pacientes, no
existen diferencias entre los grupos de estudio, aunque el porcentaje en el grupo 2 es superior,
40% frente al 36% del grupo 1. Tampoco se han obtenido diferencias en cuanto al sexo, siendo
en ambos grupos mas frecuente la hernia inguinal en hombres, y siendo la hernia inguinal indi-

recta L2 el tipo mas frecuente, como se describe en la mayoria de los trabajos publicados "

En relacion con el anélisis de las diferencias en la estimacién preoperatoria de escala de
valoracién preoperatoria de riesgo quirlrgico, la puntuacién obtenida en la escala ASA fue simi-
lar en ambos grupos.

El tiempo quirdrgico es el Unico resultado secundario con significacion estadistica entre
ambos grupos, y coincide con lo publicado en la literatura. El tiempo medio del procedimiento
en manos de su creador es de 17 minutos aproximadamente, en el grupo de Andresen K. et al es
de 25 minutos y en nuestro estudio es ligeramente superior con una media de 29 minutos ¥4,
En un sistema con demanda creciente de eficiencia y optimizaciéon de recursos podria existir un

beneficio de la técnica ONSTEP sobre la reparacion de Lichtenstein atendiendo a ésta variable.

Nuestro estudio recoge una variable no descrita en ninguno de los articulos revisados
aportando una informacién interesante en cuanto a la necesidad de analgesia postoperatoria.
No hemos visto recogido en ninguna revision los protocolos de analgesia postoperatoria. De
nuestro estudio se deduce que en la primeras semanas del postoperatorio los pacientes del gru-
po 2 consumen mas analgésicos que los del grupo 1, un 32% frente a un 24%, y a partir del mes
esta relacion se invierte, existiendo sélo un paciente del grupo 1 que continlia con necesidad
de analgesia al mes y a los seis meses de la cirugia, no siendo los resultados estadisticamente
significativos.
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Con respecto a las complicaciones postquirirgicas, en nuestro estudio éstas han su-
puesto un 14%. No hemos tenido seroma en nuestra serie y se han registrados tres casos
de hematoma en cada grupo que representan un 12% de las mismas, coincidiendo con lo
descrito en la literatura ’°, aunque en la serie de Augusto et al. la tasa de complicaciones es
s6lo del 1% .

No hemos tenido ningln caso de recurrencia, la literatura recoge unas cifras de recidiva al
afio de la cirugia que oscilan entre el 0,5% y el 15% &, en la serie de Augusto et al. es del 0,6%.
Estos buenos resultados pueden explicarse por la supraespecializaciéon de todos los cirujanos
que han intervenido en el estudio, ya que son cirujanos dedicados exclusivamente a la pared ab-
dominal. Existen multiples revisiones que apoyan la especializacién en cirugia, con énfasis en la
experiencia del cirujano a nivel individual independientemente del alto volumen hospitalario *’.
El principal beneficio sugerido de la especializacion ha sido que realizar mayores volimenes de
procedimientos selectivos mejorara la competencia quirlrgica, y a su vez mejorara el resultado
del paciente. La relacién entre el volumen de la cirugia y el resultado clinico en si mismo fue exa-
minado por primera vez en 1973 cuando Adams et al. demostraron que para un procedimiento
los centros de bajo volumen tuvieron mas complicaciones '*. Esta revision sistemética sugiere
que el alto volumen por cirujano y la especializacion benefician el resultado del paciente. El be-
neficio del alto volumen hospitalario es menos claro y varia entre procedimientos.

En la siguiente tabla mostramos la similitud de nuestros resultados en comparacion con los
dos principales estudios publicados hasta la fecha. La mayor discrepancia la encontramos en las
complicaciones postoperatorias, probablemente debido a |a variabilidad a la hora de considerar
dichas complicaciones y a la hora de registrarlas. No hemos tenido ningin caso de reinterven-
cion al no haber tenido ninguna complicacién mayor como sangrado activo y atrapamiento
nervioso en el grupo de Andresen K. et al. En el grupo de Augusto et al. se reintervinieron 3 pa-
cientes por dolor persistente a los 6 meses de la cirugia, los tres pacientes mejoraron al extraer
el anillo de memoria que tenia la primitiva malla disefiada para el procedimiento Onstep llamada

POLYSORB® que es la que se uso en el estudio.
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ZORAIDA AUGUSTO L ANDRESEN K
COLUMNA1 (TESIS) ET AL ET AL

POBLACION 50 693 290
SEGUIMIENTO 6 MESES-14 MESES 1 ANO 30 DIAS-13 MESES

LINCHTENSTEIN/ONSTEP ONSTEP LICHTENSTEIN/ONSTEP
EDAD 51,88/55,28 60,6 53,8/54,5
SEXO 23H/2M /24H/1M 579H/114M
IMC 24,93/25,58 24,8/24,7
TIPO DE HERNIA
INDIRECTA 80%/64% 62% 53,4%/54,9%
DIRECTA 16%/24% 37% 29,7%/32,3%
COMPLICACIONES 16%/12% 1% 9,92%/7,91%
SEROMA 0% 0,40%
HEMATOMA 12%/12% 0,30%
REINTERVENCION 0% 0,43% 0,87%/0,71%
RECIDIVA 0% 0,60% 0,7%/2,1%
DICP 2% / 0% 0%
TIEMPO 36,8 (20-90)/29,52 (20-45) 17 (12-32) 33 (14-93)/25 (13-55) M-
QUIRURGICO MINUTOS MINUTOS NUTOS

Tabla 18: Comparacién de nuestros resultados con lo descrito en la literatura

Como limitaciones a nuestro estudio esté el seguimiento postoperatorio menor de 2 afos
como recomiendan la IMMPACT, un periodo de tiempo de seguimiento mas corto se asocia
con tasas mas altas de dolor crénico, lo que sugiere que éste se atenlia espontaneamente con
el tiempo; el no haber recogido la existencia de dolor preoperatorio ya que es conocido que
el dolor inguinal antes de la cirugia incrementa el riesgo de padecer dolor crénico después de
la intervencion quirirgica debido a cambios en el procesamiento sensorial '*%; y haber utilizado
s6lo un método cuantitativo para medir la intensidad del dolor, siendo recomendable asociar

algiin método cualitativo que recoja la repercusion en la calidad de vida como el IPQ "%,
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El dolor es una sensacion subjetiva, su evaluacion es por lo tanto dificil, y no existe un mé-
todo “patrén oro”. Las escalas ideales de evaluacion del dolor deben ser simples, precisas, con
minima variabilidad interpersonal, y deben cuantificar el dolor. La escala analégica visual (VAS)
es utilizada en muchos estudios por ser una escala unidimensional validada y de facil aplicacion.
Por estos motivos, su precision y su reproductibilidad, decidimos usarla en nuestro estudio. Se
empled una linea horizontal de 10 cm de longitud dispuesta entre dos extremos donde figuran
las expresiones “no dolor” y “dolor insoportable”, que corresponden a las puntuaciones Oy 10
respectivamente. El paciente debia marcar, sobre la linea, el punto que mejor reflejaba la inten-
sidad del dolor que padecia. Existen escalas que evallan todas las dimensiones del dolor y no
so6lo su intensidad, pero son escalas demasiado complejas para su uso generalizado y repetitivo
en pacientes quirdrgicos . Todos los pacientes comprendieron el uso de la VAS y no refirieron
dificultades en su realizacién. En la visita de la primera semana el 92% de los pacientes operados
refirieron un dolor leve con un VAS entre 0 y 3, coincidiendo con lo descrito en el estudio de
Andresen K et al. El 8% de los pacientes que inicialmente presentaron un dolor moderado con
un VAS entre 5y 7 se normalizé al mes de la cirugia. Es llamativo que el Unico caso de DICP que
hemos tenido en nuestra serie tuvo un VAS entre 2 y 3 en el primer mes postoperatorio. Se trata

de un caso de dolor neuropético que esta siendo tratado por la unidad del dolor '*3.

El debate de la opcién quirdrgica més adecuada para el tratamiento de la hernia ingui-
nal unilateral primaria adquirida no complicada no esté resuelto en la actualidad. Pero nuestro
grupo piensa que la técnica ONSTEP poco difundida a nivel nacional e internacional es una
alternativa vélida, segura y con resultados comparables, que puede aportar grandes ventajas a

la técnica clasica de Lichtenstein.
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CAPITULO 8
CONCLUSIONES

Los resultados de nuestro estudio nos han permitido extraer las siguientes conclusiones:

1. Ambos procedimientos Lichtenstein y ONSTEP son seguros y presentan una baja
tasa de complicaciones.

2. No hay diferencias en la incidencia de dolor inguinal crénico postoperatorio entre el
grupo de Lichtenstein y el grupo ONTEP.

3. No hay diferencias en cuanto a complicaciones postoperatorios en la técnica de
Lichtenstein frente a la técnica ONSTEP.

4. El tiempo quirlrgico fue significativamente menor para la técnica ONSTEP en com-

paracién con la reparacion de Lichtenstein.
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INTRODUCCION

La reparacién quirdrgica de la hernia inguinal es, sin duda, una de las intervenciones que
se practica con mas frecuencia en el mundo occidental y una de las patologias con mayor im-

pacto socioeconémico.

Actualmente no existe consenso entre los cirujanos sobre la técnica de eleccion para la
reparacion de la regién inguinal, dependiendo ésta de la experiencia del cirujano, el tipo de her-
nia y del material disponible. Todos los cirujanos tienen claro que la reparacién debe realizarse
con el uso de una malla, pero la mejor via de abordaje varia en funcién de los distintos expertos.
Por lo que, la reparacion ideal de la hernia inguinal sigue siendo en nuestros tiempos un tema

de controversia.

Con la implantacion de la cirugia inguinal “tension-free” gracias a la colocacion de una
protesis, la incidencia de dolor crénico postoperatorio ha superado a la de la recurrencia convir-
tiéndose en la complicacion mas preocupante actualmente después de una hernioplastia ingui-
nal tanto via abierta como via endoscédpica.

El objetivo de nuestro estudio es valorar la disminucién del dolor inguinal postoperatorio,
la recidiva herniaria, la aparicién de complicaciones postoperatorias y evaluar la necesidad de
analgesia postquirtrgica, comparando dos técnicas de hernioplastia inguinal con abordaje via
anterior que colocan el mismo tipo de prétesis en distinta posicion anatomica.
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MATERIAL Y METODO

Se ha llevado a cabo un estudio prospectivo longitudinal aleatorizado en el que se inclu-
yen 50 pacientes intervenidos en el drea del Hospital Universitario Virgen Macarena de forma
programada, en régimen CMA, mediante una hernioplastia inguinal via anterior en pacientes
diagnosticados de hernia inguinal primaria adquirida durante un periodo de 14 meses, que abar-
ca desde el 1 de Septiembre de 2015 al 31 de Noviembre de 2016. En funcién de la técnica qui-
rirgica utilizada se divide el tamafio muestral en 2 grupos: Grupo 1, formado por pacientes a los
que se le va a realizar una reparacién quirlrgica mediante la técnica de Lichtenstein modificada
con malla de polipropileno de baja densidad (Adhesix®); y Grupo 2 formado por pacientes a los
que se le va a realizar una reparacion quirdrgica con la técnica ONSTEP (Open New Simplified
Totally ExtraPeritoneal) con malla de polipropileno de baja densidad (Onflex®). Los pacientes
tras ser intervenidos fueron revisados en las consultas externas especializadas a la semana, al
mes y a los seis meses de la cirugia. Tras este periodo de tiempo, si no presentaron incidencias,

fueron dados de alta definitiva.

RESULTADOS

Los dos grupos son homogéneos en cuanto a edad, sexo, comorbilidad preoperatoria,
indice de masa corporal, y en la estimacion de escala de valoracién de riesgo preoperatorio
ASA. En cuanto a la incidencia de complicaciones es mayor en el grupo 1, pero las diferencias
no son estadisticamente significativas. Tampoco lo son para la necesidad de analgesia postope-

ratoria ni para la puntuacion obtenida en la escala EVA.

Sin embargo, se ha obtenido diferencia estadisticamente significativa entre los grupos
en el tiempo quirdrgico. El tiempo quirirgico medio de la muestra fue de 33,16 minutos con
una desviacion tipica de 11,69. El anélisis por grupo evidencié un tiempo operatorio medio de
36,8 minutos para el grupo 1, y de 29,52 minutos para el grupo 2. Este dato evidencia un menor
tiempo quirdrgico en el grupo 2 con una p de 0,026.

Durante los 14 meses de seguimiento no se ha evidenciado ningln caso de recidiva her-
niaria. No se registraron complicaciones anestésicas y todos los pacientes fueron dados de alta

en régimen CMA.
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CONCLUSIONES

Para el tratamiento de la hernia inguinal primaria no complicada tanto la técnica de Lich-
tenstein como el abordaje ONSTEP, son procedimientos seguros con una baja tasa de compli-

caciones.

No existen diferencias en la incidencia del dolor inguinal crénico postoperatorio ni en la

aparicion de complicaciones postquirdrgicas al comparar los dos procedimientos quirdrgicos.

El tiempo quirdrgico es el Unico resultado con diferencia estadisticamente significativa a
favor de la técnica ONSTEP.
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ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

PEGATINA PACIENTE Centro:
BMI:
ASA:
Teléfono:
EHS Inguinal Hernia
P R P : Primaria 0: Hernia no detectable
0 1 2 3 X R: Recidivada 1:<1,5cm
L L: Lateral 2:<3cm.
M M: Medial 3:>3cm.
F F:Femoral X: No investigada

* Datos de la Cirugia:

-Fecha:

-Cirujano:

-Intervencion:
A)- Lichtenstein con malla de PPL de ALTA DENSIDAD
B)- ONSTEP con malla de PPL de BAJA DENSIDAD

* Dolor Postoperatorio:

EVA 1 2 3 4 5 6

10

SEMANA

MES

6 MESES

* Exploracién Fisica:

-A la semana:
-Al mes:
-A los 6 meses:

e Ecografia a los 6 meses:

* Incidencias:
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA ABIERTA DE LA HERNIA
DATOS DE IDENTIFICACION
Nombre y apellidos del paciente .............................. NHC:......ooooeei

Nombre y apellidos del representante (si procede).............ccccoociiiini

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El cirujano me ha explicado que la hernia es un defecto de la pared abdominal, por don-
de en algunos casos se desliza alguna viscera u 6rgano. La operacién consiste en realizar una
incision sobre o proxima a la hernia, recolocar su contenido y reparar el defecto. La mayoria de
las veces, para una reparacion segura se requiere la colocacion de una protesis (malla). En casos
seleccionados esta cirugia puede realizarse en régimen CMA (Cirugia Mayor Ambulatoria). Cabe
la posibilidad de que durante la cirugia haya que realizar modificaciones del procedimiento por

los hallazgos intraoperatorios, para proporcionarme el tratamiento mas adecuado.

Se podra utilizar parte de los tejidos, imédgenes o datos de mi intervencién con caracter
cientifico (los datos extraidos seran tratados segun la ley de proteccion de datos vigente en la
actualidad), en ningln caso comercial, salvo que yo manifieste lo contrario. La realizacién de mi
procedimiento puede ser grabado con fines cientificos o didacticos, salvo que yo manifieste lo

contrario.

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO
El cirujano me ha informado que, mediante este procedimiento, se pretende reparar el de-
fecto de la pared abdominal evitando el aumento de la hernia, las molestias que ella me produce

y la posible estrangulacién de la misma que obligaria a una cirugia urgente.

La Unica alternativa eficaz para corregir la hernia es la cirugia.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

RIESGOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL PROCEDIMIENTO

Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion,
pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencion y
que pueden afectar a todos los érganos y sistemas como otros especificos del procedimiento,
que pueden ser: infeccion, sangrado o coleccién liquida en la herida quirdrgica, flebitis, reten-
cién de orina, hematoma, dolor prolongado en la zona de la operacién. Rechazo de la malla,
reproduccion de la hernia, atrofia testicular, y lesion vascular.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico pero pueden

llegar a requerir una reintervencién, generalmente de urgencia, y excepcionalmente puede pro-

ducirse la muerte.

DECLARACIONES Y FIRMAS:

Declaro que he sido informado de forma satisfactoria por el médico del procedimiento

que se me va a realizar asi como de sus riesgos y complicaciones.

Que se me ha informado de la posibilidad de utilizar la informacién del procedimiento en
un proyecto docente o de investigacion sin que comporte riesgo adicional sobre mi salud.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna expli-

cacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto, con sélo comunicarlo al equipo

médico.

Médico que informa Paciente

Revocacién del consentimiento:

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este procedimiento
por voluntad propia, y asumo las consecuencias derivadas de ello en la evolucién de la enfer-

medad que padezco.
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ANEXO 3. DICTAMEN DEL COMITE ETICO

A0STA DE PNDALTY

Informe Dictamen Favorable
Servicio Andaluz de Salud Proyecto Investigacion Biomédica

CONSEJERIA DE SALUD C.P.H-1-CIL
22 de julio de 2015

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

Dr. Victor Sanchez Margalet
Presidente del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CERTIFICA

19, Que el CEl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio en su reunién del dia
30/06/2015, acta 06/2015 ha evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: HERNIOPLASTIA INGUINAL : ABORDAJE TRANSINGUINAL PREPERITONEAL VERSUS CONVENCIONAL
LICHTENSTEIN CON PROTESIS DE BAJA DENSIDAD

; Cddigo Promotor: H-1 Cédigo Interno: 0408-N-15

Promotor: Investigador
10, Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

29, Por lo que este CEI emite un DICTAMEN FAVORABLE.

30. Este CEI acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEI/Centros por los Investigadores:

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena Maria Zoraida Valera Sanchez
y Virgen del Rocio (Cirugia General y Aparato Digestivo) Hospital
Universitario Virgen Macarena

Lo que firmo en Sevilla, a 22 de julio de 2015

Fdo: ' Firmado digitalmente por
NOMBRE : NOMBRE S?KNCHEZ MARGALET ~
SANCHEZ © VICTORMANUEL - NIF 28691159Q
. Nombre de reconacimiento (DN):
MARGALET i “g=es, 0=FNMT, ou=fnmt clase 2 ca,

0u=703002447, cn=NOMBRE

VICTOR MANUEL -~ sancrez marGALET vicTOR
MANUEL - NIF 286911590

NIF 28691 1 Sgd Fecha: 2015.07.22 11:52:08 +02'00"
Dr. Victor Sanchez Margalet
Presidente del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena - Virgen del Rocio de Sevilla Pagina L de 1
Avda, Manuel Siurot, s/n ~ Edificio de Laboratorios 62 planta  Sevilla 41013 Sevilla Espafia

Tel. 600 162 458 Fax. 955 00 80 15 Correo electronico administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es
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ANEXO 4. ABREVIATURAS
AEC Asociacién Espafiola de Cirugia
ASA American Society of Anaesthesiologist
CcDC Centers for Disease Control and Prevention
CMA Cirugia Mayor Ambulatoria
DICP Dolor inguinal crénico postoperatorio
EIAS Espina iliaca anterosuperior
EHS European Hernia Society

EVA /VAS | Escala visual analégica

HUVM Hospital Universitario Virgen Macarena

IASP Asociacion Internacional para el estudio del dolor
IASS International Association of Ambulatory Surgery
IMC indice de Masa Corporal

IMMPACT | Grupo de trabajo de la Iniciativa sobre los métodos, la medicién y

la evaluacién del dolor en los ensayos clinicos

IPQ Inguinal Pain Questionnaire

NICE National Institute for Clinical Excellence

NIl Nervio llioinguinal

NIH Nervio lliohipogéastrico

NGF Nervio Genitofemoral

NNIS National Nosocomial Infections Surveillance

ONSTEP | Open New Simplified Totally Extraperitoneal

PDO Polidioxanona

PHS Prolene Hernia System

PPL Polipropileno

PTFEe Politetrafluoroetileno expandido
RM Resonancia magnética

SSPA Sistema Sanitario Publico Andaluz
TAPP Transabdominal preperitoneal

TC Tomografia computerizada

TEP Totalmente extraperitoneal

UCMA Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria
us Ultrasonido
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