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1. INTRODUCCIO
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1.1 INTRODUCCIO HISTORICA

1.1.1 Historia de la laparotomia

Les primeres descripcions de l'anatomia de la paret abdominal
anterior daten del 6000 a.C, coincidint amb el principi de la civilitzacio a la
vall del Nil*. Els antics papirs egipcis, la majoria escrits per autors
desconeguts, es van escriure en una época en que la medicina era
considerada magica i religiosa i va ser a partir d’aqui que es van donar les
primeres passes cap al raonament inductiu *.

El papir que més s’assembla a un llibre quirargic és el Papir d’Edwin
Smith, escrit al voltant del 1600 a.C, que no parla de I'abdomen ni de la
patologia herniaria® perd és una de les primeres fonts auténtiques que fa
referencia a la sutura de les ferides; en ell es pot veure, entre altres
instruments quirdrgics, una agulla amb trau. Esta considerat com el tractat
quirdrgic més antic que existeix °.

Es el Papir d’Ebers (1560 a.C) que es va trobar a la tomba de Thebes
al 1862 pel professor George Ebers, el que conté les primeres descripcions
de la paret abdominal anterior *. | tot i que no fa referéncia a les hérnies
incisionals descriu per primera vegada una hérnia epigastrica .

No es parla de materials de sutura fins al Chalaka’s Samhita, tractat

medic que data del 1000 a.C, on es descriuen multiples técniques de sutura,
englobant el tancament de les ferides amb mandibula de formiga®.

Posteriorment, al Samhita Sushruta, o Colecci6 de Sushruta es

descriu una recopilacié de cirurgia plastica i oftalmologica del cirurgia hindu
Sushruta (600 a.C), fa una menci6 de sutures realitzades amb tendo
d’animals, pell de caball, tires de cuir, coto-fluix, fibres d’escorca dels arbres.
De I'india (any 550 a.C.) procedeix la primera descripcié exacta de la forma
de realitzar una sutura quirargica; Abans que res havia de ser netejada
curosament per després ser suturada. A aguesta descripcio ja es citen tres
tipus d’agulles, la rodona, la triangular i la corba, similars a les utilitzades
actualment a la practica quirargica. Els fils de que es disposaven a I'época
eren també molt diversos, com els fils de lli, fibres téextils, escorces d’arbres i

péls; S'utilitzaven a més fils reabsorbibles procedents de tendons”.
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Es a partir d’Hippocrates (460-375 a.C.), considerat “pare de la
medicina”, que es defineix per primera vegada la medicina com a art o saber
técnic en contraposicié a la filosofia a I'edat d’or helenistica; introdueix el

terme suturar que significa cosir o juntar °, descrit al Corpus Hippocraticum,

recopilacio d’aproximadament uns 70 treballs médics de l'antiga Grecia
relacionats amb Hippocrates i les seves teories, on s’anomenen les hérnies
perd sense profunditzar en la matéria ja que els texts semblen estar
incomplerts °,’. També analitza com fer les incisions per a una millor

cicatritzacié 8.

Hipocrates, Gravat en fusta
de I'Opera de Paré, 1582

Momies egipcies de 100 anys a.C evidencien sutures de ferides °.

Sera Cornelius Celsus (25 a.C-50 d.C.), enciclopedista roma, dins la
seva obra De Medicina qui utilitza les paraules sutura i suturar. Va ser el
primer en descriure la importancia de la cirurgia del tancament de la paret
abdominal °. Va anomenar a aquest procediment “gastrorrafia” derivat del
grec “gastir’ que significa abdomen i “rafia” que es tradueix com sutura. En
realitat, el que Celsus va descriure va ser el tancament de la paret abdominal

en capes per evitar I’hérnia incisional °.
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Aurelio Cornelius Celso

Un segle més tard, Aelius Galenus, millor conegut com Gale de
Pergamon (130-200 d.C), un roma d’origen grec i possiblement el millor
metge del periode greco-roma, va descriure detalladament el tancament en
massa de la paret abdominal *°. Els treballs de Galé van ser posteriorment

traduits al llati i han ajudat a constituir les bases de la cirurgia moderna®.

3 i 1
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Galé. Gravat en fusta de
I'Opera de Paré, 1582
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De la historia de la cirurgia abdominal s’han de destacar quatre periodes
importants:

a) Aparicié dels Materials de sutura: Cornelius Celsus (25 a.C-50 d.C)

ja va comencar a parlar de les lligadures per aturar ’'hnemorragia.
Altres contemporanis seus com Arquigenes d’Apamea (segle | d.C),
Heliodoro (100 d.C) i Antilo (250 d.C), cirurgians grecs que van exercir
a Roma, també van fer extenses observacions sobre l'us de les
lligadures amb o sense secci6 vascular *.

Galé de Pergamon va recopilar totes les tendencies de la seva época
en tema de sutures.

Les primeres agulles es van utilitzar per cosir tant teixits com ferides.

La sutura textil és la gran mestra de la sutura quirdrgica, existint una

relacio important entre elles.

Detall de la portada de “Methodus Medendi” de Galée, traduida per

Thomas Linacre al 1530. Facultat de Medicina, Paris

Al segle Xl, Albucasis (932-1013 d.C.), un gran mestre de
'escola musulmana i autor del gran tractat medic-quirargic titulat el

Altasrif o Col-leccid; Va descriure I'is de la sutura amb les mandibules

de les formigues *2,'3. El tancament amb formigues va ser utlitzat
després al llarg del segle XVI, creant Guillemeau una imitacio
mecanica de les seves mandibules; Aquest metode és el que
possiblement va inspirar a Vidal De Cassis (1803-1856), a mitjans del
segle passat, a desenvolupar les agrafes o grapes que s'utilitzen avui

en dia °.
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b) Inici de I'anestésia: Abans de que William Thomas Green Morton
(1819-1868) descobris la narcosi, el 16 doctubre de 1846 al

Massachusetts General Hospital, els actes quirurgics s’associaven

inevitablement a dolor, que de vegades era tan intens que per si sol

podia acabar amb la vida del pacient .

La majoria de malalts
acabaven consumint-se per la patologia que presentaven pero alguna
minoria va decidir fer front al dolor i a la malatia, com Jane Crawford.
Ephraim Mc Dowel, metge de Kentucky, 40 anys abans del
descobriment de l'antisépsia i en contra de les creences d’aquella
epoca, concretament el 24 de desembre de 1809, va realitzar amb
exit la primera laparotomia a Jane Crawford per I'exéresi d’'un tumor
ovaric ° 17181920 Aquest acte quirGrgic va constituir un canvi
important en la Historia de la Cirurgia ja que fins a aquell moment es
creia, com va publicar al seu llibre el professor Hamilton Female
Complaints %, que “'obertura del peritoneu i el contacte dels budells
amb el fred ocasiona immediatament una inflamacié6 que
desencadena un desenllac mortal i per aquest motiu s’ha de deixar als
tumors ovarics seguir I’evolucié natural de la malaltia”. “ Mai es podran
eliminar amb ganivet els tumors interns ja siguin de la matriu o de
lestdmac , fetge, melsa o budells. Deu ha posat aqui la frontera de la
cirurgia. El cirurgia que la travessi procedira com un assassi...”*".

Unicament la Real Académia de Cirurgia de Paris havia
publicat en aquells anys un informe en el que es feia esment
repetidament d’homes com Felix Platter i el cirurgia Diemerbrock, mort
al 1674, que havien afirmat en aquella época la possibilitat teorica
d’extirpar els tumors ovarics.

L’ovariectomia d’Ephraim Mc Dowel va ser un exit i es va
realitzar sense anestésia. A partir d’aleshores Mc Dowell va realitzar
13 ovariectomies, 12 d’elles amb éxit *’.

Al 1817 Mc Dowell va publicar un article a “The Eclectic
Repertory and Analytical Review of Philadelphia” i dos anys més tard
va publicar un altre article amb dos casos més a la mateixa revista®.

Thomas C. James va publicar la memoria d’Ephraim McDowell a The
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Eclectic Repertory perd només en va obtenir critiques®®. Tot i aixo, al
1824, a “The Edinburgh Medical and Surgical Journal” es va publicar
una carta que Mc Dowell havia escrit al 1817 al seu mentor, el Dr
John Bell. Aixo li va donar cert reconeixement pero la majoria de gent
encara dubtava de les seves afirmacions®’.

Mc Dowell va morir al 1830 amb 59 anys d'una patologia

aleshores desconeguda, una peritonitis d’origen apendicular *°.

Dr. Epheaim McDowell

El 1804, Sir Astley Cooper publica Treatise on Hernia 3.

El 16 d’octubre de 1846, al Massachusetts General Hospital,
neix I'anestésia amb éter i dona pas a tota una nova generacio de

possibilitats per a tota cirurgia %*

c) Desaparicio dels tabus en cirurgia abdominal: Durant el segle

XIX van anar desapareixent els tabus de la cirurgia i cirurgians del
Regne Unit i d’Estats Units van contribuir significativament en
I’evolucio de les operacions a 'abdomen i la laparotomia.

El 1867, John Stough Bobbs, d’Indianapolis, realitza la primera
operacio exitosa de vesicula biliar, una colecistostomia amb extraccié
de calculs i tancament de I'drgan %,

A mesura que s’acaba el segle XIX, les escoles alemanyes de
cirurgia es converteixen en les més dominants, fet relacionat amb la

figura de Theodor Billroth. Es considera a Billroth com el “pare de la
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cirurgia abdominal” degut a la seva primera reseccié d’'un cancer
piloric al 1881, i a les moltes reseccions intestinals i enterorrafies que
va realitzar %,

El 1882 Carl Lagenbuch realitza la primera colecistectomia amb
exit. | és el mateix cirurgia qui al 1888 duu a terme la primera reseccio
hepatica electiva per un tumor .

També a finals del segle XIX, Halsted realitza els seus
importants estudis sobre la técnica d’anastomosi intestinal %.

El 1883 Czerny introdueix una nova técnica per a l'excisio
abdomino-perineal dels tumors rectals, métode popularitzat per Miles
al 1907 %

Ja a comencaments del segle XX, William J. Mayo emet un
informe sobre 2147 colecistectomies realitzades i descriu la realitzacio
d’'una gastro-jejunostomia complementaria a la cirurgia de reseccio
gastrica .

Des de llavors es produeix un desenvolupament meteoric de la
laparotomia i la cirurgia abdominal desenvolupant-se totes les

principals intervencions des d'inicis del segle XX fins als nostre dies %*

d) Era Moderna - Cirurgia Laparoscopica: Paralllelament al

desenvolupament de les noves técniques també anava augmentant
linterés per accedir a la cavitat abdominal de la manera menys invasiva
possible, primer com a diagnostic i posteriorment terapeuticament, és
aixi com apareix la laparoscopia.

Al 1901 Georg Kelling va explorar la cavitat abdominal d’'un gos
utilitzant un cistoscop disenyat per Nize i Leiter, col-locat a través d’un
trocar creat per Fielder ?*. Aquests van ser els inicis de la cirurgia
laparoscopica.

Jacobaeus va ser el primer en anomenar a aquest abordatge
amb el nom de laparotoracoscopia quan va publicar la descripcio de la
cavitat peritoneal, toracica i pericardial. EI mot laparoscopia deriva del
grec, laparo que significa “la part tova del cos entre les costelles, el
maluc, el flanc i dors” i escopia que es tradueix com “per veure o

estudiar” %,
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Durant els inicis de la laparoscopia es van anar fer adaptacions
de la técnica com la posicié de Trendelenburg, descrita per Nordentoft
a Copenhagen al 1912 #. Korbsch va ampliar les indicacions de la
cirurgia laparoscopica per moltes patologies intraabdominals al
19217, Al 1923 Kelling va publicar la seva experiéncia en cirurgia
laparoscopica en humans®. Linstrumental per la cirurgia
laparoscopica s’ha anat creant segons les necessitats, aixi es van
desenvolupar els trocars per Nordentoft al 1912 24, I'agulla per crear el
pneumoperitoneu per Goetze al 1921 i I'ampliacié de I'angle de visio
del laparoscop per Unverricht al 1923 %*.

Tot i que el primer pneumoperitoneu es va realizar amb aire,
Zollikoffer va comencar a utilizar dioxid de carboni al 1924 .

Un altre desenvolupament important va ser una aportacié d’un
Hungarés, Veress, al 1938, que va descriure una agulla en ressort
amb un estilet intern i un orifici lateral. Veress va designar aquesta

agulla per crear el pneumotorax de forma segura

. | aquesta és
’agulla, amb alguna petita modificacié, que s’utilitza actualment per
crear el pneumoperitoneu.

Al 1946 Becker va crear un metode alternatiu a I'agulla de
Veress amb la finalitat de minimitzar les complicacions intestinals i les
lesions vasculars en el moment d’introduir I'endoscop a la cavitat
abdominal. Va anomenar a aquest métode culdoscopia i consistia a
col-locar I'endoscop a la cavitat abdominal a través de vagina °.

Les descripcions al 1980 de R.Stoppa, X. Henry, E.Odimba,
P.Vergaeghe, S. Largueche i Y. Myon sobre els espais fascials-
retromusculars i retrofascials-preperitoneals van ser fonamentals per
esquematitzar els principis de la implantacié de protesis per via
laparoscopica °.

La laparoscopia va ser utilitzada durant molts anys Unicament
per ginecolegs, de fet, va ser un ginecoleg, Mouret, qui al 1987 va
realitzar la primera colecistectomia laparoscopica . %.

Qui es va interesar per primera vegada pel procediment va ser

Dubois, que el va descriure al 1988. Durant aquests darrers anys ha
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augmentat el nombre de técniques laparoscopiques per intervencions
abdominals %.

Aix0 ha representat la solucié de moltes patologies digestives
quirdrgiques, aconseguint la disminuci6 de la incidencia
d’eventracions. També esta afrontant la resolucid de la patologia
herniaria de manera satisfactoria amb el disseny de protesis que
poden ser col-locades en posicié intraabdominal en contacte amb les
visceres i que s6n manipulables amb el material laparoscopic °. A
Espanya, un dels pioners en l'abordatge laparoscopic ha estat
R.Laporte °.

El refinament més innovador, amb [l'objectiu d’evitar les
complicacions de les ferides quirdrgiques disminuint-les al minim, ha
estat la introduccido de la robotica 0 més recentment, dispositius

mecanics remots assistits amb computadora %,

10
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1.1.2 Historia de I'eventracid i la seva cirurgia

La laparotomia segueix sent la via habitual per accedir a la cavitat
abdominal i el tractament de les seves patologies tot i que actualment la
laparoscopia esta prenent cada dia més importancia. L’hérnia incisional és
una complicacié frequent després de la realitzacié d’una laparotomia mitjana

en cirurgia abdominal.

a) Historia de I’eventracié: Els primers estudis sobre la patologia herniaria

abdominal van ser basicament descriptius i anatomics i daten dels segles Il,
XIi X127, aixi:

- Gale de Pergamon (130-200 d.C) va preveure del risc d’hérnia incisional
després de cirurgies de la paret abdominal i per aixo va descriure de forma
detallada les incisions paramedials amb [I'objectiu de prevenir el
desenvolupament d’eventracions; Aquest tipus d’incisio va ser utilitzada fins

a finals del segle XX *°.

- A l'edat mitjana les técniques greco-romanes van anar quedant en desus i
els diferents tipus d’eventracions de la paret abdominal no es diferenciaven
fins aleshores; Pero Arnau de Vilanova, metge francés i cirurgia, va
descriure una hernia epigastrica el 1285 i un altre francés, Guy de Chauliac
(1300-1370) va escriure De ruptura, on classificava els diferents tipus
d’hérnies i distingia entre una hérnia umbilical i una epigastrica, encara que
en aquesta classificacié no es van donar aquests noms %%,

- L’era del cirurgia anatomista (1700-1900) va ser una epoca d’avengos en
cirurgia. Sota el regnat de Lluis XV, Franca va esdevenir la primera poténcia
en cirurgia. Els cirurgians d’aquesta época com George Maréchal (1658-
1736), metge personal de Lluis XV i Francois de la Peyronie (1678-1747)
van aconseguir dividir 'anomenat “college” (gremi de barbers i gent amb
alguna instrucci6 medica creat al 1645 amb I'objectiu de defensar els
interessos comuns) per fundar la “Académie Royale de Chirurgie” per Real

Decret el 1748 perd que ja funcionava des del 1731,

11
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A Espanya es constitueix el primer Col-legi de Cirurgia a Cadis el 1748,
a semblanca del que havia fundat Lluis XV a Franca. Al 1759, coincidint amb
la guerra d’Espanya amb Anglaterra, i davant la necessitat de crear una altra
escola a un altre punt de la Peninsula pels alumnes del nord, Carles llI,

successor de Ferran VI dona l'ordre de constituir el Col-legi de Cirurgia de

Barcelona i anomena director a Pere Virgili*!. El Col-legi comenca a actuar el
430,32,33

1761 i es va inaugurar oficialment el 176

Gravat de Pere Virgili per P. Moles, 1785, publicat a I'obra “Tratado de las
enfermedades de los ojos” de Vidal.
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A la seva tesi de Hernia Ventralis al 1721, La Chausse va definir

I’lhérnia ventral com una hérnia diferent de I'engonal, femoral o umbilical i les
va classificar com 3*:
1. Hérnia de la linea alba, per sobre o per sota del
llombrigol
2. Hérnia del lateral de la regi6 epigastrica
3. Hernia del lateral de la regi6 hipogastrica

- A mitjans del segle XVIII, les descripcions rellevants de les hérnies
ventrals van ser proporcionades per cirurgians influents com Herni Le

% i August Gottlieb Richter . Durant aquest

Dran®*, Rene de Garengeot
periode Lafranco va descriure el concepte d’hérnia incisional o eventracio
com “la preséncia d'un procés funicular del peritoneu parietal i les
estructures que protegeix a través de les superficies que constitueixen la

paret abdominal, aquestes ultimes, alterades per una cirurgia prévia”.

- Al 1812, Leveille va introduir el terme d’hérnia epigastrica®.

- Al 1827, Sir Cooper va escriure el llibre “The Anatomy and Surgical

Treatment of Abdominal Hernia”. *°

- Bernitz, al 1848 i Jean Cruveilhier, un profesor francés, al 1849, van
descriure detalls anatdmics de la paret abdominal,”®. Aquest darrer va
sugerir el terme “eventracié” com un dany greu de la paret abdominal *.%°

- Al 1836, abans de que el terme hérnia incisional s’hagués introduit, Pierre
Nichollas Gerdy *, cirurgia francés, va redactar el primer document sobre la
reparacié de I’hérnia incisional. La intervencié consistia en reintroduir el sac
herniari a la cavitat abdominal, inclosa la pell, i aleshores suturar les vores
del defecte. Al final del procediment s’havia d’injectar amoniac al sac per
provocar adheréncia del mateix *.

- Quaranta anys més tard, Greensville Dowell, cirurgia america **, va

publicar una de les revisions més exhaustives sobre la cirurgia de I'hérnia
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amb el titol: “Un tractat de I’hérnia amb un nou procés per la seva cura

radical”. Aquest tractat no va incloure la classificaci6 de les hérnies

incisionals pero si de les hérnies traumatiques 2’.

- Abans de I'aparicio de I'anestésia al 1846 per William Morton i I'antisépsia
per Joseph Lister al 1865, els métodes restrictius eren els d’eleccié pel

tractament dels pocs casos d’hérnia incisional 43441,

- No va ser fins al 1896 quan Edouard Quenu, cirurgia frances, va publicar

“Tractament quirurgic de I'eventracid ” on va diferenciar entre una eventracio

postoperatoria i una eventracié real , que va atribuir a 'embaras. Aquest va
ser el primer document de classificaci6 per diferenciar entre hérnies

incisionals i altres tipus d’hérnies™*.

Quan la cirurgia abdominal va guanyar supervivencia i va augmentar
la incidencia de les hérnies incisionals, a I'’Annals of Surgery de 1901
Brindley Eads va escriure:“la incidéncia de les hernies ventrals després

d’una laparotomia és prou comi com per tenir-ho en consideracié”™*.

b) Cirurgia de I'’eventracié: Els primers intents de reparacio d’eventracions

es remunten 171 anys, des d’aleshores fins a dia d’avui s’han unit I'esperit
creatiu i inesgotable dels cirurgians, perfeccionant i creant multiples
procediments quirargics, amb la col-laboracié de la indastria i la investigacio,
fet que ha permes elaborar nous instruments quirdrgics, materials i
intermediaris del procés de cicatritzaci6 que han significat un avenc en
aquest camp %’.

Al llarg de la historia s’han descrit diferents procediments quirdrgics pel

tractament de les eventracions 2’:
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a) Reparacio per sutura directa

Un dels pioners en el tancament de la paret abdominal amb sutura
directa sobre les vores dels defectes va ser P. Gerdy (1836), que agafava en
bloc tots els estrats musculars, sense disseccié prévia de I'orifici herniari **.

Posteriorment, al 1886 W. Maydl introdueix el concepte de la
“reparacio per plans” individualitzant les beines de les capes musculars una
vegada reduits els defectes herniaris, la majoria de les vegades obrint el sac
i utilitzant aquests com a elements de reforc. Ambdues técniques eren
intraperitoneals i el material de sutura utilitzat irreabsorbible %

Al 1941 R. Maingot va descriure el procediment “en quilla” per reparar
les eventracions imfraumbilicals. La técnica consistia en una prévia
preparacié de la cicatriu amb una incissio el-liptica, disseccié cap a ambdés
costats deixant al descobert la totalitat del sac (sense obrir-lo) i una amplia
superficie de les dues beines rectals, alliberades totalment de teixit adip6s *’.
Per dltim, el tancament dels plans es realitzava primer amb punts simples
agafant superficialment el sac i segon amb sutura continua del pla fascial-
muscular.

Es tracta d’'una técnica extraperitoneal que va ser aplicada a tot
Europa en les eventracions diastasiques grans per Francois de Gaudart
D’Allaines al 1936 i per Edouard Quénu al 1942 ',

b) Reparacié mitjancant empelts de fascia

M. Kirschner (1910) va utilitzar per primera vegada fragments lliures
d’aponeurosi de la fascia lata de la cama pel tancament dels defectes de la
paret abdominal i en eventracions postoperatories *’.

William Edward Gallie i Arthur B Le Mesurier al 1930 van utilitzar un
centimetre d’ample de fascia lata per tancar les perdues de substancia
abdominals, que es fixaven a les vores internes dels rectes creuant-les entre

27
SI™.
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¢) Reparacié mitjancant empelts de pell

= De dermis: introduits per Eduard Rehn (1920) i coneguts com
“‘empelts de tambor”. Consistien en la sutura dels empelts dérmics a
les vores de I'anell herniari, evitant la possibilitat d’aparicié de quists
epidermics. Albert Lezius (1947) introdueix els “empelts a tires”,
col-locant-les en disposicié paral-lela o entrecreuades %'’

= De pell total: introduits per George B. Mair (1945) conservant

I'epidermis.

Al mateix temps que apareixen aquestes técniques quirdrgiques, es
descriu per primera vegada la histologia del procés de la integraci6 de la pell
a la paret abdominal, descrit per Peer Lyndon A %'.

D.E Zavaleta i J.V. Uruburu (1948-1951) van ser pioners a la
introduccié a Espanya de la utilitzacié dels diferents tipus d’empelts cutanis
en la correcci6 de les eventracions postoperatories. Van aconsellar I'us
d’empelts dermoepidérmics d’espessor parcial, suturats subcutaniament a
tensid sobre la zona que es pretenia reforcar. D’aquesta manera era més
facil la seva revascularitzacio, desapareixent la formacio de cavitats

tancades i evitant el desenvolupament de quists d’inclusio %

d) Reconstruccié per_superposicid _de vores aponeurotiques i

reforcament amb el sac herniari

Introduides per Edward S Judd al 1912 a la Clinica Mayo. Aquestes
tecniques també van ser utilitzades per William W Babcock al 1925 a la
Universitat de Temple, per Fabian Langenskjold al 1944 a la Universitat de
Helsinki y per Alzino Lazaro da Silva al 1979 de la Universitat Federal Mines

Gerais de Belo Horizonte (Brasil) ?’.

e) Reconstruccié per _incisions de relaxacié sobre beines

aponeurotigues, aconsequint plasties aponeurotiques i

musculars per cobrir el defecte ventral

Robert Gersuny, de I'escola quirurgica de Billroth, presenta al 1983 el
que denomina “descapsulacié” dels musculs rectes abdominals incidint a la

beina anterior en tota la seva longitut.
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Molts descobriments de capital importancia per la técnica quirargica
han vist la llum en el transcurs de les guerres **; concretament en el camp
de les eventracions traumatiques s’han de destacar les aportacions de Sir
William H. Ogilvie al Guy’s Hospital de Londres; les de Henry J. Schmitt amb
la malla Marlex a la Guerra de Vietnam i la utilitzacié d’empelts per tancar

grans defectes, especialment pels cirurgians plastics anglesos i americans?’.

f) Reconstruccio pel tallat bilateral en “flap” de la fulla anterior

d’ambdues beines del recte abdominal

Utilitzant les beines aponeurotiques, Noble, al 1893 va proposar el
tallat bilaretal en “flap” de la fulla anterior d’ambdues beines rectals sent
volcades sobre I'eventracié i posteriorment suturades. D’aquesta manera
aconseguia que les beines cobrissin el defecte. Es van desenvolupar

modificacions a aquesta técnica segons on es practicava la incisio
” 27

aponeurotica de relaxacio i cap a on es dirigis el “flap

g) Reconstruccioé per mioplasties

Procediments que aconsegueixen la reconstruccio i remodelacio de la
paret abdominal mitjangant incisions de “descarrega” aconseguint
desplacaments musculars, el tancament sense tensio i 'adaptament a la
localitzacio i a I'extensio de la perdua de substancia que s’ha de tancar.

Va ser practicat inicialment per David Gerhard Rudiger a Kohtla Jarve
(1964), posteriorment per Hans Ritter von Bricke (Universitat de Graz,
Austria)?”*°. Perd el mérit es deu a Alfonso R. Albanese (Argentina)*’ que és
gui va assentar les bases del concepte de mioplastia.

A Espanya, és seguit per Garcia Ferris. Es tractara de contrarrestar
I'efecte de la tensid del muscul oblic major sobre els musculs rectes, al que
Albanese denomina “forga excéntrica”.

Noves aportacions com les anteriors van ser: Oscar M. Ramirez amb
la “separacio de components” (Johns Hopkins University School of Medicine,
Baltimore, 1990)*; Fabio X. Nahas (Universitat Federal de Sao Paulo; Brasil)
amb la “mioplastia en L” el 1998; San Martin, individualitzant les superficies
musculars de les beines corresponents i respectant els sistemes vascular i

nerviés, tecnica que consistia basicament en obrir el sac herniari i reduir
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’hérnia per posteriorment eliminar la diastasi dels musculs i traslladar

aquests per cobrir el defecte herniari; Jean Patel (Tratado de Técnica

Quirtrgica 1972) *° amb la seccid dels musculs rectes i les seves

aponeurosis a nivell de la vora costal amb posterior insercié a la linea

mitjana i A. H. Winniger (La_Nouvelle Presse Medicale 1975) amb la

desinsercid de I'oblic menor i transvers a nivell de les crestes iliaques i el seu

desplacament a la linea mitjana ’.

h) Reconstruccié mitjancant empelts

Son procediments que aconsegueixen la reconstruccié de la paret
abdominal mitjangant la traslacié o transposicié d’empelts, els quals han de
ser previament dissenyats per adaptar-se a la localitzacié i extensié de la
pérdua de substancia que ha de tancar-se. La reconstruccid0 mitjangant
empelts lliures i la utilitzacié de la microcirurgia s’incia gracies a Alexis
Carrel, Ecky i Gutrie al 1902 %'.

I) Reconstruccio mitjancant expansio tissular

Inicialment va ser proposada per Ivan Gofii Moreno®, que al 1940 a
Argentina va introduir el pneumoperitoni progressiu per augmentar la
capacitat abdominotoracica i posteriorment reparar els defectes de paret.
S’aconseguia augmentar la capacitat abdominal i reintroduir el contingut del
sac, evitant I'aparicié de problemes dinamics cardiorrespiratoris, relaxar la
musculatura abdominal, facilitar la diseccio quirdrgica i la sutura sense tensio
de les vores aponeurotiques i sobreelevar el diafragma donant un punt de
recolzament al centre frenic millorant la capacitat ventilatoria i facilitant el
retorn venos.

Al 1989, H.S. Byrd i P.C. Hobar van descriure una tecnica menys iatrogenica
i més actualitzada d’expansi6 tissular >"°* Aquesta técnica proporciona un
teixit autogen, innervat, ben vascularitzat i amb capacitat contractil per la
reparacio de defectes de la paret abdominal. El procés dura entre 6 i 12
setmanes fins que s’aconsegueix el teixit suficient, moment en el que es
retira I'expansor i el teixit obtingut es movilitza i es sutura per plans sense

tensio.
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Per ultim, actualment s’utilitza:

j) Reconstruccié amb protesi

Aguesta tecnica va significar un progrés i desenvolupament important
en aquest tipus de patologia que va aportar un notable benefici pels
pacients.

A la década dels 60 la introduccio de les protesis polimériques es va
considerar un pas revolucionari i actualment no es pot concebre la reparacio
herniaria sense I'Us de les mateixes. Oscar Witzel de la Universitat de
Dusseldorf va utilitzar per primera vegada al 1900 una red anular de plata i
R.Goepel va presentar al XXIX Congrés de la Societat Alemanya de Cirurgia
la red d’anelles d’acer inoxidable. Posteriorment es van donar a conéixer les
protesis de tantali dAmos R. Koontz de la Johns Hopkins University, 1948
(filferro fi de tantali teixit en gasa). La resposta histica de tots aquests
materials es caracteritzava per una reaccid imflamatoria important i
perdurable en el temps. Segons el concepte d’integracio actual es tractaria
de protesis molt resistents, poc biocompatibles i adaptables, protesis
irreabsorbibles .

Eugene Acquaviva (1944, Facultat de Medicina de Marsella) va
introduir les poliamides (nylon) i inclis es va demostrar que es podien
col-locar sobre els budells (René Bourgeon, 1956, Clinica Quirargica
Universitaria d’Argélia i de Niza). A Espanya es van donar a conéixer al 1965
gracies a Julia Daurella (Professor de Cirurgia 1960-67 de I’'Hospital Clinic,
Hospital Vall d’Hebron,Universitat Central i Autonoma), al VIII Congrés de la
Societat de Cirurgia del Medietarrani Llati a Rapallo (ltalia) *'.

Leopold Schonbauer de la Universistat de Viena va introduir les
primeres malles absorbibles de catgut (1958). Richard H. Adler de la
Universitat de Nova York va donar a conéixer les malles de fibra de poliéster
(mersilene) al 1959%’.

J. Brown, Ohlwiller i M. Fryer al 1960 (Whasington University Medical
School, St Louis, Missouri)®? van introduir les protesis de silicona. També,
aquest mateix any van apareixer les protesis de polipropile gracies a D.
Usher (Baylor College of Medicine of Houston), representant un canvi

27,53

substancial per la cirurgia de les eventracions , permetent reparacions

sense tensid i amb baixa morbilitat i recidives, com descriu Chevrel

19



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN PACIENTS QUE PRECISEN UNA LAPAROTOMIA
Aleidis Caro Tarragd

DL: T.617-2013

combinant la realitzacié d’un flap d’aponeurosi bilateral amb la fixacié d’'una
protesi de polipropilé a I'aponeurosi muscular >*,>°.

Han estat molts els estudis que s’han realitzat al llarg dels anys
d’aquests tipus de materials (polipropilé) centrant-se sobretot en les
propietats estructurals i mecaniques, aixi com en el seu comportament en
termes de biocompatibilitat. Es tracta de materials altament resistents, amb
escasa deformitat i amb un elevat modul d’elasticitat, aixi com d’una
capacitat de retraccié gens menyspreable (30% segons treballs de Bendavid
* Schumpelick °” i Vega Ruiz i Garcia Urefia *®) als 3-12 mesos de la seva
implantaci6. En quant al seu comportament biologic expressen una alta
reaccio a cos extrany el que ja des d’un inci les va fer poc manipulables quan
la seva implantaci6 era proxima a les visceres intraabdominals. No obstant la
seva utilitzacié s’ha anat difonent fins a I'actualitat #’.

El politetrafluoroetilé (Gore-Tex) introduit per Bill-Gore al 1983 per la
reparacio de la paret abdominal va ser reconegut com un material capac de
resoldre alguns dels incovenients del polipropilé ja que es tractava de
protesis que frenaven la reaccio imflamatoria a cos extrany degut a la seva
estructura i organitzacié (materials microporosos i compactes™). Al llarg dels
anys s’han anat dissenyant varietats diferents d’aquests materials amb la
finalitat de fer-los més biocompatibles 2’

A partir de 1994, i des de I'escola americana dirigida per Amid, es
donen a conéixer els materials “composites”, formats per la composicio de
polipropilé i politetrafluoroetilé, que reuneixen les caracteristigues meés
rellevants de cadascun d’ells per separat per configurar una protesi més
complerta, amb una elevada resistencia i una reacci6 a cos extrany
modulada 2%,

També d’aquest gran grup ha hagut moltes variants que centren els
seus estudis en els canvis d’estructura, disminuint les seves densitats i
augmentant les porositats, aixi com els canvis en la seva composicio,
utilitzant materials irreabsorbibles i reabsorbibles conjuntament, associant o
no productes biologics o semisintetics, afavorint la incorporacié i integracio
dels materials a les superficies que s'implanten. D. Douglas (1949) va
afirmar que el 75% de la resisténcia de les superficies que composen la

paret abdominal resideixen a I'aponeurosi i el 25% restant a la pell, mascul i

20



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN PACIENTS QUE PRECISEN UNA LAPAROTOMIA
Aleidis Caro Tarragd

DL: T.617-2013

peritoni °. Basant-se amb aquestes dades, el grup del Dr Vidal Sans ha
defensat la col-locaci6 del biomaterial en contacte amb les fulles
aponeurdtiques, onlay o sublay ’.

El grup de V. Schumpelick de la Universitat d’Aachen, Alemania,
durant la darrera década han utilitzat protesis de polipropilé a les que s’ha
modificat la densitat, disminuint-la en un 30%, aixi com la seva porositat fent-
les més macroporoses °’.

En els ultims anys s’ha parlat molt de la prevencié de I'aparicio
d’hérnia incisional sobretot en cirurgia programada. Hodgson and cols van
observar una menor incidéncia d’hérnia incisional amb el tancament de la
paret abdominal amb sutura continua realitzada amb un material no
absorbible®. Van't Riet ® va publicar uns resultats similiars realitzant sutura
continua o punts simples perd amb material d’absorcié lenta. Rucinski i
cols® van concloure que el tancament de la paret abdominal amb una sutura
de monofilament absorbible en massa, és a dir, que englobés totes les capes
de la paret abdominal, era la tecnica que oferia millors resultats.

Hi ha autors que suplementen el tancament de la paret abdominal
amb la collocacié d’'una malla protésica per reduir la incidéncia d’hérnia
incisional. Especialment en cirurgia d’aneurisma d’aorta abdominal o en
obesitat s’aconsegueix reduir la incidéncia fins practicament cero®. Per altra
banda, Israelsson i cols han demostrat que la col-locacié rutinaria d’'una
malla paraestomal de baixa densitat en cirurgia programada evita I'aparicié

d’hérnia paraestomal de forma estadisticament significativa®®
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1.2. FISIOPATOLOGIA DE LA CICATRITZACIO | L'EVENTRACIO

L’hérnia incisional suposa una problematica molt comu entre els
cirurgians, tant per la seva elevada incidencia com per la recurréncia
registrada després de la seva reparacié (entre un 10 i un 50%)°"®. La
incidéncia actual de I'eventracié es troba entre un 2 i un 16% en totes les
laparotomies perd en alguns abordatges, com la laparotomia mitjana, pot
arribar fins a un 20%°°. Aixo és aixi ja que en altres laparotomies la tensié a
la linia de sutura es menor ja que esta distribuida en diferents direccions i
capes’.

La majoria es desenvolupen durant els tres primers mesos després de
la intervencié quirdrgica, que és el periode critic per la cicatritzacié dels
musculs rectes abdominals™.

Zavaleta i Uriburu al 1951 van definir 'eventracié com “un fracas en la
intervencid primitiva”. EI més frequent davant d’'una dehiscéncia de ferida
laparotomica és atribuir-ho exclusivament a una deficiencia del material de
sutura, o a la baixa resisténcia del mateix, especialment si es tracta de
material reabsorbible. Pero el problema és més complex i son molts els
factors que condicionen [Iaparicid d'una eventracid’>. Contingéncies
imprevisibles o inevitables produides durant la intervencio quirdrgica o en el
postoperatori més o menys immediat, vinculades a I'estat del pacient en el
moment de la intervencié o a l'afeccié del tractament, aixi com factors
d’origen metabolic i genétic que alteren la fisiopatologia de la paret
abdominal, representen un paper important en la génesi d’aquesta
complicacié post quirurgica i fan que actualment no s’accepti literalment la
definicié proposada per Zavaleta i Uriburu®’.

Els estudis sobre la resposta reparadora enfront a I'agressidé dels
teixits ja van ser importants als segles XIX i XX durant els esdeveniments
bellics i els conflictes i revoltes socials que van suposar una font
d’'informacié i observacid6 molt directa, al temps que van comengar a
desenvolupar-se, a mitjans del segle XX, les bases experimentals amb
animals obtenint els primers models “in vivo” de la cicatritzacié de les ferides.
L’experimentacié amb animals sobre les bases de la cicatritzacidé de les

ferides ha sistematitzat el procés en tres fases basiques que soén: 12
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inflamatoria, 22 proliferativa i 32 de diferenciacio, finalitzant aquesta ultima

amb la remodelacié?”

Totes aquestes sequiéncies constitueixen un procés
dinamic que es dividira globalment en un periode neutralitzador on
predomina la inflamacié i un altre reconstructor de predomini reparador. La
primera constitueix un moment de preparacio de la ferida amb predomini de
la hipermeabilitat de substancies actives, associada a processos trombotics
locals i a un acumul de cél-lules blanques i macrofags (primers 5-7 dies). La
segona fase esta centrada en I'aparicio de fibroblasts i de les primeres fibres
de col-lagen (entre els dies 7 i 15). Finalment es produeix un creixement
vascular i un remodelat del col-lagen (a partir dels 15 dies) originant una
diferenciacié cel-lular i tissular. En tota aquesta sequencia hi ha dos
protagonistes que sén els fibroblasts i la matriu extracel-lular.

El component cel-lular esta sotmes a una diversitat de senyals que
marquen la seva capacitat de proliferar-se, migrar, sintetitzar matriu
extracel-lular i de contraure’s. Perd sobretot, el que li proporciona és una
especial capacitat d’interactuar amb el teixit del voltant, aconseguint com a
resultat final la formacié d’un nou teixit estructural i fisiologicament similar a
aquest. Els teixits tous mantenen en tot moment una tensio basal construida
des de la propia anatomia i influida per reguladors neurologics i vasculars.
Durant els darrers anys s’han establert les bases moleculars i cel-lulars de
’lhomeostasi tensional dels teixits, com es mantenen a la vida adulta i com
es restableix en els adults després d’una agressié o reparacio tissular?’.

Amb tot aixd s’ha parlat d'una gran varietat de molécules
intracel-lulars especifiques pel seu lloc d’actuacié i per la seva funcio
anomenades factors de creixement cel-lular (growth factors). Aquests factors
regulen la majoria de fases de la cicatritzacié com la migracié quimiotactica
de cél-lules inflamatories, mitosi de cél-lules de reparacid, angiogenesi,
sintesi de components de la matriu extracel-lular i manteniment d’'un sistema
“mecano/transductor” que afavoreix les adhesions intercel-lulars i a la propia
matriu extracellular’®. També faciliten la transformacié fenotipica de
determinats grups cel-lulars i a les fases de remodelacié regulen I'expressio
d’'un grup d’enzims endopeptidases que, per la seva funcid proteolitica,

juguen un paper important en la morfogenesi final del nou teixit constituit.
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Totes aquestes propietats dels factors de creixement fan d’aquests el punt
de referéncia per comprendre el desenvolupament del procés reparatiu’*",

En les laparotomies el parametre forca-tensié ha estat estudiat de
manera experimental per Kleitsch WP i Douglas DW al 1952, demostrant-se
qgue el 75% del procés cicatricial depen de la fascia o aponeurosi i la resta de
la musculatura i la pell, tenint el peritoneu un protagonisme minim®. Tot i
gue les ferides van guanyant resistéencia amb el temps, mai recuperen la
resisténcia dels teixits normals. Per aix0, la forga tensil d’'una cicatriu mai
arribara a ser com la de la pell normal. Després d’'una setmana la ferida
nomeés arriba a un 3% de la resistencia total final i passades tres setmanes
aguesta resisténcia assoleix un 20% arribant fins a un 80% als tres mesos,
perd posteriorment no presenta majors increments?’.

G.Gil Turner al 1944 descriu els factors que predisposen o
afavoreixen la dehiscencia de la ferida postoperatoria dividint-los en locals,
mecanics i generals. Entre els locals hem de distingir entre: el material de
sutura, la tecnica quirargica, la cicatritzacié i la infeccié de la ferida
operatoria. Les causes generals estan constituides per malalties que
determinen un estat general deficient i que originen una cicatritzacio
anormal’®.

Factors locals: entre els factors técnics que poden afavorir I'aparicid

d’hérnia incisional s’han descrit el tipus d’incisio, el material de sutura

utilitzat i la técnica de tancament

a) Tipus de laparotomia: diversos estudis com el de Blomstedt
al 1972”7, Greenall al 19807 i Carlson al 1995 sugereixen que
la laparotomia transversa presenta menys incidéncia d’hérnia
incisional que la laparotomia mitjana. Carlson va publicar al
1995 wuna incidéncia de 10.5% d’hérnia incisional en
laparotomies mitjanes respecte un 7.5% en laparotomies
transverses i un 2.5% en incisions pararectals’®. Altres autors
com Grantcharov al 2001 descriuen una incidéncia d’eventracio

de fins al 20% en laparotomies mitjanes®.
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b) Material de sutura: El tipus de sutura a utilitzar pel tancament
de la paret abdominal és encara un tema controvertit. S’ha
observat que les sutures no absorbibles sén un focus d’infeccio
i poden ser origen de sinus®. Aquest tipus de sutura també pot
fer efecte serra donat que es manté molt de temps en contacte
amb I'aponeurosi i pot predisposar a I'aparicié d’eventracions a
llarg termini. Al 1980 es va proposar l'us de poliglactin, acid
poliglicolic per evitar aquestes complicacions®. La sutura
absorbible monofilament s’ha observat que és el material
d’eleccié pel tancament de la paret abdominal amb sutura
continua. En canvi, les sutures trenades sén d’eleccid pel
tancament amb punts simples®*® S’ha discutit ampliament
quina és la millor técnica de tancament (sutura continua versus
discontinua). Hi ha autors com Wissing (1987)% , Fagniez
(1985)%, Orr (1990)*4, Richards (1983)%°, Sahlin (1993)%, Irvin
(1977)¥ i Seller (2009)%® que no observen diferéncies
estadisticament significatives entre les dues tecniques en quant
a la incidéncia d’hérnia incisional en els seus estudis.
Actualment es considera que l'ideal és utilitzar una sutura

irreabsorbible o d’absorcié lenta®.

c) Técnica quirdrgica: S’ha descrit que els tancaments
laparotomics que no responen a la regles basiques com la del
4:1 de Jenkins s6n més proclius a presentar dehiscéncia®.
Aquesta relacio estableix l'is d'una sutura de 4cm pel
tancament d’'una ferida d’'1 cm de longitud. Aix0 obliga a
col-locar els punts de sutura molt proxims entre si (espai entre
punts no superior a 2cm) i a més agafar forca quantitat de teixit
amb cada punt (a 1 cm de distancia de la vora de la ferida). El
factor tecnic més prevalent en el tancament no és el tipus de
sutura ni el nus, sind la laceracié que la sutura pot causar al

teixit d’anclatge®8%°t
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d) Histologia de la ferida laparotomica i de la cicatritzacié: el
procés de reparacid d’'una laparotomia segueix les mateixes
directrius que una cicatritzaci6 normal amb algunes
connotacions. La Unica estructura que te un efecte de
contencidé de la paret abdominal és 'aponeurosi i és en ella on
s’ha de realitzar el procés reparatiu. En aquest teixit es sap que
la isquémia local pot frenar el cicle cel-lular, com passa de
vegades en tancaments a tensié o situacions de baix cabal

cardiac i hipotensié intraoperatoria®.

La major part d’estudis assenyalen que en els primers moments del
periode postoperatori (primers 30 dies), és quan es poden produir petites
disrupcions a la fascia ja que durant les primeres dues setmanes, la
resistencia mecanica depen unicament de la sutura realitzada pel tancament
de la paret abdominal. En aquest periode poden aparéixer defectes en la
cicatritzacio que originin petites solucions de continuitat a la fascia. Si es
produeixen durant els primers 7 dies es pot generar una evisceracio, toti que
la majoria de vegades sbén petites solucions de continuitat que passen
desapercebudes i al cap del temps apareixen en forma d’eventracié®

Com a enzims reguladors dels components de la matriu extracel-lular
s’han estudiat les metaloproteinases (MMPs) en relacié amb I'aparicié
d’hérnia incisional i s’ha descrit que canvis en elles poden causar alteracions
en larquitectura tissular®™ % . Alguns d’aquests enzims tenen un paper
rellevant en el procés de cicatritzaci6”’,*® de manera que les MMPs estan
elevades en les ferides que tenen alguna dificultat per la reparacié per
exemple en pacients diabetics. En aquests pacients s’ha detectat un
augment de MMPs-2 en els fibroblasts dérmics®.

En les eventracions, Klinge i cols al 2001 observen, després de
realitzar I'analisi mitiangant Western blot de teixit fascial, una disminuci6 de
I'expressié de MMP-1 en relacié amb els controls'®. En canvi, el grup de
Guillen Marti i cols publiquen un estudi al 2008 on s’analitza el balang entre
I'expressi6 de MMPs i els seus inhibidors (TIMPs) i afirmen que en les

hérnies incisionals s’aprecia una elevacié en la ratio MMPs/TIMPs per
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activacio de les MMPS, en concret aprecien un augment de la MMP1 a

I'aponeurosi i de les MMP2, MMP9 i MMP14 en el muscul esquelétic®®.

Factors mecanics:

Des d’un punt de vista estrictament mecanic la paret abdominal
es comporta com una unitat funcional dinamica, amb una activitat
continua contractil, deguda fonamentalment als moviments
respiratoris.

Alguns factors que influeixen en el postoperatori, com el despertar
anestesic i canvis en la pressié intraabdominal per tos, vomits, ili, poden tenir
una important repercusié en la paret anterior de 'abdomen®.

Infeccio de la ferida quirdrgica: Robson al 1977 i Graham un any
meés tard, van demostrar que la infeccio de ferida quirdrgica esta en relacio
directa en més del 50% de les I'hérnies incisionals'®*,** tant és aixi que la
incidéncia d’aquesta s’eleva fins a un 38.3% amb infeccié de la ferida
quirargica'®,***. Aixo és deu a que les bactéries poden degradar factors de

105

creixement ", també produeixen proteases, inclis metaloproteinases, que

poden alterar el recanvi de la matriu extracel-lular en el teixit de reparaci*®.

Factors Generals:

a) Malalties que determinen un estat general deficient del
pacient i que originen una cicatritzacié anormal. Els factors
de risc que s’han descrit per presentar una hérnia incisional sén
edat avancada, obesitat, diabetes mellitus, deficiencies
nutricionals (anémia, hipoproteinémia, deficit vitaminic), cirrosi,
ictericia, insuficiencia renal, neoplasies, cardiopatia, patologia
respiratoria, incisions abdominals prévies i corticoterapia®’,**®.

Israelsson i Johnson van demostrar que existeix una correlacio

directa entre I'IMC (index de massa corporal) i el

desenvolupament d’hérnia incisional durant els primers 12

mesos de seguiment postoperatori. Tant és aixi que per

IMC<25 existeix una incidéncia d’hérnia incisional de 10%, per
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IMC 25-29 és del 19% i per IMC >30 la incidéncia s’eleva fins al
229%"%,

b) Perdues hematiques: Les pérdues hematiques superiors a
1000ml durant la intervencié quirargica, com van descriure Lord
SA i cols al 1944, augmenten en tres vegades la probabilitat de
que el pacient presenti una eventracié**°.

c) Habits toxics: I'habit tabaquic esta associat a [I'aparicié
d’hérnia incisional ja que provoca un increment en l'activitat
proteolitica, activacié de neutrofils, macrofags i alliberament
d’oxidants. A més, produeix una degradacio del col-lagen amb
una inhibicio del procés reparatiu. Sorensen i cols al 2005, van
descriure que en pacients fumadors I'aparicié d’eventracio és 4

vegades més frequient que en no fumadors™.

La concomitancia d’aquests i altres factors, no tots actualment
coneguts, limiten l'acceptacio i difusi6 de l'antiga definici6 de Zavaleta i
Uriburu. Caracteritzar-la com hernia iatrogenica nomeés significa que en la
seva genesi la causa primaria és la incisioé quirurgica i a I'actualitat es tenen
suficients dades per valorar altres factors que contribueixen al
desenvolupament d’una hérnia incisional. D’aqui la classificacié anglosaxona
d’hérnia incisional o cicatricial de la paret abdominal ja que és un fet trobar
en aquest tipus de patologies una distribuci6 anomala en la sintesi del
col-lagen que pot reduir la resisténcia mecanica dels teixits aixi com les
alteracions en la interaccio6 fibroblasts-fibres de col-lagen. Als estudis clinics
realitzats per Klinge i cols al 2003 s’han objectivat alteracions de la relacio
entre col-lagen tipus | i tipus Ill en pacients amb hernies inguinals i
incisionals™?. Si i cols també van observar al 2002, en cultius de fibroblasts
de la pell de pacients amb hernia incisional i recurrent, un desequilibri entre
el col-lagen tipus | i el lll. Amb aixd es demostra I'existéncia d’'un desordre
general a la matriu extracel-lular referent als col-lagens*****.

Una hipotesi proposada actualment per alguns autors com Franz i
Robson és que el teixit aponeurotic de la paret abdominal probablement sigui
un teixit depenent de senyals mecaniques reguladores de 'homeostasi del

fibroblast fascial'*>. Aquesta teoria de la mecanotransduccié implica que la
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carrega sobre un teixit tou o ossi es transmet a les cel-lules estructurals a
través de la matriu extracel-lular, exhibint receptors tipus integrina localitzats
sobre la superficie cel-lular. Per tant, un fracas mecanic, o una disminuci6 de
les senyals mecaniques, per exemple la dehiscencia de sutura, podrien
ocasionar una pérdua cinética i proliferativa del fibroblast reparador. En
estudis experimentals i models d’hérnia incisional, al 2004 Dubay i cols van
demostrar alteracions en les propietats cinétiques dels fibroblasts cultivats a
partir de biopsies d’aponeurosi en animals herniats. Van observar en estudis
in vitro que aquests fibroblasts expressaven deficiencia per dur a terme la

contracci6 de xarxes de col-lagen®®.
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1.3. PROTESIS | MATERIALS UTILITZATS EN EL TRACTAMENT DE
L'EVENTRACIO

Al llarg dels anys s’han utilitzat molts materials i diferents tipus de
protesis per reparar les eventracions, tant €s aixi que el primer en parlar de
la necessitat de materials protesics per la reparacio de les hérnies incisionals
va ser Billroth fa més d’un segle **'.

Aix0 va significar un exemple de progrés i desenvolupament que va
tenir un important benefici en els pacients. Mentre que a la década dels 60 la
introduccié de les protesis polimériques va ser considerada com un pas
revolucionari, a dia d’avui la cirurgia de la patologia herniaria no es podria
concebre sense I'Us d’aquests materials.

Al 1900 Witzel i Goepel van utilitzar per primera vegada una malla de
plata per reparar una hérnia''®. Tot i que la plata té propietats bactericides i
va presentar un baix index de recidives es va veure que el material es
desintegrava lentament provocant irritacié tissular aixi com seromes i sinus
pel que al 1950 quan es va disposar d’altres materials protésics es va deixar
dultilitzar'*"

Al 1948 Amos R. Koontz del Johns Hopkins Medical Institutions va
donar a conéixer les protesis de tantali, un metall no corrosiu, per la
reparaci6 de les hérnies'®.

Al 1950 Cumberland™® i Scales'® van descriure les caracteristiques
de la protesi ideal i posteriorment al 1985 Hamer-Hodges i Scott'?* les
adapta, definint 8 caracteristiques que ha de tenir la malla-protesi ideal:

1. no carcinogenica
. quimicament inert
. resistent als estimuls mecanics
. capac de ser esterilitzada
. inert al cos i als fluids tissulars
. capac de limitar la reaccié hoste contra cos estrany

. fabricable en la forma desitjada

o N O O A WODN

. ho al-lergénica ni hipersensibilitzadora.
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Posteriorment amb la introduccié de materials bioprotésics Bendavid
al 2011 ha afegit que sigui resistent a la infeccid, que eviti les adherencies
viscerals i amb resposta tissular similar al teixit autdleg®,

L’evolucié de la reparacidé herniaria moderna va comencgar al 1958
guan Francis Usher va publicar el primer dels seus articles sobre la reparacio
herniaria sense tensié6 amb una malla de polipropilé*?,

Per entendre les caracteristiques que ha de tenir una malla és
important conéixer el teixit que ha de substituir o reforcar:

- Klinge i cols van descriure un model matematic per calcular la
forca de la paret abdominal que és 16N/cm. També van examinar
I'elasticitat de la paret abdominal en cadavers humans™®*.

- Cobb i cols van mesurar la pressi6 intraabdominal via intravesical
en voluntaris sans i van documentar pressions superiors a 252
mmHg en una serie de maniobres que inclouen tossir i saltar®.
Aix0 es correlaciona amb una forgca superior a 27N/cm. Amb
aquestes dades es va comparar la forca de la paret abdominal
amb la dels materials protésics i es va observar que aquests
(excepte la Vypro®) estan dissenyats per resistir tensions
superiors El mateix estudi va observar que les recurréncies
després de la reparacido d’'una hérnia incisional amb malla en
humans, tenien lloc al marge de la malla, és a dir, a la interfase
entre la malla i el teixit huma'®®. Aquestes troballes van ser
reforcades per Binnebosel que va obtenir els mateixos resultats en
un estudi experimental*?’.

La tendencia actual és dissenyar materials que tinguin un
comportament fisico-mecanic que sigui el més similar possible al teixit
conjuntiu, és a dir, que combinin elasticitat linial-viscositat juntament a una
bona biodegradabilitat i absorbéncia. Han de ser materials resistents, que no
generin massa reaccio inflamatoria i que el seu procés d’incorporacio o, en el
seu cas, de biodegradacio sigui el més compatible i fisiologic amb el teixit
receptor.

- Les protesis s’han classificat en 3 grans grups: polimers sintétics,
compostos i protesis biologiques. Els sintetics estan subdividits en

permanents i absorbibles'*’.
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1.3.1 POLIMERS SINTETICS

1.3.1.1 Protesis Permanents

Polipropile

Les protesis sintetiques no absorbibles sén les més utilitzades i en

concret les de polipropilé*?®. Es tracta d’'una malla reticular, hidrofobica,
electroestaticament neutra i resistent a la degradacié biologica'®®. Es
manufacturen en varietats i formes diverses, cadascuna amb el seu mono o
multifilament, junt amb la seva densitat (pes) i mida de porositat Unics. La
resposta biologica al polipropile és intensa i fa que, finalment, aquest sigui
envoltat per un teixit cicatricial consistent, que determina una solida
incorporacio de la protesi a la paret abdominal. Aquesta resposta pot variar
depenent de la seva densitat, mida del filament, mida de porositat,
arquitectura i resposta individual de cada portador'®.
Les primeres protesis de polipropilé (d’elevada densitat) tenien alguns
inconvenients com la manca de flexibilitat de la malla i la pérdua de la
compliance de la paret abdominal. També produien inflamacioé i cicatritzacio
dels teixits circundants, dolor o molésties a la zona de la malla amb sensacio
de cos extrany a la paret abdominal, contracci6 de la malla i en
conseqiiéncia recurréncia herniaria'®. S’ha observat que aquests tipus de
malles es contrauen un 54% en models experimentals perd hem de tenir en
compte que tots els materials protesics es contrauen en major 0 menor grau
amb la cicatritzaci6***,'*,

Actualment s’han comercialitzat les protesis de polipropilé de baixa
densitat, com la utilitzada en aquest estudi, i difereixen amb les d’elevada
densitat en la porositat, lleugeresa, forca tensional i resposta de I'hoste a la
implantacio®*.

La paret abdominal humana té més elasticitat que el polipropile, pero
les de baixa densitat imiten més el teixit huma que les altres que produeixen

dolor cronic i rigidesa abominal a la zona d’implantacié™>.
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S’han descrit complicacions amb la col-locaci6 de malles de

136 |a infeccio™®’ de la ferida, la

polipropile com la migracio de la malla
recurrencia i el deteriorament funcional; tot i aixi les malles de polipropilé

segueixen sent les més utilitzades**®.
Poliéster

El Poliéster és reticular, multiflament i no absorbible. La resposta
biologica que ocasiona en quant a la formaci6 de cicatriu aixi com la
repercussio clinica en forma de possibles complicacions, és similar a la del
polipropilé®® perd el poliéster no és susceptible a I'estrés oxidatiu i
generalment és hidrofilic'’. Gumargalieva al 1982 descriu la seva
degradacié amb el temps, sobretot en el context d’'un ambient séptic*.

Macharias al 2004 i Buerger al 2006 afirmen millor incorporacio als
teixits i menys adheréncies viscerals amb el poliéster en comparacié amb el
2141 142

polipropilé

Politetrafluoroetilé expandit (ePTFE)

Un altre tipus de malla és la composta per Politetrafluoroetilé expandit,
gue és un material laminar, hidrofobic que ocasiona una resposta biologica
gue determina una minima reaccié inflamatoria i en consequéncia una
cicatriu de menor densitat que la dels altres materials no absorbibles'®. Es
desenvolupa un neoteixit al llarg de la superficie de la malla amb minima
distorsié de la mateixa i poca contraccié de la cicatriu™**.

Bill Gore la va introduir al 1963 i es va utilitzar per primera vegada per
reparar defectes de la paret abdominal al 1983, demostrant excel-lents
resultats en la seva col-locacié intraperitoneal que van ser publicats al 1987
per Bauer JJ i cols ** Les primeres reparacions herniaries amb ePTFE
laparoscopiques es van publicar al 1993 per Le Blanc i cols*®. La vora
exposada cap a les visceres és llisa i amb uns poros de menys de 3um, i
I'altre vora presenta un porus ample amb petites depressions i crestes™’

Costello al 2007 demostra menys adherencies perd més recurréncies

amb les malles de ePTFE™®. Klinge i cols al 1999 van observar una menor
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reaccio imflamatoria al PTFE comparada amb les malles de polipropile i
poliéster*’. Alguns dels inconvenients descrits del PTFE s6n: menys

tolerancia a la infeccié que el polipropilé i menys resisténcia a la traccié®”

1.3.1.2 Protesis Absorbibles

El desenvolupament de les protesis absorbibles a mitjans del 1980 va
ser provocat per les complicacions observades amb la utilitzacié de protesis

no absorbibles en medis contaminats’

. Amb I'objectiu de reduir la densitat
del material i la consequent resposta inflamatoria s’han creat dissenys amb
barreja de material no absorbible (polipropile) i absorbible (poliglactin 910,
poliglecaprona 25)*2. Aquestes mantenen la capacitat de ser facilment
manipulables intraoperatoriament, son resistents a llarg termini i utils pel
tancament de la paret abdominal en ambient contaminat''’. En cas d’infeccié
de ferida, es pot tractar sense necessitat de retirar la malla**’. Des d’un punt
de vista experimental sembla que aquestes protesis produeixin una menor
resposta biologica respecte al polipropile. Les avantatges observades al
laboratori es confirmen en treballs clinics randomitzats, com descriuen
O’Dwyer al 2005 i Tobias al 2003, que ocasionen menys dolor i discomfort

tot i que es tradueix també en una major tendéncia a la recidiva®®,**.

1.3.2 PROTESIS COMPOSTES

Les protesis sintétiques no absorbibles (polipropilé i poliéster) s’han
de suplementar amb revestiments per formar les protesis compostes.
Aquesta necessitat ve donada pel risc que suposa la col-locaci6 d'un
material protésic tipus polipropileé o poliéster en contacte directe amb les
visceres'”

Les protesis amb barrera son aquelles que tenen a una de les seves
cares un revestiment degradable amb el temps que actua de barrera entre el
material sintétic i el contingut de la cavitat abdominal®®?. La premisa basica
d’aquesta “barrera” és minimitzar la resposta bioldgica disminuint
I'adheréncia inicial de mediadors de la inflamacié i cél-lules inflamatories al

material i aixi inhibir parcialment l'inici de la cascada inflamatdria disminuint
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la intensitat global de la resposta. L’esmentada “barrera ” pot ser fisica (no

absorbible) o quimica (absorbible)*?**>

1.3.3 PROTESIS BIOLOGIQUES

Les protesis biologiques representen el material més nou del que es
disposa per la reparacio de les eventracions. Se les considera les “malles de
tercera generacié”. Aguestes protesis son derivats del collagen de teixit
huma, porci o bovi. Els teixits es descel-lularitzen amb desoxicolat sodic o un
solvent similar per rendibilitzar la matriu del col-lagen, I'elastina i la laminina
que serveixen de suport per la replicacié cel-lular i la neovascularitzaci6™’.
Algunes estructures acel-lulars es reticulen (“cross-link”) ja que d’aquesta
manera s’inhibeix la degradacio del col-lagen al bloquejar els llocs d’uni6 de
la col-lagenasa, fet que permet mantenir I'estructura de la malla durant més
temps amb una lenta incorporacié als teixits adjacents *?%>*

Tot i que la composicio basica de les protesis é€s la mateixa
(matriu de col-lagen), les protesis varien en la capacitat de resisténcia a la
traccio, d’integracio als teixits i la resisténcia a la infeccié™’.

Les protesis biologiques que més s’utilitzen sén la matriu
dermica acel-lular humana (HADM), la submucosa de budell prim porcina

(Surgisis®), la dermis porcina reticulada (Permacol®)'*’ i la dermis porcina

no reticulada (Strattice®)™>.

Al 2003, Guy i cols van descriure el seu Us pel tancament de paret
abdominal en pacients sotmesos a una laparotomia per sindrome
compartimental abdominal**°.

La matriu dérmica acel-lular humana és més efica¢ com a refor¢ d’'una
reparacio primaria ja que aleshores la resistencia a la traccié és similar a la
del teixit primitiu mentre no es completa la incorporacio de la malla.

Un avantatge és que es poden utilitzar en ferides infectades o
irradiades i evita la formacié d’adheréncies™®’.

Es descriuen retraccions de la matriu dermica acel-lular humana al
llarg del temps produint eventracions o separacio de la protesi de les vores
de la fascia abans de finalitzar la integracié als teixits. Jin i cols al 2004

descriuen retraccions de HADM perd mantenen una recurréncia estimada
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d’'un 20% en pacients sotmesos a una reparacio fascial primaria amb HADM
com a reforcament*®®,*>°,

La malla porcina de submucosa de budell prim (Surgisis®) és
processada per treure’n les cél-lules de la capa submucosa. Esta disponible
perforada o no perforada. La perforada permet la revascularitzacio i la
infiltracié cel-lular amb la total integracié entre els 3 i 6 mesos de la seva
implantacié™®

LyoSIS® és una malla biologica de submucosa de budell prim
liofilitzada, és més porosa que la Surgisis i permet una integracié més rapida
als teixits ja que estimula el creixement tissular i per tant la
neovascularitzaci6 '

Els implants de dermis porcina han anat evolucionant; Els primers
consistien en teixit desnaturalitzat que presentava I'inconvenient d’'una rapida
degradacio. Posteriorment aquests implants es van reticular (cross-linked)
amb l'objectiu d’evitar la degradacié de la matriu de col-lagen, perd es va
observar que presentaven una elevada resposta inflamatoria, similar a les
protesis permanents, amb poca formaciéo de neovascularitzacio. Per evitar
aquests efectes actualment s’han millorat els procediments per
descel-lularitzar el teixit sense alterar I'estructura de col-lagen i evitar el
procés de reticulaci6 amb el que s’obté una millor neovascularitzacio,
infiltracié cel-lular i integritat mantenint les caracteristiques fisiques®®*.

No hi ha a l'actualitat cap evidéncia de que els materials porcins i
bovins produeixin anticossos relacionats amb el rebuig*®?,3.

Els estudis de Zheng al 2004 i Petter-Puchner al 2010 descriuen que
la matriu dérmica porcina reticulada presenta una resisténcia a la traccio als
90 dies de la implantacié que és indistingible de la malla de polipropil&*®* >,

Les malles biologiques es poden utilitzar tant en posicio intraperitoneal
com extraperitoneal. Espinosa de los Monteros al 2007 obté un index global
de recurrencia en pacients sotmesos a reparacio de la paret abdominal amb
malla biologica sense complicacions del 5% amb una durada de seguiment
de 15 mesos™®.

Alaedeen al 2007 utilitza la matriu dermica acel-lular humana com a
pont en tancaments de la paret abdominal en pacients amb ferides

abominals complexes (protesis infectades, ferides que no cicatritzen
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correctament, fistules enterocutanies) i s’ha observat que no soluciona el
problema de forma definitiva'®’. Candage al 2008 descriu, com altres grups
han confirmat, aguests resultats amb un 60% de recurrencies amb aquest
procediment™®®.

L’avantatge més important de les protesis biologiques és la capacitat
d'utilitzar-les en medi contaminat o fins i tot ferides infectades'®®. També
produeixen una reaccio imflamatoria menor comparada amb la de les malles
sintétiques ja que les bioldgiques es revascularitzen i s’'integren als teixits de
I'hoste’”®. L’inconvenient principal que tenen aquestes protesis és I'alt preu
actual degut a que encara es troben en fase de desenvolupament™® tot i
que aixo s’anira solventant amb els anys gracies a la competéncies entre les

empreses farmacologiques.
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1.4. ESTUDI DE LA QUALITAT DE VIDA EN CIRURGIA

L’avaluacioé de la qualitat de vida no és un concepte nou, doncs ja a

I'any 1947 Karnofsky i Burchenal'’

van introduir aquests aspectes en
estudis de quimioterapia en el tractament de malaties neoplasiques. No va
ser pero, fins al 1952 i després de que I'Organitzacié Mundial de la Salut
(OMS) definis el concepte de qualitat de vida, que alguns investigadors es
van plantejar considerar la qualitat de vida com una mesura a tenir en
compte, ja que representa el resultat final d’'una actuaci6 meédica des de la
important visié del seu protagonista, el propi pacient' "%

La OMS la defineix com:“la percepcid adient i correcta que te de si
mateixa una persona en el context cultural i de valors en que esta immersa,
en relacié amb els seus objectius, normes, esperances i inquietuts. La seva
percepcié pot estar influenciada per la seva salut fisica, psiquica, el seu
nivell d’independéncia i les seves relacions socials”*’*

J. Monés cita que s’ha definit la qualitat de vida com “I'abséncia de
malaltia o defecte i la sensaci6 de benestar fisic, mental i social” o també la
senzilla perd adient definici6 americana “sentiment personal de benestar i
satisfaccio de la vida""?

Per a Campbell al 1976: “és un concepte vague i eteri, quelcom que
molta gent parla perd que ningt sap clarament el que en realitat significa”*">.

Al 2003 Ventegodt i cols la van definir com: “tenir una vida agradable
o viure una vida d’alta qualitat”*".

Actualment no existeix una rutina d’avaluacié de qualitat de vida en
els pacients que han de ser sotmesos a una intervencié quirargica, pero la
bibliografia revisada demostra que aixd hauria de canviar.

Els estudis de la qualitat de vida intenten reflexar I'impacte de la
malaltia sobre el pacient i la seva sensacié sobre I'estat general de salut”.
Hi ha dos tipus d’instruments per a analitzar la qualitat de vida: els
guestionaris generics i els especifics. Els generics, com el SF-36, s’utilitzen
per a mesurar la qualitat de vida en pacients amb més d'una malaltia i

permeten comparar diferents procediments patologics®’?
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El questionari de salut SF-36 es va desenvolupar a principis dels 90 a
Estats Units per a ser utilitzat en I'estudi dels resultats medics (Medical
Outcomes Study, MOS)*¢ 17",

Es una escala genérica que proporciona un perfil de 'estat de salut i

gue és aplicable tant a pacients com a poblacié general. Ha resultat d’utilitat
per a avaluar la qualitat de vida relacionada amb la salut (QVRS) en la
poblacioé general i en subgrups especifics, comparar la carrega de diferents
malalties, detectar els beneficis en la salut produits pels diferents
tractaments i valorar I'estat de salut de pacients individuals™®.
Les seves bones propietats psicomeétriques, que han estat avaluades en més
de 400 articles'”®, aixi com les propietats métriques de la versi6 espanyola*®
i la multitut d’estudis realitzats que permeten la comparacié entre resultats, el
fan un dels instrumets amb més potencial en el camp de la qualitat de vida
relacionada amb la salut (QVRS).

El SF-36 esta constituit per 35 items puntuables, dividits en 8
dimensions: Funcidé Fisica, Rol Fisic, Rol Emocional, Funcié Social, Salut
Mental, Salut General, Dolor Corporal i Vitalitat. A més, té un item adicional
gue no forma part de cap dimensié que permet mesurar el canvi de la salut
en el temps™’. Per cada dimensié els items es codifiquen, agreguen i
transformen en una escala que te un rang de 0 a 100, on O és el pitjor
resultat i 100 és el millor. S’han realitzat diversos estudis sobre la
dimensionalitat dels instruments de mesura de la salut, com el Medical

181 "@l Sickness

Outcomes Study (MOS)-Functioning and Well-Being Profile
Impact Profile (SIP)*®? i el Health Insurance Experiment Medical History
Questionnaire’®®, que han confirmat empiricament I'existéncia de dos
dominis principals de salut: el domini fisic i el mental. Els estudis realitzats
per Mc Horney al 1993 i Ware i cols al 1994 amb el questionari SF-36
confirmen clarament I'existéncia d’aquests dos components principals'®* .

Una descripcié sintética de les dimensions que composen el SF-36

- Funcio Fisica: és el grau en que la salut limita les activitats fisiques
com l'autocura, caminar, inclinar-se, realitzar esforcos...
- Rol Fisic: és el grau en que la salut fisica interfereix en la feina i altres

activitats diaries generant un rendiment menor del desitjat.
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- Dolor Corporal: és el grau d’intensitat del dolor i el seu efecte.

- Salut General: és una valoracio personal de la salut que inclou la salut
actual, les perspectives de salut al futur i la resisténcia a posar-se
malalt.

- Vitalitat: sentiment d’energia i vitalitat enfront al sentiment de
cansament i esgotament.

- Funcio6 Social: grau en que els problemes de salut interfereixen en la
vida social.

- Rol Emocional: grau en que els problemes emocionals interfereixen
en la feina o altres activitats diaries, englobant la reduccié del temps
dedicat a aquestes, rendiment menor i disminucio de la intensitat en la
feina.

- Salut Mental: inclou depressid, ansietat, control de la conducta i

benestar.
Taula 1. items i significat de les puntuacions del SF-36
DIMENSIO N° ITEMS PITIOR MILLOR
PUNTUACIO PUNTUACIO
Molt limitat per realitzar totes | Fa totes les activitats
FUNCIO FiSICA 10 les activitats fisiques inclis | fisiques, inclis les més
banyar-se o dutxar-se degut a | vigoroses, sense cap
la salut limitacié pel seu estat de
salut
Problemes amb la feina o | Cap problema amb la feina
ROL FisIC 4 altres activitats diaries degut a | o altres activitats diaries
la salut fisica degut a la salut fisica
Dolor molt intens i | Cap dolor ni limitaci6é degut
DOLOR CORPORAL 2 extremadament limitant al mateix
Avalua com a dolenta la propia | Avalua la propia salut com
SALUT GENERAL 5 salut i creu possible que | execel-lent
empitjori
Es sent cansat i exhaust tot el | Es sent molt dinamic i ple
VITALITAT 4 temps d’energia tot el temps
Interferéencia extrema i molt | Fa les activitats socials
FUNCIO SOCIAL 2 freqlent amb totes les | normals sense cap
activitats socials normals degut | interferencia  degut a
a problemes fisics 0 | problemes fisics o]
emocionals emocionals
Problemes amb la feina o | Cap problema amb la feina
ROL EMOCIONAL 3 altres activitats diaries degut a | o altres activitats diaries
problemes emocionals degut a problemes emocio-
nals
Sentiment d’angoixa o | Sentiment de felicitat,
SALUT MENTAL 5 depressio tot el temps tranquil-litat i calma durant
tot el temps
Creu que la seva salut és pitjor | Creu que la seva salut
ITEM DE TRANSICIO 1 ara que fa un any? general és molt millor ara
DE SALUT que fa un any?

Traduit de: Ware JE, Kosinski M, Keller SK. 1994.™"
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Hi ha autors, com L.F.Brown a la seva recent publicacié al Suport
Care Cancer al 2011, que han utlitzat el questionari SF-36 per valorar la
fatiga relacionada amb les neoplasies i inclus I’han comparat amb d’altres
mesures meés especifiques per valorar aquest aspecte concret de la qualitat
de vida i han conclds que es tracta d’'una bona mesura genérica per valorar a
aquests pacients’®. Un dels avantatges del SF-36 és la seva facilitat,
comoditat i que esta suficientment validat, a més, és bastant curt i es pot
realitzar tant en pacients ingressats com a les consultes ambulatories®’?.

S’han publicat molts estudis sobre el questionari de salut SF-36 com
els d’Alonso i cols al 1995'° Balongo i cols 2010'®°, E.L6pez Garcia al
2003™*, G.Villagut al 2005 i 2008'%,*%% | J Monés al 2004'"%. Balongo i cols
van desenvolupar una versio curta del questionari SF-36 (4 items) per
avaluar el postoperatori immediat en cirurgia general®®® La traducci6 a
I'espanyol del qiiestionari ha estat descrita amb detall per Alonso al 1995 ;
per realitzar-la es va seguir un projecte internacional d’adaptacié dels
questionaris, el International Quality of life Assessment (IQOLA)™3 ¥ El
questionari original desenvolupat a Estats Units va ser traduit a I'espanyol
per dos bilingues de llengua materna espanyola. Cadascun d’ells va realitzar
una traduccio independent dels items del questionari i de les opcions de
resposta. Van puntuar la dificultat de la traduccio de 0 (cap dificultat) a 100
(extremadament dificil). Després els traductors es van reunir amb
investigador principal i van posar en comu les traduccions. La traduccio
consensuada es va entregar a dos avaluadors que van puntuar la seva
gualitat en escala del 0 (totalment inadient) a 100 (perfecta) segons tres
criteris: claretat, Us de llenguatge comu i equivaléncia conceptual. A partir de
les seves valoracions es va consensuar una traduccio directa preliminar que
es va entregar a dos nous traductors de llengua materna angles nord-
america i es va realitzar la traduccié inversa que es va comparar amb la
versié original per avaluar I'equivaléncia conceptual. Després es van reunir
novament els autors per armonitzar el contingut i es van iniciar estudis pilot
192

Per facilitar la interpretacio dels resultats de la qualitat de vida es va
proposar I'obtencié de normes poblacionals > Alonso i cols publica els

valors de referencia de la versié espafiola del SF-36 al 1998 per a la
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| *°¢ i posteriorment, al 2003, E. Lépez Garcia publica els

poblacié general
valors per a la poblaci6 adulta de més de 60 anys *** Aquests valors de
referéncia permeten identificar desviacions de les puntuacions d’un individu
o grup d’individus en relaci6 amb els esperats per la seva edat i sexe.
D’aquesta manera es pot avaluar I'impacte de les malaties sobre la qualitat
de vida i establir objectius terapéutics al comparar els valors del SF-36 dels
pacients amb els valors de referéncia poblacional®®’.

Existeixen comparatives del questionari SF-36 amb altres instruments

de mesura de qualitat de vida,'’%*8%:1%8

perd son pocs els estudis que han
avaluat en el nostre entorn la percepcié de la qualitat de vida en els malalts
amb diagnostic de neoplasia digestiva candidats a cirurgia, en el moment del
diagnostic i la seva evolucid durant el periode postoperatori, com per
exemple l'estudi publicat per Camilleri-Brenan i Steele al 2001 sobre la
qualitat de vida en el postoperatori de neoplasia de recte’®®. Urbach al 2006
va publicar els resultats de I'is d’'un questionari de mesura de qualitat de
vida en el postoperatori dels pacients sotmesos a cirurgia
abdominal®®,%* %2, D’Altres autors com Ortiz al 2009 ?°%, Guisado al 2002
204 Aljabri al 2006 ** i Lainez al 2007 ?*® han publicat estudis de qualitat de
vida en pacients sotmesos a cirurgia no digestiva 2°’. Mosconi va publicar al
1988 un estudi de la qualitat de vida en pacients neoplasics amb llarga

208 3. valles al 2010 va valorar la correlaci6 de les

supervivencia
puntuacions obtingudes en els questionaris de qualitat de vida amb la
supervivéncia dels pacients neoplasics *%.

A part de la versio espanyola, existeixen la versié catalana i una
euskera que van ser desenvolupades a partir de I'espanyola mitjangant una
doble traduccié i consens entre traductors i I'equip investigador, ambdues

han demostrat la seva factibilitat i validesa®®?.
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2. JUSTIFICACIO | HIPOTESI
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JUSTIFICACIO

De I'exhaustiva analisi bibliografica realitzada podem apreciar:

Que no existeixi a la bibliografia un consens de com evitar I'aparicio

d’hérnies incisionals després d'una laparotomia fa pensar que I’hérnia
incisional segueix sent un problema actual pels professionals.
Tot i que actualment en alguns serveis de Cirurgia General i Digestiva, quan
es practica una laparotomia en cirurgia neta es col-loca una malla per a
prevenir la possibilitat de que aparegui una eventracié no existeixen encara
estudis que demostrin amb evidéncia cientifica que sigui beneficiosa la
col-locacioé d’'una malla profilactica en el tancament de la paret abdominal.

Les possibles complicacions en el postoperatori d’'una eventroplastia
poden ser greus com la infecci6 de la malla i l'aparicié de fistules
enterocutanies. Una dada a tenir en compte a I'hora de plantejar-se la
profilaxi d’hérnia incisional és I'elevat index de recidiva després de reparar
una eventracid amb la col-locacié d’'una malla protésica amb les diferents
técniques que estan descrites a I'actualitat (20%)?%°.

La utilitzacido de malles en la reparacid d’hérnies incisionals és un fet
gue no es discuteix a dia d’avui, ja que la col-locacié d’'una protesi redueix
significativament I'index de recidiva. Malgrat tot, el lloc d’ubicacié de la
protesi (onlay, sublay) i el tipus de protesi a utilitzar no esta clar i falten
estudis comparatius i randomitzats que ho aclareixin.

Aquest tipus d’hérnia continua sent un problema quirurgic de primer
ordre a l'actualitat, generador d’'un important consum de recursos sanitaris i
economics donada la seva elevada incidéncia (20%) i tasa de recurrencia
(entre un 10 i un 20% requereixen una o Més reintervencions); Aixi com un
factor determinant d’alteracio de la qualitat de vida d’aquests pacients.

Creiem justificat la realitzacié d’un nou estudi amb la seguent hipotesi.

HIPOTESI
La col-locacié onlay d’'una malla protesica de polipropilé és util en la
prevencio d’una hernia incisional en pacients que precisen una laparotomia

mitjana en cirurgia electiva.
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3. OBJECTIUS
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OBJECTIU PRINCIPAL

- Avaluar l'eficacia de la collocacié d’'una malla protesica en la
prevencié d’'una eventracié quan es realitza una laparotomia

mitjana en cirurgia electiva.

OBJECTIUS SECUNDARIS

- Avaluar la seguretat de la col-locacio de la protesi descrita.

- Avaluar les complicacions relacionades amb la col-locacio
d’'una protesi.

- Avaluar la qualitat de vida del pacient relacionada amb la
col-locacié d’'una protesi.

- Avaluar els factors relacionats amb I'aparicié d’hérnia incisional.

- Avaluar I'impacte econdmic relacionat amb la col-locacié d’'una

protesi.
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4. MATERIAL | METODES
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Una vegada concretats els objectius i la hipotesi de treball es realitza
un projecte d’investigacid controlat prospectiu aleatoritzat a cec simple i
paral-lel. Escollim com a poblacié diana els pacients que seran intervinguts
de cirurgia electiva i als que es realitzara una laparotomia mitjana, ja que es
tracta d’'una cirurgia molt frequent i que a més, s’associa amb una elevada
incidéncia d’hérnia incisional, fet que facilitara detectar possibles beneficis en

la utilitzacié d’'una malla protésica com a profilaxi de I'eventracio.

MATERIAL

4.1 DISSENY DE L’ESTUDI

4.1.1 Tipus d'estudi

Es realitza un estudi controlat, prospectiu, aleatoritzat i a simple cec
entre maig de 2009 i novembre de 2012.

La poblacié diana son els pacients que seran intervinguts de cirurgia
programada i als que es realitzara una laparotomia mitjana.

L’estudi ha estat registrat a la base internacional de dades d’estudis
aleatoritzats (International Standard Randomized Controlled Trial Number)
amb el codi ISRCTN98336745.

Previ inici de I'estudi ha estat presentat i aprovat el seu protocol pel
Comité Etic d’Investigacié Cientifica de I'Hospital Universitari Joan XXIII de

Tarragona.

4.1.2 Aleatoritzacio

L’aleatoritzacié es du a terme mitjancant una taula confeccionada
informaticament per l'assessora estadistica de I'Hospital Joan XXIII de
Tarragona (Annex 8.1). A cada pacient se li assigna un codi segons ordre
d’inclusié a l'estudi i aquest codi, al mateix temps esta assignat de forma

aleatoria a un dels dos grups (grup A o grup B).
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4.1.3 Definicié de grups

Grup A: Pacients als que se’ls indica una cirurgia electiva en I'ambit
de cirurgia general i digestiva en els que es col.locara una malla protesica de
baixa densitat de polipropilé profilactica a més del tancament habitual de la

paret abdominal.

Grup B: Pacients als que se’ls indica una cirurgia electiva en I'ambit
de cirurgia general i digestiva en els que es realitzara el tancament de la
paret abdominal de forma habitual, és a dir, amb sutura continua de PDS

loop del n°1, sense la col-locacié d’'una malla protésica.

4.1.4 Grandaria de la mostra

S’ha calculat la grandaria de la mostra acceptant una poténcia del 80%
i un risc alfa del 5%. A partir de dades de la literatura, acceptem que la
incidéncia d’eventracié després d’'una laparotomia mitjana es situa al voltant
del 20%; per altra banda, pensem que amb la malla pot reduir-se la
incidencia per sota del 10%, per la qual cosa, el nombre de pacients a
incloure és de 70 per grup. Acceptant un 10% d’abandonaments, el nombre

de malalts a incloure és de 160.

4.2 SELECCIO DE PACIENTS

Als pacients que compleixen els criteris d’inclusié sense presentar
criteris d’exclusid, en el moment de I'ingrés hospitalari, 24 hores abans de la
cirurgia, se’ls proposa la participacio a I'estudi. Se’ls informa de forma oral i
escrita (full d'informacié al pacient) (Annex 8.2) i en cas de que s’accepti
participar es documenta la decisié mitjancant la signatura del consentiment
informat (Annex 8.2). Juntament amb el consentiment informat s’entrega el

guestionari de salut SF-36 (versio espanyola 1.4 ) (Annex 8.3).
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Al pacient se li assignara un codi que l'identificara i que I'assignara de
forma aleatoria a un dels grups de I'estudi, respectant 'enmascarament de
manera que es minimitzin els biaixos en I'assignacid dels pacients i la
distribucié d’aquests amb els factors de confusido que puguin existir sigui

equilibrada.

4.2.1 Criteris d'inclusio

S’inclouen tots els pacients programats al Servei de Cirurgia General i
de I'Aparell Digestiu de I'Hospital Universitari Joan XXIII de Tarragona que
requereixen una laparotomia mitjana en cirurgia electiva amb ASA<4 i que

no presentin cap dels criteris d’exclusio.

4.2.2 Criteris d'exclusio

S’exclouen aquells pacients amb:
- ASAzIV
- Pronostic de vida inferior de 12 mesos per la seva patologia de base
- Insuficients renals cronics en tractament amb hemodialisi
- Allergics o intolerants al polipropilé
- Pacients amb antecedent d’eventroplastia
- Portadors d’'ostomia

- Sotmesos a corticoterapia

4.2 .3 Interrupcidé i abandonament

S’han registrat a una base de dades les pérdues durant el seguiment.
S’han considerat com a pérdues I'abandonament voluntari dels pacients
abans de la finalitzacié de I'estudi, malalts que han deixat de seguir-se per
complicacions o perqué hagin requerit reintervencié quirargica i els malalts

gue han estat exitus. En el cas dels éxitus, s’ha registrat la causa de la mort.
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4.3 SUTURES | PROTESIS

4.3.1 Sutura del pla aponeurotic

Per la sutura del pla aponeurotic s’ha utilitzat Polidioxanona loop del
numero 1, PDS II® (Ethicon, Johnson & Johnson, EEUU).

El PDS és una sutura esteril sintética absorbible monofilament feta de
poliéster (p-dioxanona). La férmula molecular empirica del polimer és
(C4H603)n. S’ha demostrat que el polimer polidioxanona és no-antigénic, no
pirogenic i només produeix una lleugera reaccié durant I'absorcié. Aquesta
sutura esta tenyida mitjancant addicié de Violeta D & C n° durant la
polimeritzacio i esta esterilitzat amb oxid d’etilé.

L’agulla utilitzada te una mida de 65 mm en semicercle i I'allargada del
fil és de 244cm en loop.

Esta indicada per I'aproximacio de teixits tous, especialment quan es
requereix una combinacio de sutura absorbible i un suport perllongat de la
ferida (fins a 6 mesos). L’absorcié és minima fins a aproximadament el dia
90 després de la implantacié i queda essencialment acabada entre els dies
1801 210.

Els possibles efectes adversos que pot ocasionar aquest tipus de
sutura és la resposta inflamatoria transitoria a cos extrany, és a dir eritema i

induracié durant I'absorcio als teixits subcuticulars.

4.3.2 Sutura de fixacio de la malla

S’ha fixat la malla al pla aponeurdtic amb Vicryl 2/0® (Ethicon,
Johnson & Johnson, EEUU), que és una sutura sintética absorbible esteril
fabricada de copolimer que conté un 90% de glicolic i un 10% de L- lactic. La
férmula empirica del copolimer és (C2H202)m(C3H402)n. Les sutures
trenades estan recobertes amb una mescla a parts iguals de copolimer de
glicdlic i lactic (Poliglactina 370) i estearat de calg. S’ha demostrat que la
poliglactina 910 i la 370 amb estearat de cal¢ s6n no antigenics, no
pirogénics i produeixen nomeés una lleu reaccié tissular durant I'absorcio.

Estan tenyides amb D&C violeta #2 i esterilitzades amb oxid d’etilé.
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El vicryl produeix una minima reaccio inflamatoria inicial en els teixits i
creixement de teixit fibrés connectiu. La perdua progressiva de la resisténcia
a la tensio i I'eventual absorciéo de les sutures de vicryl es produeix per
hidrolisi, que comporta la degradacié de copolimer en acids glicolic i lactic
que posteriorment s’absorveixen i es metabolitzen al cos. L’absorcio s’inicia
amb una pérdua de resistencia a la tensio i continua amb una pérdua de
massa. Tota la resistencia a la traccié original es perd després de 5
setmanes després de la implantacié. La major part de I'absorcié conclou
entre el dia 56 i el dia 70.

Els efectes adversos del vicryl inclouen una resposta inflamatoria
transitoria a cos extrany, I'eritema i I'enduriment durant el procés d’absorcid

de la sutura.

4.3.3 Material protesic

Es col-loca una malla de polipropilé en monofilament (Malla Biomesh®
Light P8, Cousin Biotech, Francga) (Figura 1) que té I'avantatge de ser més
prima que d’altres, facil de manipular, lleugera (40g/m2) i amb macroporus
(P8) de manera que s’integra més rapidament als teixits. Aquest tipus de
malla es pot fixar facilment tant amb punts de sutura com amb grapes;
combina la resisténcia amb la flexibilitat i t&¢ memoria de la posicié en que es
col-loca pel que és més facil de col-locar. Al ser més prima i amb macroporus
s’implanta menys material protésic pel que la reaccié inflamatoria que es
produeix és limitada i millora el confort dels pacients. Es comercialitzen
diverses mides d’aquesta malla (7x15cm, 10x15cm, 15x15cm, 30x30cm,
45x45cm). En el nostre cas s’utilitza la mida de malla que s’ajusta al tamany
de la ferida quirargica tenint en compte que la malla ha de sobrepassar 3cm

a banda i bandai 3 cm als extrems.
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Figura 1. Malla de polipropilé Biomesh® Light P8, Cousin Biotech, Franca mida
15x15cm

METODES

4.4 TECNICA QUIRURGICA

Als pacients inclosos al grup A (amb malla) (Figures 2 i 3) al final del
procediment quirurgic abdominal pel que s’ha realitzat la laparotomia
mitjana, s’identifiquen les vores de l'aponeurosi i si és necessari es
col-loquen pinces tipus kocher per la identificacio i traccié de I'aponeurosi.
S’allibera un espai d’'uns 3 del pla preaponeurotic a banda i banda de les
vores de la laparotomia, als extrems proximal i distal s’alliberen 3 cm (Figura
4). Es realitza el tancament de la capa musculo-aporeurdtica amb sutura
continua de PDS doble tipus loop del n°1 englobant 1 cm entre llacades i
minim 1cm a banda i banda de les vores aponeurotiques seguint la regla del
4:1(Figura 5). Un cop tancada la capa aponeurotica es realitza hemostasia
de la zona i es completa l'alliberament del pla preaponeurdtic per a la
posterior col-locacié de la malla (Figura 6). Es colloca una malla de
polipropilé lleuger (Biomesh Light P8) sobrepassant 3 cm a banda i banda
de la zona de tancament mig i 3 cm als extrems (Figura 7). La mida de la
malla dependra de la llargada de la laparotomia. La malla es fixa a la

aponeurosi amb punts de vicryl 2/0 que es col-loquen de forma periférica i
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conceéntrica a la linea mitja de tancament deixant un marge entre els punts
d’aproximadament 1-2 cm (Figura 8). Es revisa novament I'hnemostasia i es
col-loca un drenatge aspiratiu de redon a I'’espai preaponeurotic creat per a
col-locar la malla (Figura 9). Es sutura el pla connectiu-adip6s subcutani amb
punts de vicryl 3/0 (Figura 10). La sutura cutania es realitza amb grapes
(Figura 11).

Als pacients del grup B(control) al final del procediment quirdrgic
abdominal pel que s’ha realitzat la laparotomia mitjana, s’identifiquen les
vores de I'aponeurosi i si és necessari es col-loquen pinces tipus kocher per
la identificaci6 i traccid de I'aponeurosi. Es realitza el tancament de la capa
musculo-aporeurotica amb sutura continua de PDS doble tipus loop del n°1
englobant 1 cm entre llacades i minim 1cm a banda i banda de les vores

aponeurotiques. La sutura cutania es realitza amb grapes.

Figura 2. Esquemade visio transversal de laparotomia mitjana
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Figura 3. Esquema de visi6 transversal de sutura del pla aponeurotic a la linia mitja i
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Figura 4. Tecnica quirurgica. Dissecci6 del pla aponeurotic.

Figura 5. Tecnica quirargica. Tancament del pla aponeurotic amb sutura continua de
PDS loop del 1.
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Figura 6. Técnica quirurgica. Pla aponeurotic tancat i dissecat uns 2-3cm a cada vora

de la laparotomia.

Figura 7. Técnica quirlGrgica. Col-locacié de malla de polipropilé lleuger (Biomesh

Light P8) preaponeurotica que es fixa amb punts simples de de vicryl 2/0.
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Figura 8. Técnica quirdrgica. Malla preaponeurotica fixada amb punts simples de

vicryl 2/0 periférics i concentrics

Figura 9. Tecnica quirlrgica. Col-locacié de drenatge aspiratiu de redon a I’espai

preaponeurotic
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Figura 10. Técnica quirargica. Tancament del pla connectiu-adip6s subcutani amb

punts de vicryl 3/0.
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4.5 AVALUACIO DE L'EFICACIA

4.5.1 Variables a avaluar (definicions)

Es defineix l'eventraci6 com l'observacié en decubit supi i/o en
bipedestaci6 d'un defecte de la paret abdominal o protusié herniaria
subjacent a la cicatriu de laparotomia palpable quan es realitzen maniobres
de Valsalva. La majoria d’hérnies incisionals apareixen durant els primers 12
mesos de la intervencié quirdrgica.

D’acord amb les caracteristiques intrinseques de I'’hérnia incisional, el
diagnostic es realitza majoritariament en els 12 primers mesos que
segueixen a la intervencidé inicial mitiangant I'exploracioé fisica, mantenint el
seguiment per al seu diagnostic durant tot el temps que dura I'estudi

La informaci6é obtinguda de cada pacient s’ha registrat a un “full de

recollida de dades” (Annex 8.4), que conté les seglents variables:

Variables d’identificacio

Cas

. Codi d’identificacio (A: cas, B: control)

. Clasificacié ASA

Edat (data de naixement)

Sexe (codificat com home: M, dona: F)

Pes (en Kg sense decimals)

N o gk~ 0 DR

Talla (en cm)

Variables quirdrgiques

8. Motiu de la intervencié (Diagnostic)
Data d’intervencid quirurgica
10. Técnica quirdrgica
11. Grau de contaminacié de la cirurgia (Annex 8.5)
12. Temps quirurgic (hora d’inici, hora final)

13. Perdues hematiques durant la cirurgia
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14. Antibioterapia (profil-laxi preoperatoria, intraoperatoria):
s’administra una dosi d’antibioterapia preoperatoria de forma
protocolitzada. A les dues hores dintervencié quirurgica

s’administra uma segona dosi antibiotica.

Variables de seguiment

15. Estada hospitalaria (dies)
16. Complicacions postoperatories:
- Infecci6 ferida quirdrgica superficial (Annex 8.6)
- Infecci6 ferida quirdrgica profunda (Annex 8.6)
- Infecci6 organ-caviaria
- Seroma
- Hematoma
- Reintervencio
- Altre
17. Data de diagnostic d’eventracio
18. Preseéencia o no d’infeccio de la protesi en el postoperatori
19. SF-36 preoperatori
20. SF-36 al mes
21. SF-36 als 6 mesos
22. SF-36 als 12 mesos
23. Abandonament de I'estudi i justificacio.

24.  Perdua del cas i justificacio.

Variable qualitat de vida

La qualitat de vida i satisfaccié dels pacients s’han evaluat mitjangant
laplicacié d’'un questionari genéric de qualitat de vida SF-36 versio
espanyola 1.4. Aquest questionari s’ha complimentat pel pacient en quatre
ocasions:

e En el periode preoperatori

e Al mes de la intervencio

e Als 6 mesos de la intervencio

e Als 12 mesos de la intervencio
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4 5.2 Descripci6é del seqguiment

Durant el postoperatori inmediat els pacients d’ambos grups
segueixen el tractament precis de la seva malaltia sense que interfereixi el
fet de formar part de I'estudi.

Posteriorment, els pacients d’ambdos grups segueixen controls a
consultes externes de cirurgia tant per la patologia de base que ha motivat la
intervenci6 quirargica com per I'estudi de manera independent.

En el cas del seguiment per I'estudi s’avalua a consultes externes, per
un observador independent (un adjunt del servei que no te accés a les dades
de l'aleatoritzacio), I'aparicié d’hérnia incisional mitjangant exploracio fisica al
mes, als 3 mesos, als 6 mesos i a I'any i després semestralment fins a la
data de finalitzacio de I'estudi (novembre-2012).

Durant els controls de seguiment considerarem I'aparicié d’eventracio
com I'observacio en decubit supi i/o en bipedestacié d’un defecte de la paret
abdominal o protusido herniaria subjacent a la cicatriu de laparotomia
palpable quan es realitzen maniobres de Valsalva.

A lany postoperatori, en pacients que no han estat diagnosticats
d’eventracio clinicament es realitza una exploracio radiologica mitjancant TC
per confirmar I'existéncia o no d’eventracié. També es realitza un TC
abdominal de confirmacié en el moment del diagnostic clinic d’eventracié o si
existeix algun dubte en I'exploracié fisica. Aquest TC és avaluat de forma
independent per dos radiolegs.

Als controls del mes, 6 mesos i I'any de la intervencié quirurgica els
pacients responen el questionari de salut SF-36 (versio espanyola 1.4) per
avaluar la qualitat de vida en les diferents etapes del periode postoperatori.

Tots els pacients amb patologia de base neoplasica son valorats pel
Comite oncologic format per oncolegs, cirurgians, patolegs, radiolegs,
digestolegs i metges d’'UFISS on es decideix si el pacient ha de ser sotmés o
no a tractament adjuvant sense patir cap alteracio en la decisio o tractament

pel fet de formar part de I'estudi.
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45.3 Mesura de qualitat de vida

Per avaluar la qualitat de vida dels pacients s’ha utilitzat el questionari
de qualitat de vida SF-36 versio 1.4 en idioma castella. Se’ls hi entrega el
guestionari a tots els pacients que accepten entrar a I'estudi al preoperatori, i
posteriorment a consultes externes al mes, als 6 mesos i a l'any de
seguiment.

Es tracta d’'un questionari senzill i rapid de realitzar.

Esta constituit per 36 preguntes (items) que valoren els estats tant
positius com negatius de salut. Els 36 items de I'instrument cobreixen les
seglients escales o dimensions: Funcié Fisica, Rol Fisic, Dolor corporal,
Salut General, Vitalitat, Funcié Social, Rol emocional i Salut mental. El
sistema estandaritzat de puntuacié dona per resultat un perfil de 8 escales
de puntuaci6. L’estandaritzacié del contingut i de la puntuacié son essencials
per la interpretacio del SF-36 i fa possible comparacions del resultats.

Per cada dimensio els items es codifiquen, agreguen i transformen en
una escala que te un rang de 0 a 100, on O és el pitjor resultat i 100 és el
millor. Els seus items detecten tant estats positius com negatius de la salut.

De les escales o dimensions esmentades, en general els 3 primers
donen informacio sobre el component fisic de la qualitat de vida, els 3 dltims
valoren l'aspecte psicosocial i les escales de salut general i vitalitat donen
una idea global de la salut. Addicionalment el SF-36 inclou un item de
transicio que pregunta sobre el canvi en I'estat de salut general respecte
I’any anterior.

Aquest item no s'utilitza pel calcul de cap de les escales perd
proporciona una informacio util sobre el canvi de percepcio en I'estat de salut
durant I’any previ a I'administracié del guestionari.

A partir de les 8 dimensions originals s’han desenvolupat 2
components sumari (fisic i mental).

Aquestes puntuacions s’obtenen de:

a) I'estandaritzacio de les 8 escales del SF 36 amb la mitjana i la DE de la
poblacié general

b) ponderacié de les escales aplicant els pesos factorials obtinguts en un

analisi de components principals i
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c) agregacio de les escales i transformacio per obtenir una mitjana de 50 i
una DE de 10 a la poblacié general.

Els resultats obtinguts de cada pacient (preoperatori, al mes, 6 mesos
i a I'any del postoperatori) en cadascuna de les dimensions es comparen
amb els valors de referéencia de la poblacié espanyola del seu mateix grup
d’edat i sexe.

Per a l'avaluacié de la qualitat de vida s’han inclés els malalts amb
seguiment minim d’un any i que han realitzat els questionaris de qualitat de
vida en els diferents moments. S’ha avaluat I'evolucié de la qualitat de vida

entre el nivell basal, i el mes, els 6 mesos i 'any postoperatori.

4 5.4 Avaluacions de seguretat

S’han monitoritzat i registrat tots els esdeveniments adversos.

Es considerara efecte advers relacionat amb [I'estudi I'aparicio
d’infeccié de la protesi. Es defineix infeccid de la protesi com I'aparicié de
signes inflamatoris amb un cultiu positiu en la regié de col-locacio de la

protesi o la preséncia d’una col-lecci6 purulenta.

45.4.1 Esdeveniments adversos

Definicions

Els esdeveniments adversos soOn signes, simptomes o altres
esdeveniments no desitjables que es produeixen en el transcurs de I'estudi,
estiguin o no relacionats amb la malla protésica de l'estudi. Tots els
esdeveniments adversos s’han registrat a la historia clinica del pacient i al
full de recollida de dades.

Per a cada esdeveniment advers s’ha registrat:

- La durada (dates d’inici i de finalitzacid)
- El grau de severitat (lleu, moderat, sever)
- La relaci6 amb la intervencido a estudi (sense relacio, improbable,

posible, probable i molt probable)
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- La intensitat de I'esdeveniment advers i la seva relaci6 amb la malla
protesica de I'estudi s’ha valorat conforme a normes especifiques que

s’exposen més endavant.

4.5.4.2 Criteris d’imputabilitat

La relacié de causalitat entre la intervencio i cada una de les reaccions
adverses ha estat determinada per l'investigador d’acord amb les seguents

definicions:

Sense relaci6: la reaccid adversa esta clarament relacionada amb
altres factors tals com l'estat clinic del pacient, intervencions

terapeutiques o medicacions concomitants administrades al pacient.

Improbable: la reaccio adversa és mes probable que estigui produida
per altres factors tals com l'estat clinic del pacient, intervencions
terapeutiques o medicacions concomitants administrades al pacient i

no segueix un patré de resposta conegut a la malla protésica.

Possible: la reacci6 adversa segueix una sequéncia temporal
raonable a partir del moment de la col-locacio de la protesi i/o segueix
un patré de resposta coneguda de la protesi problema, encara que
podria ser produida per altres factors tals com I'estat clinic del pacient,
intervencions  terapéutiques o] medicacions concomitants

administrades al pacient.

Probable: la reacci6 adversa segueix una sequencia temporal
raonable a partir del moment de la col-locacié de la protesi i segueix
un patré de resposta coneguda de la protesi problema i no pot ser
explicat raonablement per altres factors tals com l'estat clinic del
pacient, intervencions terapeutiqgues o medicamentoses concomitants

administrades al pacient.
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Molt probable: la reaccié adversa segueix una seqiéncia temporal
raonable a partir del moment de la colocacio de la protesi i segueix un
patré de resposta coneguda de la protesi problema i no pot ser
explicat raonablement per altres factors tals com l'estat clinic del
pacient, altres intervencions terapéutiques o0 medicamentoses
concomitants administrades al pacient, i a més, un o més dels
seglents: a) apareix inmediatament després de la col-locacié de la

protesi; b) millora al retirar la protesi.

4.5.4.3 Procediments per a la notificacié d’esdeveniments adversos no
greus

La informaci6 sobre esdeveniments adversos que no han suposat risc
vital, siguin greus o inesperats, s’ha comunicat al formulari de notificacié en

el termini de 15 dies.

4.5.4.4 Procediments per a la notificacié inmediata dels esdeveniments

adversos, especialment els greus o inesperats

Un esdeveniment advers greu es defineix com un signe, simptoma o
condicié medica indesitjable que:
a) Es mortal o posa en perill la vida del pacient
b) Requereix o perllonga 'hospitalitzacio
c) Causa incapacitat/discapacitat permanent o significativa
d) Es clinicament significatiu, pot posar en perill al pacient i pot
requerir intervencié quirdrgica o medica per evitar una de les

consequeéncies nombrades anteriorment

Qualsevol esdeveniment advers greu que tingui lloc despres de que
un pacient hagi proporcionat el consentiment informat haura de ser notificat.

Els esdeveniments adversos greus que tinguin lloc més enlla de 3
mesos després de que un pacient hagi entregat el consentiment informat,
només s’han notificat en el cas de que es sospiti una relacié amb la protesi a

estudi.
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4.6 AVALUACIO ECONOMICA

S'ha realitzat un analisi de costos per avaluar les despeses
addicionals derivades de la col-locacié de la malla en el grup A juntament
amb les despeses que s’han generat en ambdds grups pels casos
diagnosticats d’eventracié.

En el grup A s’han tingut en compte com a despeses addicionals la
malla i el temps quirdrgic necessari per la seva col-locacio.

En el grup B, en canvi, no es te el cost addicional de la malla a la
primera intervencio.

En els dos grups es consideren les despeses derivades de les
eventracions diagnosticades durant el seguiment postoperatori dels pacients.
Aquestes eventracions requeriran una nova intervencié quirdrgica amb el
cost addicional del temps de quirofan i el material quirargic utilitzat, la malla

per reparar I'eventracio i I'estada hospitalaria.
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4.7 ANALISI ESTADISTICA

Analisi descriptiu:

Per a la descripcio de les variables continues s’ha utilitzat mitjana i
desviacido estandard i per les variables categoriques, les frequéncies
absolutes i relatives (%).

Analisi univariable:

Per a la comparacié de grups, s’ha utilitzat la prova de la x* o prova
exacta de Fisher per a variables categoriques. Per a variables continues s’ha
utilitzat la prova t de Student.

Per a la comparacié de la variable principal entre els grups d’estudi
s’ha efectuat un analisi de supervivencia tipus Kaplan-Meier, utilitzant la
prova de contrast d’hipotesi de Breslow. La variable depenent ha estat la
presencia d’eventracio i el temps de seguiment des de la data d’intervencié
quirurgica fins a la data del diagnostic, de I'ultim control o de finalitzacié de
’estudi. Es presenta la probabilitat d’eventracié als 12 mesos per als dos
grups i les corbes de Kaplan-Meier.

Per a l'avaluacié de factors de risc d’eventracio s’ha seleccionat el
grup control (pacients sense malla), donat que en el grup d’intervencio la
incidencia ha estat molt baixa. S’ha utilitzat I'analisi de riscos proporcionals
de Cox univariable, métode de maxima verosimilitut, model fixe. S’ha calculat
la Rate Ratio (RR) i el seu interval de confianca al 95%.

Per a avaluar I'evolucié de la qualitat de vida, s’ha utilitzat I'analisi de
la varianca per mesures repetides de 2 factors (MANOVA), comparant la

puntuacié basal amb la puntuacié al mes, als 6 mesos i a I'any.
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Analisi multivariable:

S’ha efectuat un analisi de riscos proporcionals de Cox multivariable,
métode de maxima verosimilitut, model fix, per avaluar la relacié entre grup
d’estudi (malla/no malla) i aparicié d’eventracio, ajustant per altres variables
gue podien actuar com a factors de confusio (localitzacié a colon i neoplasia
com a malaltia de base).

Per ultim, en el grup de pacients sense malla, també s’ha efectuat un
analisi de riscos proporcionals de Cox multivariable, metode de maxima
verosimilitut, model fix, per avaluar les variables que es comportaven com
factors de risc independents d’aparicié d’eventracio, un cop ajustades per les
altres. S’han inclds en el model les variables significatives en I'analisi
univariable i aquelles que en la literatura s’han proposat com a factors per
part d’alguns autors, encara que no hi hagués diferéncies significatives en la
nostra mostra.

El nivell de significacié estadistica acceptat ha estat p < 0,05.

L’analisi de les dades s’ha efectuat amb el programa estadistic SPSS

versio 15.0.
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4.8 ASPECTES ETICS

4.8.1 Consideracions generals

L’estudi s’ha realitzat d’acord amb el protocol, dissenyat per a
assegurar el cumpliment de les normes de la Bona Practica Clinica, tal com

es descriu en:

- Normas Tripartitas de la ICH para la Buena Practica Clinica
1996. Directiva 91/507/EEC: Normas sobre la Buena
Practica Clinica para ensayos con productos médicos en la
Comunidad Europea.

- Declaracio de Helsinki referent a la investigacié medica en
éssers humans (“‘Recomanacionss per als metges que
participen en investigacié biomédica amb éssers humans”,
Helsinki 1964, incorporant les esmenes de Tokio 1975,
Venecia 1983, Hong Kong 1989, Republica de Sudafrica
1996, Edimburgo 2000, Seul 2008). Les copies de la
Declaracio de Helsinki i de les esmenes de dita declaracio
poden obtenir-se a través de la pagina web de la
Organizacion Médica Mundial

http://www.wma.net/s/policy/b3.htm

- Normativa espanyola vigent (Real Decreto 223/2004, 6 de
febrer publicat al BOE de 7 de febrer de 2004) pel que es
regulen els assaigs clinics amb medicaments.

4.8.2 Comité Etic d’Investigacié Clinica (CEIC) / Comité Etic
Independent (CEI)

Abans de la implementacié d’aquest estudi, el protocol, el formulari de
consentiment informat, informacié pels pacients, etc., han estat revisats i
acceptats pel CEIC degudament constituit, de I’'Hospital Universitari Joan

XXIII de Tarragona.
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4.8.3 Consentiment informat

Full d’informacié al pacient

S’ha entregat al pacient al que se li sol'licita la participacio en I'estudi
(o representant legalment autoritzat, en el cas de que es donés la situacio),

un “document d’'informacio al pacient” al qual se I'informa de (Annex 8.2):

1. Objectiu de I'estudi

2. Metodologia utilitzada

3. Tractaments que poden ser-li administrats

4. Beneficis esperats per a ell o la societat

5. Incomoditats i riscos derivats de I'estudi (nUmero de visites,proves
complementaries a que sera sotmes...)

6. Possibles esdeveniments adversos

7. Tractaments alternatius disponibles

8. Caracter voluntari de la seva participacio, aixi com la possibilitat de
retirar-se de l'estudi en qualsevol moment, sense que per aixo
s’alteri la relacid6 metge-pacient, ni es produeixi perjudici en el seu
tractament.

9. Persones que tindran acceés a les dades del voluntari i forma en

gue es mantindra la confidencialitat de les dades
Posteriorment l'investigador esta disposat per a contestar tots els seus

dubtes i preguntes del pacient, i forma de contactar amb ell en el cas

d’urgéncia.
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Obtencié del consentiment informat

El consentiment informat s’ha proporcionat mitjangcant un escrit
estandar, en llenguatge facilment comprensible pel participant (Annex 8.2).
El pacient ha disposat del temps suficient per a llegir i entendre les
explicacions abans de signar el consentiment informat i ha rebut una copia
del document signat. Si el subjecte no pot llegir o signar els documents s’ha
realizat una presentacié oral o obtingut la signatura del representant legal
autoritzat del subjecte, sempre que ho presencii un testimoni no involucrat
en I'estudi i s’esmenti que el pacient no pot llegir ni signar els documents. No
s’ha incldos cap pacient a l'estudi sense haver otorgat préviament el seu

consentiment informat.

El full de consentiment informat es considera com a part del protocol,

de forma que s’ha presentat conjuntament per a I'aprovacié del CEIC.
El subjecte participant al treball o el seu representant poden revocar el

seu consentiment en qualsevol moment, sense expressio de causa i sense

gue per aixo derivi per a ell responsabilitat ni perjudici.

4.8.4 Confidencialitat i proteccié de les dades obtingudes a I’estudi

Amb I'anim de garantir la confidencialitat de les dades del treball,
unicament tindran accés a les mateixes, l'investigador i el seu equip de
col-laboradors, el Comité Etic d’Investigacié Clinica del corresponent centre

gue tutela el treball i les autoritats sanitaries corresponents.

El contingut dels Fulls de Recollida de Dades, aixi com els documents
generats durant I'estudi, seran protegits d’'usos no permesos per persones
alienes a la investigaci6 i per tant, seran considerats estrictament
confidencials i no seran revelats a tercers excepte als especificats a I'apartat

anterior.
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4.8.5 Responsabilitat legal

En aquest estudi tots els pacients reben la cirurgia indicada pel seu
procés de base, el que diferencia al grup intervenci6(A) del grup control (B)
€s que en el moment de confeccionar el tancament de la cirurgia es col-loca
una malla protesica. Aquesta malla esta composta per un material protesic
aprovat per la seva utilitzacidé en la reparacié d’hérnies incisionals i en
condicions d’us acceptades i habituals. Per aquest motiu el CEIC ha aprovat

la no necessitat de la contractacié d’'una polissa d’asseguranca.
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5. RESULTATS
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5.1 DESCRIPCIO DE LA MOSTRA | HOMOGENEITAT DELS GRUPS

A I'analisi per intencié de tractar s’han inclos 160 pacients intervinguts
de forma programada als que se’ls hi ha realitzat una laparotomia mitjana.
Després de l'aleatoritzacio, tant el grup A (malla) com el grup B (no malla)
consten de 80 pacients. S’aplica a tots els pacients I'analisi per protocol.

Del grup A (malla) 4 pacients han estat exitus, 1 per fracas
multiorganic al postoperatori inmediat per causa relacionada amb la seva
comorbilitat, 2 pacients per complicacions postoperatories i 1 per presentar
un tumor renal avancgat. Del grup A s’han reintervingut 5 pacients (s’han
registrat 2 hemoperitoneus, 1 dehiscéncia anastomotica i 2 abscessos
intraabdominals com a causes de les reintervencions). Van abandonar
I'estudi durant el seguiment de forma voluntaria dos pacients. S’han registrat
10 pacients que no han completat el seguiment a un any per finalitzacié de
I'estudi.

En el grup B (no malla) 2 pacients han estat éxitus per malaltia
neoplasica disseminada no diagnosticada préviament, 3 van requerir
reintervencio (1 per dehiscencia anastomotica, 1 per abscés intraabdominal i
1 per isquémia intestinal). Van abandonar I'estudi 4 pacients de forma
voluntaria. S’han registrat 10 pacients que no han completat el seguiment a

un any per finalitzacié de I'estudi.
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Figura 12. Abandonament i exclusi6 de pacients
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CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) flow diagram

Com es mostra a la figura 12, s’han aleatoritzat 160 pacients, dels que
s’han assignat 80 pacients a cada grup de forma aleatoria. S’han registrat
perdues de seguiment i pacients exclosos per éxitus o reintervencié que
s’han seguit fins al moment d’abandonament de I'estudi(Figura 12).

Dels 160 pacients que s’han inclos a I'estudi, 70 (43.8%) sOn dones i
90(56.3%) homes amb una distribucié homogenia entre els dos grups (taula
2). A la taula 3 es mostra la distribucié de I'edat per grups, apreciant una
mitjana d’edat de 64.18 +14.65 anys en el grup A i de 67.32+11.11 anys en

el grup B sense presentar diferencies estadisticament significatives entre els

grups.
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Taula 2. Distribuci6 de la mostra per sexe

PACIENTS QUE PRECISEN UNA LAPAROTOMIA

SEXE GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
DONA 36 (45%) 34 (42.5%) 70 (43.7%)
HOME 44 (55%) 46 (57.5%) 90 (56.3%)
p=0.87
TOTAL 80 80 160
Taula 3. Distribuci6 de la mostra per edat
VARIABLE GRUP N MITJANA (DE) p
A(malla)/B(no
malla)
Edat Grup A (malla) 80 64.32(14.27) 0.12
Grup B (nomalla) | 80 67.32 (11.11)
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La taula 4 mostra la distribuci6 per grups segons el risc anestesic ASA.

Taula 4. Distribuci6 de la mostra segons risc anestesic ASA preoperatori.

RISC GRUP A GRUP B TOTAL
ANESTESIC (malla) (control)
ASA
ASA | 7 (8.8%) 4 (5.1%) 11 (6.9%)
ASA I 39 (48.8%) 44 (55.7%) 83 (52.2%)
ASA Il 34 (42.5%) 31 (39.2%) 65 (40.9%)
TOTAL 80 79 159 p=0.53

No s’aprecien diferencies estadisticament significatives entre els
grups per a I'index de risc anestésic ASA.

Els antecedents patologics s’han agrupat en els que s’han considerat
més frequents i relacionats amb el risc de desenvolupar eventracio en el
postoperatori: diabetes mellitus, patologia respiratoria, cardiopatia i index de
massa corporal (IMC). Les taules 5 a 7 mostren la distribucio per grups dels
antecedents. La taula 8 mostra la distribucié per grups del IMC distingint
entre IMC<30 i IMC >30. També s’avalua ’lhomogeneitat de grups respecte

les dades analitiques preoperatories (taula 9).
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Taula 5. Distribucié per grups dels antecedents patologics de diabetes

mellitus
ANTECEDENT GRUP A GRUP B TOTAL
DIABETES (malla) (control)
MELLITUS
Sl 13 (16.3%) 14 (17.5%) 27 (16.9%)
NO 67 (83.8%) 66 (82.5%) 133 (83.1%)
TOTAL 80 80 160 p=1.00

Taula 6. Distribucié per grups dels antecedents patologics de patologia

respiratoria

PATOLOGIA GRUP A GRUP B TOTAL
RESPIRATORIA (malla) (control)
(MPOC)
Sl 19 (23.8%) 16 (20%) 35 (21.9%)
NO 61 (76.3%) 64 (80%) 125 (78.1%)
p=0.70
TOTAL 80 80 160
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Taula 7. Distribucio per grups dels antecedents patologics de cardiopatia

CARDIOPATIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
SI 18 (22.5%) 24 (30%) 42 (26.3%)
NO 62 (77.5%) 56 (70%) 118 (73.8%)
TOTAL 80 80 160 p=0.36
Taula 8. Distribuci6 per grups del IMC
IMC GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
IMC<30 56 (73.7%) 51 (69.9%) 107 (71.8%)
IMC>30 20 (26.3%) 22 (30.1%) 42 (28.2%)
TOTAL 76 73 149 p=0.71

En quant a les caracteristiques basals dels pacients no s’aprecien

diferéncies estadisticament significatives entre els dos grups en els

antecedents patologics dels pacients (Taules 5 a 7) ni en el IMC (taula 8).
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Taula 9. Distribucio per grups de les dades analitiques preoperatories

VARIABLES | GRUP A(malla)/B(no MITJANA (DE) P
malla)

Hb Grup A (malla) 67 12.48 (2.01) 0.14
Grup B (no malla) 71 11.99 (1.96)

Htc Grup A (malla) 70 36.82 (7.29) 0.44
Grup B (no malla) 71 35.98 (5.63)

Proteines Grup A (malla) 48 6.64 (0.82) 0.66
Grup B (no malla) 47 6.71 (0.80)

Albumina Grup A (malla) 53 3.99 (0.56) 0.83
Grup B (no malla) 48 3.97 (0.54)

Leucocits Grup A (malla) 61 7.60 (2.89) 0.69
Grup B (no malla) 53 7.42 (1.96)

Glucosa Grup A (malla) 78 109.74 (32.99) 0.25
Grup B (no malla) 79 117.59 (51.68)

Creatinina Grup A (malla) 64 0.87 (0.21) 0.33
Grup B (no malla) 55 0.98 (0.83)

Urea Grup A (malla) 72 39.92 (12.08) 0.62
Grup B (no malla) 67 40.93 (11.92)

INR Grup A (malla) 61 1.03 (0.11) 0.27
Grup B (no malla) 57 3.13 (14.95)

Les dades analitiques preoperatories dels pacients son homogénies

(taula 9) i no mostren diferéncies estadisticament significatives entre els dos

grups.

Es descriuen les principals variables relacionades amb el procediment

quirdrgic realitzat (localitzacio, neoplasia, contaminacio, pérdues hematiques

i adjuvancia) i la seva distribuci6 pels dos grups d’estudi.

S’ha analitzat la localitzacid6 de la cirurgia realitzada als pacients

inclosos a I'estudi distingint entre patologia de colon i altres (Taula 10).
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Taula 10. Distribucio per grups segons localitzacié de la cirurgia

LOCALITZACIO | GRUP A GRUP B TOTAL
DE LA (malla) (control)
CIRURGIA
COLON 43 (53.8%) 63 (78.8%) 106 (66.3%)
ALTRES 37 (46.3%) 17 (21.3%) 54 (33.8%)
TOTAL 80 80 160 P<0.01

El grup B (no malla) presenta més pacients intervinguts de patologia

de colon de forma estadisticament significativa.

Figura 13. Distribuci6 per grups segons localitzacié de la cirurgia

LOCALITZACIO DE LA CIRURGIA
Il COLON " ALTRES

GRUP A (MALLA)

GRUP B (NO MALLA)
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La taula 11 mostra la distribucié per grups segons el tipus de

patologia intervinguda sigui neoplasica o no.

Taula 11. Distribucio per grups segons patologia neoplasica

NEOPLASIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
S 58 (72.5%) 72 (90%) 130 (81.3%)
NO 22 (27.5%) 8 (10%) 30 (18.8%)
TOTAL 80 80 160 p<0.01

Coincidint amb la patologia de colon, s’aprecien més pacients amb
patologia neoplasica inclosos al grup B (no malla) que al grup A (malla),

havent diferéncies estadisticament significatives entre els grups.

Figura 14. Distribucio6 per grups segons patologia neoplasica

PATOLOGIA NEOPLASICA
B NEOPLASIA NO NEOPLASIA
T 80
T 64
T 48
32
16

GRUP A (MALLA)"

@
GRUP B (NO MALLA)

Segons la classificacio de '’Annex 8.5, es divideix el tipus de cirurgia
pel grau de contaminacio i s’analitza la distribucio per grups d'estudi a la

taula 12.
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Taula 12. Distribucio per grups dels graus de contaminacio de la cirurgia

GRAU DE GRUP A GRUP B TOTAL
CONTAMINACIO (malla) (control)
DE LA CIRURGIA

NETA 11 (13.8%) 3 (3.8%) 14 (8.8%)

POTENCIALMENT | 8 (10%) 4 (5%) 12 (7.5%)
CONTAMINADA

CONTAMINADA | 59 (73.8%) 72 (90%) 131 (81.9%)
BRUTA 2 (2.5%) 1 (1.3%) 3 (1.9%)
TOTAL 80 80 160 P=0.06
No s’han observat diferéncies estadisticament significatives entre els
grups respecte al grau de contaminacio de la cirurgia.
S’han avaluat les pérdues hematiques durant la intervencié quirurgica,
agrupant-les en dues categories, >500cc 0 < 500cc. Les dades es mostren a
la Taula 13.
Taula 13. Distribuci6 per grups de les perdues hematiques durant la cirurgia
PERDUES GRUP A GRUP B TOTAL
HEMATIQUES (malla) (control)
>500cc 6 (7.5%) 3 (3.8%) 9 (5.6%)
<500cc 74 (92.5%) 77 (96.3%) 151 (94.4%)
TOTAL 80 80 160 p=0.49

No s’han observat diferéncies estadisticament significatives entre els

grups respecte les pérdues hematiques durant la cirurgia.
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Donat que hi ha 130 pacients (81.3%) inclosos a l'estudi amb

patologia neoplasica també s’han registrat els pacients que han requerit

tractament quimioterapic adjuvant (Taula 14).

Taula 14. Distribucié per grups segons requeriment d’adjuvancia

ADJUVANCIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)

S 23 (29.9%) 34 (44.2%) 57 (37%)

NO 54 (70.1%) 43 (55.8%) 97 (63%)

TOTAL 77 77 154

p=0.09

No s’han apreciat diferéncies estadisticament significatives en la

distribucio entre els grups pel tractament adjuvant.
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5.2 EFICACIA DE LA COL:LOCACIO D’UNA PROTESI PROFILACTICA

5.2.1. Analisi general

S’ha avaluat com a variable principal de l'estudi, I'eficacia de la
colllocaci6 d'una malla de forma profilactica en el tancament d’una
laparotomia mitjana en cirurgia programada respecte el risc de desenvolupar
eventracions postoperatories.

El temps de seguiment mitja en el grup A ha estat de 14,8+8,3 mesos
i en el grup B de 12,75 + 8,5, no essent les diferéncies estadisticament
significatives entre els grups. En el Grup A s’han diagnosticat eventracions
en 2/80 pacients i en el grup B 30/80.

A la figura 15 es mostra la comparacié de les corbes de supervivéencia
de Kaplan-Meier. Com es pot observar, la probabilitat de patir eventracio als
12 mesos és de 1,5% en el grup A respecte el 35,9% del grup B (p<0,0001).

Figura 15. Comparacié de la probabilitat de desenvolupar eventracié segons grup

d’estudi: analisis de la supervivéncia de Kaplan-Meier
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A l'analisi de la mostra global s’ha observat que els grups sén
homogenis i comparables en totes les variables excepte en la localitzacio a
colon i la patologia neoplasica que sén més frequents en el grup B de forma
estadisticament significativa. Per evitar possibles factors de confusié que
podrien portar a resultats erronis s’ha efectuat un analisi regressio de Cox
multivariable per avaluar I'associacio entre grup A/B i aparicié d'eventracid

ajustant els resultats per aquestes dues variables (Taula 15).

Taula 15. Analisi de regressi6 de Cox multivariable de Ilaparicié d’eventracio

postoperatoria ajustat per localitzacié a colon, patologia neoplasica i col-locacio de

malla.
VARIABLES RR IC (95%)
Inferior Superior
Patologia Neoplasia | 0.85 0.27 2.50
Localitzacio Colon 0.82 0.33 2.17
Grup B/Grup A | Grup B 21.4 5.1 71.2

RR: rate ratio; IC 95%: Interval de confianca al 95%
Els resultats mostren que es manté |'associacio trobada en Il'analisi
univariable (eventracido amb grup B), i que és independent de la localitzacio i
la patologia neoplasica; és a dir, que no presenten associacio significativa

amb la probabilitat de patir eventracio.

5.2.2 Analisi de les complicacions

Seguint els criteris especificats a l'annex 8.7 i en base a la
classificacié de Clavien (Annex 8.7) s’han registrat 19 (11.8%) infeccions de
ferida quirdrgica de les que 11 sén superficials (6.9%), 5 profundes (3.1%) i
3 (1.9%) organ-cavitaries. S’han classificat com grau | de Clavien les
superficials i profundes i com a grau lllb de Clavien les infeccions organ-
cavitaries (Annex 8.7).

La taula 16 mostra la distribucié de les infeccions superficial, profunda i

organ-cavitaria segons els grups malla o no malla.
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Taula 16. Complicacions postoperatories.

profunda i organ-cavitaria

Infeccié incisional superficial,

En quant a la infecci6 de ferida quirdrgica no s’han observat

diferéncies estadisticament significatives entre els grups ni en la infeccid

superficial ni en la profunda (Taula 16).

S’han registrat 3 infeccions organ-cavitaries que han requerit drenatge

quirdrgic pel seu tractament (grau lllb de Clavien-Annex 8.7). No S’aprecien

diferéncies estadisticament significatives entre els grups en quant a la

distribucié d’infeccions organ-cavitaries (Taula 16).

La taula 17 mostra l'aparici6 de seromes a la ferida quirdrgica per

grups malla o no malla.
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COMPLICACIONS GRUP A GRUP B TOTAL
POSTOPERATORIES (malla) (control)
INFECCIO 5 (6.3%) 6 (7.5%) 11 (6.9%)
SUPERFICIAL
INFECCIO 3 (3.8%) 2 (2.5%) 5 (3.1%)
PROFUNDA
INFECCIO ORGAN- | 2 (2.5%) 1 (1.3%) 3 (1.9%)
CAVITARIA
NO INFECCIO 70 (87.5%) 71 (88.8%) 141 (88.1%)
TOTAL 80 80 160 p=0.88
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Taula 17. Complicacions postoperatories. Seromes

SEROMES GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
S 23 (28.8%) 9 (11.3%) 32 (20%)
NO 57 (71.3%) 71 (88.8%) 128 (80%)
TOTAL 80 80 160 P<0.01

S’han registrat un total de 32 (20%) seromes, 23 enelgrup Ai 9 enel
grup B, observant-se diferéncies estadisticament significatives entre els dos
grups amb un predomini de seromes registrats al grup A (malla) respecte el
B (control) (Taula 17).

Figura 16. Complicacions postoperatories. Seromes

SEROMES
Il SEROMA | NO SEROMA
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En cap cas s’ha requerit drenatge quirdrgic del seroma. Tots han
resolt amb tractament conservador pel que s’han classificat com grau | de
Clavien (Annex 8.7).

En el cas dels hematomes de ferida quirurgica s’han registrat 1 (1.3%)
hematoma, al grup Ai 3 (3.8%) al grup B. En cap cas s’ha requerit drenatge
dels hematomes i ambdos han resolt correctament amb el tractament

conservador (Grau | de Clavien-Annex 8.7) (Taula 18).

Taula 18. Complicacions postoperatories. Hematomes

HEMATOMES GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)

s 1 (1.3%) 3 (3.8%) 4 (2.5%)

NO 79 (98.8%) 77 (96.3%) 156 (97.5%)

TOTAL 80 80 160 p=0.62

No s’evidencien diferéncies estadisticament significatives en la

presencia d’hematoma postoperatori entre grups malla o no malla.

5.2.3. Analisi del temps quirudrgic

S’ha calculat el temps quirdrgic de cada grup per analitzar si la
col-locacié de la malla ocasiona un augment del mateix i no s’han observat

diferéncies estadisticament significatives entre els grups (Taula 19).

Taula 19. Temps quirurgic

VARIABLES | GRUPA(malla)/B(no N MITJANA p
malla) (DE)

Temps Grup A(malla) 80 133.58 (50.4) | 0.11

quirargic Grup B (no malla) 78 117.83 (72.2)
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5.2.4 Analisi en el grup de localitzacié a colon

Es realitza un analisi especific per als pacients amb patologia de colon
avaluant I'efecte protector de la col-locacié6 de malla per a la presentacio
d’eventracio. Les taules 20 a 24 mostren I'analisi de la distribucidé per grups
de les variables epidemioldgiques dins del grup de colon i les taules 25 a 28

mostren les variables relacionades amb el procediment quirurgic.

Taula 20. Localitzaci6 colon. Distribucio per grups segons sexe.

SEXE GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
DONA 18 (41.9%) 29 (46%) 47 (44.3%)
HOME 25 (58.1%) 34 (54%) 59 (55.7%)
TOTAL 43 63 106 p=0.69

Taula 21. Localitzacié colon. Distribucié per grups segons risc anestesic

preoperatori ASA

RISC GRUP A GRUP B TOTAL
ANESTESIC (malla) (control)
ASA
ASA | 2 (4.7%) 2 (3.2%) 4 (3.8%)
ASA Il 20 (46.5%) 33 (53.2%) 53 (50.5%)
ASA Il 21 (48.8%) 27 (43.5%) 48 (45.7%)
TOTAL 43 62 105 p=0.77
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Taula 22. Localitzacié colon. Distribucié per grups segons antecedents

patologics de diabetes mellitus

ANTECEDENT GRUP A GRUP B TOTAL
DIABETES (malla) (control)
MELLITUS
Si 8 (18.6%) 11 (17.5%) 19 (17.9%)
NO 35 (81.4%) 52 (82.5%) 87 (82.1%)
TOTAL 43 63 106

p=1

Taula 23. Localitzacié6 colon. Distribucio per grups segons antecedents

patologics de patologia respiratoria

PATOLOGIA GRUP A GRUP B TOTAL
RESPIRATORIA (malla) (control)
(MPOC)
Sl 12 (27.9%) 12 (19%) 24 (22.6%)
NO 31 (72.1%) 51 (81%) 82 (77.4%)
TOTAL 43 63 106

p=0.34
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Taula 24. Localitzacié colon. Distribucié per grups segons antecedents

patologics de cardiopatia.

CARDIOPATIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)

S 10 (23.3%) 19 (30.2%) 29 (27.4%)

NO 33 (76.7%) 44 (769.8%) 77 (72.6%)

TOTAL 43 63 106

p=0.82

Taula 25. Localitzacié colon.

Distribucié per

neoplasica
NEOPLASIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
SI 39 (90.7%) 61 (96.8%) 100 (94.3%)
NO 4 (9.3%) 2 (3.2%) 6 (5.7%)
TOTAL 43 63 106

grups segons patologia

p=0.22
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Taula 26. Localitzacié colon. Distribucié per
hematiques quirdrgiques
PERDUES GRUP A GRUP B TOTAL
HEMATIQUES (malla) (control)
>500cc 3 (7%) 1(1.6%) 4 (3.8%)
<500cc 40 (93%) 62 (98.4%) 102 (96.2%)
TOTAL 43 63 106

grups segons perdues

p=0.30

Taula 27. Localitzacié colon.

contaminaci6 de la cirurgia

Distribucié per

grups segons grau de

GRAU DE

CONTAMINACIO
DE LA CIRURGIA

GRUP A

(malla)

GRUP B

(control)

TOTAL

CONTAMINADA

41 (95.3%)

63 (100%)

104 (98.1%)

BRUTA

2 (4.7%)

0 (0%)

2 (1.9%)

TOTAL

43

63

106

p=0.16
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Taula 28. Localitzaci6 colon. Distribuci6 per grups segons tractament adjuvant

ADJUVANCIA |  GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
S| 27 (64.3%) 34 (56.7%) 61 (40.2%)
NO 15 (35.7%) 26 (43.3%) 41 (59.8%)
TOTAL 42 60 102 p=0.54

Com en l'analisi de la mostra global, no s’han

observat diferéncies

estadisticament significatives en ’'homogeneitat de la mostra per la resta de
variables epidemiologiques basals: sexe, antecedents patologics (agrupats
en diabetes mellitus, cardiopatia i patologia respiratoria) i risc anestesic ASA
(Taules 20-24). A diferéncia de I'analisi de la mostra global, en el grup de
colon no s’aprecien diferéncies estadisticament significatives en la distribucié
per grups de la patologia neoplasica (Taula 25). Tampoc s’han observat
diferéncies significatives entre els grups en les variables quirdrgiques:
perdues hematiques (Taula 26) i graus de contaminacio de la cirurgia (Taula
27). No hi ha diferéncies significatives entre els grups en quant als pacients
sotmesos a adjuvancia (Taula 28).

El temps de seguiment del Grup A ha estat de 14,2 £ 8,41 12,3 + 8,4
en el grup B. Del grup A 1/43 han presentat eventracio i del grup B 24/63.

A la figura 17 es mostra la comparacio de les corbes de supervivencia
segons el metode Kaplan-Meier. Com es pot veure, la probabilitat de patir
eventracié als 12 mesos és de 2.6% al grup A (amb malla) i 35.2% al grup B
(sense malla) (p<0.0001).

94



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN PACIENTS QUE PRECISEN UNA LAPAROTOMIA
Aleidis Caro Tarragd

DL: T.617-2013

Figura 17. Probabilitat acumulada d’eventracio en el grup de colon: analisis de
la supervivéncia de Kaplan i Meier
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Les taules 30 a 32 mostren l'analisi de les complicacions

postoperatories en el grup de colon.
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Taula 29. Complicacions postoperatories en el grup de colon. Infeccid

incisional superficial, profundai organ-cavitaria

COMPLICACIONS GRUP A GRUP B TOTAL
POSTOPERATORIES (malla) (control)
INFECCIO 5 (11.6%) 6 (9.5%) 11 (10.4%)
SUPERFICIAL
INFECCIO 1 (2.3%) 2 (3.2%) 3 (2.8%)
PROFUNDA
INFECCIO ORGAN- | 0 (0%) 1 (1.6%) 1 (0.9%)
CAVITARIA
NO INFECCIO 37 (86%) 54 (85.7%) 91 (85.8%)
TOTAL 43 63 106 p=0.83
Taula 30. Complicacions postoperatories en el grup de colon. Seromes
SEROMES GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
SI 14 (32.6%) 9 (14.3%) 23 (21.7%)
NO 29 (67.4%) 54 (85.7%) 83 (78.3%)
TOTAL 43 63 106 p=0.03
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Figura 18. Complicacions postoperatories en el grup de colon. Seromes

LOCALITZACIO COLON. SEROMES
B SEROMA | NO SEROMA
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Taula 31. Complicacions postoperatories en el grup de colon. Hematomes

HEMATOMES GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
S 0 (0%) 3 (4.8%) 3 (2.8%)
NO 43 (100%) 60 (95.2%) 103 (97.2%)
TOTAL 43 63 106 p=0.27
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Igual que en l'analisi de la mostra global, al grup de colon no s’han
registrat diferéncies estadisticament significatives entre els grups en quant a
les complicacions postoperatories excepte en el cas dels seromes
postoperatoris, essent aquests més frequents al grup A (amb malla), de
forma estadisticament significativa (Taula 30).

Totes les complicacions postoperatories registrades en el grup de
colon corresponen al grau | de la classificaci6 de Clavien (Annex 8.7)
excepte 1 infeccié organ-cavitaria que va requerir drenatge quirdrgic (grau
lllb de Clavien).
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5.2.5 Analisi en el grup de neoplasia

De la mateixa manera que s’ha realitzat un analisi pel grup de la
localitzacié a colon també s’ha realitzat un analisi especific per la patologia
neoplasica ja que també presenta diferencies estadisticament significatives
entre els grups a I'analisi de la mostra global inicial.

Les taules 32 a 36, mostren I'analisi de la distribucié per grups de les
variables epidemiologiques dins del grup de neoplasia. Les taules 37 i 38

mostren les variables relacionades amb el procediment quirurgic.

Taula 32. Patologia neoplasica. Distribuci6 per grups segons sexe

SEXE GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
DONA 24 (41.4%) 30 (41.7%) 54 (41.5%)
HOME 34 (58.6%) 42 (58.3%) 76 (58.5%)
TOTAL 58 72 130 p=1

Taula 33. Patologia neoplasica. Distribucié per grups segons risc anestesic

preoperatori ASA

RISC GRUP A GRUP B TOTAL
ANESTESIC (malla) (control)
ASA
ASA | 4 (6.9%) 3 (4.2%) 7 (5.4%)
ASA I 26 (44.8%) 38 (53.5%) 64 (49.6%)
ASA I 28 (48.3%) 30 (42.3%) 58 (45%)
TOTAL 58 71 129 p=0.56
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Taula 34. Patologia neoplasica. Distribucié per grups segons antecedents

patologics de diabetes mellitus

ANTECEDENT GRUP A GRUP B TOTAL
DIABETES (malla) (control)
MELLITUS
Sl 11 (19%) 14 (19.4%) 25 (19.2%)
NO 47 (81%) 58 (80.6%) 105 (80.8%)
TOTAL 58 72 130

p=1

Taula 35. Patologia neoplasica. Distribucié per grups segons antecedents

patologics de patologia respiratoria

PATOLOGIA GRUP A GRUP B TOTAL
RESPIRATORIA (malla) (control)
(MPOC)
Sl 13 (22.4%) 14 (19.4%) 27 (20.8%)
NO 45 (77.6%) 58 (80.6%) 103 (79.2%)
TOTAL 58 72 130

p=0.82
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Taula 36. Patologia neoplasica. Distribucié per grups segons antecedents

patologics de cardiopatia

CARDIOPATIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
S 16 (27.6%) 22 (30.6%) 38 (29.2%)
NO 42 (72.4%) 50 (69.4%) 92 (70.8%)
TOTAL 58 72 130 p=0.84
Igual que en lanalisi global i I'especific del grup de colon no

s’aprecien diferéncies estadisticament significatives entre els grups en quant
a les caracteristiques basals ni en els antecedents patologics en el grup de

patologia neoplasica (Taules 32 a 36).

Taula 37. Patologia neoplasica. Distribucié per grups segons perdues

hematiques quirargiques

PERDUES GRUP A GRUP B TOTAL
HEMATIQUES (malla) (control)
>500cC 5 (8.6%) 3 (4.2%) 8 (6.29%)
<500cc 53 (91.4%) 69 (95.8%) 122 (93.8%)
TOTAL 58 72 130 p=0.46
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Taula 38. Patologia neoplasica. Distribucié per grups segons tractament

adjuvant
ADJUVANCIA GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
S| 22 (40%) 33 (47.8%) 55 (44.4%)
NO 33 (60%) 36 (52.2%) 69 (55.6%)
TOTAL 55 69 124 p=0.47

No s’evidencien diferéncies estadisticament significatives en les
pérdues hematiques intraoperatories entre els dos grups. Tampoc s’aprecien
diferencies significatives en els pacients sotmesos a adjuvancia entre els dos
grups (Taules 37 i 38).

S’ha analitzat I'efecte protector de la col-locacié de la malla per
presentar eventracid6 en el grup de patologia neoplasica. El temps de
seguiment del Grup A ha estat de 14,5 + 8,91 12,7 + 8,5 en el grup B. Del
grup A 1/58 han desenvolupat eventracio i del grup B 26/72.

A la figura 19 es mostra la comparacio de les corbes de supervivencia
segons el métode Kaplan Meier. Com es pot veure, la probabilitat de patir

eventracid als 12 mesos es del 2% al grup A i del 35% al grup B (p<0,0001).
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Figura 19. Probabilitat acumulada d’eventracié en el grup de patologia neoplasica:
analisis de la supervivéncia de Kaplan i Meier
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A les taules 39 a 41, es mostra l'analisi de les complicacions
postoperatories registrades en el grup de patologia neoplasica. Totes les
complicacions han estat classificades com a grau | de Clavien (Annex 8.7)
excepte les dues infeccions organ cavitaries registrades que van requerir

desbridament quirdrgic (grau de Clavien llb).
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Taula 39. Complicacions postoperatories en el grup de patologia neoplasica.

Infeccié incisional superficial, profunda i organ-cavitaria

COMPLICACIONS GRUP A GRUP B TOTAL
POSTOPERATORIES (malla) (control)
INFECCIO 4 (6.9%) 6 (8.3%) 10 (7.7%)
SUPERFICIAL
INFECCIO 3 (5.2%) 2 (2.8%) 5 (3.8%)
PROFUNDA
INFECCIO ORGAN- | 1 (1.7%) 1 (1.4%) 2 (1.5%)
CAVITARIA
NO INFECCIO 50 (86.2%) 63 (87.5%) 113 (86.9%)
TOTAL 58 72 130 p=0.89

Taula 40. Complicacions postoperatories en el grup de neoplasia. Seromes
SEROMES GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)

SI 18 (31%) 9 (12.5%) 27 (20.8%)
NO 40 (69%) 63 (87.5%) 103 (79.2%)
TOTAL 58 72 130 p=0.16
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Figura 20. Complicacions postoperatories en el grup de neoplasia. Seromes
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Taula 41. Complicacions postoperatories en el grup de neoplasia. Hematomes

HEMATOMES GRUP A GRUP B TOTAL
(malla) (control)
SI 1 (1.7%) 3 (4.2%) 4 (3.1%)
NO 57 (98.3%) 69 (95.8%) 126 (96.9%)
TOTAL 58 72 130 p=0.62

No s’aprecien diferéncies que arribin a la significacio estadistica entre
els grups en quant a les complicacions postoperatories en grup de patologia

neoplasica.
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5.3 FACTORS RELACIONATS AMB L’APARICIO D’HERNIA INCISIONAL

Al grup B(control), en el que han aparegut gairebé totes les hernies
incisionals registrades a I'estudi (30/80) s’estudien els possibles factors de
risc de presentar eventracio postoperatoria.

A la taula 42 es presenten els resultats de la regresio de Cox
univariable on s’han analitzat els possibles factors de risc d’eventracid

descrits més frequentment a la bibliografia.

Taula 42. Factors de risc d’eventracié en el grup B: analisi univariable de regresié de

Cox
FACTORS RELACIONATS AMB RR IC (95%)
L’ EVENTRACIO
Inferior Superior
EDAT >75 /<=75 anys 2,38 1,16 4,91
SEXE Dona/Home 1,78 0,86 3,71
ASA 0,96 0,50 1,81
GRAU ) Contaminada- 0,88 0,45 1,73
CONTAMINACIO bruta/neta-
FERIDA contaminada
DIABETES MELLITUS | Si/No 1,53 0,53 14,41
CARDIOPATIA Si/No 0,62 0,29 1,33
MPOC Si/No 2,17 0,89 5,01
IMC >30/<30 3,85 1,16 12,82
LOCALITZACIO Colon/altres 0,89 0,36 2,18
NEOPLASIA Si/No 1,18 0,41 3,39
PERDUES Si/No 0,52 0,19 1,52
HEMATIQUES
TRACTAMENT Si/No 0,93 0,44 1,95
ADJUVANT
HEMOGLOBINA 0,84 0,68 1,09
HEMATOCRIT 0,95 0,89 1,03
PROTEINES 0,71 0,35 1,47
ALBUMINA <3/>=3 2,43 1,12 15,74
LEUCOCITS 1,02 0,81 1,28
GLUCOSA 0,99 0,98 1,04
CREATININA 0,83 0,23 3,01
INR 0,86 0,33 2,28
INFECCIO Si/No 1,51 0,53 4,32
SEROMA Si/No 0,46 0,18 1,21
HEMATOMA Si/No - - -

RR: Rate Ratio; IC 95%: Interval de confianga al 95%
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A I'analisi univariable s’aprecia que I'edat per sobre de 75 anys,
I'index de massa corporal (IMC) superior a 30 i els nivells d’albumina per
sota de 3 son factors de risc de desenvolupar eventracié postoperatoria amb
diferencies estadisticament significatives.

Per evitar possibles factors de confusié es realitza una analisi
multivariable de regressié de Cox que inclou les variables que han resultat
significatives a I'analisi univariable junt amb el sexe i els antecedents
patologics que podrien estar relacionats amb el risc de desenvolupar
eventraci6 (diabetes mellitus, patologia respiratoria, cardiopatia).

Taula 43. Factors de risc d’eventraci6 en el Grup B: analisi multivariable de regressié

de Cox
FACTORS DE RISC D’EVENTRACIO RR IC (95%)
Inferior Superior

EDAT >75/<=75 5,47 1,58 19,01
IMC >30/<=30 7,39 1,46 37,5
ALBUMINA <3/>=3 6,2 1,14 33,75
SEXE Dona/Home 2,02 0,99 6,08
DIABETES MELLITUS SI/NO 6,23 0,92 42,1
PATOLOGIA SI/NO 0,45 0,11 1,78
RESPIRATORIA

CARDIOPATIA SI/NO 3,13 0,62 15,6

RR: Rate Ratio; IC 95%: Interval de confianca al 95%

A I'analisi multivariable es confirma que els factors de risc relacionats
amb l'aparicié d’hérnia incisional postoperatoria son I'edat superior a 75
anys, I'index de massa corporal per sobre de 30 i els nivells d’albumina

inferiors a 3 (Taula 43).
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Figura 21. Comparaci6 de Corbes de Kaplan-Meier per edat > 75 anys i <75anys
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Figura 22. Comparaci6 de Corbes de Kaplan-Meier per IMC >30i IMC<30
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Figura 23. Comparaci6 de Corbes de Kaplan-Meier per nivell d’albamina >3 i <3 g/dL
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5.4 ANALISI DE LA QUALITAT DE VIDA

Es comparen les puntuacions obtingudes del questionari de qualitat

de vida SF-36 en condicions basals (preoperatori) entre els dos grups i no
s’observen diferéncies estadisticament significatives pel que es consideren

grups homogenis (Taula 44).

Taula 44. Distribucio per grups de les puntuacions basals del giiestionari de qualitat

de vida SF-36

DIMENSIO Grup A (malla)/Grup N MITJANA (DE) p
B (no malla)

SALUT COMPARADA Grup A (malla) 46 2.48 (1.12) 0.12

AMB LA DE FA 1 ANY
Grup B (no malla) 56 2.86 (1.18)

FUNCIO FISICA Grup A (malla) 46 69.53 (20.81) 0.77
Grup B (no malla) 56 70.98 (26.64)

ROL FisIC Grup A (malla) 46 45.34 (48.87) 0.97
Grup B (no malla) 56 45.09 (45)

DOLOR CORPORAL Grup A (malla) 46 63.90 (27.77) 0.42
Grup B (no malla) 56 68.68 (29.75)

SALUT GENERAL Grup A (malla) 46 60.18 (21.73) 0.76
Grup B (no malla) 46 61.34 (14.70)

VITALITAT Grup A (malla) 46 57.67 (22.50) 0.89
Grup B (no malla) 56 58.33 (25.81)

FUNCIO SOCIAL Grup A (malla) 46 72.96 (20.39) 0.95
Grup B (no malla) 56 73.28 (27.50)

ROL EMOCIONAL Grup A (malla) 46 69.76 (40.86) 0.90
Grup B (no malla) 56 68.66 (44.37)

SALUT MENTAL Grup A (malla) 46 67.25 (19.71) 0.72
Grup B (no malla) 56 68.86 (23.21)

SUMARI  COMPONENT | Grup A (malla) 46 42.72 (10.56) 0.72

FISIC
Grup B (no malla) 56 43.46 (9.04)

SUMARI COMPONENT | Grup A (malla) 46 45.90 (11.18) 0.94

MENTAL
Grup B (no malla) 56 45.69 (14.08)

S’han comparat les diferencies de puntuacions del test de qualitat de
vida obtingudes al mes de la intervencié quirdrgica respecte els valors

preoperatoris entre els dos grups A(amb malla)/B (sense malla) (Taula 45).
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Taula 45. Comparaci6é entre grups de les variacions de les puntuacions basals i al

mes de la intervencié quirdrgica del quiestionari de qualitat de vida SF-36

DIMENSIO Grup A (malla)/Grup N MITJANA MITJANA AL p
B (no malla) BASAL MES(DE)
(DE)

SALUT COMPARADA Grup A (malla) 46 2.48 (1.12) 3.47 (3.47) 0.02

AMB LA DE FA 1 ANY
Grup B (no malla) 56 2.86 (1.83) 3.17 (0.86)

FUNCIO FiSICA Grup A (malla) 46 69.53 (20.81) 73.60 (24.48) 0.3
Grup B (no malla) 56 70.98 (26.64) 68.36 (27.18)

ROL FisIC Grup A (malla) 46 45.34 (48.87) 58.48 (46.28) 0.12
Grup B (no malla) 56 45.09 (45) 44.02 (48.35)

DOLOR CORPORAL Grup A (malla) 45 63.90 (27.77) 71.61 (25.13) <0.01
Grup B (no malla) 56 68.68 (29.75) 55.50 (32.67)

SALUT GENERAL Grup A (malla) 46 60.18 (21.73) 58.67 (17) 0.29
Grup B (no malla) 56 61.34 (14.70) 54.84 (19.44)

VITALITAT Grup A (malla) 46 57.67 (22.50) 59.82 (27.25) 0.11
Grup B (no malla) 56 58.33 (25.81) 51.05 (28.75)

FUNCIO SOCIAL Grup A (malla) 46 72.96 (20.39) 75.22 (26.16) 0.07
Grup B (no malla) 56 73.28 (27.50) 64.40 (33.12)

ROL EMOCIONAL Grup A (malla) 46 69.76 (40.86) 69.64 (41.32) 0.39
Grup B (no malla) 56 68.66 (44.37) 62.31 (45.32)

SALUT MENTAL Grup A (malla) 46 67.25 (19.71) 66.05 (22.93) 0.39
Grup B (no malla) 56 68.86 (23.21) 61.82 (27.41)

SUMARI  COMPONENT | Grup A (malla) 45 42.72 (10.56) 45.85 (8.08) 0.03

meie Grup B (no malla) 56 43.46 (9.04) 41.85 (10.91)

SUMARI COMPONENT | Grup A (malla) 45 45.90 (11.18) 45.47 (13.38)

MENTAL 0.25
Grup B (no malla) 56 45.69 (14.08) 42.14 (15.68)

S’han observat diferéncies estadisticament significatives entre els

grups. Els pacients del grup A (amb malla) presenten milloria al mes de la

cirurgia en les dimensions de salut comparada amb la de fa 1 any, dolor

corporal i el sumari de component fisic respecte la milloria que presenta el

grup B (sense malla) (Taula 45).
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A la taula 46 es mostren els resultats de les puntuacions basals i als 6
mesos de la intervencié quirdrgica del questionari de salut SF-36 i la
comparaci6 de les seves diferencies entre els grups.

Taula 46. Comparacié entre grups de les puntuacions basals i als 6 mesos de la

intervencio quirdrgica del giiestionari de qualitat de vida SF-36

DIMENSIO Grup A (malla)/Grup N MITJANA MITJANA ALS 2
B (no malla) BASAL 6 MESOS(DE)
(BE)

SALUT COMPARADA Grup A (malla) 46 2.48 (1.12) 2.30 (0.95) 0.13

AMB LA DE FA 1 ANY
Grup B (no malla) 56 2.86 (1.83) 1.95 (1.22)

FUNCIO FiSICA Grup A (malla) 46 69.53 (20.81) 77.04 (19.06) 0.34
Grup B (no malla) 56 70.98 (26.64) 72.28 (28.76)

ROL FIsIC Grup A (malla) 46 45.34 (48.87) 78.06 (39.07) 0.05
Grup B (no malla) 56 45.09 (45) 60.86 (46.14)

DOLOR CORPORAL Grup A (malla) 45 63.90 (27.77) 81.87 (20.47) <0.01
Grup B (no malla) 56 68.68 (29.75) 65.47 (28.64)

SALUT GENERAL Grup A (malla) 46 60.18 (21.73) 64.38 (15.54) 0.04
Grup B (no malla) 56 61.34 (14.70) 61.02 (16.11)

VITALITAT Grup A (malla) 46 57.67 (22.50) 68.89 (18.88) 0.1
Grup B (no malla) 56 58.33 (25.81) 62.71 (22.84)

FUNCIO SOCIAL Grup A (malla) 46 72.96 (20.39) 86.22 (16.18) 0.4
Grup B (no malla) 56 73.28 (27.50) 83.15 (21.44)

ROL EMOCIONAL Grup A (malla) 46 69.76 (40.86) 85.03 (34.06) 0.4
Grup B (no malla) 56 68.66 (44.37) 78.78 (40.08)

SALUT MENTAL Grup A (malla) 46 67.25 (19.71) 78.61 (18.64) 0.08
Grup B (no malla) 56 68.86 (23.21) 71.91 (17.77)

SUMARI  COMPONENT | Grup A (malla) 45 42.72 (10.56) 47.72 (7.67) 0.2

FISIC
Grup B (no malla) 56 43.46 (9.04) 45.29 (9.09)

SUMARI COMPONENT | Grup A (malla) 45 45.90 (11.18) 51.40 (10.10) 0.5

MENTAL
Grup B (no malla) 56 45.69 (14.08) 49.93 (10.54)
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S’ha observat que existeix milloria respecte les puntuacions basals
preoperatories en les dimensions de salut general i dolor corporal als 6
mesos en el grup A (amb malla) enfront el grup B (sense malla) de forma

estadisticament significativa (Taula 46).
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A la taula 47 es mostren les mitjanes de les puntuacions basals i a
I'any de la intervencio quirurgica dels dos grups i el resultat de I'analisi de les

diferencies entre els grups.

Taula 47. Comparacié entre grups de les puntuacions basals i a I'any de la intervencié

quirdrgica del guestionari de qualitat de vida SF-36

DIMENSIO Grup A (malla)/Grup N MITJANA MITJANA A 2
B (no malla) BASAL L’ANY (DE)
(BE)
SALUT COMPARADA Grup A (malla) 46 2.48 (1.12) 2.27 (0.93) 0.35
AMB LA DE FA 1 ANY
Grup B (no malla) 56 2.86 (1.83) 1.75 (1.12)
FUNCIO FiSICA Grup A (malla) 46 69.53 (20.81) 80.69 (64.05) <0.01
Grup B (no malla) 56 70.98 (26.64) 64.05 (31.13)
ROL FisIC Grup A (malla) 46 45.34 (48.87) 75.69 (41.61) 0.63
Grup B (no malla) 56 45.09 (45) 56.08 (46.92)
DOLOR CORPORAL
Grup A (malla) 45 63.90 (27.77) 71.94 (26.66) 0.13
Grup B (no malla) 56 68.68 (29.75) 61.91 (29.43)
SALUT GENERAL Grup A (malla) 46 60.18 (21.73) 68.66 (14.43) 0.01
Grup B (no malla) 56 61.34 (14.70) 59.05 (17.18)
VITALITAT Grup A (malla) 46 57.67 (22.50) 71.80 (20.25) <0.01
Grup B (no malla) 56 58.33 (25.81) 51.89 (26.67)
FUNCIO SOCIAL Grup A (malla) 46 72.96 (20.39) 85.41 (24.36) 0.04
Grup B (no malla) 56 73.28 (27.50) 74.32 (22.23)
ROL EMOCIONAL Grup A (malla) 46 69.76 (40.86) 78.70 (39.96) 0.26
Grup B (no malla) 4 68.66 (44.37) 67.56 (44.08)
56
SALUT MENTAL Grup A (malla) 46 67.25 (19.71) 77.66 (21.08) <0.01
Grup B (no malla) 56 68.86 (23.21) 62.44 (25.12)
SUMARI  COMPONENT | Grup A (malla) 45 42.72 (10.56) 48.01 (6.84) 0.02
FISIC
Grup B (no malla) 56 43.46 (9.04) 43.04 (9.95)
SUMARI COMPONENT | Grup A (malla) 45 45.90 (11.18) 50.41 (13.05) 0.04
MENTAL
Grup B (no malla) 56 45.69 (14.08) 44.11 (12.44)
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S’han obtingut diferéncies estadisticament significatives entre els
grups en les dimensions de funcio fisica, salut general, vitalitat, funcié social,
salut mental i sumaris de component fisic i mental sent millor la qualitat de
vida en aquestes dimensions en els pacients del grup A (amb malla)
respecte els del grup B (sense malla) a I'any de la cirurgia (Taula 47).

Es realitza un analisi de I'evolucié al llarg de I'estudi per a cadascuna de les
dimensions del test SF-36 i s’avalua la significacio estadistica de les

diferencies entre grups (Figures 24 a 33).

Figura 24. Analisi comparatiu de I'evolucié de la dimensié Funcié Fisica del
test de qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el
grup B (control)
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La dimensio funcio fisica presenta una milloria al grup A a I'any
del postoperatori de forma estadisticament significativa respecte els

valors del grup B.

Figura 25. Analisi comparatiu de I’evolucié de la dimensié Rol Fisic del test de

qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el grup B

(control)
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En quant al rol fisic no s’aprecien diferéncies estadisticament
significatives entre els grups ni al preoperatori, al mes de la cirurgia, als 6

mesos ni a I'any del postoperatori.
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Figura 26. Analisi comparatiu de I’evolucié de la dimensié Dolor del test de qualitat de
vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el grup B (control)
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Els pacients del grup A presenten millors puntuacions de la dimensio
de dolor corporal al mes i als 6 mesos de postoperatori respecte les

puntuacions del grup B de forma estadisticament significativa.
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Figura 27. Analisi comparatiu de I’evoluci6é de la dimensi6 Salut General del test
dequalitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el grup B
(control)
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S’aprecien diferéncies estadisticament significatives entre els grups
en la dimensié de salut general als 6 mesos i a I'any de la cirurgia observant-

se millors puntuacions del grup A respecte el B.
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Figura 28. Analisi comparatiu de I’evolucié de la dimensi6 Vitalitat del test de
gualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el grup B

(control)
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En quant a la dimensié que valora la vitalitat unicament s’aprecien
diferéncies estadisticament significatives a I'any sent millors les puntuacions

pel grup A respecte el grup B.
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Figura 29. Analisi comparatiu de P’evolucié de la dimensié Funcié Social del
test de qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el
grup B (control)
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També s’observa una milloria de les puntuacions del grup A en
la funcio social de forma estadisticament significativa respecte el grup

B a I'any del postoperatori.
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Figura 30. Analisi comparatiu de I’evolucio de la dimensié Rol Emocional del
test de qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el
grup B (control)
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No s’aprecien diferéncies estadisticament significatives entre els

grups en el rol emocional al mes, als 6 mesos ni a I'any de la cirurgia.
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Figura 31. Analisi comparatiu de I’evolucioé de la dimensié Salut Mental del test
de qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb malla) respecte el grup
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Als 12 mesos s’observa una milloria estadisticament significativa en la
dimensio salut mental respecte les puntuacions basals sent millors les

puntuacions del grup A respecte el B.
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Figura 32. Analisi comparatiu de I’evolucié de la dimensi6 Component Fisic
Estandaritzat del test de qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb
malla) respecte el grup B (control)
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El component fisic estandaritzat mostra diferencies estadisticament
significatives entre grups al mes i a I'any de la intervencié quirurgica sent

millors les puntuacions del grup A respecte les del B.
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Figura 33. Analisi comparatiu de I’evolucié de la dimensié6 Component Psiquic
Estandaritzat del test de qualitat de vida SF-36 dels pacients del grup A (amb
malla) respecte el grup B (control)
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El component psiquic estandaritzat mostra diferencies significatives
Uunicament a l'any de la cirurgia sent millors també en aquest cas les

puntuacions del grup A respecte el grup B.
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5.5 ANALISI ECONOMICA

El grup A (pacients amb malla) requereix un temps quirdrgic mitja
superior al grup B, amb 16 minuts de diferéncia, fet que pot ser atribuible al
temps necessari per a la col-locacié de la malla. El cost estimat de I'is de
quircfan és de 10€ per minut. Aixi cada pacient del grup A ocasiona una
despesa extra de 160€ de temps quirurgic (16 minuts de col-locacié de la
malla per 10€ per minut de quirofan). El preu de la malla utilitzada suposa
36€ per pacient; en total 196 € per pacient. En el grup A s’han presentat 2
eventracions durant el seguiment. La cirurgia d’eventroplastia suposa un cost
addicional, essent el temps quirdrgic estimat per una eventroplastia 90
minuts per 10 € el minut de quirdfan que suposen 900€ per pacient. El cost
de la malla utilitzada per reparar una eventracié sén uns 99€ (si assumim
que s’ha utilitzat la més econdmica). El material de quirofan utilitzat en cas
d’eventroplastia suma 183€ per pacient. L'estangca hospitalaria mitjana
estimada pel postoperatori d’'una eventroplastia sén 7 dies, a 333€/dia
d’ingrés suposen un cost de 2331€ per pacient. Per tant, cada eventroplastia
suposa un cost total de 3513€. Aixi el total de despesa estimat per als 80
pacients del grup A, amb malla, és de 15680€ de les protesis utilitzades més

7026€ de les 2 reparacions de les eventracions. Es a dir, 283€ per pacient.

El grup B (control), no presenta despeses afegides derivades de
estudi. Perd s’han detectat durant el seguiment 30 eventracions que
precisen una nova intervencio per a la seva reparacio. Segons les despeses
requerides per a la seva cirurgia, tal com s’esmenta al paragraf anterior, pels
30 pacients intervinguts suposa un cost addicional estimat de 105390€, que

fan un cost de 1317€ per pacient.

Si comparem la diferéncia de cost entre els pacients del grup A i el
grup B veiem que es podria obtenir un estalvi en els pacients del grup A
(pacients amb malla) de 1034€ per pacient respecte els pacients del grup B

(sense malla).
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Taula 48. Analisi del cost economic

GRUP A GRUP B
Preu unitari Quantitat  Total Preu unitari Quantitat  Total
Estudi | |
Protesi €36 1 €36 0 0 0
o €10 16 € 160 0 0 0
Temps quirofan
Total pacient | €196 | 0
Total grup | 80 €15.68 | 80 0
Eventroplastia | |
Protesi €99 1 €99 €99 1 €99
- €10 90 €900 €10 90 €900
Temps quirofan
Material €183 1 € 183 € 183 1 €183
quirofan
Estancahosp |€333 7 €2331 (€333 7 €2331
Total pacient | €3513 | €3.513
Total grup \ 2 €7.026 \ 30 € 105.390
Total grup | €22.706 | € 105.390
Despesa / 80 € 283 80 € 1.317
Pacient
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6. DISCUSSIO
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6.1 Introduccio general

No existeix a dia d’avui cap técnica segura de tancament de la paret
abdominal que garanteixi que no es desenvolupara una hérnia incisional al
postoperatori ?2° %', Tant és aixi que fins a I'actualitat s’han centrat els
esforcos en trobar el millor metode de tancament per reduir la incidencia
d’hérnies incisionals. Per aquest motiu s’han avaluat diferents tipus de
sutures (absorbibles i no absorbibles), diverses tecniques de tancament
(punts simples, sutura continua, col-locacié de punts de massa...) i s’han
realitzat estudis multicéntrics i metaanalisis®°®*,

L’hérnia incisional és una complicacié freqiient amb una incidéncia

entre el 9 i el 20 % en la poblaci6é general %2

I que pot arribar a un 26-39%
en grups de risc com els obesos morbids o els pacients intervinguts
d’aneurisma d’aorta abdominal®*®. Poden ser assimptomatiques o produir
dolor, deteriorament de la qualitat de vida dels pacients i fins i tot
incarceracions (incidéncia entre el 6-15%) o estrangulacions (2%

214

d’incidéencia) que requereixin cirurgia urgent. Es per la seva elevada

prevalencga, per I'impacte econdmic que suposa i per com afecta a la qualitat
de vida dels pacients que la seva prevencié és de general interés %% 2°,

Per aquest motiu es planteja aquest estudi que te com a objectiu
principal avaluar la prevencid d’aparici6 d’hérnies incisionals en el
postoperatori de cirurgies electives amb un abordatge per laparotomia
mitjana.

S’ha discutit ampliament a la literatura quina via d’abordatge presenta
menys risc d’hérnia incisional. Hi ha autors com Bellon i cols®, Sauvanet i
cols ?*" i Grantcharov i cols ® que afirmen que les laparotomies transverses
sbén les que presenten menys incidencia d’hérnia incisional. Altres, com un

0 %8 o0 O’Dwyer?® en un

estudi aleatoritzat publicat per Bevis i cols al 201
article publicat al 2003 no troben diferéncies significatives entre laparotomia
mitiana i transversa en quant a [I'aparici6 d’hérnies incisionals
postoperatories. Seiler i cols el 2009 van publicar al “Annals of Surgery” un
article on comparaven les laparotomies transverses amb les laparotomies
mitjanes i no van registrar diferéncies significatives en mortalitat als 30 dies,

mortalitat a I'any, complicacions pulmonars, mitjana d’estada hospitalaria,
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temps mitja de tolerancia a solids, i incidéncia d’hérnia incisional a I'any?®.
De tota manera la laparotomia mitjana és la via més utilitzada per I'abordatge
de la cavitat abdominal, rapida i senzilla de realitzar i ideal per la cirurgia

d’urgéncia ja que permet ampliar fins a apéndix xifoides o pubis?.
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6.2 Homogeneitat dels grups

Per tal d’avaluar I'homogeneitat dels grups s’han estudiat les
caracteristiques basals del pacients dels dos grups tenint en compte edat,
sexe, antecedents patologics agrupats en diabetes mellitus, MPOC i
cardiopatia isquémica, risc anestésic ASA, index de massa corporal i dades
analitiques preoperatories. L’abséncia de diferéncies estadisticament
significatives confirma que es tracta de grups homogenis i comparables entre
Si.

La distribucié entre grups no és homogenia per localitzacié de la
patologia o si és 0 no neoplasica, fet que atribuim a que la major part de la
patologia intervinguda sén neoplasies de colon. Malgrat tot, per a corregir
aquest possible biaix s’ha realitzat I'analisi de forma uni i multivarible que ens
demostra que no afecta als resultats. Donat que sOn els grups meés
nombrosos hem analitzat els efectes de la col-locacio profilactica de la
protesi de forma individualitzada per al grup de localitzacio a colon i el grup

de patologia neoplasica.
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6.3 Eficacia de la col-locacié d’una protesi profilactica

L’objectiu principal de l'estudi és avaluar la prevencié d’hérnia
incisional en les laparotomies mitjanes electives mitjancant la col-locacio
d’'una malla supraaponeurotica en el tancament de la paret abdominal.

Confirmant la hipotesi principal de l'estudi s’ha observat que la
col-locacid d’'una malla profilactica pel tancament de la paret abdominal
disminueix clarament la incidéncia d’hérnia incisional. Aquests resultats
confirmen el que ja entreveien altres autors realitzant estudis similars en
grups menors de pacients seleccionats. Bevis i cols publiqguen un estudi
aleatoritzat de 85 pacients on comparen el tancament de la paret abdominal
amb sutura continua de material no reabsorbible seguint la regla del 4:1 amb
el tancament amb col-locacié de malla profilactica a nivell preperitoneal en
pacients intervinguts d’aneurisma d’aorta abdominal ?® Strzelczyk i cols
publiguen un estudi similar de 74 pacients obesos morbids sotmesos a
cirurgia programada als que se’ls realitza una laparotomia mitjana 2%. Tot |
ser un col-lectiu de risc per desenvolupar eventracions postoperatories no
diagnostica cap eventracio en el grup de tancament amb malla profilactica
col-locada a nivell preperitoneal respecte 8 eventracions registrades en el
grup de tancament de paret abdominal convencional als 6 mesos de
seguiment. Gutierrez de la Pefia i cols, en canvi, en un estudi prospectiu
randomitzat de 100 pacients, colloquen la malla profilactica
supraaponeurotica, com en aquest estudi, perd en canvi inclouen tUnicament
pacients que almenys presentin un factor de risc d’eventracié®®. Un altre
estudi que avalua l'eficacia del tancament amb col-locaci6 de malla
profilactica és el grup de El-Khadrawy on s’inclouen 40 pacients amb factors
de risc d’eventracio i conclouen que la col-locacié d’'una malla profilactica a
nivell preperitoneal pel tancament de la paret abdominal disminueix el risc
d’eventracio postoperatodria i que la seva utilitzacio és eficag i segura. També
indiquen la necesitat d'augmentar I'estudi amb grups més grans i a més llarg
termini per confirmar els resultats'®”. Ampliant les observacions descrites a la
bibliografia, en el present estudi s’han inclds tots els pacients intervinguts de
forma electiva, amb i sense factors de risc, i també es demostra de forma

estadisticament significativa I'efecte protector de la col-locacié d’'una protesi
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supraaponeurotica enfront I'aparicid d’eventraciéo postoperatoria en tots els
pacients intervinguts de cirurgia programada als que se’ls hi realitza un
abordatge per laparotomia mitjana.

Només s’han detectat 2 casos d’eventracié (2/80) en el grup A (amb
malla). Un d’ells és una pacient obesa que va presentar un hematoma de la
ferida quirdrgica al postoperatori inmediat que podria haver influit en el
desenvolupment de I'eventracio tot i que no hi ha evidéncia a la bibliografia
de que els hematomes de ferida quirargica augmentin el risc de
desenvolupar eventracié en el postoperatori. L’altre cas d’eventraci6 al grup
A ha aparegut als 26 mesos de seguiment. En canvi en el grup B (tancament
sense malla, amb sutura continua de PDS loop) s’han registrat 30
eventracions (30/80). D’aquestes dades també destaca que la incidencia
d’eventracio, quan es realitza un control exhaustiu dels pacients, és superior
de la que consta a la bibliografia (20%)?%2!3224

Degut a que els grups no son homogenis per a localitzacio i patologia
neoplasica, ja que el grup B (sense malla) presenta més pacients amb
patologia de colon i neoplasica, es complementa I'estudi amb un analisi
multivariant de regressid6 de Cox de laparici6 d’eventracié ajustat per
localitzacio a colon, patologia neoplasica i col-locacié de malla (grupB/A) que
mostra que es manté I'associacio trobada en I'analisi univariable (eventracio i
no malla) i que és independent de la localitzacio i la patologia neoplasica.

S’han comparat les complicacions postoperatories entre els dos grups
agrupant-les en infeccio superficial, profunda, organ-cavitaria, seromes i
hematomes. Unicament s’han observat diferéncies entre els dos grups en
I'aparicio de seromes que coincidint amb la bibliografia, es relacionen amb la
col-locacio de la malla en situacié supraaponeurotica. Segueix en discussio
qguina és la millor localitzacié per la col-locacié de la malla ja sigui per la
reparacié d’eventracions com per la seva profil-laxi®’?*>??° Coincidint amb el
grup de Gutierrez de la Pefia”®® hem preferit la col-locacié de la malla
supraaponeurotica, ja que es tracta d’una técnica simple i rapida alhora que
evita el contacte amb el contingut peritoneal; d’altres la posicionen
preperitoneal amb I'objectiu de disminuir I'aparicié de seromes i infeccions*®
perd amb un risc superior d’adheréncies intestinals. S’ha de destacar que tot

i haver observat més seromes en el grup de tancament amb malla, tots els
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casos han resolt amb el tractament conservador sense requerir drenatge en
cap cas. El grup de La Portilla, a un estudi on utilitza la col-locacié6 d’'una
malla supraaponeurotica per prevenir les evisceracions, coincideix amb el
present estudi en que detecta més seromes en el grup de tancament amb
malla respecte el tancament amb sutura, perd en canvi, els pacients amb
malla requereixen drenatge percutani dels seromes per la seva resoluci6?’.
De tota manera, per disminuir els seromes postoperatoris €s recomanable la
col-locaci6 de drenatge a nivell subcutani i mesures de compressio
elastica®®. També s’ha descrit que I'aparicid de seromes esta relacionada
amb la disseccié del pla subcutani per la col-locacié de la malla, és per
aguest motiu que en aquest estudi es realitza la disseccié minima necessaria
per la col-locaci6 de la malla tenint en compte la retracci6 de la
mateixa®?,%%°.

S’han publicat articles d’estudis experimentals que postulen la
col-locacié d’'una malla en T invertida de manera que s’integra en bloc el
material protésic amb la linia de sutura®*?*? Lopez Cano i cols han publicat
recentment un estudi pilot experimental on utilitzen una malla biologica amb
I'objectiu d’aconseguir el refor¢ de la paret abdominal mitjangant els beneficis
gue provoca la col-locacié del material protesic que reforca la linea de tensio
a nivell de la sutura i estimula el creixement tissular, al mateix temps que
evita les complicacions derivades de col-locar una malla irreabsorbible
(seromes, infeccions, rebuig del material protésic...) al tractar-se d’'una malla
absorbible?®* Llaguna i cols també utilitzen una protesi bioldgica profilactica
pel tancament de paret abdominal de pacients amb alt risc d’eventracio
(diabétics, fumadors i i obesos)?*3. Un inconvenient d’aquesta técnica és que

les protesis bioldgiques encara tenen un cost molt elevat **°
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6.4 Analisi per grup de colon i neoplasia

Donat que els grups no son homogenis en quant a localitzacio de
patologia i si presenten o no neoplasia i que els grups de pacients amb
localitzacié a colon i patologia neoplasica son els més grans de l'estudi, s’ha
realitzat un analisi univariant especific per cada grup amb la intencié
d’avaluar si es reproduien els mateixos resultats que en el grup general.

A lanalisi de I'aparicié d’eventracié respecte la col-locacié o no de
malla s’observa, a ligual que en el grup general, que la malla produeix un
efecte protector de desenvolupar eventracié postoperatoria.

Es de destacar que en el grup de colon, el grup A (amb malla)
Unicament ha presentat un cas (1/46) d’eventracié postoperatoria enfront
24/63 del grup B, per tant, podem dir que la malla te un efecte protector per
sobre de les condicions adverses d’augment del risc d’infecci6 com es pot
donar en la cirurgia de colon. S’observen els mateixos resultats quan
s’analitza I'efecte protector de la malla en el grup de patologia neoplasica.
Tenint en compte que Riou JP i cols afirmen i demostren estadisticament
gue la patologia maligna, com en el grup dels pacients neoplasics, €s un
factor de risc d’eventracio postoperatoria®*, s’ha de destacar que en aquest
també s’ha detectat unicament un cas (1/58) d’eventracié postoperatoria en
el grup A (amb malla) enfront 26/72 en el grup B (sense malla), fet que
confirma I'efecte protector de la malla.

S’ha de considerar que l'analisi d’aquests dos grups (neoplasia i
patologia de colon) és important ja que constitueixen la major part dels
pacients inclosos a 'estudi.

Alguns autors desaconsellaven la col-locacié d’'un material protésic en
una cirurgia contaminada amb obertura del tracte gastrointestinal %*°. Geisler
i cols ja van publicar al 2003 que no existeix cap contraindicacio per col-locar
una malla profilactica en una cirurgia on s’hagi obert el tracte
gastrointestinal®*®,?®’. Els resultats d’aquest estudi, coincidint amb Geisler i
cols i Birolini i cols®*#" demostren que el fet de col-locar una malla no
augmenta el nombre d’infeccions de ferida quirurgica en el grup de colon,
gue es considera cirurgia contaminada. A més, el fet de col-locar la malla

supraaponeurotica pot contribuir aillant el material protesic del possible focus
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contaminant. També pot estar relacionat el baix nombre d’infeccions de
ferida quirargica tot i la collocaci6 del material protésic amb ['estricte
seguiment de les normes del projecte IMPIC (Impacte de les Mesures de

Prevenci6 de la Infecci6 en Cirurgia) %

que s’han seguit en tots els pacients
intervinguts.

Seguint la mateixa distribuci6 de mostra global s’han detectat més
seromes en el grup A (amb malla) tant en localitzaci6 a colon com en
patologia neoplasica, essent nomeés les diferencies significatives entre
grups(grup A/grup B) en el grup de colon i a la mostra global. Ara be,
aquesta complicacié no ha ocasionat un augment de les infeccions de ferida
quirargica ni ha incrementat el nombre de cures postoperatories ni es pot
considerar factor relacionat amb el desenvolupament d’eventracions
postoperatories ja que els dos unics pacients del grup A que han presentat

eventracié no han presentat seroma en el seu postoperatori.
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6.5 Factors relacionats amb I’aparicio d’hérnia incisional

En el grup de pacients B (no malla) que han presentat la majoria
d’eventracions aparegudes s’han analitzat els factors que podrien estar
relacionats amb el desenvolupament d’eventracio segons la bibliografia, les
variables analitzades es mostren a la taula 42. A I'analisi univariant de
regressio de Cox s’han obtingut com a factors de risc d’eventracié 'edat per
sobre de 75 anys, I'index de massa corporal superior a 30 i els nivell
d’albamina inferiors a 3 g/dL. Alguns autors indiquen que el sexe masculi

239 240

presenta una major incidéncia d’eventracions“>*,“" en canvi altres al

107,233
igual que en aquest estudi, no han observat que el sexe tingui relacié amb
les eventracions. En quant a la cardiopatia de base, El-Khadrawy O.H i cols
publiqguen un article al Hernia al 2009 analitzant possibles factors de risc
relacionats amb eventracio, entre ells la cardiopatia, la patologia respiratoria i
la diabetes mellitus i tampoc aconsegueixen demostrar una significacio
estadistica’® La majoria d’articles parlen de la patologia respiratoria i la

212,233 241 242 com a factors relacionats amb el risc de

diabetes mellitus
presentar eventracions postoperatories tot i que al igual que en aquest estudi
no s’ha pogut demostrar estadisticament que existeixi aquesta correlacio.
Mudge i cols i EI Khadrawy i cols observen una forta correlacio entre
la infeccié de ferida quirdrgica i el risc de desenvolupar eventracio,
incrementant-se el risc d’eventracié d’'un 14.4% en pacients sense infecci6 a

un 38.3% en infeccions de ferida quirdrgica’®"**

En aquest estudi,
s’atribueix el fet de no detectar aquesta associacié a que la incidéncia
d’infeccid de ferida quirurgica és baixa, sent la de la mostra global del 11.8%
i la del grup B (sense malla) de 11,3%.

En quant als seromes i hematomes de ferida quirirgica no s’ha
observat que afavoreixin el risc d’eventracio.

Entre les variables continues s’han avaluat les dades analitiques
preoperatories dels pacients tenint en compte les proteines, els nivells
d’albumina, I'hemoglobina, la funcié renal i la coagulacio ja que en alguns
autors com el grup de El-Khadrawy i cols i el de La Portilla i cols parlen de

que la malnutricié, 'anémia i la insuficiencia renal poden estar relacionats
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amb el risc de desenvolupar eventracido postoperatoria, tot i que quan els
avaluen no arriben a la significacié estadistica'®’#*’.

A part de l'analisi univariant, s’ha realitzat un analisi multivariant de
regressio de Cox on s’han inclos totes les variables que han resultat
significatives a I'analisi univariant i aquelles que podrien estar relacionades
amb el risc deventraci6 amb dos categories (IMC-index de massa
corporal>30 vs <30, nivells d’albumina preoperatoris <3 vs >3, diabetes
mellitus si/no, patologia repiratoria si/no i cardiopatia si/no, edat >75 vs <75
anys i sexe femeni vs masculi) i s’ha observat que unicament son factors de
risc d’eventracié I'edat per sobre de 75 anys, I'index de massa corporal
superior a 30 i els nivells d’albumina inferiors a 3g/dL. Igual que altres autors
no s’ha detectat en aquest estudi cap relacié entre el sexe i 'eventracio®*..
En el que si coincideixen diversos treballs amb aquest estudi és en la relacio
entre hipoalbuminémia i el risc de desenvolupar eventracig®°"2*>24 Mmakéla
JT i cols al 1995 publiquen un article on s’avaluen els factors de risc
relacionats amb el desenvolupament d’hérnia incisional postoperatoria i
presenten  resultats  estadisticament  significatius per  I'anémia,
hipoalbuminémia, malnutricio, cirurgia urgent i malaltia pulmonar cronica. Per
altra banda, no troben relacié entre eventracio i obesitat, diabetes mellitus i

cardiopatia®*®

_El que si que indiquen, coincidint amb el grup de Pavlidis TE i
cols és que incrementa significativament el risc d’hérnia incisional en
pacients que tenen diversos factors de risc associats'®"***%*¢_ Bellon i cols i
El Khadrawy i cols també parlen de la malnutricié com a factor de risc per
desenvolupar eventracié postoperatoria sense demostrar aquesta relacio
estadisticament %1%,

En quant a I'IMC, s’ha realitzat I'analisi multivariant de regressio de
Cox agrupant els pacients en dues categories (IMC<30 vs>30) en base a
I'estudi publicat per Irsaelson i Johnson al 1997 on afirmen que existeix una
correlacié directe entre I'IMC i el risc d’eventracio; de manera que per IMC
<25 descriuen un risc d’eventracio del 10%, per IMC entre 25 i 29 el risc
s’eleva fins al 19% i per IMC >30 la incidéncia d’eventracié arriba a un
22%'%° El present estudi junt amb altres autors com Van Ramshorst GH i
cols també coincideixen en que l'obesitat és un factor de risc independent

per presentar eventracié %3,
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També coincideix I'associacio registrada edat superior a 75 anys amb
risc d’eventracié amb els resultats d’altres autors que han presentat estudis
similars demostrant estadisticament que tant 'edat superior a 65 anys com
I'obesitat son factors de risc de desenvolupar eventraci¢??’234241

Un altre factor relacionat amb I'aparicié d’hérnia incisional son les
pérdues hematiques durant la cirurgia; Lord i cols van descriure que amb
pérdues superiors a 1000ml intraoperatories s’augmenta en tres vegades la
probabilitat de que es desenvolupi una eventracié en el postoperatori**® En
aquest estudi no s’ha registrat aquesta relacid, tant és aixi que segons els
resultats no hi ha relacié entre les pérdues hematiques i les eventracions.
Aquesta absencia de significacié estadistica pot ser deguda a que en aquest
estudi hi ha poques cirurgies en les s’hagin registrat pérdues hematiques
superiors a 500cc (5.6%), fet que atribuim a que totes les intervencions

incloses son cirurgies programades.

138



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN PACIENTS QUE PRECISEN UNA LAPAROTOMIA
Aleidis Caro Tarragd

DL: T.617-2013

6.6 Analisi de la qualitat de vida

Tot pacient sotmes a una intervencié quirtrgica pot presentar alguna
alteracio en la qualitat de vida, ja sigui per dolor o limitacié d’activitats de la
vida diaria ®°. A més, els pacients que desenvolupen una hérnia incisional
poden presentar diversos simptomes, com dolor o limitaci6é de les activitats
diaries, molésties estetiques, problemes cutanis i fins i tot incarceraci6 amb

un risc estimat, segons la bibliografia, per sota del 1%**

o estrangulacié del
contingut herniari®*®. Per tant, el fet de tenir una eventracié afecta la qualitat
de vida dels pacients, aixi com també el fet de sotmetre’s a una intervencié
quirargica. Per avaluar els canvis apareguts a la qualitat de vida dels
pacients inclosos a l'estudi s’ha utilitzat el questionari SF-36 (versio
espanyola 1.4).

El questionari de salut SF-36 es va desenvolupar a principis dels 90 a
Estats Units per ser utilitzat en l'estudi dels resultats médics (Medical
Outcomes Study, MOS)'® Es va escollir el giiestionari SF-36 per valorar la
gualitat de vida dels pacients d’aquest estudi ja que es tracta d’una escala
generica que proporciona un perfil de I'estat de salut i que és aplicable tant a
pacients com a poblacio general. A més, es disposa dels valors de referéncia
de la poblacié general de manera que permet identificar desviacions en les
puntuacions d’un individu o grup d’ells en relacié amb les esperades per la
seva edat i sexe. D’aquesta manera és possible avaluar I'impacte d’una
malaltia sobre la qualitat de vida i establir els objectius terapeutics al
comparar els valors del SF-36 dels pacients amb els de referéencia
poblacional™®’. Aixi, puntuacions superiors o inferiors a 50 indiquen millor o
pitjor estat de salut, respectivament, que la mitjana de la poblacio de
referéncia™®®. Els valors de referéncia de la versié espanyola del SF-36 es
van publicar al 1998 per la poblacié general*® i posteriorment per la poblacié
adulta de més de 60 anys'®, aixd és un fet rellevant donat I'envelliment
poblacional experimentat a la nostra societat, com en aquest estudi que la
mitjana d’edat dels dos grups esta per sobre del 60 anys, per tant, és
necessari disposar d’informacié relacionada amb la salut en aquests grups

d’edat'®
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S’ha analitzat la qualitat de vida basal de tots els pacients amb
'objectiu de determinar si els pacients d’ambdds grups son comparables
entre si en el moment en que s’inclouen a l'estudi i no s’han detectat
diferencies estadisticament significatives entre els grups de manera que es
tracta de grups homogenis.

A l'analitzar la qualitat de vida al primer mes postoperatori s’observa
gue els pacients del grup A (amb malla) presenten millors puntuacions en les
dimensions de salut dolor corporal i sumari de component fisic comparada
amb la del preoperatori; aquesta milloria te significacié estadistica quan es
compara amb la variacio de les puntuacions dels pacients del grup B (sense
malla). El Khadrawy i cols, en estudis similars perdo de menys pacients i de
grups seleccionats (amb factors de risc per hérnia incisional) afirmen que als
pacients als que se€’ls hi col-loca una malla profilactica, presenten més dolor
cronic a nivell de la ferida quirtrgica’® En el present estudi veiem que, per
contra, els pacients amb col-locacié de malla profilactica al mes de la cirurgia
presenten menys dolor respecte els del grup B (control). S’ha de tenir en
compte que en aquesta dimensio del questionari SF-36 es parla de dolor en
general i no especificament del dolor de la ferida quirurgica, pero de tota
manera els pacients del grup A refereixen tenir menys dolor que els del grup
B.

Als 6 mesos de la intervencié quirdrgica, es segueix observant una
millora en les puntuacions dels pacients del grup A (amb malla) en la
dimensio de dolor corporal i en aquest punt també s’afegeix una millora en
les puntuacions d’aquests pacients en la dimensié de salut general. En el
grup B, en canvi, s’aprecia un empitjorament de les puntuacions del dolor
corporal respecte les basals i una estabilitat en les puntuacions de salut
general.

A l'any s’estabilitzen les puntuacions de dolor corporal en els dos
grups. Per altra banda, milloren significativament les puntuacions en els
pacients del grup A (amb malla) de funcio fisica, salut general, vitalitat, funcio
social, salut mental i ambdds sumaris de component fisic i mental.

Aquests resultats els atribuim a que entre els 6 mesos i I'any de la
cirurgia és quan s’han detectat la majoria de les eventracions, que tot i ser

incipients poden ocasionar molésties als pacients. A un estudi publicat per
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Van Ramshorst i cols al “American Journal of Surgery” del 2012 també s’ha
estudiat I'impacte en la qualitat de vida dels pacients en desenvolupar una
hérnia incisional en el postoperatori®*?® Per fer-ho han utilitzat, com en aquest
estudi, el gqUesionari SF-36 i han observat que els pacients amb heérnia
incisional tenen puntuacions del SF 36 menors en els components de
funcionament fisic, rol fisic, i component sumari fisic. Han registrat també
menys puntuacié en la dimensié de salut general pero sense arribar a la
significacié estadistica. Aix0 podria explicar que els pacients del grup B
(sense malla) que és el grup on es diagnostiquen la practica totalitat de les
eventracions, presentin menors puntuacions en la funci6 fisica i sumari de
component fisic als 12 mesos de la cirurgia. A l'any, coincidint amb els
resultats de Van Ramshorst i cols, també s’observa un descens de les
puntuacions de salut general en el grup B (sense malla) en comparacio amb
la milloria de les puntuacions en aquesta dimensio en els pacients del grup A
(amb malla). Van Ramshorst i cols, a part de valorar la qualitat de vida
segons el SF 36 també utilitza un questionari d’imatge corporal en el que

registra que els pacients amb hérnia incisional presenten menys puntuacio
213

gue la resta

En el disseny d’aquest estudi es decideix utilitzar el questionari de
salut SF-36 per avaluar que el fet de col-locar la protesi no empitjori la
qualitat de vida dels pacients, pero a la vista dels resultats s’observa que de
forma estadisticament significativa, els pacients portadors de malla
presenten millors puntuacions de qualitat de vida al postoperatori respecte

els pacients del grup control.
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6.7 Analisi econdomica

Es pot pensar que la col-locacié profilactica d’'una protesi ocasionara
una despesa afegida a la intervencié quirtrgica tant pel cost de la propia
protesi com pel temps quirdrgic necessari. En aquest treball s’ha calculat que
el temps de quirdfan afegit és de 16 minuts i s’ha tingut en compte el valor
d’aquest temps en el calcul del cost total de la intervencid.

Malgrat aquestes despeses, es demostra que és molt superior el cost
d’'una nova intervencié, com és una eventroplastia necessaria per a la
reparacié de les eventracions aparegudes. Aquest valor encara pot ser
superior si es precisa la utilitzacié d’alguna protesi més complexa, segons
I’eventracio presentada, i que pot arribar a quintuplicar el preu calculat.

Per a I'analisi econdmica tan sols s’ha tingut en compte el cost directe
de la nova intervencio i el seu ingrés, sense afegir el cost que suposa el
temps de baixa laboral del pacient mentre esta en llista d’espera per a la
nova intervencio, el de les proves complementaries precisades, ni el de les
intervencions que es podrien dur a terme enlloc de les eventroplasties
precisades, per la seva impossibilitat de calcul perd0 que de segur
augmentarien molt el valor calculat.

Malgrat tenir la limitacié que aquest és un calcul estimatiu, observem
que la col-locaci6 d’'una protesi de forma profilactica en les laparotomies

mitjanes, enlloc d’encarir el procés, suposa un estalvi de 1034€ per pacient
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7. CONCLUSIONS
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1. La col-locacié d’una malla supraaponeurotica profilactica en pacients
intervinguts per laparotomia mitjana en cirurgia electiva prevé I’hernia

incisional independentment d’altres factors.

2. La col-locacié d’una malla supraaponeurotica profilactica en pacients

intervinguts per laparotomia mitjana en cirurgia electiva és segura.

3. La col-locacié d’'una malla supraaponeurdtica profilactica en pacients
intervinguts per laparotomia mitjana en cirurgia electiva no augmenta

el nombre de complicacions postoperatories.

4. Els pacients intervinguts per laparotomia mitjana en cirurgia
programada amb collocaci6 d'una malla supraaponeurotica
profilactica refereixen millor qualitat de vida al mes, 6 mesos i 12

mesos postoperatoris respecte el grup control.

5. La col-locacié d’'una malla supraaponeurotica profilactica en pacients
intervinguts per laparotomia mitjana en cirurgia electiva pot
representar un estalvi economic a llarg termini a l'evitar I'aparicio

d’eventracions postoperatories i la seva cirurgia.

6. L’Edat per sobre de 75 anys, I'index de massa corporal superior a 30 i

els nivells d’albumina inferiors a 3g/dL son factors de risc d’eventracié.
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8. ANNEXES
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8.1 Aleatoritzacié

Inclusié en un grup o altre segons ordre d’arribada
GRUP AMB MALLA

2 3 4 5 6 7 8 9 10 12 13 16 17
19 20 22 25 26 28 33 38 42 43 44 45 47
48 49 50 51 56 57 58 61 66 67 68 69 70
74 76 79 81 84 85 87 89 92 94 95 96 97
98 101 105 106 107 108 114 117 119 120 121 123 125
127 129 130 131 132 133 134 135 136 142 152 155 156
159 160

GRUP CONTROL

1 11 14 15 18 21 23 24 27 29 30 31 32
34 35 36 37 39 40 41 46 52 53 54 55 59
60 62 63 64 65 71 72 73 75 77 78 80 82
83 86 88 90 91 93 99 100 102 103 104 109 110
111 112 113 115 116 118 122 124 126 128 137 138 139
140 141 143 144 145 146 147 148 149 150 151 153 154
157 158
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8.2 Full d’informacio al pacient i consentiment informat

FULL D'INFORMACIO PEL PACIENT

Titol de l'estudi

VALORACTO DE L'EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA DE
BAIX PES EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN
PACIENTS QUE FRECTSEN UNA LAPAROTOMIA

Introduccio

Actmlment existeinen malles protisiques que s utiliwen en el tractament de
I'hérnia incisional i que semblen ser determimants en la disminncio de 1'aparicia
d'aquest procés. Teoricament, la col-locacid d'una malla profilictica quan es
practica una laparotomia pot disminuir b incidéncia dhémia incisional
postlaparotomia.

Objectin

L'Objectiu d'aquest estudi en el que se li ofereix participar és definir si la
col-locacié d'una malla quan es practica una laparotomia pet prevenir 1'aparicia
d'hérnia incisional

Metodalsgia

Tots els pacients que participin al present estudi rebrn wn mactament eficag i
establert conra el procés principal que I'afecta. La diferéncia enme pacients
radicara en el fat de col-locar o no, una malla protésica com a reforg d.elnpmet
abdomiral al moment del ancament de la laparotomia Durant el po:

25 seguird amb &l rachment postquinirgic propi de la cirargia rebuda fins a la
data de I'alta. Aquest estudi ha estat aprovat pel Comite d'Etica d'Towvestizacia
Cientifica de |"Hospital Universitari Joan 310 de Taragona

Beneficis experats

Amb el present estudi podrem definir si el fot de col-locar uma malla
proflacticiment al tancar una laparotomia es prevé I'aparicie d'hémnia

incisional Es posible que durant 1'estudi no 5" obtingui aguest benafici perd en &l
s dapareixer hemnia incisional el pacient sera mactat de forma habital

irisces derivacs del

Ja que el protocel consisteix a valorar I'eficacia d'un material profésic aprovat
per a reparacio de les hémies incisionals i amb condicions d'is acceprades i
habiruals, vesté no patisa cap rsc afegit per la seva utilitar. Riscos menors i poc

Ereus relacionats amb L2 intervencid poden ser mfeccio de I ferida, col-leccio de
Tiguid a la ferida, rebuig de la protesi que podsn requeri alpun procediment
qumngu:peraln,eumhm

h recollida de dades es realitzama a comsultes externes de cirurgia al mes, §
mesos § 12 mesos de la intervencio. El fat de participar a aquest estudi no &
ocasionard cap moléstia afegida dal tpus: mes estanga hospitalaria, exploracions
complemensanies extres o trasllats.

Tractaments alteraatiz: dizposibles

En cas de no voler participar a aguest protocol rebra el mateix mractament del seu
procés de bass amb &l ancament clissic de la paret abdominal, és a dir, sensela
col-locackd d'ona malla profésica. Actualment no existelien altres machments
alternatius pel ancament de paret abdominal postlaparotomia.

Veluntarietat

S'entén que 1 seva participacio al protocol e tofalment vehmtiria i que pot
retirar-s2 de U'estodi en qualsevol moment, semse que aixe comporti cap
prejudici i sense la pecessifat de que hagi de domar cap explicacio o justificacio.
En aquest cas sepurd rebent el mateix tipus de cures per part de l'equip
quirirgic durant la seva estanga hospitalitia i al seu seguiment a comsultes
entemas, i no es recollin cap dada nova.

Confidencialitat

La informacio obtinguda durant el seu trachment serd wacmda de forma
confidencial, a cada pacient s I'idantificara mitjancant un mimero a 'estadi
Noms: els cinurgians respensables de la imvestigacio tindran accés a les dades
obtingudes. Les dades de Ia histdria clinica relacionades amb Iesndi podran ser
revisades per membres del Comité Etic d Tovestizacio Clinica de I'Hospinl o d2
les Autoritats Sanitiries, com a part d'auditories que en el sen moment es
popuessin  plamesjar. Els resultats de D'estodi seram publicats a revistes
especialitzades, sense identificar mai a les persones que han acceptat col- laborar
a l'assaig.

Les ﬂadlis 85 fractaran seguint l'establart a la Llsi ds Proteccio de Dades
15/1999, sagons [a qual el pacient té dret d"acces, rectificacio, cancel-lacio i
oposicio a les mateixes, contacmnt amb el cinrgia responsable de I'esmdi.

A I'Hospital Toan 30(I0 de Tarragona el cirurgia responsable d aquest estudi que és Dr.
Vicente Vicente Guillen, respondra qualsevol dubte que tinguin en relacio a la
informacio rebuda o sobre 'assaig. En cas d'urgencia pof posar-se en confacts amb ell o
amb &l Served de Cirurgia tracant al teléfon 077295824

CONSENTIMIENT INFORMAT PEL PACTENT

Titol del protocol

VALORACIO DE L’EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA DE
BATX PES EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN
PACIENTS QUE PRECISEN UNA LAPAROTOMIA

Jor ...

He liegit &l fall 4" informacio que m’han entregat.

He pogut fer preguntes sobre I"esmdi.

He rsbut informacio suficient sobre I'estudi.

He parlat amb: ...

Entenc que la meva participacio és volntaria.

Entenc que puc retiar-me de l'esmdi, guan wulgui semse haver de domar
explicacions 1 semse qus aiwh repercuteini en le: meves atencions médigques.
Dono llfurement la meva conformitat per participar a estudi.

Dara i siznarura del participant

147




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA D'UNA MALLA PROTESICA EN LA PREVENCIO D'HERNIA INCISIONAL EN PACIENTS QUE PRECISEN
Aleidis Caro Tarragd

DL: T.617-2013

8.3 Quiestionari SF-36. Versié Espanyola 1.4, Juny 1999 Copyright 1995.

Medical OQutcomes Trust

UNA LAPAROTOMIA

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

WERSION ESPANOLA 1.4 (julio de 1996)

INSTRUCCIONES:

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre
su salud. Sus respuestas permitiran saber como se encuentra
usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades

habituales

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a
de cémo responder a una pregunta, por favor conteste lo que le

parezca mas cierto.

Copyright 1995 Medical Qutcomes Trust
All rights reserved
(Version 1.4, Junio 1.999)

[PACIENTE N°
VISITA

Pagina 1 de 13

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1 Excelente
2 Muy buena
3 Buena

4 Regular

5 Mala

1. En zeneral, usted diria que su salud es:

Excelente
Muy Buena
Buena

. Regular

Lol

Mala

2. ;Cémeo duria que e su salud actual, d3 conla de hace uxn afie?

1. Mucho mejor ahora que hace un afio
Algo mejer ahora que hace un afic
Mas o menos igual que hace un afic
Algo peor ahora que hace un afio

Mucho peor ahora que hace un afio

Pégina 2 de 13

3.LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O
COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DiA NORMAL

3a Susalud actual ;le limita para hacer esfaerzos intensos, tales como comer,

levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

1. Si, me limita mucho
2. Si, me limita un poco

3. No, no me limita nada

3b. Su zalud actual ;le limita para hacer esfuerzos moderades, come mover una

mesa, pasar la aspiradora, jugar a los boles o caminar mas de una hora?

1. Si, me limita mucho
2. 5i, me limita un poco

3. Neo, no me limita nada
3e. Susalud actual, ;le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1. Si, me limita mucho

2.

3. No, no me limita nada

. me limita un poco

Pégina 3 de 13

3d. Su salud actual, ;le limita para subir vanos pisos por la escalera?

1. Si, me limita mucho
2. Si, me limita un poco

3. Mo, no me limita nada

Je. Susalud actual, ;le limita para subir un solo pise por la escalera?
1. Si, me limita mucho
2. Si, me limita un poco

3. No, no me limita nada

3f Susalud actual ;le limita para agacharse o aivodillarse?

1. Si, me limita mucho

2. 5i, me limita un poco

3. No, no me limita nada

3g. Su salud actual, ;le limita para caminar un kilémetro o mas?
1. Si, me limita mucho

2. 5i, me limita un poco

3. No, no me limita nada

Pagina 4 de 13
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UNA LAPAROTOMIA

3b. Su salud actual, ;le limita para caminar vanas manzanas (varios cenfenares de

metros)?

1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco

3. Mo, no me limita nada

31 Su salud actual, ;le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco

3. Mo, no me limita nada

3j. Su salud actual, ;le limita para bafiarse ¢ vestirse por si nusme?

1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco

3. Mo, no me limita nada

Pagina 5 de 13

4.LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS
EM SU TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

4a. Durante las 4 filtimas semanas, ;favo que reducir el iempo dedicado al trabajo o

asus 1dad, 1d: . A causa de su salud fisiea?

1.5i
2. No

4b. Thrante las 4 dltimas semanas, ;hizo menos de lo que hublerz querido hacer, 2

causa de su salud fisica?

1.5i
2. No

4c. Durante las 4 filtimas semanas, fuvo que dejar de hacer zlzunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotid: acansa de su salud fisica?

1.5i
2. No

4d. Dhrante las 4 dltimas semanas, ; tuvo dificultad para hacer su frabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas de lo normal). a causa de su salud

fizica?

1. 50
2. No Pagina 6 de 13

5a. Durante las 4 altimas semanas, jvo que reducir el tempo dedicado al trabajo o
a sus actividad idianas, a causa de alsin probl
deprimido, o nervioso?

1 (como estar triste,

1. Si
2. No

5b. Durante las 4 ultimas semanas. ;hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a_
causa de al=in probl

1 (como estar triste, deprimido, o nervioss)?

1. Si
2. No

Se. Durante las 4 altimas semanas, ;no lizo su trabaje o sus actividades cotidianas

tan cuid como de 1

a causa de alsin

{comao estar triste. deprimido, o nervieso)?

1. Si
2. No

Pégina 7 de 13

6. Durante las 4 altimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los problemas
les han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los

amigos, los vecnos u ofras personas?

1. Nada
2. Un poco
3. Regular
4. Bastante
5. Mucho

7. ; Tuvo dolor en alzuna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semenas?
1. Mo, ninguno

2. Si, muy poco

3. Si, un poco

4. 5i, moderado

5. 5i, mucho

6. Si, muchizimo

8. Durante las 4 dltimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual {inchiido el trabajo faera de casa ¥ las tareas domésticas)?

. Nada

. Un poco

. Regular
Bastante

. Mucho

B W R

Pagina 8 de 13
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9. LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO
¥ COMO LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS.
EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE

9. Durante las 4 dltimas semanas, ; cuanto tempo se sinfid tan bajo de moral que

nada podia animarle?

HA SENTIDO USTED. 1. Siempre
2. Casi siempre
9a. Durante las 4 altimas semanas, jcnanto flempo se sinfid leno de vitalidad? 3. Muchas veces
4. Algunas veces
1. Siempre 5. Solo alguna vez
2. Casisiempre 6. Munca
3. Muchas veces
4. Algunas veces 9d. Drurante las 4 ultimas semanas, jcuante tempo se sintié calmade ¥ tranquile”
5. Solo alguna vez
6. Nunca 1. Siempre

9b. Durante las 4 dltimas semanas, jcuinto tempo estuve muy nerviose?

Pagina 9 de 13

2. Casi siempre
3. Muchas veces
4. Algunas veces

1. Siempre 5. Solo alguna vez

2. Casisiempre 6. Nunca

3. Muchas veces

4. Algunas veces Ye. Durante las 4 dltimas semanas, ; cuanto tempo tuve mmcha energia?
5. Sdlo alguna vez

6. Nunca 1. Siempre

2. Casi siempre

3. Muchas veces

4. Algunas veces

5. Solo alguna vez

6. Nunca Pagina 10 de 13

9f Durante las 4 ulomas semanas, ;cuanto tlempo se smtié desanimado ¥ mste?

1. Siempre
. Casi siempre

. Muchas veces

2
3,
4. Algunas veces
5. Salo alguna vez
(]

. Nunca
9z. Durante las 4 altmas semanas, | cuinto tempo se sinhd agotado?
. Siempre
Casi siempre

Muchas veces

1
2
3.
4. Algunas veces
5. Sdlo alguna vez
6

. Nunca

$h. Durante las 4 altimas semanas, | cudnto tempo se sintid feliz?

91 Durante las 4 dltimas semanas, ; cuinto tiempo se sinfid cansado?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces

1

2

3

4. Algunas veces
5. Solo alguna vez
6

Munca

10. Drurante las 4 ulimas semanas. ;con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades soctales (como visitar a los
amigos o familiares)?

1. Siempre

2. Casi siempre

3. Algunas veces

4. Sélo alguna vez

5. Nunca

POR FAVOR, DIGA SILE PARECE CIERTA O FALSA

1. Siempre CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES.
2. Casisiempre
3. Muchas veces 11la. Creo que me pongo enfermo mas fieilmente que otras personas.
4. Algunas veces 1. Totalmente cierta
5. Sdlo alguna vez Bastante cierta
6. Nunca 3. Nolosé
4. Bastante falsa
Pagina 11 de 13 5. Totalmente falsa

Pagina 12 de 13
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11b. Estoy tan sano como cualquiera.
1. Totalmente cierta

. Bastante cierta

~ Nolosé

. Bastante falsa

. Totalmente falsa

[

11c. Creo que mi salud va a empeorar.
1. Totalmente cierta

. Bastante cierta

. Nolosé

. Bastante falsa

. Totalmente falsa

[

11d. Mi salud es excelente.
1. Totalmente cierta

. Bastante cierta

. Nolosé

. Bastante falsa

[SA N SR U

. Totalmente falsa

MUCHAS GRACIAS
Pagina 13de 13
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8.4 Full de recollida de dades

ASA:T o m

- Coagulacié __

FULL DE RECOLLIDA DE DADES CONSENTIMENT INFORMAT SIGNAT __
N° Identificacié: Data de naizement: INTRAOPERATORI
N* Historia Clinica: Sexe MF): )
TIPUS DE CIRURGIA:
Codi identificacié: Pes (Ke): PROGRAMADA
Talla (cm)
DMC: R P recacs ox
Coron
T
T
ANTECEDENTS: PaNCREATICA
Medics Quiriirgies HiEAicA
At
- DMNID_ /DMID_ - Laparotomies prévies __
- MPOC _gzram - Hérnies abdominals __
- Obesitat__
* Vasculopafia _ TEMPS DE CIRURGIA
- Cardiopatia Liquimica _ Hora d'inici Hora final
- Connectivopatia __ )
- e N i ares de fabac PERDUES HEMATIQUES INTRAOPERATORIES
NO__ -
- Enclisme _ gr alcobolidia =500ee >500ee
- Alfres-
EQUIP QUIRURGIC: Cirurgia , Ajudants
PROFIL-LAXI ANTIBIOTICA
. B ~O TIPUS  |DURADA
DIAGNOSTIC: PAUTA |(DOSLDIES)
=)
PREOPERATORI PREQFERATORIA
INTRAOFPERATORIA
ANALITICA PREOPERATORIA (_/_/_) POSTOPERATORIA
- HbHee__|
- Proteines totals ___ =
. Albamina 1. CEFTEIAXONA 2G+METRONIDAZOL S00AIG.
. i 1. CEFTELIAXON,
- Lencocits__ 3. GENTAMICINA-METRONIDAZOL
- Glucosa_  Hblac 4. CLINDAMICTSA + GENTAMICINA
- Funeié Renal: Creat__ Urea__ 5 ALTRES (ESPECIFICAR)

POSTOPERATORI
COMPLICACIONS POSTOPERATORIES

- Infeccié de ferida quirirgica superf ~ NO ST
- Infeccié de ferida quirirgica profunda NO  SI

- Seroma NO I
- Hematoma NO &I
- Reintervencio NO SI
- Altres

ESTADA HOSPITALARIA: DIES D'INGRES

CONTROLS A CCEE CIRURGIA

- 1lsetmama{_/_/ ): EVENTRACIO 51 NO__

- lmes{_/_ /_ ) EVENTRACIO S1_ NO__

- Jmesos(_/_/_): EVENTRACIO SI__ NO__

- 6mesoz(_/_/_):EVENTRACIO 81_ NO__

- lamy(_/_/_): EVENTRACIO ST__NO__

Abandonament de Pestudi SI NO
Justificacio de I"sbandonament:
Pérdua del cas (marcar con una X el que correspongui): ST NO

Justificacio de |a perdua:
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8.5 Graus de contaminacio peroperatoria

CIRURGIA NETA: és la cirurgia en la que no hi ha obertura de la llum dels tractes
gastrointestinal, respiratori o urinari, ni contacte amb material séptic o inflamacié aparent

«Cirurgia tiroidea i paratiroidea

oCirurgia de la mama

eLaparotomia exploradora

eHernies no complicades

eEsplenectomia no traumatica

eColelitiasi simple

eColecistectomia laparoscopica sense obertura de la vesicula

eHérnia d’hiatus

eTrastorns dinamics de I'esofag
CIRURGIA POTENCIALMENT CONTAMINADA: es defineix com aquella en la que s’ha
realitzat obertura del tub digestiu, vies excretores i visceres buides, pel que sempre hi ha
una possibilitat de que existeixi contaminacio, tot i que sigui minima.

eVagotomia i piloroplastia

oCirurgia del budell prim no ocluit

eApendicectomia flemonosa

eColedocolitiasi sense ictericia

eObertura i exploracio de la via biliar

ePancreatitis edematosa

eColecistectomia laparoscopica amb obertura de la vesicula
CIRURGIA CONTAMINADA: és la que es realitza en un medi fortament contaminat, pero
no septic o amb inflamaci6. En aquest tipus de cirurgia s’inclouen, entre d’altres, les feries
traumatiques de menys de dotze hores.

eGastrectomia de causa tumoral

eColectomia

eApendicitis gangrenosa

oColecistitis aguda

e|ctericia obstructiva: coledocolitiasi o tumoral

eMalaltia inflamatoria intestinal: Crohn o colitis ulcerosa sense perforacio

ePancreatitis aguda complicada

eEsplenectomia traumatica
CIRURGIA BRUTA: és la que es realitza en contacte amb material séptic o purulent.
S’inclouen les ferides traumatiques de més de dotze hores d'evolucio, el drenatge
d’abscessos, les perforacions de visceres buides de més de dotce hores d’evolucié o les
peritonitis.

ePerforacio del tub digestiu

ePerforacio de la vesicula biliar

eAbscessos de qualsevol localitzacié

ePeritonitis aguda

eApendicitis perforada amb plastré o peritonitis
eProctologia

eTraumatismes abdominals amb lesi6 de viscera buida
elsquemia intestinal

M. Cainzos Fernandez.Infecciéon de la herida quirdrgica. A: P.Parrilla Paricio, J.l.Landa
Garcia, editors. Cirugia AEC. Madrid: Editorial Médica Panamericana; 2010. p181-186
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8.6 Definicio d’infeccio de ’espai quirurgic

Superficial Incisional 551

Infection occurs within 30 days after the operation
and
infection involves only skin or subcutaneous tissue of the incision
and at least one of the following:
L. Purulent drainage, with or without laboratory confirmation, from the superficial incision.
2, Organisms izolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue from the superficial incision.
3. At least one of the following signs or symptoms of infection: pain or tenderness, localized swelling, redness, or heat and superficial incsion
is deliberately opened by surgeon, ssless incision i culture-negative.
4. Diapnosis of superficial incisional 551 by the surgeon or attending physician.
Do mat report the following conditions as 8L
1. Stitch abscess (minimal inflammation and discharge confined to the points of suture penetration).
2, Infection of an episiotomy or newborn drcumeision site.
4. Infected burn wound.
4, Incisional S8I that extends into the fascial and muscle layers (see deep incisional S51).
Note: Specific criteria are used for identifying infected episiotomy and circumeision sites and burn wounds 42

Deep Incisional 551

Infection occurs within 30 days after the operation if no implant’ is left in place or within 1 year if implant is in place and the infection appears to
be related to the operation
and
infection involves deep soft tissues (e.g, fascizl and muscle layers) of the incision
and at least ene of the following:
L. Purulent drainage from the deep incision but not from the organ,/space component of the surgical site.
2, A deep incision spontaneously dehisces or is deliberately opened by a surgeon when the patient has at least one of the following signs or
symploms: fever (=38°C), localized pain, or tenderness, unless site is culture-negative.
3. An abscess or other evidence of infection involving the deep incision is found on direct examination, during reoperation, or by histopatholog
ic or radiologic examination.
4. Diapnosis of 2 deep incisional S51 by a surgeon or attending physician.
Notes:
1. Report infection that invelves both superficial and deep incision sites as deep incisional SSL
2, Report an organ/space SSI that drains through the incizion as a deep incisional SSL

Organ/Space 551

Infection occurs within 30 days after the operation if no implant’ is left in place or within 1 year if implant is in place and the infection appears to
be related to the operation
and
infection involves any part of the anatomy (e.g., organs or spaces), other than the incision, which was opened or manipulated during &n operation
and at least ene of the following:

L. Purulent drainage from a drain that is placed through a stab wound! into the organ/space.

2, Organizms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue in the organ/space.

4. An abscess or other evidence of infection involving the organ/space that is found on direct examination, during reoperation, or by

histopathologic or radiologic examination.
4. Diagnosis of an organ,/space SSI by a surgeon or attending physician.

Horan TC, Gaynes RP, Martone WJ, Jarvis WR, Emori TG. CDC definitions of nosocomial
surgical site infections, 1992: a modification of CDC definitions of surgical wound infections.
Infect Control Hosp Epidemiol 1992;13(10):606-8
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8.7 Classificaci6 de Clavien per complicacions postoperatories

CLASSIFICACIO DE CLAVIEN DELS EFECTES ADVERSOS

Grau | Qualsevol desviacié del curs normal sense requerir tractament

farmacologic, ni quirargic, ni endoscopic ni radiologic

Grau Il Requereix tractament amb altres farmacs (diferents d’antiemétics,

antipiretics, analgeésics, diurétics, electrolits, fisioterapia)

Grau llla Requereix intervencié quirdrgica, endoscopica o radiologica, pero

no sota anesteésia general

Grau llib Requereix intervencid quirdrgica, endoscopica o radiologica, amb

anestesia general

Grau IV a | Complicacions amb risc vital que requereixen UCl/semicritics.

Disfunci6 organica unica

Grau IV b | Complicacions amb risc vital que requereixen UCl/semicritics.
Disfuncio organica multiple
Grau V Mort

DeOliveira ML, Winter JM, Schafer M, Cunningham SC,Cameron JL, Yeo CJ, et al. Assessment
of complications after pancreatic surgery: a novel grading system applied to 633 patients
undergoing pancreaticoduodenectomy. Ann Surg. 2006;2446:931—7
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