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1. RESUMEN

Introduccién

La patologia herniaria en los ultimos afios ha sido foco de atencion en los
ambitos académicos y cientifico — tecnologicos, tanto por su impacto en frecuencia
como en incapacidad laboral, social y complicaciones relacionadas con esta
entidad. Esto ha llevado al desarrollo de nuevas técnicas de diagndstico y
abordaje quirdrgico tanto abierto como laparoscoépico, asi como la creacion de un
gran numero de materiales protésicos de contencion y aditamentos o accesorios
para la fijacién de los mismos. La propia comunidad quirdrgica en los ultimos afios
ha desarrollado instituciones especializadas para su manejo y hoy contamos con
cirujanos cuya practica se limita exclusivamente a la atencion de esta patologia.
Pocas é&reas de la cirugia han presentado este dinamismo, lo que ha redituado en
la necesidad de que cada dia las hernias sean atendidas por personal quirdrgico y

auxiliar involucrado en los avances y actualizaciones en este campo.

Se han hecho comparaciones en la fijacion del material protésico en la
plastia inguinal abierta, de sutura de polipropileno versus grapas, fijador tisular
versus polipropileno, pero no hay en la literatura la comparacion de los tres
métodos de fijacion entre si en el mismo centro hospitalario, el presente trabajo
compara las tres técnicas de fijacion de malla en plastia inguinal.

Objetivo principal: Determinar el tiempo quirdrgico entre la fijacion de malla en
plastia inguinal abierta con grapas y cianocrilato comparado con la fijacién con
sutura de polipropileno.

Objetivos especificos: Evaluar la eficacia en tiempo quirargico de las técnicas de
fijacion de malla en plastia inguinal abierta a través tres técnicas diferentes.
Objetivos secundarios: Comparacion entre las tres técnicas con respecto al
dolor posoperatorio a través del EVA y complicaciones postoperatorias tempranas,
infeccion, seroma, hematoma y recurrencia asi como evaluar eventos adversos del

material de fijacion.



Material y métodos:

Ensayo clinico con tres grupos de 30 pacientes a los que se realizo plastia
inguinal abierta fijando la malla con polipropileno, cianocrilato y grapas de piel, con
posterior seguimiento a una semana, tres y seis meses midiendo dolor y para

diagnéstico de infeccion, seroma, hematoma y recidiva.

Resultados:

La media total de tiempo quirargico fue de 75 minutos, desviacién estandar
18.5, minimo 35 minutos y maximo 130 minutos. La media para el grupo de
polipropileno fue de 72.4, cianocrilato 77 minutos, grapas 77.87 minutos. La
tendencia de dolor no fue estadisticamente significativa entre los tres grupos. Solo
hubo algunos hematomas en la semana uno en polipropileno y grapas, sin
presentarse después. No hubo infecciones ni recurrencias en el total de la

muestra a seis meses.

Conclusiones:

El uso de cianocrilato, grapas de piel puede ser tan eficaz como el
polipropileno para la fijacion de malla en las plastias inguinales, la recidiva es baja,
asi como las complicaciones asociadas al procedimiento quirdrgico. Se pueden
aplicar mas escalas aparte de la escala de EVA para la evaluacion de dolor. Se
necesitan estudios que evallen la recidiva y complicaciones de estas técnicas por

mas tiempo.



2. ANTECEDENTES

La hernia inguinal consiste en una hernia abdominal con una tumoracion
externa en la region inguinal. Se puede clasificar segin su localizacion.®

Epidemiologia en México: Un gran numero de pacientes no son referidos
para tratamiento quirdrgico y la prevalencia es mas alta que la incidencia anual de
operaciones.! El sistema nacional de informacién en salud reporta del 2000 al
2017 alrededor de 281 105 mil egresos por hernias, 318 513 pacientes por hernia
inguinal, con promedio de 53085 por afio.?

Clasificaciones de hernia inguinal: La clasificaciébn de las hernias son
Utiles para la descripcion preoperatoria e intraoperatoria, es necesaria también
para comparar resultados de plastias en grupos especificos. Hay diversas
clasificaciones basadas en la presencia de hernia directa, indirecta o femoral, en el

siguiente cuadro 2.1 se resumen las clasificaciones. *

Indirect Direct Fem
Rec

Gilbert 1 2 3 4 5
Stoppa I 2 3 4
Nyhus I I1 [TIb [1la IV [Tlc
Bendavid TDS 1 1 2 3 1 V 1 1v
Alexandre 1 9 L cm 2 R 3 4
TOS 0 @ cm
Schumpelick LTI LII LIII MI 1II IIIR F
Corcione 1 2 3
Cost 1 2 3 1 2 3
Porrero 1 2 3 5 4

Cuadro 2.1. Descripcion de la heterogeneidad de las distintas clasificaciones

de herniainguinal.®

La clasificacion de Gilbert, Gilbert modificada, Nyhus y la clasificacion

Europea son las mas empleadas. La primera basada en defectos anatomicos y



funcionales, la presencia o ausencia de saco peritoneal, el tamafio del anillo

interno y la integridad de la pared posterior.*

Plastia inguinal: Las técnicas para la reparacion inguinal con malla pueden
ser agrupadas en tres clases:
- Sublay: la malla es colocada en espacio preperitoneal (Rives, Stoppa,
Wantz, Kugel)
- Onlay: la malla se coloca sobre la fascia transversalis (Lichtenstein,
Tabucco)
- Insercion de material protésico en el defecto herniario (Gilbert, Rutkow,

Hugahary).”

Técnica de Lichtenstein:

La técnica de Lichtenstein introducida en 1984 es la técnica mas usada
comunmente probablemente porque no necesita una curva larga de aprendizaje
para obtener resultados altamente aceptables y el rango de recurrencia y

complicaciones son del 1 % o menos en manos de expertos.®

El uso de malla en las reparaciones de hernia, fue aceptado hasta que
Lichtenstein acufié el término reparacién "sin tension". Esta reparacion utiliza
suturas no absorbibles y una pelicula prostética de malla plana para reforzar el
piso del canal. Desde su introduccion, esta reparacion ha sido la mas ampliamente
realizada y se utiliza como estandar al que se comparan las técnicas mas
recientes. En un intento por mejorar la reparacion de Lichtenstein, Gilbert utilizo el

anillo interno como el acceso directo al espacio preperitoneal.

La reparacion de la hernia fijacion de malla con técnica de Lichtenstein
consiste en abordaje de piel hasta fascia de oblicuo mayor, incision de las fibras
paralelas a su disposicion, referencia del corddén espermatico, exploracién del
cordon espermatico medial y cercano al anillo inguinal profundo, diseccion de

hernia si esta es indirecta o diseccion del saco si esta es directa, colocacion de



malla de polipropileno con puntos de fijacion polipropileno 2 — 0. Al tubérculo del
pubis y posteriormente continuos de este hacia el ligamento inguinal a llegar a la
altura del anillo inguinal profundo. Puntos de sutura al tendén conjunto, fijacion del
anillo inguinal profundo superficial (creado por malla) y reparacion del techo.

Imagen 2.1.’

vessels
Imagen 2.1. Malla fijada con técnica de Lichtenstein.’

Técnicas de fijacién de malla:

Se han atribuido varios resultados entre ellos adversos a la técnica de
fijacion de malla. Por lo que ha sido sujeto a diversos debates en plastia inguinal
laparoscopica, en abierta, los numerosos métodos de fijacidbn han sido raramente

revisados.



Se han hecho estudios comparando mallas auto adheribles, pegamentos
de grado médico sintéticos, fibrina, suturas absorbibles, grapas contra la fijacion
con polipropileno 2 — 0 que es el estandar actual (plastia Lichtenstein).

Hay estudios que han demostrado menor dolor crénico en pacientes en los
que se fij6 la malla con cianocrilato o pegamentos de fibrina que en aquellos en

que se usé sutura. Aunque no hay una medicién de dolor clara o estandar.®

Uso de fijador tisular N 2 Butil - Cianocrilato.

El uso mas aceptado es como adhesivo para reparar heridas traumaticas o
quirurgicas, y del que existe una amplia documentacion acumulada de més de 30
afos. En la actualidad disponemos de algunas revisiones y metaanalisis que
demuestran que no hay diferencias estadisticamente significativas entre la
proporcion de heridas con dehiscencia, la tasa de infecciones, el resultado estético
o la satisfaccion del paciente o del cirujano al tratar una herida de forma mecéanica
(con sutura) o quimica (con cianocrilato), pero si que presentan ventajas en cuanto
al tiempo de tratamiento (entre un 30-60 % menos que con las suturas,
relacionado sobre todo con el tiempo del cirujano, la disminucién en la necesidad
de equipos, servicios Yy visitas en el seguimiento, la posible formacién de queloides
o el riesgo de incidentes por exposicion a instrumentos (agujas y pinzas) estimado
entre el 1.4 % y 15 % de todos los procedimientos quirdrgicos, posiblemente

infravalorado y asociado a un alto coste econémico y social

Se ha utilizado un mondémero del cianoacrilato, el N - hexilcianoacrilato
(IfabondTM, Fimed, Francia), adhesivo de gran pureza y baja viscosidad que, al
ser aplicado sobre tejido vivo en un entorno humedo basico, se polimeriza
rapidamente y forma en segundos un polimero flexible y adhesivo. Al cabo de 30
segundos ya ofrece una gran fijacion y su reabsorcion se realiza de forma

progresiva y es completa a los 3 meses de su aplicacion.®
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Imagen 2.2. Fijacién a tubérculo, ligamento area conjuntay anillo protésico. °

El uso de un CA se asocia con las siguientes ventajas: 1) rapidez de
aplicacion (15 veces mas rapido que una sutura estandar); 2) es indoloro, y puede
evitar la necesidad de un anestésico local; 3) funcion de barrera antimicrobiana
(especialmente contra gérmenes Gram positivos), con lo que crea unas mejores
condiciones para la cicatrizacion de las heridas y evita la necesidad de aplicar
antibioticos topicos; 4) elimina el riesgo de lesion vascular y disminuye la
formacion de hematomas; 5) evita la necesidad de retirar la sutura y, por lo tanto,
el dolor que ello supone y su ansiedad; 6) aumenta la satisfaccion de los
pacientes; 7) elimina el riesgo de punciones accidentales con agujas, y 8) aunque
su coste directo puede ser 4 veces mayor, tiene una mejor coste-efectividad que la
sutura o grapas, atribuido a la reduccion en la necesidad de un seguimiento,

tiempo de los profesionales y curas de enfermeria®®

Se compar6 la fijacibn con cianocrilato y sutura PDS, se obtuvieron
resultados similares en recurrencia y dolor cronico a los 5 afios sin diferencias
significativas, como unico resultado menor tiempo quirdrgico en pacientes con

cianocrilato.*

Hay reduccion en el tiempo operatorio de 46 minutos a 36 minutos con uso

de adhesivos. Contra el uso de sutura.*?

11



Uso de grapas de piel para fijacién de malla.

Se han propuesto estudios en los que se compara la fijacion de malla con la
técnica original descrita polipropileno contra aplicacion de grapas de piel, Anand
Munghate ofrece como ventaja la disminucién del tiempo quirdrgico en 12 minutos
promedio, reduciendo el tiempo operatorio reduciendo el tiempo de exposicion de
los tejidos, riesgo de infeccion, y riesgo de uso prolongado de anestésicos. Imagen
235

Estudios confirman que el uso de grapas de piel para la fijacion de la malla
es superior a la fijacion con sutura en cuanto a tiempo operatorio, sin recurrencias

aunque se necesita mas estudios para validar estos resultados.**

Imagen 2.3. Se fija la malla sobre ligamento inguinal, tubérculo de pubis y
area conjunta con grapas. **

12



COMPLICACIONES DE LA PLASTIA INGUINAL.

Dolor croénico en plastia inguinal

La causa de dolor posoperatorio en hernias es variable, los pacientes
exhiben dolor de diferentes tipos, el diagndstico y tratamiento es cambiante debido
a la superposicion de los diferentes tipos de dolor y las combinaciones. Distinguir
entre dolor neuropético y no neuropatico o visceral se complica por la excitacion
de las fibras nerviosas nociceptivas simpaticas y aferentes, neuroplasticidad,
hiperalgesia, centralizacion del dolor, estado socioecondmico y factores genéticos
relacionados con el paciente. Los tipos de dolor en hernia inguinal incluyen
neuropaticos y no neuropaticos. Relacionados a la lesién durante la aplicacion de
material protésico y de fijacién.™

La Asociacién Internacional para el Estudio Del Dolor, IASP por sus siglas
en inglés, define al dolor inguinal posoperatorio cronico como: dolor que persiste
mas alld de los 3 meses de la operacion. La Escala Visual Andloga se usa en
aproximadamente 73 % de los estudios de seguimiento de dolor.*®

Dolor leve 1 — 3, moderado 4 — 5, severo mas de 5, segun la OMS midiendo
la escala de dolor en intensidad con EVA se puede traducir de la siguiente
manera:

E-1) Leve: Puede realizar actividades habituales.

E-2) Moderado: Interfiere con las actividades habituales. Precisa
tratamiento con opioides menores.

E-3) Severo: Interfiere con el descanso. Precisa opioides mayores.*’

13



Escalon IV
Escalén Il
Escalén Il
Escalén | Opioides
Opioides potentes Métodos
Analgésicos débiles + Invasivos +
no opioides + Coanalgésicos  Coanalgésicos
+ Coanalgésicos +
Coanalgésicos + Escalén |
------------------- Escalén | mmmmmsemm e
Paracetamol ~ -----seeeeeeeeeeee- -
AINE - Morfina
Metamizol Codeina Oxicodona
Tramadol Fentanilo
Metadona
Buprenorfina

Cuadro 2.2. Escala de analgésicos de la OMS."’

Recurrencia:

Existen multiples estudios tanto locales y metaanalisis sobre la recurrencia
con la plastia de Lichtenstein, se acepta El uso de la reparacion abierta con malla
estd asociada con una reduccion en el riesgo de recurrencia de entre el 50% vy el
75%.

Se puede aproximar la recurrencia a las cirugias de reoperacién realizadas,
en Dinamarca se reporté 2.4 % a 5 afios, Suecia 1.7 % a dos afios. Y se reporta

recurrencia hasta de 1 % en centros especializados.®

Seroma:

Dentro de las complicaciones locales los seromas tienen una incidencia del
5% en la bibliografia en 2001.%° El seroma es una complicacién frecuente después
de la reparacion abierta de la hernia inguinal, con una incidencia variable
reportada por diferentes grupos debido a que estd siendo subnotificada. La
mayoria de los seromas son asintomaticos y discretos en la inspeccion, y el
diagnéstico se basa en el hallazgo clinico de una coleccién de liquido palpable en

el tejido subcutaneo %

14



Un seroma debe considerarse una complicacion soélo si persiste durante
mas de seis semanas, presenta un crecimiento continuo o se convierte en
sintomético. Si se sospecha una complicacion subyacente, como infeccion o
recurrencia, la ecografia de la ingle es la técnica inicial para confirmar la

naturaleza del aumento de volumen®® %!

Hematoma:

La guia de la Asociacion Europea de Hernia en el tratamiento de hernias
inguinales reporta una incidencia significativamente baja de hematoma. Mas alta
en cirugia abierta que en laparoscopica, y mas evidente en cirugia abierta.

Como definicion de hematoma sangrado preperitoneal o escrotal. En cirugia
abierta puede hacerse evidente con equimosis escrotal o sobre la herida de la
plastia. 202

Infeccion:

Dada la preparacién de la piel, asepsia y antisepsia, y uso de
profilacticos en plastia inguinal con protesis la incidencia de infeccion es baja,
hasta 3 %, los gérmenes hallados Staphilococcus aureus y staphylococcus
epidermidis. Puede haber infeccion de herida o infeccién crénica por el material
protésico. Menores al 1 % y aparecer hasta 4 meses 0 mas tiempo después. Se

relaciona la infeccién con el tiempo de exposicién quirtrgico. 2> %

15



3. JUSTIFICACION

La patologia herniaria en los ultimos afios ha sido foco de atencién en los
ambitos académicos y cientifico-tecnologicos, tanto por su impacto en frecuencia
como en incapacidad laboral, social y complicaciones relacionadas con esta
entidad. Esto ha llevado al desarrollo de nuevas técnicas de diagndstico y
abordaje quirdrgico tanto abierto como laparoscépico, asi como la creacién de un
gran numero de materiales protésicos de contencion y aditamentos o accesorios
para la fijacién de los mismos. La propia comunidad quirdrgica en los ultimos afios
ha desarrollado instituciones especializadas para su manejo y hoy contamos con
cirujanos cuya practica se limita exclusivamente a la atencion de esta patologia.
Pocas aéreas de la cirugia han presentado este dinamismo, lo que ha redituado
en la necesidad de que cada dia las hernias sean atendidas por personal

quirargico y auxiliar involucrado en los avances y actualizaciones en este campo.

Se han hecho comparaciones en la eficacia de fijacion del material
protésico en la plastia inguinal abierta, de sutura de polipropileno versus grapas,
fijador tisular sean fibrina o cianocrilato versus polipropileno, pero no hay en la
literatura la comparacion de los tres métodos de fijacion entre si, el presente
trabajo compara los tres métodos de fijacibn de hernias en un solo centro

hospitalario.

16



4. PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Existe disminucién del tiempo quirdrgico entre la fijacion de las grapas y el
adhesivo de la malla de la hernioplastia inguinal comparado con la fijacion con

sutura de polipropileno?

17



5. HIPOTESIS

La fijacién de malla de polipropileno con grapas para piel o adhesivo tisular
cianocrilato en plastia inguinal abierta disminuye el tiempo quirdrgico comparado

con la técnica de Lichtenstein en la plastia inguinal.

18



6. OBJETIVOS

Objetivo principal:

e Determinar el tiempo quirargico entre la fijacion de malla en plastia
inguinal abierta con grapas y cianocrilato comparado con la fijacion

con sutura de polipropileno.

Objetivos especificos:

e Evaluar la eficacia en tiempo quirdrgico de las técnicas de fijacion de

malla en plastia inguinal abierta a través tres técnicas diferentes.
Objetivos secundarios:
e Comparacién entre las tres técnicas con respecto al dolor
posoperatorio a través del EVA y complicaciones postoperatorias

tempranas: infeccion, seroma, hematoma y recurrencia.

e Evaluar eventos adversos del material de fijacion.

19



7. MATERIAL Y METODOS

Disefio de estudio:

Ensayo Clinico Aleatorizado, Estudio piloto prospectivo analitico.

Lugar de realizacion:

Hospital central Dr. Ignacio Morones Prieto. Departamento de Cirugia.

Universo:

Pacientes con hernia inguinal primaria programados de forma electiva para
plastia inguinal por cirugia ambulatoria turno vespertino de abril a noviembre de
2017.

Célculo del tamarfio de la muestra:

Estudio piloto con tres grupos de tratamiento, para estudiarse una variable
continua y cuatro categoéricas dicotbmicas por cada grupo, aleatorizacion en

blogues, programa R funcién sample.

30 pacientes con fijacién de malla con sutura de polipropileno 2 0
30 pacientes con fijacién de malla con grapas de piel

30 pacientes con fijacién adhesivo tisular cianocrilato

20



8. ANALISIS ESTADISTICO

Programa R funcién sample para aleatorizacion.

Programa IBM SPSS statistics version 24.

Se verificé con la prueba de kolmogorov — Smirnov la normalidad de los

datos con P significativa mayor a 0.05 para alcanzar la normalidad.

Las variables categoricas se describieron en frecuencias y porcentajes, las

cuantitativas con medidas de tendencia central y dispersion.

Para los contrastes de hipotesis se utiliz6 prueba ANOVA de un solo factor

tomando como significativo una P menor a 0.05.

21



9. CRITERIOS DE SELECCION:

Inclusién:
e Masculinos de 18 a 75 afios con hernia inguinal programados para plastia
inguinal electiva.
e Acepten procedimiento de plastia inguinal con malla.
e Acepten formar parte de la prueba piloto.
e Que la plastia sea susceptible de realizarse por las tres técnicas de fijacion

de malla.

Exclusion:
e Pacientes que ameriten plastia inguinal de urgencia
e Hernias recidivantes
e Que no acepten participar en el estudio.

e Pacientes con indice de masa corporal mayor a 35 o menor a 19.

Eliminacién

e Pacientes que no acudan a revision por 6 meses independientemente de la

causa.

22



10. PLAN DE TRABAJO

e Se realizara listado de 90 pacientes en la programacion turno matutino y
vespertino.

e Se ordenaran de acuerdo a fecha de programacion. Y se le asignara el nimero
de lista en seguimiento.

e Se realizara aleatorizacion en bloques.

e Se informara al paciente su participacion en el protocolo, de aceptar se
realizara la técnica de fijacion de acuerdo a la asignada en la aleatorizacion.
Previamente conocida en el listado.

e La recoleccion de datos se realizar4 de modo que el evaluador no conozca la
técnica de fijacion usada. Se realizard previo entrenamiento para el

reconocimiento de complicaciones.

Abril - Noviembre 2017 Abril 2017 — Marzo 2018 Marzo 2018
Recoleccion de pacientes | Seguimiento de pacientes x | Analisis y presentacidon de
postoperados muestra 6 meses resultados

23




DESCRIPCION DE TECNICA QUIRURGICA

La variacion con la técnica de Lichtenstein fué:

Cianocrilato: aplicacion de pegamento 1 o dos gotas sobre el tubérculo de
pubis, 5 gotas seriadas sobre el ligamento inguinal, dos gotas en el aréa conjunta

y fijacion del anillo de novo con cianocrilato como se observa en la figura 3.

Figura 3. Aplicacion de cianocrilato en el anillo inguinal de novo.

Se utilizé 2 N Butil cianocrilato de la marca Histoacryl, ampulas de 0.5 ml.

Un &ampula por procedimiento.

24



Grapas de piel: Se realiz6 plastia inguinal con malla fijando con una grapa
sobre el tubérculo de pubis, 5 grapas seriadas en el ligamento inguinal hasta el

nivel de anillo inguinal interno, dos grapas en el &rea conjunta y una en el anillo de

inguinal de novo como se ve en la figura 4.

Grapadora para piel
utilizada:

ETHICON

PROXIMATE PLUS 35 W
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11.CUADRO DE VARIABLES

Dependiente

Tipo de
Variable Definicidn operacional Valores posibles Unidades p'
variable
Tiempo : - : . :
OP Tiempos del procedimiento Minutos Minutos Continua
Independiente
1) Sutura
Tres tipos de técnicas polipropileno
uirdrgicas de fijacion de i,
Cirugia g 8 ) J, ] 2-0 ] 1,2,3 Categoérica
malla en plastia inguinal 2) Adhesivo
Lichtenstein cianocrilato
3) Grapas de piel
Variables de Control (confusoras)
. L, . . ] Tipo de
Variable Definicién operacional Valores posibles | Unidades .
variable
Edad en afios desde el . .
. ARos Anos Continua
Edad nacimiento
Sexo Variabilidad bioldgica Si/ No Dicotomia | Categorica
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12.ASPECTOS ETICOS

Investigacion con riesgo mayor que el minimo segin Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012 y Ley general de salud en materia para la
investigacion en salud articulo 17. Por tratarse de procedimientos quirdrgicos.

Se llevé a cabo mediante consentimiento informado como lo estipula el codigo

de Nuremberg y siguiendo la normativa actual para la realizacion de estudios clinicos.

Aprobado por el comité de ética del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto

con numero 38 — 17.
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13.RESULTADOS

Se realizé plastia inguinal con malla a 90 pacientes de sexo masculino divididos en
3 grupos aleatorios para fijacién de malla con polipropileno, cianocrilato o grapas
de piel en el departamento de cirugia, del Hospital Central Dr. Ignacio Morones

Prieto.

Las caracteristicas demogréficas se describen en el cuadro 13.1, como se puede
observar no presentaron diferencias estadisticamente significativas entre los

grupos.

La media de edad total fue de 51 afios, en el grupo de polipropileno fue de 49
aflos (méximo 75, minimo 18, DE 18), el grupo de cianocrilato tuvo una media de
edad de 54 afios (méaximo 75, minimo 24, DE 16) y en el de grapas 52 afios

(méximo 74, minimo 18, DE 16). Sin significado estadistico.
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Tabla 13.1 Caracteristicas demograficas de la muestra.

MATERIAL DE FIJACION

POLIPROPILENO | CIANOCRILATO | GRAPAS | SIGNIFICADO
Edad (afios)  Media 49 (75,18) 54 (75, 24) 52 (74,18) |51 (18, 75)
(méax, min) 0.506°
ASA | 24 (36.9 %) 19 (29.2 %) 22(33.8%)  0.349°
[ 6 (24 %) 11 (44 %) 8 (32 %)

. 0.383°
Tipo de REGIONAL 27 (32.9 %) 29 (35.4 %) 26 (31.7 %)
EEEIZEE AGB 3 (37.5 %) 1(12.5 %) 4 (50 %)

) 0.873"
Lado de hernia DERECHA 16 (31.4 %) 18 (35.3 %) 17 (33.3 %)
IZQUIERDA 14 (35.9%) 12(30.8 %) 13 (33.3 %)
) . 0.151
Tipo de hernia | 2 (66.7 %) 1 (33.3 %) 0 (0.0%)
I 9 (29.0 %) 14 (45.2 %) 8 (25.8 %)
Il 13 (37.1 %) 8 (22.9 %) 14 (40.0 %)
\Y 5 (62.5 %) 2 (25.0 %) 1(12.5 %)
Vv 0 0 1 (100 %)
Vi 1(8.3%) 5 (41.7 %) 6 (50.0 %)
- 0.619"
Actividad LEVE 5 (21.7 %) 10 (43.5 %) 8 (34.8 %)
Afile) MODERADA 7 (35.0 %) 5 (25.6 %) 8 (40.0 %)
INTENSA 17 (37.0 %) 15 (32.7 %) 14 (33.7 %)
. 3]
Tabaquismo 4 8 (9.0%) 13 (14.6%) 66.7%) O
b
HAS 1 4 (4.5%) 6 (6.7%) 2 (2.0%) 0338
5]
DM 1 1(1.1%) 0 (0.0%) 00w 0370
2ANOVA

b Chi cuadrado
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Casi 3 cuartas partes de los pacientes fueron estadificados como ASA | (72 % del
total) en el riesgo anestésico, 24 pacientes en el grupo de polipropileno, 19 del
grupo de cianocrilato y 22 del grupo de grapas, sin diferencias significativas. En la

figura 13.1 se muestran los totales.

ASA

K
[ o

-

NUMERO DE PACIENTES

POLIPROPILEMO CIAMOCRILATO GRAPAS

Figura 13.1. Estatificacion del riesgo anestésico ASA.
Sélo 8 pacientes del total de la muestra recibieron anestesia general, 3 del grupo

de polipropileno, 1 del grupo de cianocrilato y 4 del grupo de las grapas. No se

observo diferencia significativa en cuanto al uso de anestesia.
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Del tiempo quirdrgico entre los grupos, la media total fue de 75 minutos,
desviacion estandar 18.5, minimo 35 minutos y maximo 130 minutos. La media
para el grupo de polipropileno fue de 72.4, cianocrilato 77 minutos, grapas 77.87
minutos, sin diferencia significativa (p de 0.464).

Como se muestra en la tabla 13.2 la mayoria de los pacientes con polipropileno no
presentaron dolor durante la semana 1, sin embargo aproximadamente dos tercios
de los pacientes con cianocrilato presentaron EVA de 1 y en los de grapas
predomind el EVA 2 en casi una tercera parte.

Tabla 13.2 EVA Semana 1.

Material de fijacion

POLIPROPILENO CIANOCRILATO GRAPAS Total
EVA semana 1 0 12 8 8 28
1 2 17 8 27
2 7 5 9 21
3 1 0 4 5
4 4 0 1 5
5 1 0 0 1
7 3 0 0 3
Total 30 30 30 90

P .001

En los tres grupos hubo seroma en la semana uno( 6 en el grupo cianocrilato, un
caso en el de polipropileno y 3 en el de grapas, p= N:S). A los 3 meses seroma en
3 pacientes del grupo de cianocrilato y menos en los otros grupos Como se puede

ver en las tablas 13.3 y 13.4. Para el 6 mes no hubo esta complicacion.
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Tabla 13.3. Seroma semana 1

Material de fijacion

POLIPROPILENO CIANOCRILATO GRAPAS Total
Seroma semana 1 0 29 24 27 80
1 1 6 3 10
Total 30 30 30 90

P .118

Tabla 13.4. Seroma mes 3

Material de fijacion

POLIPROPILENO CIANOCRILATO GRAPAS Total
Seroma 3 meses 0 27 29 29 85
1 3 1 1 5
Total 30 30 30 90

Se reportaron 4 hematomas en el grupo de grapas, durante la primera semana, 1
en cianocrilato y polipropileno respectivamente, no significativos (P 0.429). Se
describe en la figura 13.2. En las revisiones a los 3 y 6 meses no se observé esta

complicacion.

Material de
fijacion
BFOLIPROPILEND

B cIANOCRILATO
CleraPAS

Figura 13.2 Hematoma semana 1.

32



A los 3 y seis meses el dolor siguié el mismo patron reportado en la semana 1, si

bien en el grupo de cianocrilato a los 3 meses reportd un tercio de pacientes con

EVA de 1, no fue significativo, ademas de ser dolor leve en los tres grupos, como

se observa en el cuadro 13.5,y 13.6.

Tabla 13.5 EVA dolor alos 3 meses.

Material de fijacion

POLIPROPILENO CIANOCRILATO GRAPAS Total
EVA 3 meses 0 22 19 19 60
1 5 10 4 19
2 2 1 4 7
3 1 0 3 4
Total 30 30 30 90
P 0.170

En casi la totalidad de los pacientes la sensacién del dolor desaparecid, y los que
persistieron con dolor fueron clasificados como dolor leve de acuerdo al EVA.

Tabla 13.6 EVA dolor alos 6 meses.

Material de fijacién

POLIPROPILENO CIANOCRILATO GRAPAS Total
EVA 6 meses 0 26 30 22 78
1 3 0 4 7
2 1 0 2 3
3 0 0 1 1
Total 30 30 29 89
P 0.176

No se reportd infeccidn ni recurrencias durante la semana 1, tampoco a los

3y seis meses.
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14.DISCUSION

El propésito de nuestro estudio fue comparar el tiempo quirtrgico en la fijacién de
malla en la plastia inguinal abierta, asi como la eficacia a una semana, 3y 6
meses, evaluando las complicaciones dolor con escala de EVA, infeccion, seroma,
hematoma y recurrencia en tres grupos de caracteristicas sociodemogréaficas

similares.

Se observé una disminucién de dolor progresiva en los tres grupos, al grado de
leve en los ultimos 3 meses. Si bien de inicio los pacientes del grupo de
cianocrilato presentaron en su mayoria por lo menos EVA de 1, a los seis meses
fue practicamente nulo, similar en el grupo de grapas y polipropileno. De la misma
forma el comportamiento de seroma fue disminuyendo en frecuencia. No se
presentaron infeccion ni recurrencias.

P. van der Zwaal?’, realiz6 de los primeros estudios aunque retrospectivo
comparando eficacia a largo plazo la fijacion con grapas y con polipropileno. El
describe una recurrencia a 3 afios de 11 % en el grupo de polipropileno y de 1 %
en el de grapas, con el mismo comportamiento de dolor observado en nuestro
estudio.

Para su centro hospitalario refiere una media de tiempo con polipropileno de 50
minutos, y grapas 56 minutos. En nuestro estudio si comparamos la media de
tiempo entre los grupos de grapas con polipropileno fue diferente en 5 minutos,

muy similar aunque sin significado..

En un estudio retrospectivo de F. A. Shaikh® hubo disminucién de tiempo
quirurgico con el uso de grapas lo que contrasta con nuestro ensayo donde en la
aplicacion de grapas aumento 5 la media de minutos, sin reporte de seromas,
hematomas o recurrencia a 1 afio. Dolor similar reportado de leve en un 7 % de

los pacientes con grapas con EVA de 1. Tampoco significativos. Las

34



caracteristicas generales de su poblacion fueron similares en cuanto a tipos y lado

de hernia, edad y también en la descripcion de actividad fisica.

Moreno Egea® en el 2012 publicé ¢Es segura la hernioplastia sin sutura como
opcion para tratar las hernias de pared abdominal? Estudio prospectivo con un
adhesivo tisular sintético (n-hexil-a-cianoacrilato). Donde menciona es un centro
con especialidad en pared abdominal, estudié a 35 pacientes, con aplicacion de
cianocrilato para fijacion de malla en plastia abierta, comparado con nuestro
estudio la muestra poblacional fue similar, a diferencia que los cirujanos fueron ya
especialistas o subespecialistas, en contraste a nuestro medio. Ellos reportaron
como operados con suturas y operados sin suturas, igual sin reportes de infeccién,
hematomas ni seromas a un afio, mayor prevalencia de dolor a los 3 meses en
pacientes con polipropileno, también presente en grupo sin sutura, aunque fue
dolor leve (EVA 1). Solo reportaron una recurrencia a un afo del grupo de
polipropileno, realmente resultados n significativos en cuanto a eficacia. Lo que
llama la atencion fue su reduccion de tiempo de 1 hora a 30 minutos para el grupo

de pacientes sin sutura.

En la mayoria de los estudios publicados sobre hernia y materiales de fijacion,
parte del seguimiento fue por teléfono, el cual en nuestro medio es dificil, por entre
muchas causas las principales, la poblacién no tiene un namero fijo, extravio o

cambio de nimero.

Muchos estudios reportan incidencia muy baja de recurrencia a largo plazo, hasta
de 30 1 % a 5 afos de la plastia de Lichtenstein, lo que obliga a buscar resolver
las nuevas complicaciones que son dolor en la mayoria de los estudios sin perder
eficacia respecto a las complicaciones tempranas y tardias. C. Kim-Fuchs™ et al
realizaron un estudio prospectivo sobre el uso de sutura contra la plastia “sin
sutura”, modo en que nombran a la fijacion con adhesivos. De igual forma las
plastias fueron realizadas casi en su totalidad por residentes de cirugia general,

con tiempo quirargico de 79 a 73 minutos en ambos grupos sutura y sin sutura. No

35



se reportaron seroma o infeccion, y baja incidencia de hematomas. Realmente sin
significado estadistico. En contraste a nuestro estudio ellos hicieron un analisis
independiente a los pacientes operados por médicos ya especialistas, en los que
la media de tiempo fue de 19 minutos para ambas técnicas. También sin

recurrencia ni complicaciones mayores.

En su revision sistematica sobre materiales de fijacion para malla en plastia
inguinal abierta Sanders® menciona materiales como suturas absorbibles,
adhesivos sintéticos y semisintéticos, entre ellos no destaca superioridad o
inferioridad entre estos Tissucol®, Cianocrilato, ademas el uso de mallas auto
adheribles pero no menciona grapas de piel.

No se encontr6 un estudio que compare la eficacia en un mismo centro de

cianocrilato, grapas y polipropileno para la fijacion de malla.

Por todo lo anterior nuestro estudio sugiere que cualquiera de las técnicas puede
ser usada con seguridad en pacientes de nuestro medio, si bien la incidencia de
hematomas fue alta al inicio en el grupo de grapas estas no se complicaron y tuvo
una tendencia a la baja, igual el reporte de dolor a una semana fue predominante
en el grupo de cianocrilato, la escala de EVA era 1, lo que clinicamente no es tan
importante aunado a su tendencia a la desaparicion. Ya que entre los 3 grupos, la

presencia de complicaciones no fue significativa.
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15.LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El seguimiento de pacientes en nuestro medio debe ser a base de consultas, ya

gue gran parte la poblacion no tiene numero telefonico fijo, hay cambio o extravio.

La exposicion a una técnica que no es nueva pero no es lo habitual en el medio

crea desconcierto, lo que puede sesgar de alguna forma el estudio.

No en gran parte el tiempo representa parte de la curva de aprendizaje de los
residentes de cirugia general, como se vio en uno de los articulos revisados,

similar a nuestro medio.

Seria interesante dar seguimiento a estos pacientes aplicando una escala en la
que se especifigue el comportamiento de dolor durante sus actividades fisicas
cotidianas, ya que el dolor EVA referido al momento de la consulta puede ser el

resultado de ese momento y no el dolor correlacionado con las actividades diarias.
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17.ANEXOS.
Carta de aprobacion y registro ante comité de investigacion y ética.
Consentimiento
Aleatorizacion

Hoja de recoleccion de datos

41



’SLP 0= '}:"n HosPiTAL CENTRAL
il I [T}
!5 L i "Dr. IGNACIO

PROSPEREMOS JUNTOS Lwﬁ MoRONES PRIETO”

Gobierne del Estado 2og-20m1 |

San Luis Potosi, 5.L.P. a 30 de marzo de 2017

Dr. Armando Perea Orozco
Investigador Principal:

Por este medio se le comunica gue su protocolo de investigacion titulado “ECA: Comparacién entre la
fijacion de malla de polipropileno con grapas de piel, fijador tisular cianocrilato y polipropileno 2
- 0 en plastia inguinal tipo Lichtenstein. Estudio pilote”, fue evaluado por el Comité de Investigacién,
con Registro en COFEPRIS 14 C| 24 028 083, asi como por el Comité de Ftica en Investigacion de esta
Institucidn con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El numero de registro es 38-17, el cual debers agregar a la documentacién subsecuente, que presente a
ambos comités.

De igual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion:
la fecha de inicic de su proyecto, la evolucién y el informe final pertinente.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar |a versidn sellada del
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Hospital Central "Dr. lgnacio Morones Prieto”
Comité de Etica en Investigacién
Titulo: “ECA: Comparacién entre la fijacién de malla de polipropileno con grapas de piel, fijador
tisular cianocrilato y polipropileno 2 — 0 en plastia inguinal. Estudio piloto”

San Luis Potosi, 5.L.P. Fecha:
Nombre del paciente:
Registro: Fecha de Nacimiento:

El Departamento de cirugia general del Hospital Central Dr. lgnacio Morones Prieto estd
realizando la investigacion antes mencionada, con el objetivo: Comparar tres técnicas de fijacién
de mallas de polipropileno en la plastia inguinal abierta técnica de Lichtenstein: fijacion con sutura
de polipropileno 2 - 0, fijacién con grapas para piel y fijador tisular cianocrilato. Si usted acepta
participar en el estudio le pediremos que firme la carta de consentimiento previo a cirugia si
acepta participar,

Beneficios: Usted no recibird un beneficio directo, sin embargo, estard colaborando con el centro
de investigacidn de dicha Institucién. Ademdas de someterse a reparacién de su hernia inguinal.
Potenciales riesgos/compensacion: Los potenciales riesgos guirdrgicos de la plastia en general son
hematoma, seroma, dolor posoperatorio, infeccidn, recidiva.

Participacién o retiro: La participacién en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha
sido seleccionada aleatoriamente. Usted estd en la libertad de negarse a participarse y en
cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puede revocar el consentimiento
que ahora firma. Su decision de participar o no, no afectard de ninguna forma el trato que reciba
ene la Institucion. De negarse a particinar pero aceptar la cirugia se realizard plastia inguinal
abierta convencional.

Privacidad y confidencialidad: Se dard la debida confidencialidad con un cédigo numérico en estos
documentos, sin la publicacién, identificacién o divulgacién de sus datos personales. Los datos que
se publiquen serdn a manera cientifica.

Por medio de la presente entiendo y acepto participar en el proyecto de investigacion
previamente mencionado.

Firma del paciente Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
TESTIGO 1 TESTIGO 2
Mombre, Direccign, Relacidn y Firma Mombre, Direccidn, Relacidn y Firma

En caso de dudas o aclaraciones refacionadas con el estudio podra dirigirse con;

Dr. David de Daniel Esmer Sanchez, Departamento de Cirugia, Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto”

Tel Hospital Central (444) & 34 27 00 Extensién 1510

Josué Sidonio Rodriguez Cuevas, Presidente del Comité de Etica en Investigacion Hospital Central “Dr, Ignacio
Morones Frieto”, Av. Venustiano Camranza 2395, Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, SLP, CP 78290, Tel

(444)8 34 27 01 Ext. 1710 D Hospital Central Hospital Central

517 )¢ O lgnacie Morenes Prieto Dr. Ignacio Morones Prieto
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Asignacion de pacientes:
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2B | 11C | 20B | 29A | 38B | 47B | 56A | 65C | 74A | 83C
3B | 12C | 21C | 30A | 39A | 48B |57A | 66A | 75B | 84C
4C | 13B | 22A | 31B | 40C | 49A | 58C | 67B | 76C | 85A
5C |14A | 23B | 32B | 41C | 50C | 59B | 68C | 77A | 86A
6C | 15A | 24C | 33B | 42A | 51C | 60B | 69A | 78B | 87A
7A | 16B | 25A | 34C | 43B | 52A | 61C | 70B | 79C | 88B
8A | 17A | 26B | 35C | 44B | 53B | 62A | 71C | 80A | 89B
9A | 18C | 27C | 36C | 45A | 54C | 63B | 72A | 81B | 90B

A Sutura polipropileno 2 -0
B Adhesivo cianocrilato

C Grapas de piel
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Hoja de recoleccion de datos
ECA: Comparacion entre la fijacion de malla de polipropileno con grapas de piel, fijador tisular cianocrilato y

polipropileno 2 — 0 en plastia inguinal tipo Lichtenstein, Estudio piloto.

Nombre del paciente:

Edad: Ocupacion:

Registro: Numero asignado:

Fecha de la cirugia: Izquierda: Derecha:

Hora Inicio de la cirugia: Hora término: Tiempo quirurgico:

Tiempo quirdrgico desde incision hasta terminar de fijar la malla:

Tipo de anestesia: a. Bloqueo subaracnoideo
b. Blogqueo subdural
c. General
d. Local
e. Otro

: f T T T T T T T T T 1
Dolor Posoperatorio (EVA): 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SIN DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIMO
DOLOR LEVE MODERADO SEVERO MUY SEVERO DOLOR

\

~ A (N} ;

DOLOR 2 4 6 8 10 Fecha de revision:

6 hrs

12 hrs

24 hrs

48 hrs

Dia 3

Dia 4

Dia 5

Dia 6

Dia7

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Mes 3

Mes 6

COMPLICACION: FECHA DE REVISION

Semana 1 Mes 3 Mes 6 1 afio 2 aflos

Infeccidn

Seroma

Hematoma

Recurrencia
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