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Resum

Introduccié. La incidéncia real de ’Hernia Incisional de I’Orifici del Trocar
(HIOT) és superior a la descrita a la literatura cientifica. La col-locacio
d’una malla profilactica en el tancament primari del trocar umbilical
podria disminuir la seva incidéncia. Cal conéixer de forma detallada les
circumstancies relacionades amb la reparacié de les HIOT.

Material i métode. I) Estudi transversal amb exploracio clinica i radiologica
sistematica per a determinar la incidéncia real d'HIOT en una cohort de
pacients intervinguts de cirurgia laparoscopica; II) Assaig clinic prospectiu
randomitzat en pacients colecistectomitzats per avaluar l'eficacia d'una
malla profilactica per a ’HIOT; III) Estudi transversal de cohorts comparant
les complicacions i recurréncies en la cirurgia de la reparacio de I’HI entre
pacients afectes d’hernia incisional (HI) de localitzacié umbilical (M3):
intervenci6 laparoscopica (M3T) vs oberta (M30).

Resultats. 1) La incidéncia d’HIOT ecografic és del 23,7%. S’identifiquen
I’edat>70 anys, I’ IMC >30 i la mida de la incisié (10mm) com a factors de
risc per a HIOT. I1) HIOT 34,7% 1 27,4% respectivament en el grup control
(sutura simple) i en el grup intervencio (amb malla) (p = 0,593). II1) M30
presenta major taxa de complicacions postoperatories (21,9 vs. 14,6%; p =
0,02) i recidiva als 6,12 i 24 mesos (3,3 vs. 1,4%, p=0,07; 8,6 vs. 2,5%, p
<0,0001; 9,3 vs. 2,9%, p < 0,0001 respectivament) que M3T.

Conclusions. L’HIOT es troba infradiagnosticada en les séries publicades.
La col‘locacié d’una malla supraaponeurotica no ha demostrat la seva
eficacia per a la reduccid significativa de la incidéncia d’HIOT. Les
reparacions d’HI del grup M3T desenvolupen menys complicacions
postoperatories 1 recurréncies que el grup M30O quan son tractades amb les
mateixes técniques quirurgiques.
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Abstract

Background. The real incidence of Trocar Site Incisional Hernia (TISH)
is higher than previously reported. Placement of a prophylactic mesh in
the primary closure of the umbilical trocar could decrease its incidence.
Circumstances related to TISH repair need to be known in detail.

Methods. I) A cross sectional study with systematic clinical and radiological
examination was performed to determine the real incidence of TISH in a
cohort of patients who undergone laparoscopic surgery; II) Randomized
prospective clinical trial was carried out in a cohort of cholecystectomized
patients to evaluate a prophylactic mesh’s effect for TISH; III) A cross-
sectional cohort study was performed comparing complications and
recurrences in IH (incisional hernia) repair surgery among patients with
umbilical IH (M3): with previous laparoscopic (M3T) vs open (M30O)
intervention.

Results. I) The incidence TISH is 23.7%. Age> 70 years, BMI >30, and
incision size (10mm) were identified as risk factors for TISH. II) The TISH
incidence were 34.7% (control group) vs 27,4% (intervention group [with
mesh] (p = 0.593). III) M30O group presented higher rates of postoperative
complications (21.9 vs. 14.6%; p = 0.02) and recurrences at 6.12 and 24
months (3.3 vs. 1.4%, p =0, 07; 8.6 vs. 2.5%, p <0.0001; 9.3 vs. 2.9%, p
<0.0001, respectively) than M3T group.

Conclusions. TISH is underdiagnosed in published series. Placement
of a supraaoneurotic mesh has not demonstrated to be effective in a
significant reduction of the incidence of TISH. M3T group developed fewer
postoperative complications and recurrences than M30 when were treated
with the same surgical techniques.
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Prefaci

L'hérnia incisional com a conseqiiéncia de la cirurgia oberta és una
patologia molt prevalent, coneguda i tractada de forma multidisciplinar.
Des de fa molts anys cirurgians, pacients, organs de gesti6 i la industria son
coneixedors d’aquesta realitat i s’ha actuat en conseqiiéncia, desenvolupant
tecniques, materials i fent inversions per a la seva prevencio i reparacio.

Si es posa el focus en I'hérnia inciscional produida com a conseqiiéncia
de I’abordatge laparoscopic, s’observara un coneixement injustificadament
inferior en comparacio amb ’abordatge obert. Des dels inicis de la cirurgia
laparoscopica a finals del s. XX es va estendre la falsa sensacio o la creenga,
que la disminuci6 de la longitud de les incisions les feia menys proclius
a patir herniacions a través seu. Es globalment conegut que 1’abordatge
laparoscopic es considera el patrd or per I’accés a la cavitat abdominal pel
gran nombre d’avantatges que confereix.

Aquesta tesi doctoral pretén posar el focus en I'hérnia incisional de I’orifici
del trocar laparoscopic des de diferents punts de vista.

En primer lloc la seva elevada i desconeguda incidencia. El correcte
posicionament de la magnitud de la patologia podra contribuir a posar-
la en un punt de mira més just per tal de centralitzar esforcos a I’hora
d’optimitzar-ne el maneig.

Un cop emmarcada la seva importancia quedarien justificats els estudis per
tal de prevenir-ne I’aparicio, com la col-locacié d’una malla profilactica
imitant les técniques ja validades en cirurgia oberta.

Finalment el coneixement de les caracteristiques poblacionals i técniques
dels pacients que han requerit cirurgies reparadores d'hérnies incisionals
de T’orifici del trocar, participara en la milloria del coneixement global
d’aquesta patologia.

15
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Tot plegat en un intent d’aportar una milloria del maneig global d’una
patologia que afecta i afectara de forma logaritmica a la poblacié mundial.
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Abreviatures i definicions

Abreviatures

HI — Hérnia Incisional

HIOT — Hérnia Incisional de 1’Orifici del Trocar

HT — Heérnia del Trocar

TSIH — Zrocar Site Incisional Hernia

PSH — Port Site Hernia

TC — Tomografia Computeritzada

DASH — Dynamic Abdominal Sonography for Hernia

FR — Factor de Risc

IMC — index de Massa Corporal

DM — Diabetes Mellitus

ILQ — Infeccid de Lloc Quirargic

SILS — Single Incision Laparoscopic Surgery

M3T — Grup pacients afectes d'hérnia incisional en posici6 M3 per
col-locacio de trocar laparoscopic

M3O — Grup de pacients afectes d'hérnia incisional en posicié M3 sotmesos
préviament a cirurgia oberta

EHS — Zuropean Hernia Society

MPOC — Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica

HIOTe — Heérnia Incisional de 1’Orifici del Trocar diagnosticada
ecograficament

HIOTc — Hérnia Incisional de I’ Orifici del Trocar diagnosticada clinicament
OR — Odds Ratio

IC — Interval de Confianga

ABVD — Activitats Basiques de la Vida Diaria

PSM — Propensity Score Matching o bé emparellament per puntatge de

propensio
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Definicions

Hérnia. Sortida total o parcial d’una viscera o d’una altre formacio
anatomica per una obertura anormal de la paret del seu receptacle; aixi
hom distingeix hérnies musculars, pulmonars, cerebrals, discals etc. si bé
el tipus més freqiient és el de les heérnies d’organs abdominals. L’existéncia
obligada d’una obertura anormal de sortida del contingut herniari ha estat
la causa que I’hérnia sigui anomenada popularment trencadura i el qui en
pateixen, trencats; aquestes expressions ja foren usades al segle VII per Pau
d’Egina, metge escriptor d’Alexandria. '

Hérnia abdominal. Sortida d’un o més organs a través de la paret abdomino/
pelvico/diafragmatica. '

Hérnia incisional. Qualsevol defecte de la paret abdominal amb o sense
protuberancia en I’area d’una cicatriu postoperatoria perceptible o palpable
mitjan¢ant examen fisic o prova d’imatge 2. Hérnia de la paret abdominal
produida per la dehiscéncia o la cicatritzacid imperfecta dels plans musculo-
aponeurotics en una ferida abdominal després d'operacions quirargiques.!

Hérnia incisional de orifici del trocar. Va ser definit per primera vegada
I’any 1993 per Crist i Gadacz * com a el desenvolupament d’una hérnia a la
canula del orifici d’entrada. A la literatura podem trobar altres termes com:
TSIH: Zrocar Site Incisional hernia, PSH: Port Site Hernia, TSH: Trocar
Site Hernia.

Laparotomia. Nom donat habitualment, encara que de manera incorrecta,
a la incisi6 i I'obertura quirargiques de la cavitat abdominal, a través de
qualsevol zona de la seva paret, com a primer pas de la majoria d'operacions
sobre els organs abdominals. En aquest sentit seria més bo de dir-ne
celiotomia, si bé 1'Gs ha generalitzat el terme impropi. !

Laparoscopia. Inspeccio de la cavitat abdominal mitjangant un laparoscopi,
peritoneoscopia. Abans de I'examen hom insufla la cavitat amb un gas
(sovint aire, o també oxid nitrés o dioxid de carboni) per tal que quedi
distesa. !



Incidéncia. Nombre de persones que emmalalteixen (o de casos d'una
malaltia) en una poblaci6 especifica durant un periode de temps. També ¢és
anomenada freqiiéncia. !

Recurréncia. Reaparicio dels simptomes d'una malaltia aparentment
guarida, sense cap nou contacte patogen. La recurréncia implica un lapse
de temps superior que en el cas de la recaiguda.

Recaiguda. Represa evolutiva d’una malaltia que era aparentment en vies
de guaricid, sense que hi hagi hagut cap nova infeccio. '

Recidiva. Aparici6 d'una malaltia en un individu que I'ha passada poc
temps abans. Es diferéncia de la recaiguda pel fet d'haver-hi un interval de
salut perfecta. !

Factor de risc. Un factor de risc és una variable associada amb un major
risc de malaltia. Els factors de risc son de correlacid i no necessariament
causals, ja que la correlacio no implica causalitat. '

Emparellament per puntatge de propensio. Técnica estadistica de
coincidéncia que intenta estimar I’efecte d’un tractament o intervencio per
compte de les covariables que prediuen que rep el tractament.
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Introduccid

1. INTRODUCCIO

1.1 Hérnia incisional de ’orifici del trocar.
Magnitud del problema.

Que son I’HI i PHIOT? L’hérnia incisional (HI) és aquell defecte de la
paret abdominal en la regié d’una cicatriu postoperatoria, perceptible o
palpable mitjangant exploracio clinica i/o proves d’imatge 2. En el cas del
trocar laparoscopic es defineix com a heérnia incisional de I’orifici del trocar
(HIOT) o bé hérnia del trocar (HT). En anglés es denomina Zrocar site
incisional hernia (TS/H) o bé port site hernia (PSH).

La cirurgia laparoscopica des dels seus inicis a mitjans dels anys 80 s’ha
estés de forma imparable, sent actualment el pa#7o or en I’abordatge de la
cavitat abdominal. L’any 1983 Semm descriu la primera apendicectomia
laparoscopica, I’any 1985 Erich Miihe realitza la primera colecistectomia
laparoscopica i ’any 1986 publica la seva técnica, havent-ne realitzat 96, al
congrés de la German Surgical Society. *

En el camp de la cirurgia oberta (laparotomia) estan ampliament descrites la
incidéncia, els factors de risc i mesures de profilaxi per a I'hérnia incisional
i, de fet amb la introduccio de la cirurgia laparoscopica es va pensar que la
incidéncia de I'HI disminuiria en paral-lel a la disminuci6 de la longitud de
les incisions per a I’abordatge de la cavitat abdominal.

Tot 1 que 1’us de 1’abordatge laparoscopic ha augmentat molt en el moén
occidental en les darreres décades amb més de 13.000 procediments anuals,
pocs estudis documenten i estudien apropiadament la prevalencga real de I'
HIOT. Es descriu un rang d’incidéncies molt dispar en les s€ries publicades
(del 0 al 39%). (Taula 1)
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Com es diagnostica? L’HIOT pot ser diagnosticada mitjangant una
exploracio fisica, perd molts autors demostren en els seus estudis que aquesta
mesura pot ser imprecisa '°. Per tant actualment hi ha consens que, estudis
d’imatge com la tomografia computeritzada (TC) o l'ecografia abdominal
dinamica per I'hérnia (DASH: acronim de @dynamic abdominal sonography
Jor hernia) milloren la precisio diagnostica de 'HIOT. Actualment, la TC
es considera la técnica d’eleccid per al diagnostic i la caracteritzacid de
I'HIOT, pero presenta alguns inconvenients: elevat cost economic, irradiacio
del pacient i que és un procediment estatic (podria subestimar la preséncia
d'HI). L’ecografia abdominal no presenta el problema de la irradiacio pel
pacient i €s molt més accessible en la majoria de centres que la TC perd
¢és una técnica operador dependent. Per tant, la DASH ha mostrat ser una
alternativa valida en el diagnostic i caracteritzacié de 1'HI. 21-*2

Com es classifica? Existeixen dues formes de classificacio de les HI que
son aplicables a I'HIOT. La primera descrita per Tonouchi I’any 2004
centrant-se en el moment de 1’aparicio de I'hérnia i la segona descrita en la
guia de I'EHS i que aglutina altres classificacions dissenyades per diferents
autors, que posa el centre d’interés en aspectes més anatomics de I'HIOT:

Classificacio segons Tonouchi ** (Figura 1)

®

- Subasaneous Tasue
//
Artarhor Rectes Sheam

........................... Poatarior Rechss Sheat

T Puriosean

Figura 1: Classificacié segons Tonouchi
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* Tipus I (HIOT debut precog, B): indica dehiscéncia de tots els plans:
pla fascial anterior, el posterior i el peritoneu (no existeix sac herniari).
En molts casos s’ha identificat en estadis precogos postoperatoris
presentant, en ocasions, obstrucci6 intestinal.

*  Tipus II (HIOT debut tarda, C): indica dehiscencia del pla fascial
anterior i posterior. El seu sac herniari és el peritoneu. S ha identificat en
estadis més tardans, mesos després e la cirurgia. Pot ser asimptomatica
i identificar-se solament mitjangant proves d’imatge.

*  Tipus I (HIOT “especial”, D): indica dehiscéncia de totes les capes de
la paret abdominal inclosa la pell. Presenta protrusi6 de I’intesti i altres
teixits com 1’epipl6 major. Es tractaria d’una evisceracio i alguns autors
no ho consideren una veritable HIOT.

Es podria pensar que les HIOT de debut precog tenen una relacié més directa
amb la insercio del trocar o amb el tancament del mateix, 1 les tardanes amb
altres aspectes relacionats amb el pacient i el procés de cicatritzacio.

Classificacié de I’hérnia incisional segons la Furopean Hernia Society
(EHS) *#

Localitzacio de I’hérnia

e Medial: area abdominal que limita cranialment amb la apofisis
xifoides, caudalment amb el pubis i lateralment amb el marge lateral
de la beina del recte. Per tant, totes aquelles hérnies incisionals situades
entre beines laterals d’ambdos rectes abdominals es poden considerar
medials. (Figura 2)
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umbilical

infraumbilical

suprapubic

Figura 2: 5 zones definides per a la classificacié de I'HI en linia mitja

e MI: subxifoideu (des del xifoides fins 3 cm caudalment);

*  M2: epigastric o supraumbilical (des de 3cm per sota del xifoides
fins a 3cm per sobre del melic);

*  M3: umbilical (des de 3 cm per sobre fins a 3 cm per sota del melic);

*  Ma4: infraumbilical (des de 3cm per sota del melic fins a 3cm per
sobre 1’os pubic);

e MS: suprapubic (des de 1’os pubic fins a 3cm cranialment)
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* Lateral: area abdominal delimitada cranialment pel marge costal,
caudalment per la regi6 engonal, medialment amb el marge lateral de la
beina del recte i lateralment amb la regi6 lumbar (Figura 3).

Figura 3: 4 zones definides per a la classificacio de I'HI de localitzacio lateral

e L1: subcostal (entre el marge costal i una linia horitzontal 3cm per
sobre del melic;

* L2:flanc (lateral a la beina del recte en I’area de 3cm per sobre i per
sota del melic);

» L3: iliac (entre una linia horitzontal 3cm per sobre i per sota del
melic i la regi6 inguinal);

e L4: lumbar (latero-dorsal a la linia axil-lar anterior)
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Mida hérnia (Figura 4)

Hemia defect

Multiple hernia defects

Figura 4: Definicio d'amplada (width) i longitud (length) per a defectes
herniaris tnics i multiples

* Amplada: la distancia més gran longitudinal en centimetres entre
marges laterals del defecte herniari. En cas de multiples defectes
herniaris, I’amplada es mesura entre els marges més laterals
localitzats als defectes més laterals de cada banda. (W1: <4cm ;
W2: >4-10cm; W3: >10cm)

» Llargada: la distancia més gran vertical en cm entre el marge més
cranial i el més caudal del defecte herniari. En cas de defectes
multiples es defineix com la distancia entre el marge cranial del
defecte més cranial i el caudal del més caudal.
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* Reparacions herniaries previes: recurréncia d'hérnia incisional
després de reparacions previes, ja fos per hérnia primaria o
incisional. El nombre de reparacions no és especificat, simplement
si o no.

» L'EHS presentauna proposta en forma de graella per tal de classificar
homogeniament les HI.?* (Figura 5)

EHS

Incisional Hernia Classification

subxiphoidal M1
epigastric M2
Midline | umbilical M3
infraumbilical M4
suprapubic M5
subcostal L1
flank L2
Lateral
iliac L3
lumbar L4

Recurrent incisional hernia? | Yes O No O

length: cm width: cm
wil W2 Wi
Width
<dem Z24-10cm z10cm
cm
o §] o0

Figura 5: Format per a la classificacio de I'HI
proposat per I'EHS
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Es freqiient? Les incidéncies descrites pels estudis actuals podrien ser
imprecises i no reportar exactament el valor real per diversos motius.

Es tracta de séries basades en estudis retrospectius °

, amb temps de
seguiment insuficients °, metodes diagnostics sovint heterogenis, abséncia
d’exploracio fisica sistematica i de prova radiologica (ecografia de paret
abdominal i/o tomografia abdominal computeritzada). 581012131415 Ep
alguns casos es diagnostiquen els casos només quan soén simptomatics,
reconsulten i/o requereixen reintervencions. Tal com afirma 1'£uropean
Hernia Society Guideline en les seves recomanacions, existeixen alguns
estudis que determinen la incidéncia d'HIOT pero son de qualitat dubtosa i

qiiestionen la validesa dels resultats. >’

Afortunadament alguns investigadors, sospitant la veritable magnitud de 1'
HIOT han dirigit els seus esfor¢os a documentar-la correctament, presentant

resultats més realistes i fiables: Comajuncosas !

publica una incidéncia del
24,9% en una série de pacients intervinguts de colecistectomia laparoscopica
diagnosticats amb estudi clinic i /o radiologic i amb un seguiment de 46,8
mesos. Cano-Valderrama '® documenta una incidéncia de 23,5% després

d’un seguiment de 30,8 mesos amb un control clinic i radiologic.

Valor del seguiment. El temps de seguiment és un element clau en la
correcta documentaci6 de la incidéncia de qualsevol HI. Fink et al. ** descriu
un increment d'HI del 12,6 al 22,4% comparant seguiments de 12 a 36
mesos i conclou que un seguiment de minim 3 anys hauria de ser obligatori
en qualsevol estudi que pretengui avaluar la incidéncia d'HI postoperatoria
en laparotomia mitja.

Conseqiiéncies de I'HIOT. Tot i tenir clar, des de qualsevol estament del
mon sanitari, que una reintervencidé comporta sempre un risc per al pacient
i també una despesa sanitaria, moltes vegades s’ha banalitzat o no s’ha
atorgat la importancia necessaria a I'hérnia incisional de I’orifici del trocar.
L'HIOT és una complicacié que pot comportar una reintervencio electiva
o urgent per reparar una dehiscéncia tardana que possiblement es podria
haver evitat. En aquest sentit potser els cirurgians es podrien atribuir part
de la responsabilitat ja que sovint la paret abdominal i el seu tancament,
no estan considerats tal i com es mereixerien. Es tracta de la darrera part
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de qualsevol cirurgia, en ocasions cirurgies llargues i complicades que han
mantingut els professionals sota nivells alts d’estres, i en arribar la darrera
part, el tancament de la paret, aquesta ¢és banalitzada, se n’infravalora la
importancia. En paraules del professor holandés H. Jeekel: “ Closure time
is no coffee time”

Per tal de posar el focus en la importancia de la HI, augmentar-ne la
visibilitat i obtenir fons per a la investigacio, Poulose I’any 2012 presenta un
estudi on estima que el cost de la reparaci6é d’una hérnia incisional en régim
ambulatori i amb ingrés hospitalari €s de 3.873% 1 15.8998 respectivament.
També determina que cada reducci6 de 1’1% en la taxa de recurréncies té
una traduccié economica de 32milions de $ anuals només en despeses de
procediments *. En el nostre ambit el Servei Catala de la Salut, publica
I’any 2013 el preu dels serveis publics quantificant el preu “Procediment
quirargic hérnia, excepte inguinal ni femoral, més gran de 17 anys, sense
complicacions ni comorbiditats” per a un hospital de referéncia (nivell I1I)
amb 2.608,35€ *.
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1.2 Coneixement actual dels factors de risc de
I’hérnia de I’orifici del trocar

Existeix literatura actual que descriu alguns dels factors de risc (FR) per a
HIOT. Tot i aixi la descripcio dels mateixos és sempre en base a séries que
descriuen incidéncies d'HIOT poc realistes produint un biaix conseqiient en
la determinacié d’aquells factors que la produirien.

La majoria d’autors classifiquen els factors de risc segons 1’origen dels
mateixos: relacionats amb les caracteristiques del pacient: edat, IMC,
DM, HU previa, ILQ; o bé amb la técnica quirurgica i el material emprat:
diametre de la incisio, localitzacié del trocar, técnica d’abordatge de la
cavitat abdominal, ampliacié i tancament de 1’orifici del trocar, tipus de
trocar i temps quirurgic.

1.2.1 Factors de risc relacionats amb les caracteristiques
del pacient

Edat. Moltes de les séries publicades identifiquen 1’edat > 60 anys com
a factor de risc per a desenvolupar HIOT. #7129 Tal com afirma Uslu,
aquest augment de la incidéncia d'HIOT en edats més avancades podria
tenir relacié amb la debilitat de la fascia abdominal que permetria I’epiplod i
el budell prim penetrar a través d’aquestes arees més débils. °

Estat nutricional. La fisiopatologia per la qual un IMC (index de massa
corporal) >30 Kg/m? pot ser un FR per a HIOT no esta ben establerta, pero
diferents autors proposen hipotesis com que el greix intraabdominal causaria
un augment de pressio intraabdominal sumat a la dificultat que confereix
el greix subcutani per al correcte tancament dels trocars ¢ . Comajuncosas
hipotetitza que la obesitat no esta directament relacionada amb I'HIOT pero
si amb la dificultat per al tancament del trocars. '2. Cal tenir en compte que el
pacient obés pot comportar tenir altres comorbiditats com la diabetis, mala
condicio fisica, tabaquisme... amb el biaix de confusié que aixd comporta.
Dr’altra banda Karampinis afegeix que I’escas nombre de complicacions
associades a la cirurgia bariatrica (per exemple infeccions de ferida) hauria

39



40

Incidencia, mesures de prevencio i particularitats de la reparacié de I’hérnia incisional de 1’orifici del
trocar laparoscopic

de conferir un efecte protector per a HIOT en pacient amb IMC >30 V7.

En I’altre extrem, la desnutricio i la hipoalbuminémia podrien jugar un
paper en la dehisceéncia aponeurotica necessaria per una HIOT tot i que no
hi ha estudis que ho demostrin > 2.

Diabetis mellitus (DM). L’efecte pel qual la DM és un factor de risc descrit
per nombroses series no és del tot conegut i es podria atribuir a la dificultat
per a la cicatritzaci6 en aquests pacients 7. Per altra banda la DM és en si un
FR per a infeccid de lloc quirurgic (ILQ), que de forma aillada també s’ha
descrit com a FR per a HIOT.

Hérnia umbilical prévia. Aquest factor de risc es podria relacionar amb
dos fets diferents. Per una banda, les diferéncies estructurals anatomiques
i per a la reparaci6 de teixits de les diferents zones de I’abdomen, sent
la regi6 umbilical especialment debil per la seva conformacio. I per altra
banda, I’existéncia d’una hérnia umbilical prévia a la cirurgia, detectada i a
través de la qual s’accedeixi a la cavitat abdominal podria deixar uns teixits
més danyats i amb propensio per a produir-se una dehiscéncia. Azurin 3!,
tot 1 documentar incidéncies inequivocament baixes després de revisar
fins a 1300 pacients, refereix que un 90% dels casos d'HIOT tenien hérnia
umbilical o eventraci6 prévia trobada de forma incidental al moment de
la cirurgia. En cas de no ser diagnosticada préviament a la cirurgia i per
tant no ser tractada podria concorrer en un fals positiu en el moment del
diagnostic posterior dHIOT.

Infeccié de lloc quirargic. Tot i documentar una incidéncia molt baixa
de infeccid de lloc quirargic (ILQ) (0,20%), Nofal identifica la IQ com a
factor de risc per a HIOT 3. Alguns autors identifiquen la ILQ tot i que no
sembla que cap estudi en demostri la relacié en HIOT. 2
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1.2.2 Factors de risc relacionats amb la tecnica
quirargica i el material emprat

Diametre incisi6. La majoria d’autors coincideixen en que el 80%
de les HIOT es produeixen en els trocars de 10-12mm. Tot i que més
freqlientment es produeixen a nivell del trocar umbilical on convergeixen 2
FR “localitzacié umbilical” i “diametre 10-12mm”.

La utilitzacioé del multiport SILS (Single Incision Laparoscopic Surgery),
un dispositiu que permet la realitzacio de multiples cirurgies com la
colecistectomia mitjangant un unic port d’accés umbilical a través del
qual s’introdueixen tots els instruments, requereix una incisid superior a
I’habitual (20mm)' i s’introdueix en localitzacié umbilical. Un metanalisi
que compara la cirurgia laparoscopica convencional amb S/LS (Single
Incision Laparoscopic Surgery), conclou que el risc dHIOT es superior en
pacients intervinguts mitjangant aquesta técnica. 3

L'European Hernia Society guideline es posiciona en aquest aspecte
recomanant utilitzar per a procediments laparoscopics el trocar de menor
diametre possible adequat per a al procediment a realitzar (nivell de
recomanaci6 debil amb grau d’evidéncia lleu). 3.

Tot i que tots els autors convergeixen en que les HIOT sén més freqiients
als orificis de >10mm també n’hi ha descrites en orificis de Smm. 3

Localitzacié del trocar. Com es puntualitza en apartats anteriors, la
majoria d’autors coincideixen en la localitzacid del trocar umbilical
com a factor de risc amb més pes per a 'HIOT 7121835 14 Jocalitzacid
paramedial dels trocars tindria menys tendéncia a presentar HIOT respecte
la localitzacié medial (inclosa la regi6é umbilical) ja que a aquest nivell la
paret esta composta per 2 fascies i el muscul recte abdominal anterior. 367
En animals d’experimentacio s’ha observat una reposicié muscular quan
s’utilitzen trocars sense ganiveta (b/unt trocars) en posicions paramedials,
aquesta reposicio juntament amb les vaines del muscul recte li conferirien
una proteccio vers I'HIOT.
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A més d’aquesta, existeixen diferents hipotesis per les quals a nivell
umbilical hi hauria una major taxa d'HIOT: la proximitat del budell prim i
I’epiplo en aquesta localitzacié és major que en d’altres *; I’especial debilitat
de la paret en la regié periumbilical *°; i en darrer lloc, el requeriment
d’ampliacio i dilatacié d’aquest orifici per a I’extraccié de I’espécimen en
cirurgies com la colecistectomia laparoscopica, jugarien un paper important.
3949 Finalment, els trocars umbilicals son de diametre superior i en algunes
ocasions poden tenir hérnies umbilicals prévies. Aquests factors poden
contribuir a la formacié d'HIOT especificament en la posicio umbilical °.

Teécnica d’abordatge a la cavitat abdominal. No s’han documentat
diferéncies estadisticament significatives entre 1’abordatge obert (tipus
Hasson ) i el tancat (insuflacio) amb agulla de Veress ®*!. Diverses revisions
Cochrane inclosa la darrera de I’any 2019, conclouen que no hi ha evidéncia
suficient en recomanar la técnica oberta (Hasson) o tancada (Agulla de
Veress) per a I’abordatge de la cavitat abdominal, no només en termes de
complicacions vasculars, de viscera buida i solida sin6 també en termes de
ILQ i HIOT.®

Ampliacio del trocar. L’ampliacié de la ferida per a I’extraccio de
I’espécimen podria ser un FR per HIOT 2233940 T ’extraccio de I’espécimen
per altres trocars diferents a I’umbilical, com el subxifoideu, podria conferir
un efecte protector per a 'HIOT. Aquest fet confirmaria la hipdtesi que la
localitzacié umbilical és especialment vulnerable per la seva conformacio
anatomica ’.

Tancament orifici del trocar. Tal com es desenvolupa a I’apartat diametre
de la incisi6, la majoria d’autors indiquen una major taxa d'HIOT en
trocars > 10mm en poblacid general. Novament |' European Hernia Society
recomana (nivell de recomanacio débil amb grau d’evidéncia molt lleu) el
tancament dels trocars laparoscopics >10mm en pacients amb factors de
risc ?7. Existeix poca evidéncia i de baixa qualitat i la majoria convergeix
en aquesta idea pero ja existeixen treballs prospectius que descriuen que el
tancament sistematic no és una eina efectiva per a la prevencio d'HIOT. En
un estudi adequadament dissenyat, prospectiu amb la realitzacid sistematica
d’una ecografia abdominal a tota la cohort de pacients, es va identificar
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un 34% d'HIOT global sent un 37% en aquells pacients sense tancament
primari de la fascia i 34% en aquells amb tancament primari (p=0,37) pel
que conclouen que el tancament de la fascia no exerceix cap efecte en la
prevencié d'HIOT '. Un revisio sistematica literatura conclou que no hi
ha diferéncies a I’hora de tancar els trocars en cap diametre 5 o 10mm i en
canvi deixar-la oberta pot comportar beneficis en quant a temps quirargic,
risc de lesio i costos del procediment en global 4.

En trocars de 5mm no hi ha evidéncia que doni suport al seu tancament
sistematic 7 tot i que alguns autors ho recomanen en trocars sotmesos a
elevada manipulacio i en pacients pediatrics.

Tipus de trocar. Esta ampliament acceptat que la utilitzacid de trocars sense
ganiveta (non-bladed trocar) redueix la taxa d'HIOT en comparacié amb la
utilitzaci6 de trocars amb ganiveta (bladed trocar), inclis en pacients en els
que s’ha deixat la fascia oberta *!

Temps quirirgic. Estudis com el de Slu et al, en una serie de 776 pacients,
identifiquen un temps quirdrgic superior a >90 minuts com a factor de risc.
Ho atribueixen a que el dany del teixit es produeix de forma més perllongada
i addueixen que aix0 va en detriment del procés de cicatritzacid. No obstant
aixo, aquest €s un estudi amb un seguiment escas (1mes) on no s’especifica
la prova diagnostica utilitzada.
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1.3 Profilaxi mitjangant tecniques protéesiques

En cirurgia oberta a més d’estudiar-se acuradament els factors de risc
per a HI, descriure’s técniques per optimitzar el tancament de la paret
abdominal, s’ha demostrat ampliament el paper protector que confereixen
les malles amb indicacid profilactica 24*#. Seguint aquesta linia alguns
autors proposen técniques quirargiques per a la implementacié de malles
profilactiques: Moreno-Sanz, I’any 2008, descriu la col-locaci6 d’un p/ug o
tap herniari bioabsorbible al trocar umbilical (10-11mm). Es va aplicar en
una série de 17 pacients que van fer un seguiment mitja de 14.6 mesos. Cap
d’ells va presentar cap complicacio *. Un altre assaig clinic randomitzat
(121 pacients amb un seguiment de 26 mesos) va detectar una reduccio del
superior al 50% (13,2% vs 27,8%) en el grup amb ’apliacié de la malla.

Sanchez - Pernaute proposa la utilitzacio de la malla Jenzralex (Ventralex
ST Hernia Patch BARD ®), dissenyada per tractar eventracions i ser ubicada
en localitzacié preperitoneal, pero proposa deixar-la de forma profilactica
intraabdominal fixada amb grapes o cola al peritoneu parietal. Aquesta
técnica no ha estat validada amb estudis prospectius. *°

L’any 2014 Armafianzas et al publiquen el primer, i unic, assaig clinic
aleatoritzat que valida la col-locacio d’una malla profilactica de polipropilé
i omega 3 en posicio intraabdominal i que documenta una reduccié de I'
HIOT del 31,9% (grup control sense malla) al 4,4% (grup intervencié amb
malla). ¥

Tenint en compte 1’alt nombre de procediments laparoscopics realitzats
anualment, el desconeixement de la incidéncia real d’una potencial
complicacio, dels seus factors de risc i de mesures de prevencio i tractament,
I'HIOT es converteix en un important problema de salut publica que cal
abordar des de tots els ambits: documentant-ne la incidéncia real, fent
recerca en les mesures de profilaxi més apropiades i en les millors tecniques
de reparaci6 de la mateixa.
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2. HIPOTESI

Laincidénciareal de 'HIOT és superior a la descrita en la literatura cientifica
i depeén de diversos factors de risc predisposants. La col-locacié d’una malla
profilactica en el tancament primari del trocar umbilical podria disminuir
la seva incidéncia. Cal conéixer de forma detallada les circumstancies
relacionades amb la reparacié de les HIOT.
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3. OBJECTIUS

3.1

3.2

OBJECTIU PRINCIPAL

Avaluar Deficacia i la seguretat de la col-locaci6é d’una malla
profilactica supraaponeurotica en la prevencié de I'hérnia incisional
a lorifici del trocar en pacients intervinguts de colecistectomia
laparoscopica.

OBJECTIUS SECUNDARIS

Avaluar la incidéncia d'HIOT mitjancant exploracié clinica i
radiologica en pacients sotmesos a cirurgia laparoscopica;

Estudiar els factors de risc associats a I’aparicié d’HIOT;

Avaluar I’eficacia diagnostica i la correlacio entre 1’exploracio fisica
i ecografica d'HIOT;

Avaluar les caracteristiques d’una cohort de pacients que s’han
intervingut d’una hérnia incisional del orifici del trocar laparoscopic
en localitzacid6 M3 (M3T) i comparar-los amb pacients afectes de
hérnies incisionals (HI) de similar localitzacié (M3) que apareixen
després de ser intervinguts per cirurgia oberta (M30), amb la finalitat
de determinar les causes de les diferéncies detectades en estudis previs
i con¢ixer els diferents factors pronostics que influeixen en I’aparicio
de recurréncies i/o complicacions de la cirurgia de reparacio de I'HI.

51



52

Incidéncia, mesures de prevencié i particularitats de la reparacio de I’hérnia incisional de 1’orifici del
trocar laparoscopic




MATERIAL | METODE






Material i Métode

4. MATERIAL | METODE

41 ESTUDI I Incidéncia i factors de risc per a
hérnia d’orifici del trocar mitjangant exploracié
clinica i radiologica: estudi prospectiu
observacional.

Es tracta d’un estudi observacional transversal amb avaluacio clinica i
radiologica de forma prospectiva i avaluacid de factors de risc de forma
retrospectiva en un Unic centre.

L’estudi va ser acceptat per Comité Etic i d’Investigacio Clinica de la
Fundacié Hospital Asil de Granollers (CEIC FHAG) el 26/05/2015 amb
CODI 20153008, també¢ es varegistrar al Clinicaltrials.gov (NCT04410744).
Tots aquells pacients intervinguts de cirurgia laparoscopica (colecistectomia
reseccid colonica, suprarenalectomia, funduplicatura de Nissen i
apendicectomia) es van incloure de forma consecutiva durant un periode de
4 mesos. Es va informar préviament als pacients 1, aquells que van acceptar
participar a I’estudi van rebre una cita per a la realitzacié d’una exploracid
fisicaiuna ecografia abdominal. Tots els pacients van signar un consentiment
informat. Els criteris d’exclusié van ser: edat inferior de 18 anys, reparacio
d’hérnia umbilical prévia o I’abséncia a la cita postoperatoria.

En tots els pacients la ferida del trocar umbilical es va tancar amb punts
simples de: Novosyn ® (sutura sintética multifilar trenada reabsorbible
a mitja termini i composta de 90/10 Poli [glicolid-co-L-lactid]) o bé de
Safil ® (sutura sintética multifilar trenada reabsorbible a mitja termini i
composta d’acid poliglicolic pur) ambdues amb agulla d’ham (Empresa
B. Braun). A la visita de control postoperatori els pacients van signar el
consentiment informat i es van realitzar 1’exploracio fisica i radiologica,
mitjangant ecografia abdominal. Per tal d’augmentar la homogeneitat de
I’estudi, una Unica cirurgiana va realitzar totes les exploracions fisiques i
les exploracions ecografiques van ser realitzades per un resident supervisat
per un unic adjunt de radiologia.
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L’ ecografia abdominal es va realitzar utilitzant un equip Applio 500
(Toshiba, Japan) amb una sonda lineal de 7 MHz. El diagnostic ecografic
va consistir en la identificacié d’un defecte abdominal amb protrusié de
teixit intraabdominal. Es va registrar el diametre cranial i caudal del defecte
de la paret abdominal. Aquells pacients diagnosticats d'HIOT se’ls va oferir
intervencio quirargica electiva per a reparacio de la mateixa.

Les variables principals de I’estudi eren el diagnostic clinic (HIOTc) i
ecografic (HIOTe) d’hérnia incisional de 1’orifici del trocar. Les variables
secundaries analitzades van ser: edat, sexe, diabetis mellitus, malaltia
pulmonar obstructiva cronica (MPOC), tabaquisme, index de massa
corporal (IMC), hérnia umbilical previa, malignitat, temps quirargic,
indicacid urgent o electiva, malignitat, temps quirurgic, mida incisio, grau
de contaminaci6, experiéncia del cirurgia.

Els resultats i variables es van recollir a una base de dades dissenyada
especificament. (File MakerPro 11.0v3 © 1984-2011 FileMaker, Inc.). Les
dades es van recollir de les entrevistes cliniques, les exploracions cliniques
i radiologiques i del registre medic hospitalari. Les variables continues es
van descriure en format de mitjana i desviacio estandard i les variables
categoriques es van descriure amb nombres absoluts i percentatges. Per a
la comparacio de variables categoriques es va aplicar el test Chi Quadrat
(es va utilitzar el Test de de Fischer en cas d’estar indicat) i per a la
comparaci6 de les variables continues es va aplicar el test de t d’Student.
Es va realitzar un analisi bivariada i analisi de regressio logistica multiple
per tal d’identificar factors de risc independent per al desenvolupament
d'HIOT. La Odds Ratio (OR) es va calcular mitjangant la regressio logistica.
Aquelles variables que van aconseguir significaci6 estadistica en 1’analisi
bivariada es van considerar per a I’analisi multivariada. Per a cada variable
es va presentar la OR amb un interval de confianga (IC) del 95%. Es van
considerar diferéncies estadisticament significatives a partir del 5%. Els
valors de p van ser bilaterals. Per a ’analisi estadistica es va utilitzar el
programa informatic SPSS (IBM SPSS® Statistics v.21.0).
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4.2 ESTUDI II: Avaluacioé de la incidéncia d’hérnia
incisional del trocar laparoscopic després de la
col-locacié d’una malla profilactica en pacients
colecistectomitzats. Assaig clinic prospectiu.

Es tracta d’un assaig clinic controlat prospectiu randomitzat amb dues
branques (1:1). Des de Gener 2018 fins Abril 2021 es van incloure pacients
intervinguts de colecistectomia laparoscopica urgent o electiva en els
serveis de Cirurgia General dels Hospitals de Matar6 (Consorci Sanitari
del Maresme), Hospital de Granollers, Hospital de Calella i Hospital
Esperit Sant. L’estudi va ser aprovat pel comite etic del Consorci Sanitari
del Maresme, centre promotor, el 26 D’Abril de 2017 (CEIC 07/17) i es
va registrar a Clinicaltrials.gov el dia 12 d’abril de 2018 sota el nimero
de registre: NCT 03495557. Es van incloure aquells pacients que reunien
els segiients criteris d’inclusi6: majors de 18 anys, presentar al menys un
dels segiients factors de risc per a HIOT (edat>70 anys, IMC >30Kg/m?,
diabetis mellitus o ampliaci6 del trocar umbilical per a I’extraccié de la peca
quirurgica), signatura del consentiment informat. Es van excloure aquells
pacients que van requerir conversio a laparotomia subcostal, reintervencid
quirurgica urgent, presentaven alguna causa d’immunosupressio o bé eren
diagnosticats intra o preoperatoriament d'hérnia umbilical.

Al grup control se 1i va realitzar una colecistectomia laparoscopica en
posici6 francesa. La creacidé de pneumoperitoneu es va realitzar mitjangant
la técnica de Hasson (oberta). El trocar umbilical era de 12mm i es va
col-locar suprambilical, realitzant una incisi6 a la fascia un centimetre per
sobre de ’arrel umbilical (sense desinsertar-la) i en disposici6 transversal.
La resta de trocars van ser: 12mm en posicio pararrectal esquerra, Smm en
posici6 epigastrica i Smm en buit dret/hipocondri dret. Després de I’extraccid
de I’espécimen amb bossa tipus endobag, es va tancar 1’aponeurosi amb
punts simples de MonoPlus ®: monofilament reabsorbible 2/0 de Poli-d-
dioxanona amb agulla circular de 26mm (Empresa B. Braun). Els punts es
trobaven separats aproximadament 4 mm entre ells: la incisi6 del trocar de
Hasson aproximadament feia 12mm i es posava un punt en cada extrem
de la incisio (per fixar el trocar) i un tercer just a la meitat de la incisi6 en
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finalitzar la cirurgia. En el grup control, el procediment inicial va ser el
mateix pero posteriorment al tancament primari de la fascia muscular es va
fixar una malla de polipropilé (USP Class VI) supraaponeurotica de macro
porus (classificaci6 Amid >75microm) i baix pes molecular (Empresa
Mallanets). Les mides de la malla (Figura 6) eren de 50 x 52mm amb una
forma adaptada a I’arrel del melic per tal que una incisio transversa a la linia
alba, lcm per sobre de 1’arrel umbilical, d’uns 12-15mm pogués quedar
recoberta amb minim un centimetre per costat. La malla anava fixada amb
MonoPlus®: monofilament reabsorbible de poli-P- dioxanona 2/0 amb
agulla circular de 26mm. (Empresa B. Braun) amb punts simples en la seva
corona. Es va realitzar un seguiment postoperatori estandarditzat amb una
visita amb una exploracio fisica realitzada per un cirurgia general als 1, 6 1
12 postoperatoris amb una ecografia abdominal realitzada per un radioleg
especialista als 12 mesos postoperatoris.

12Zmm

50mm

52mm

Figura 6: Caracteristiques morfologiques de la malla
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La variable principal es va definir com la incidéncia d'HIOT, documentada
clinica (HIOTc) i radiologicament (HIOTe). Les variables secundaries van
ser la identificacié de factors de risc per a HIOT del tota la cohort i la
preseéncia de complicacions com seroma, hematoma i infeccié de ferida
quirurgica.

El calcul de la mostra es va realitzar mitjancant I’aproximacié ARCSINUS
acceptant un risc alfa de 0,05 i un risc beta inferior al 0,2 en un contrast
bilateral. Es van definir els requeriments de 70 subjectes en el primer grup i
70 en els segon per detectar com a estadisticament significativa la diferéncia
entre dues proporcions, que per al grup 1 s’esperava que fos 0,23 i per al
grup 2 de 0,05. Es va estimar una taxa de peérdues de seguiment del 25%.

El procés d’aleatoritzacio es va realitzar mitjancant el metode
d’aleatoritzaci6 simple amb sobre tancat. L’ assignacié al grup es notificava
al cirurgia en el moment del tancament del trocar umbilical. L’ investigador
principal va subministrar els sobres d’aleatoritzacio als coordinadors de
cada centre.

Les dades es van obtenir del registre medic informatitzat hospitalari,
d’entrevistes cliniques, exploracions fisiques i radiologiques.

Les variables continues es van descriure en format de mitjana i desviacid
estandard i les variables categoriques es van descriure amb nombres
absoluts i percentatges. Per a la comparacio de variables categoriques es va
aplicar el test Chi Quadrat (es va utilitzar el Test de de Fischer en cas d’estar
indicat), i per a la comparacio de les variables continues es va aplicar el test
de 7 & 'Student. Es va realitzar una analisi bivariada i analisi de regressio
logistica multiple per tal d’identificar factors de risc independent per al
desenvolupament d'HIOT. La Odds Ratio (OR) es va calcular mitjangant la
regressio logistica. Per a cada variable es va presentar la OR amb un interval
de confianga (IC) del 95%. Es van considerar diferéncies estadisticament
significatives a partir del 5%. Els valors de p van ser bilaterals. Per a
I’analisi estadistic es va utilitzar la plataforma The jamovi project (2021).
Jamovi (Version 1.6) [Computer Software]. Retrieved from https:/www.
jamovi.org. Sydney, Australia
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4.3 ESTUDI lll: Hérnia incisional umbilical (M3).
Sén diferents les hérnies de trocar? Analisi
comparativa del registre EVEREG

Es tracta d’un estudi transversal de cohorts que inclou tots aquells pacients
diagnosticats d'hernies inguinals (HI) localitzades a M3, intervinguts entre
juliol de 2012 i juny de 2018. Van quedar exclosos tots aquells amb manca
de dades de seguiment postoperatori per a ’analisi de complicacions i els
que tenien un seguiment inferior a I’any per a I’analisi de recurréncies.

Per a la seva comparaci6 es van dividir en 2 cohorts de pacients: un grup
en el qual I'HI era el resultat de 1’as d’un trocar umbilical (M3T) i un altre
on I'HI era resultat d’altres tipus de laparotomies (M30). Les dades es van
obtenir del Registre EVEREG (Registro Espafiol de Pared A Adominal), el
seu protocol de recopilacio de dades d'HI disposa d’autoritzaci6 del Comite
Etic d’Investigacié Clinica del Parc de Salut Mar namero 2012/4908/1 i es
van complir les normes de la Llei 15/1999 de proteccid de dades de caracter
personal.

Es van recollir variables relacionades amb les caracteristiques del pacient:
edat, sexe, index de massa corporal (IMC), tabaquisme, malaltia pulmonar
obstructiva cronica (MPOC), diabetis mellitus (DM), immunosupressio,
cancer, classificacid segons la American Society of Anesthesiologists
(ASA); caracteristiques de I'hérnia: diametre del defecte, preséncia de
reparacid previa; caracteristiques de la intervencié de reparacid: durada,
abordatge, indicacio, régim de cirurgia major ambulatoria(CMA), tipus
de cirurgia, accés; aspectes relacionats amb la técnica: reseccid intestinal,
separacié de components, malla, tipus de sutures, tancament del defecte,
procediments associats. Les variables principals van ser les complicacions
postoperatories durant el primer mes, amb les seves caracteristiques
associades i les recurréncies als 6, 12 i 24 mesos postoperatoris.

L’analisi estadistica es va realitzar amb el paquet informatitzat IBM SPSS
per a Windows versio 23.0 (IBM Corp., Armonk NY). Les variables
continues es van descriure amb a mitjana i desviacid estandard (DE) i les
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variables categoriques com a nombres absoluts i percentatges. Es va aplicar
la prova de Chi Quadrat (X?) per a la comparacié de variables categoriques
(o la prova de Fisher en cas adient) i la prova de t d’Student ( o test de U
Mann- Whitney) per a la comparaci6 de variables continues.

Es va realitzar una analisi multivariada per a la identificacio de factors de
risc per al desenvolupament de complicacions i recurréncies en el conjunt
de pacients amb hérnies de localitzacio M3 (M3T + M30). Es va analitzar
la capacitat predictiva de cada variable i la seva independéncia de les altres
variables predictores mitjancant un model de regressio logistica binomial,
introduint seqiiencialment les variables amb una F d’entrada de 0,5.

Es va realitzar un aparellament per puntatge de propensiod (Propensity
Score Matching) per tal d’homogeneitzar els grups i eliminar la probabilitat
d’atribuir certs resultats de les caracteristiques intrinseques dels pacients i
de les hernies dels grups (M3T i M30).

Respecte a la grandaria de la mostra, es van estimar necessaris 171 pacients
percada grup (M3TiM30 respectivament), utilitzant el programa GRANMO
(calculadora de grandaria mostral GRANMO, versio 7.12, Institut Municipal
d’Investigacié Medica, Barcelona, Espanya i [’aproximacié de 1’arcsinus
(acceptant un risc alfa 0,05 i un risc beta 0,2 en un contrast bilateral).
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5. RESULTATS

5.1 ESTUDI I: Incidéncia i factors de risc per a
hérnia d’orifici del trocar mitjangant exploracié
clinica i radiologica: estudi prospectiu
observacional.

Es van contactar un total de 120 pacients intervinguts quirargicament de
forma prévia. D’aquests, finalment 76 es van incloure finalment a ’estudi
(Figura 7).

S Pacients contactats
Identificacié telefonicament
(n=120)
No assisténcia
(n=43)
Exclusio Assisténcia a la cita i X
S (n=77) HIOTs Casos Mida trdear  [ocalitzacit trocar
(N: %) (N, %) (N, %)
No signa CI M3:
(n=1) 10mm: 16,944
17,944 L2:
Inclosos Inclosos a I’analisi + 18;23,7 1;5,55
nclosos (1=76)
5 mm: M2:
1,555 1; 100
58;76,3
Explorats clinica i e e N R
Analisi eco graﬁcament HIOTe: Hérnia incisional de 1’orifici del trocar avaluada ecograficament
(n=76)

Figura 7: Diagrama de flux. Estudi |

El 57,9% eren dones i la mitjana d’edat va ser de 58,5 anys. Entre ells,
el 13,2% eren diabétics, 5,4% tenien malaltia pulmonar obstructiva
cronica (MPOC), 27,5% eren obesos (IMC >30Kg/m?), i el 11,8% tenien
patologia maligna. Les intervencions quirirgiques préviament realitzades
van ser colecistectomia (78,9%), sigmoidectomia (10,5%), funduplicatura
de Nissen (7,9%), suprarenalectomia (1,3%) i apendicectomia (1,3%). El
seguiment postoperatori va ser de 34 mesos. (Taula 2).
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Taula 2: Caracteristiques dels pacients estudi |

N 76
Edat anys (DE) 58,47 (16,58)
<70 n (%) 54 (71,1)
>70 22 (28.,9)
Sexe n (%) Masculi 32 (41D
Femeni 44 (57,9)
DM n (%) Si 10 (13,2)
No 66 (86,8)
MPOC n (%) Si 4(5.4)
No 70 (94,6)
Fumadors n (%) Si 19 (27,1)
No 51(72,9)
IMC Kg/m2 (DE) 27,54 (4,25)
>301n (%) 19 (27,5)
<30 50 (72,5)

DE: desviacié tipica; DM: diabetis mel-lites; MPOC: malaltia
pulmonar obstructiva cronica; IMC: index massa corporal

Incidéncia d'"HIOT

Dels 76 pacients inclosos a I’estudi, es van avaluar un total de 303 incisions
del trocar (IT) (151 IT de 10mm i 152 IT de Smm). Un total de 21 pacients
(27,6%) es van diagnosticar clinicament d'HIOTc. De tota manera, només
es va confirmar ecograficament HIOTe en 18 pacients (23,7%). Cap pacient
va presentar més d’una HIOT. Només un 47,1% dels pacients amb HIOT
presentaven simptomes. Es van observar diferéncies en la taxa d'HIOT
depenent del diametre i la localitzacié del trocar. Només una de 18 HIOT
(5,5%) va ocorrer en trocars de Smm, mentre les altres 17 HIOT (94,5%)
ho van fer als trocars de 10mm. Totes les hérnies estaven localitzades a
I’area umbilical (M3), excepte una localitzada a la regié lumbar esquerra
(L4). Nou casos d'HIOT (15%) sospitats mitjangant exploraci6 fisica no es
van confirmar ecograficament. Per altra banda, 5 casos (28%) diagnosticats
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ecograficament no es van trobar clinicament. L'ecografia abdominal va
mostrar una capacitat diagnostica superior que l'exploracio fisica (p>0,001).

Els 5 casos diagnosticats ecograficament perd no detectats clinicament,
tenien un diametre transvers i cranial inferior (Taula 3), tot i que les

diferéncies no van mostrar significacio estadistica.

Taula 3: Casos positius HIOTe

HIOTe *

diametre CC mm (DE) 13,5 (9,8)
14,17 (8,8)

30,04 (3,3)

8,6 (3,8)
11,2 (4,3)
28,26 (5.3)

diametre T mm (DE)

IMC Kg/m? (DE)

HIOTe+: preséncia d'hernia incisional orifici del trocar diagnostic ecografic; HIOTe-:
absencia d'hernia incisional orifici del trocar diagnostic ecografic; CC: craniocaudal; T:
transvers; IMC: index massa corporal; DE: desviaci6 estandard

Factors de risc per a HIOT

La taula 4 mostra les diferéncies observades entre pacients amb HIOT i
aquells sense HIOT diagnosticats radioldgicament. Només 1’edat >70 anys

i el IMC >30 van mostrar diferéncies estadisticament significatives.
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Taula 4: Comparacio entre grups estudi |

Variable HIOTe * HIOTe - P
Edat anys (SD) 62,56 (17) 57,21 (16.4)
<70 n (%) 9 (50) 45 (77,5) 0,019
>70 9 (50) 13 (22,4) 0,037}
Sexe n (%) 0,7528
Masculi 7(39) 25(43)
Femeni 11 (61) 33(57)
Diabetes Mellitus n (%) It
Si 2 (11) 8(13,3)
No 16 (88) 50 (86,2)
MPOC n (%) 0,247/
Si 2 (11) 2(3,0)
No 16 (88) 54 (96,4)
Fumador (%) 0,135%
Si 7(41,2) 12(22,6)
No 10 (58,8) 41 (77,4)
IMC Kg/m2 (DE) 29,66 (3,89) 26,89 (4,17)
>30 8 (47) 11(21,2) 0,019
<30 9 (53) 41 (78.8) 0,038%
Pes quilograms (DE) 77,47 (10,21) 73,53 (12,16) 0,234
Algada centimetres (DE) 161,29 (7,49) 164,67 (8,46) 0,149
Hérnia umbilical prévia n (%) 0,34/
Si 3(1,7) 4(7)
No 15(83) 53 (93)
Malignitat n (%) 2 (11,1) 7(12) 1/
Classificacio infeccio ferida (%) 0,371%
Neta 2(11) 6(10,3)
Neta - contaminada 8 (44) 36 (62,1)
Contaminada 8 (44) 16 (27,6)
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Variable HIOTe * HIOTe - p

Emergencia n (%) 0,536%
Urgent 7(38.,9) 18 (31)

Electiu 11 (61,1) 40 (69)

Experiéncia cirurgia (%) 0,441/
Janior 3(17) 6 (10,5)

Sénior 15 (83) 51(89,5)

Temps quirdrgic minuts (DE) 94,33 (41,3) 84,6 (45) 0,4177
Seguiment mesos (DE) 33,17 (5,31) 33,82 (4,05) 0,5827

En ’analisi bivariada per a potencials factors de risc d'HIOT es van observar
diferéncies estadisticament significatives per a I’edat >70 anys i I’ IMC>30
(Taula 5)

Taula 5: Resultats analisi regressio logistica univariada. Identificacié de factors
de risc

Variable OR 95%IC p
Edat (anys)
<70 Referéncia 1,14 -10,515 0,028
>70 3.462
IMC (Kg/m?)
<30 Referéncia 1,037 -10,588 0,043
>30 3.313

OR: odds ratio; IC: interval de confianga; IMC: index massa corporal
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Ambdues, edat >70 anys i IMC >30 es van confirmar com a factors de risc a
I’analisi multivariat. (Taula 6) Les altres variables van quedar descartades.

Taula 6: Resultats analisi regressié logistica multivariada. Identificacié de
factors de risc

Variable OR IC 95% p
Edat (anys)
<70 Referéncia 1,320 — 15,091 0,016
>70 4.464
IMC (Kg/m?)
<30 Referéncia 1,034 - 12,338 0,044
>30 3.572

OR: odds ratio; IC: interval de confianca; IMC: index massa corporal
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5.2 ESTUDI II: Avaluacié de la incidéncia
d'hérnia incisional del trocar laparoscopic
després de la col-locacié d’una malla profilactica
en pacients colecistectomitzats. Assaig clinic
prospectiu.

Es van aleatoritzar 143 pacients, assignant-se 74 al grup intervencié (amb
malla) 1 69 al grup control (sense malla). Es van produir 27 perdues totals de
seguiment. En el grup intervencié un total de 10 perdues per: exitus (n=2),
trasllat (n=1), indeterminat (n=6), conversié (n=1); i en el grup control
(no malla) 17 perdues per: exitus (n=6), indeterminat (11) (Figura 8). Es
tracta d’un 18,9% de perdues totals. En el moment de I’analisi de dades
un total de 5 pacients estaven pendents de control clinic i radiologic (2 en
el grup intervenci6 i 3 en el grup control). Finalment, per aquest analisi es
van incloure un total de 62 i 49 pacients en el grup intervencio i control
respectivament.

Identificacio

Randomitzacié
(n=143)

Figura 8: Diagrama de flux. Estudi Il

Assignats per intervencid Assignats per control
(malla) (No malla)
n=74 n=69
Exitus (2) Exitus (6)
Trasllat (1) Pérdues de seguiment Pérdues de seguiment Trasllat (0)
Indeterminat (6) n=10 n=17 Indeterminat (11)
Conversid (1) Conversié (0)
Pendents control (2) Pendents control (3)
Analitzats Analitzats
n=62 n=49
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El periode de reclutament de pacients va ser des del mes de Gener de
2018 fins a Abril 2021. Els pacients van presentar un seguiment clinic i un
control radiologic d’un minim 12 de mesos postoperatoris. La realitzacio de
l'ecografia abdominal es va produir amb una mitjana de 710 dies (2 anys).

De tota la cohort, el 60,6% eren dones; amb una mitjana d’edat de 65,5 anys;
index de massa corporal (IMC) 30,8 Kg/m? malaltia pulmonar obstructiva
cronica (MPOC) 17,1%, fumadors 9,2%. Si tenim en compte els factors de
risc préviament definits per a HIOT, el 54,2% de la cohort tenien >70 anys;
59,6% un IMC >30 Kg/m?; 24,6% diabetis mellitus (DM) i un 22,7% va
requerir ampliacio de la ferida quirtrgica per a extraccio de 1’espécimen.
La mitjana de niimero total de factors de risc va ser de 1,61. El temps
quirdrgic mitja va ser de 75,5 minuts; un 83,1% van ser intervinguts per
un cirurgia especialista; un 20.4 % en regim de cirurgia major ambulatoria;
amb un temps d’hospitalitzacié mitja de 1,48 dies i una reincorporacio6 al
mon laboral / activitats basiques de la vida diaria (ABVD) de 12,4 dies. La
incidéncia d'HIOT ecografic i clinic de la cohort en general va ser del 30,6
120,2% respectivament. (Taula 7)



Resultats

Taula 7: Caracteristiques dels pacients. Estudi Il

N 143
Edat anys (DE) 65,5 (17,1)
>70 n (%) 77 (54.2)
<70 65 (45,7)
Sexe n (%) Masculi 56 (39.4)
Femeni 86 (60,6)
DM n (%) Si 35 (24.,6)
No 107 (75.,4)
MPOC n (%) Si 24 (17,1)
No 116 (82,9)
Fumadors n (%) Si 13.(9,2)
No 128 (90,8)
IMC Kg/m? (DE) 30,8 (5,31)
>30n (%) 84 (59,6)
<30 57 (40,4)
Cirurgia prévia n (%) Si 47(33,1)
No 95 (66,9)
N° total de factors de risc * m (DE) 1,61 (0,7)
Ampliacié ferida n (%) Si 32(22,7)
No 109 (77,3)
Temps quirirgic Minuts (DE) 75,5 (36,4)
Cirurgia principal n (%) Resident 24 (16,9)
Adjunt 118 (83,1)
Ambit cirurgia n (%) Electiva 120 (84,5)
Urgent 22(15.5)
Ambit hospitalitzacié n (%) Ingrés 113 (79,6)
Ambulatoritzacid 29 (20.4)
Temps hospitalitzacio Dies (DE) 1,48 (1,51)
Min 0
Max 8
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N 143
Complicacions locals: n (%) Hematoma 3(2,54)
Seroma 8 (6,8)
Infeccio ferida 4 (3,36)
HIOTe n (%) 34 (30,6)
HIOTc n (%) 19 (20,2)
Temps incorporacié ABVD/ Dies (DE) 12,4 (16,2)
laboral
Seguiment radiologic Dies (DE) 710 (287)
Min. 365
Max. 1294
Pérdues seguiment N 27
% 18,9

DE: desviaci6 tipica; DM: diabetis mel-lites; MPOC: malaltia pulmonar
obstructiva cronica; IMC: index massa muscular; a diabetis mellitus/edat>70
anys, IMC>30 i/o ampliaci6 de ferida; HIOTe: hérnia incisional orifici trocar
ecografic; HIOTc: hérnia incisional orifici trocar clinic

Es van analitzar 62 pacients en el grup intervencio i 49 en el grup control.
Els grups van ser homogenis en quant a les pérdues de seguiment; afectacio
de MPOC, cirurgia abdominal prévia; temps quirtrgic, experiencia del
cirurgia, ambit de cirurgia i d’hospitalitzacid i temps seguiment radiologic.
Posant el focus en els factors de risc per a HIOT, els grups van ser homogenis
pel que fa el nombre de factors de risc, també per a I’edat, afectacio de DM,
IMC i ampliaci6 de ferida quirtrgica. L’inica variable que va presentar
diferéncies estadisticament significatives va ser el nombre de pacients
fumadors que va ser superior en el grup intervencio (15 vs 2.9 %; p 0,013)
(Taula 8)



Resultats

Taula 8: Comparacié entre grups. Estudi Il

Variables demografiques / Caracteristiques cliniques

Variable Malla No malla p

N (%) 62 (55,8) 49 (44,1)

Pérdues seguiment n (%) 10 (13,5) 17 (24,6) 0,058

Edat anys (DE) 64,4 (18,8) 66,7 (15,4) 0,715
>70 n (%) 41 (28,9) 36 (25,4) 0,768 §
<70 32(22,5) 33(23,2)

Sexe n (%) 0,034 §
Masculi 23 (31) 33(48.5)

Femeni 51(69) 35(51.5)

DM n (%) 0,926 §
Si 18 (24.3) 17 (25)

No 56 (75,6) 51(75)

MPOC n (%) 0,547 §
Si 11 (15,2) 13 (19,1)

No 61 (84,8) 55(80,2)

Fumador (%) 0,013 §
Si 11(15) 2(29)

No 62 (85) 66 (97,1)

IMC Kg/m? (DE) 30,8 (5,68) 30,6 (4,9) 0,789"
>30 46 (63) 38(55,9) 0,389§
<30 27 (37) 30 (44.1)

Cir. abdominal preévia n (%) 0,371§
Si 27 (36,5) 20 (29,4)

No 47 (63.5) 48 (70,6)

N° total factors de risc n (DE) 1,62 (0,65) 1,60 (0,75) 0,763
Ampliacié ferida n (%) 0,302§
Si 14 (19,2) 18 (26,5)

No 59 (80,8) 50 (73,5)

Temps quiridrgic minuts (DE) 75,8 (35,1) 75,7 (38) 0,559q
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Variables demografiques / Caracteristiques cliniques

Variable Malla No malla p
Experiéncia cirurgia n (%) 0,825§
resident 13 (17,6) 11 (16,2)
adjunt 61 (82,4) 57(83,8)

Ambit cirurgia n (%) 0,804§
Urgent 12 (16,2) 10 (14,7)

Electiu 62 (83,8) 58 (85.3)

Ambit hospitalitzacié, n (%) 0,379§
Ambulatoritzacio 13 (17,6) 16 (23,5)

Ingrés 61 (82,4) 52 (76,5)

Temps incorporacié ABVD/ 13,8 (16,3) 10,8 (16,2) 0,2529
laboral, dies (DE)

Temps hospitalitzacio, dies (DE) 1,60 (1,46) 1,36 (1,57) 0,1299
Seguiment radiologic, dies (DE) 781 (301) 621 (245) 0,008

Objectius primari i secundari

Variable Malla No malla

HIOTc n (%) 10 (18,8) 9(21,9) 0,712§
OR 0,827 [1C95% 0,301-2,27]

HIOTc n (%) 17 (27.4) 17 (34,7) 0,409 §
OR 0,711 [IC 95% 0,316-1,60]

Complicacions locals

Infecci6 lloc quirurgic n (%) 3 (4,5 1(1,8) 0,631/

Hematoma n (%) 2(3,0) 1(2,0) 1,000/

Seroma n (%) 7 (10,6) 1(1,9) 0,076/

§ Chi quadrat, f f Fisher, 1 t Student, § U de Mann-Whitney; DE: desviaci6 estandard




Resultats

Es va diagnosticar HIOT clinicament en 10 casos (18,8%) en el grup
intervencio6 i 9 pacients (21,9%) en el grup control (OR 0,827 [IC95%
0,301-2,27; p=0,712]). Per altra banda, es va detectar HIOT ecograficament
en 17 pacients (27,4%) en el grup intervencio i 17 (34,7%) en el grup
control (OR 0,711 [IC 95% 0,316-1,60; p = 0,409]).

Pel que fa les complicacions locals en forma de infeccio de ferida quirtrgica,
seroma o hematoma tampoc no es van detectar diferéncies entre grups
(Taula 8).
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5.3 ESTUDI Ill: Hernia incisional umbilical (M3).
Sén diferents les hérnies de trocar? Analisi
comparatiu del registre EVEREG

El mes de juny de 2018 hi havia introduits 8676 pacients, dels quals 1037
eren HT. Un total de 882 pacients (731 M3T 1 151 M30) van ser valids per
I’estudi (Figura 9).

EVEREG TOTAL
N =8676

ELEGIBLES
N=2746

HERNIA
DE TROCAR?
SI NO
N = 1037 N = 1709
M3T M30
N=731 N=151

Figura 9: Diagrama de flux. Estudi Ill
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Resultats

A la taula 9 es mostren les caracteristiques dels pacients d’ambdés grups.
Es va observar homogeneitat pel que fa a: edat, sexe, IMC i comorbiditats.
En canvi, en el grup M30 hi havia un major grup de pacients (p = 0,003)
amb risc quirtrgic alt (ASA III- IV).

Taula 9: Caracteristiques dels pacients. Estudi Ill

Variable Grup M3T Grup M30 p

N 731 151

Edat (DE) 65,9 (13,6) 67,53 (12,1) 0,19
Sexe M/F, n (%) 226/505 56/95 0,20

(30,9/69,1) (37,1/62,9)

IMC (DE) 30,35 (5) 30,93 (5.2) 0,92
Obesitat IMC>30, n (%) 362 (49.5) 83 (55) 0,25
Sobrepés IMC > 25, n (%) 645 (88,2) 135 (89,4) 0,79
Tabaquisme, n (%) 47 (20,1) 34 (22,5) 0,58
MPOC, n (%) 85 (11,6) 25 (16,6) 0,12
Diabetis Mellitus, n (%) 142 (19.4) 34 (22,5) 0,58
Inmunosupressio, n (%) 12 (1,6) 4 (2,6) 0,61
Cancer, n (%) 71 (9,7) 22 (14,6) 0,10
Clas. - ASA TII/IV, n (%) 131 (17,9) 44(29,1) 0,003

MB3T: eventracié umbilical trocar; M3NT: eventracié umbilical no trocar; IMC: Index
Massa Corporal; MPOC: Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica; ASA: classificacio
Anesthesiology Society Asociation; DE: desviacid estandard

Pel que fa a les caracteristiques intrinseques de 1'HI umbilical (taula 10), el
grup M30 va presentar diametres i arees significativament superiors, aixi
com també (percentatge superior de pacients amb reparacié prévia d’HI
(33,8 vs 10,4%; p < 0,0001).
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Taula 10: Caracteristiques de I'hérnia incisional

Grup M3T Grup M30

N 731 151

Diametre longitudinal, cm (DE) 4.8(2,9) 6,9 (3,7) <0,0001
Diametre transversal, cm (DE) 4,4 (2,4) 6,6 (3,6) <0,0001
Area, cm? (DE) 26 (36,9) 55,1 (56,5) <0,0001
Reparacié prévia, N (%) 76 (10,4) 51(33.,8) <0,0001

DE: desviacio estandard

Les caracteristiques de la intervencio per a la reparacio (taula 11) van ser
similars pel que fa el tipus d’abordatge, realitzacid per especialista, us de
separacio de components, reparacio amb malla i posicio de la mateixa. No
obstant aixo, en el grup M3O, les intervencions van durar més (80,52 vs
58,4 min; p < 0,0001), el régim ambulatori va ser menys emprat (8,9 vs.
30,8%; p <0,0001) ivan requerir més freqiientment una reparacio/reseccio
intestinal (2 vs. 0,1%; p = 0,02). La cirurgia laparoscopica va ser més
habitual per a la reparacid del grup M30O (19,9 vs. 9%; p < 0,0001); també
va requerir més freqlientment la realitzacié de procediments associats.
(17,9 vs. 5,6%; p < 0,0001).



Resultats

Taula 11: Dades de la intervencio

Grup M3T Grup M30
N 731 151
Durada (DE) 58,4 (29,9) 80,52 (41,5) <0,0001
Tipus d’abordatge N (%) 0,80
Electiu 708 (96,9) 146 (96,7)
Urgent 2,3(3,1) 5(3.3)
CMA, N (%) 225 (30,8) 13 (8,9) <0,0001
Especialista present, N (%) 168 (46,8) 31(5L,7) 0,49
Tipus de accés N (%) <0,0001
Obert 665 (91) 121 (80,1)
Laparoscopia 66 (9) 30 (19.9)
Reparacié / reseccié intestinal, N (%) 1(0,1) 3(2) 0,02
Separacié de components, N (%) 21 (2,9) 6 (4) 0,44
Reparacié amb malla, N (%) 704 (96,3) 149 (98,7) 0,20
Doble malla, N (%) 35 (4,9) 15 (10) 0,015
Posicié de la malla, N (%)
Onlay 221 (31,4) 46 (30,9) 0,85
Intraperitoneal 181 (25,7) 45 (30,2) 0,30
Inlay 39 (5,5) 747) 0,84
Sublay 260 (37) 51(34.2) 0,51
Sutura, N (%) 613 (86,8) 97 (66,4) <0,0001
Grapes, N (%) 78 (11,2) 40 (27.8) <0,0001
Tancament del defecte, N (%) 540 (74,4) 95 (62.,9) 0,003
Procediments associats, N (%) 41 (5,6) 27 (17,9) <0,0001

DE: desviaci6 estandard; CMA: Cirurgia major ambulatoria
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Respecte als resultats de la cirurgia (Taula 11), el grup M3O va presentar
major nombre de complicacions (21,9 vs. 14,6%; p = 0,02), sent la
obstrucci6 intestinal i d’altres complicacions les tiniques que va presentar
diferéncies estadisticament significatives. També el grup M30 va presentar
més recidives als 6, 12 i 24 mesos, tot i que només els 2 darrers periodes
van presentar diferéncies estadisticament significatives. (Taula 12)

Taula 12: Complicacions i recidives

Grup M3T Grup M30 p
N 731 151
Complicacions, N (%) 107 (14,6) 33(21,9) 0,02
SSO 88 (12) 25 (16,6) 0.1
Infeccié de ferida 17 (2,3) 6(4) 03
Hematoma 15(2,1) 3(2) 1
Seroma 63 (8,6) 2(13) 0,6
Necrosis ferida 4(0,5) 2(13) 0,3
Obstruccid intestinal 2(0,3) 4(2,6) 0,01
Altres complicacions 59 (8,1) 21(13,9) 0,03
N 731 151
Recidiva, N (%)
>6 mesos 10 (1,4) 5(3.3) 0,07
>12 mesos 18 (2,5) 13 (8,6) <0,0001
>24 mesos 21 (2,9) 14.(5,3) <0,0001

SSO: Surgical Site Occurrence



Resultats

En I’aparellament per puntatge de propensié (PSM) es van observar
diferéncies estadisticament significatives en la durada de la intervencio, la
utilitzaci6 de grapes i el requeriment de procediments associats, tots ells
superior en el grup M30O. Per altra banda, en I’aplicacio del régim de CMA,
la sutura de la malla i el tancament del defecte van ser superiors al grup
M3T. En canvi no es van detectar diferéncies estadisticament significatives
entre ambdos grups en quant a complicacions i recidives (taula 13).

Taula 13: Aparellament per puntatge de propensié (PSM)

Grup M3T Grup M30 p
N=149 N=149

Caracteristiques dels pacients
Edat (DE) 68,1 (12,6) 67,5 (12) 0,67
Sexe, H/D n (%) 46/103 (45,5/52,3) | 55/94 (54,4/47,7) 0,27
IMC (DE) 31,7 (5,5) 30,95 0,22
Obesitat, IMC > 30 n (%) 90 (60,4) 82 (55) 0,35
Sobrepes , IMC > 25 n (%) 135 (90,6) 133(89,3) 0,7
Tabaquisme, n (%) 22 (14,8) 33 (22,1) 0,1
EPOC, n (%) 20 (13,4) 25 (16,8) 0,42
Diabetis mellitus, n (%) 39 (26,2) 33(22,1) 0,4
Immunosupressio, n (%) 3(2) 4(2,7) 0,7
Cancer, n (%) 13 (8,7) 21 (14,1) 0,14
ASATII/IV, n (%) 49 (32,9) 43 (28,9) 0,4
Caracteristiques de les hérnies
Area, cm? (DE) 48,5 (66,6) 55,1 (56,5) 0,36
Diametre transvers, cm (DE) 6(3,2) 6,6 (3,6) 0,1
Diametre longitudinal, cm (DE) 6,44 (4) 6,9 (3,7) 0,3
Reparacio previa, n (%) 43 (28,9) 51(34,2) 0,3
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Grup M3T Grup M30 p
N=149 N=149

Dades de la intervencio
Durada, minuts (DE) 68,5 (32,2) 81 (41,4) 0,004
Tipus d’abordatge, n (%)
Electiu 144 (96,6) 144 (96,6) 1
Urgent 53.4) 5@3.4) 1
CMA, n (%) 27 (18,1) 13 (8,7) 0,017
Especialista present, n (%) 26 (44,1) 31(51,7) 0,4
Tipus d’accés, n (%)
Obert 129 (86,6) 119 (79,9) 0,1
Laparoscopic 20 (13,4) 30 (20,1)
Reparacid/reseccio intestinal, n (%) 1(0,7) 3(2) 0,3
Separacié de components, n (%) 6(4) 6(4) 1
Reparaciéo amb malla, n (%) 144 (96,6) 148 (99,3) 0,099
Doble malla, n (%) 12 (8,1) 15/10,1) 0,5
Posicié de la malla, n (%)
Onlay 47 (32,6) 45 (30,2) 0,6
Intraperitoneal 38 (26,4) 45 (30,2) 0,47
Inlay 8(5,6) 7 (4,7) 0,74
Sublay 50 (34,7) 51(34,2) 0,9
Sutura, n (%) 118 (84,3) 96 (66,2) <0,001
Grapas, n (%) 20 (14,5) 40 (28) 0,006
Tancament del defecte, n (%) 113 (75,8) 94 (63,1) 0,017
Procediments associats, n (%) 6(4) 27 (18,1) <0,001




Resultats

Grup M3T Grup M30 p
N=149 N=149

Complicacions postoperatories i recidives
ELLQ, n (%) 20 (13,4) 25 (16,8) 0,42
Complicacions 1 mes, n (%) 25 (16,8) 32 (21,5) 0,3
Ili perllongat, n (%) 1(0,7) 4(1,3) 0,17
Hematoma, n (%) 2(1,3) 3(2) 0,6
Necrosi, n (%) 1(0,7) 2(1,3) 0,5
Infeccio, n (%) 53.4) 6(4) 0,78
Seroma, n (%) 17 (5,7) 15 (5) 0,7
Obstruccid, n (%) 1(0,7) 42,7 0,17
Altres complicacions, n (%) 16 (10,7) 20 (13,4) 0,48
Recidiva, n (%)
>6 mesos 3(2) 53.4) 0,47
>12mesos 5(3.4) 13 (8,7) 0,052
>24 mesos 6(4) 14 (9,4) 0,06

MB3T: eventraci6 umbilical trocar; M3O: eventracié umbilical no trocar; IMC: index massa
corporal; DE: desviacid estandard; MPOC: malaltia pulmonar obstructiva cronica; ASA:
classificacio de la American Society of Anesthesiologists; CMA: cirurgia menor ambulatoria;
ELLQ: event lloc quirurgic.

En I’analisi multivariant realitzada al conjunt de pacients (M3T 1 M30),
es van identificar la reparacié prévia (OR 2,088 [IC 95% 1,052-4,143; p
= 0,035]), la durada de Ia intervencié (OR 1,011 [IC 95% 1,003-1,019;
p = 0,005]), i el requeriment de procediments associats (OR 10,552 [IC
95% 1,215-91,6; p = 0,033]), com a factors de risc per a 1’aparicio de
complicacions al mes postoperatori. (Taula 14)
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Taula 14: Variables associades a complicacions postoperatories. Analisi
multivariant

(0] 24 IC
Reparaci6 previa 2,088 1,052-4,14 0,035
Durada de la intervencié 1,011 1,003-1,019 0,005
Procediments associats 10,553 1,215-91,6 0,033

OR: odds ratio; IC: interval de confianga

Pel contrari es van identificar la intervencio realitzada per un cirurgia no
especialitzat (OR 3,775 [IC 95% 1,314-10,842; p = 0,014]), la reparacio
previa (OR 3,094 [IC 95% 1,167-8,205; p = 0,023]) i I’aparici6é de
complicacions a un mes postoperatori (OR 4,418 [IC 95% 1,757-11,11;p=
0,002]), com a factors de risc per a la aparicid de recidiva. (Taula 15)

Taula 15: Variables associades amb recidiva. Analisi multivariant

OR IC p
Especialista present 3,775 1,314-10,842 0,0014
Reparacio6 prévia 3,094 1,167-8,205 0,023
Abséncia complicacions 4,418 1,757-11,11 0,002

OR: odds ratio; IC: interval de confianga
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Discussio

6. DISCUSSIO

Aquest projecte d’estudi ha centrat el seu interés en I’estudi de 'HIOT en
la cirurgia laparoscopica; n’ha estudiat la incidéncia real, ha avaluat els
resultats d’una mesura profilactica i ha revisat aspectes de la reparaci6 de
I'hérnia incisional. Ha demostrat que la incidéncia real és molt superior a les
séries descrites quan s’estudia de forma prospectiva i dirigida, mitjangant
observacions cliniques i ecografiques amb un temps de seguiment
postoperatori de minim 2 anys. També ha demostrat que la col-locacid
d’una malla profilactica de polipropile en posiciéo umbilical és segura per
al pacient, pero la reduccid de la taxa d'HIOT no és suficient per considerar
expandir-ne el seu us amb la técnica emprada en aquest estudi. Finalment,
les HIOT sén de menor complexitat que aquelles hérnies incisionals en
posicido M3 produides per una laparotomia mitja prévia i la seva reparacio
presenta menys probabilitat de complicacions i menys recurréncies.

L'HIOT es defineix com un defecte de la paret abdominal localitzat en
incisions abdominals de trocars en ferides postoperatories. L'HIOT es pot
detectar de forma clinica i radiologica. Fins ara és escassa la literatura
que en documenta rigorosament el seu maneig: incidencia, factors de
risc, mesures profilactiques i1 de reparaci6... La lleu simptomatologia i el
requeriment de llargs periodes de seguiment postoperatori podrien tenir
relacio amb el déficit de dades realistes. Donada la implementacio de
I’abordatge a la cavitat abdominal per via laparoscopica i I’ampliaci6 de les
indicacions quirtrgiques en les darreres décades, la incidéncia d'HIOT esta
assolint xifres molt elevades i aixo en justifica el seu estudi en profunditat.
En aquest sentit, aquest projecte ha demostrat diferents teories relacionades
amb 1'HIOT: per una banda que la seva incidéncia real, avaluada
adequadament, és superior a la descrita a la literatura; que I’aplicacio
d’una malla supraaponeurotica profilactica en pacients colecistectomitzats
podria no ser eficag en la prevenci6é d'HIOT i, en darrer lloc, la importancia
de coneixer de forma detallada les circumstancies relacionades amb la
reparaci6 de les HIOT i com ’origen de I'HI (laparoscopia o laparotomia)
pot influir en els resultats quirurgics.
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6.1 ESTUDI I: Alta incidéncia d'hérnia d'orifici
del trocar.

Amb la intencid d’analitzar la incidéncia actual de I'HIOT al nostre entorn,
la vam mesurar mitjangant exploraci6 fisica i radiologica, considerant la
darrera com a técnica d’eleccid .

En la nostra série es va trobar una taxa d'HIOT molt alta. La incidéncia
detectada per exploracio fisica va ser del 27,6%, comparada amb el 23,7%
que es va detectar mitjancant exploracio radiologica ecografica. Després
de molts anys de passar desapercebuda, durant la darrera década, alguns
autors comencen a adregar la seva atencid a 1’estudi de la incidéncia reals
de factors de risc per a HIOT després de cirurgia laparoscopica. L’any
2010, Chiong et al va publicar una analisi retrospectiva amb una serie de
1.055 pacients intervinguts per patologia urologica maligna en la que es
va detectar una taxa del 0,66%. Tots ells van ser sospitats clinicament i
confirmats radiologicament mitjangant tomografia computeritzada 8.
L’any 2011, en una revisio sistematica, basada en 19 estudis prospectius
i retrospectius, que incloia un total de 30.568 adults i 1.098 nens, es va
documentar una incidéncia d'HIOT del 0,5-2%. 3. L’any 2013, una revisid
retrospectiva de 500 pacients sotmesos a cirurgia ginecologica robotica i
laparoscopica va documentar només 3 casos d'HIOT (0,6%), diagnosticats
per exploracio fisica amb exploracié radiologica confirmativa. (un d’ells
va requerir intervencioé quirurgica d’urgeéncia i els altres dos van presentar
tumoracions asimptomatiques), amb una durada mitja per a la seva aparicid
de 21 dies. °. L’any 2011, en una revisio de la literatura, Comajuncosas et
al, van descriure un incidéncia del 0,18-2,8%, pero els autors van concloure
que la incidéncia real era probablement superior. 2. Tres anys més tard, el
mateix grup va publicar un estudi observacional prospectiu incloent 241
pacients, amb un seguiment de 46,8 mesos, mostrant una incidéncia del
25,9%. En aquest estudi I'HIOT es va diagnosticar basicament mitjancant
exploracio clinica utilitzant la ecografia en casos de dubte. .

Tot i que en la cohort del nostre estudi es va utilitzar un protocol per al
tancament sistematic de tots els orificis del trocar, la majoria d'HIOT
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estaven localitzades a les incisions de 10mm a nivell del trocar umbilical.
La taxa d'HIOT pot variar depenent del tipus de trocar i la seva localitzacio.
Tant en la nostra s¢rie com en d’altres a la literatura s’han descrit HIOTs per
a qualsevol localitzacid, pero aquelles situades als trocars de 10mm son les
més freqiients. 3113484 Semblaria que el tancament de la fascia dels trocars
de Smm podria no ser necessaria, en canvi la dels trocars de >10mm hauria
de ser obligatoria. Tot 1 aixo si que tenim en compte alguns estudis previs
12131537 1 els resultats del nostre estudi, la técnica de tancament estandard
podria no ser suficient.

En la nostra serie vam identificar la obesitat i I’edat >70 anys com a factors
de risc independent per a I’aparicié d'HIOT. En cirurgia oberta, els factors
de risc per hérnia incisional, relacionat amb el pacient o amb la técnica
quirurgica, estan ben documentats. Aquests serien: cirurgia per aneurisma
aortic, obesitat, caquexia, edat avancada, sexe masculi, MPOC, anémia,
tabaquisme, tractament esteroide i immunosupressio. '"'*°*32 La durada
del procediment, la preseéncia d’hérnia umbilical previa, diabetis mel-lites o
el tabaquisme s’han descrit préviament com a possibles factors de risc per
a HIOT 2% pero en la nostre cohort només s’han pogut confirmar 1’edat i
la obesitat.

En la nostra experiéncia, 1’exploracio fisica sobrediagnostica I'HIOT,
cosa que ¢és sorprenent i estaria en desacord amb el que manifesten altres
autors. Una revisio sistematica realitzada 1’any 2018 per Kroese et al.,
53 va concloure que 1I’is de técniques per de diagnostic per la imatge
podria resultar en un diagnostic superior si es comparava amb diagnostic
clinic solament. Bloemen et al. >, també van concloure que realitzar un
examen ecografic juntament amb un examen clinic trobaria un nombre
d'HIOT superior, basicament aquelles asimptomatiques, que no s’haguessin
diagnosticat amb una exploracio fisica exclusivament.

Com en cirurgia oberta, un dels principals problemes en referéncia al
diagnostic d'hérnia incisional, és 1’adequacié del periode de seguiment.
No hi ha acord en quant al periode de seguiment optim per detectar HIOT
i la majoria d’estudis presenten seguiments inferiors a un any. A més, la
freqiient abséncia de simptomes podria produir una manca de consulta per
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part del pacient. En concordancga a la definicié de Tonouchi #, semblaria
raonable recomanar un minim seguiment de 2 anys, tot i que alguns autors
en recomanen més de 4. '8, La mitjana de seguiment de les nostra série
gaireb¢ arriba a 3 anys (34 mesos) que seria un interval raonable.

Aquest estudi presenta algunes limitacions: podria haver algun biaix de
seleccid, ja que 1’acceptacid per a la participacié podria estar relacionada
amb la preséncia de simptomes. Per altra banda els pacients neoplasics que
jason sotmesos a multiples controls podrien haver refusat la participacio per
tal de no augmentar el nombre de visites a I’hospital. El fet que I’exploracio
fisica fos realitzada per un sol cirurgia, podria reduir la generalitzacié dels
resultats, tot i que n’ha augmentat la homogeneitat de recollida de dades.
Finalment, la mida relativament petita de la mostra va ser suficient per a
determinar la incidéncia d'HIOT, pero va ser probablement suboptima per a
la detecci6 de factors de risc.
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6.2 ESTUDI II: Ineficacia d’'una malla
supraaponeurotica com a mesura profilactica.

Donat I’alt impacte de 'HIOT en la poblacio actual, es va proposar una
forma de profilaxi per tal de disminuir-ne la incidéncia. Amb 1’objectiu de
comprovar I’eficacia de la col-locacié d’una malla en posici6 suprafascial en
localitzacio del trocar umbilical en pacients intervinguts de colecistectomia
laparoscopica es va dissenyar un assaig clinic aleatoritzat amb la hipotesi
que la col-locacid de la malla en el grup intervencio podria fer disminuir la
prevalenca d'HIOT respecte el grup control amb tancament convencional.

La prevalenga general d'HIOT de tota la cohort (32%) supera la majoria
de les dades publicades. Existeixen alguns factors concrets que podrien
explicar la detecci6 d’aquesta alta prevalenca. La recerca sistematica
d'HIOT mitjangant la realitzacio d’una exploracid fisica i ecografica a
tota la cohort és un element indispensable. Si revisem els antecedents
bibliografics pocs estudis realitzen aquesta recerca sistematica i dirigida.
Quan a I’exploracié purament fisica *%%¢ s’hi afegeix una prova d’imatge
les xifres de prevalenca augmenten ostensiblement. 7!117:5,

El temps de seguiment és un altre dels factors claus ja que la majoria
d’estudis detecten els casos quan consulten per clinica o bé per urgencies
quirargiques en forma d'hérnia incarcerada. Les recomanacions son que
aquells estudis que tinguin com a objectiu principal I'aparicié d'hérnia
incisional tinguin un seguiment de minim 24 mesos (sent recomanable 36
mesos) * . Aquest estudi presenta una mitjana de seguiment, quantificada
mitjangant la realitzaci6é de ecografia abdominal, de 736 dies (2 anys ). En
el disseny de projecte inicial es va plantejar un seguiment de 3 anys per a
tota la cohort, tot i aixi 1’alta taxa d’incidéncia d'HIOT ha permeés finalitzar
I’estudi amb un seguiment de 2 anys com a mitjana (el primer pacient de la
cohort presenta un seguiment de 1294 dies, 3,5 anys).

Es tracta d’una cohort molt seleccionada en quant al risc de presentar
HIOT, els criteris de seleccio inicials exigeixen la preséncia de minim un de
quatre factors de risc per a HIOT (DM, IMC>30, edat >70 i /o ampliacid de
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fascia umbilical) fent que la mitjana de factors de risc fos 1,6. Tots aquests
aspectes conferirien a la cohort una prevalenca d'hérnia incisional superior
a les descrites més recentment ''-7:1847

La prevalenga d'HIOT, diagnosticada ecograficament, prenent el diagnostic
ecografic com el patrd or respecte el diagnostic clinic **, va ser inferior en
el grup amb malla perd amb un percentatge inacceptablement alt i sense
assolir diferéncies estadisticament significatives respecte el grup control
(27,8 vs 36,9%; p 0,593).

Les causes de la manca d’eficacia d’aquest métode per a la profilaxi de
I’aparicio6 d'hérnia incisional podrien ser diverses. En primer lloc, existeixen
multiples possibilitats d’ubicaci6 de les malles per al tractament de 1'hérnia
umbilical i la millor posicio esta en debat. Tot i que la bibliografia és
dispar, en la revisié de conjunt liderada per la Furopean Hernia Society i la
American Hernia Society *® es recomana (nivell de recomanaci6 debil) la
col-locaci6 de la malla en posici6 preperitoneal. A 1’nic estudi prospectiu
randomitzat que avalua el paper de la profilaxi de la col-locacié d’una malla
i que li atribueix un paper protector de 'HIOT, es col-loca la malla el posicio
intraperitoneal ¥/, Altres autors han descrit técniques per a la col-locacio de
malles intraperitoneals **%7 de diferents caracteristiques pero sense elaborar
assajos clinics per a la seva validacio.

La mida de la malla podria ser també objecte de debat ja aquesta havia
de complir la premissa de cobrir el defecte aponeurotic almenys un lem
lateralment en tots els limits de la incisi6. El limit caudal estava definit per
la preséncia de I’arrel umbilical que es va acordar no desinsertar per tal de
facilitar la tecnica. La mida possiblement insuficient i la col-locaci6 en una
localitzacio anatdomica tan “vulnerable” com ¢€s la regié umbilical pot haver
tingut un paper important en la ineficacia mostrada.

Atenent als objectius secundaris de I’estudi, no s’han mostrat diferéncies
significatives en quant a complicacions: seroma, hematoma o infeccié de
lloc quirtrgic. La mitjana d’estada hospitalaria postoperatoria, I’index de
substituci6 (percentatge d’ambulatoritzacid) o el temps per a reincorporacid
a les activitats de la vida diaria o laboral van ser similars. Es per aixd que
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podriem afirmar que la col-locacié d’una malla és segura i no produeix un
perjudici per al pacient.

Els punts forts de I’estudi son que es tracta d’una cohort molt homogenia ja
que ambdos grups no presenten diferéncies en quant a aspectes demografics,
patologics, intraoperatoris o de seguiment. El percentatge estimat de perdues
de seguiment ha estat inferior a I’esperat, sent 19% quan es va estimar un
25% en el calcul mostral. Actualment la N és de 143 pacients (3 més de
l'estimat en el calcul mostral). Tot i aixi, resten encara 5 pacients més per
analitzar que ampliaran la N a 147 ja que en el moment de l'analisi encara
no havien acomplert el temps minim de seguiment (12 mesos).

El punts debils son que les pérdues de seguiment es produeixen de forma més
acusada en el grup control. Tot i que les diferéncies no son estadisticament
significatives es podria considerar un biaix de seleccié per la pérdua de
seguiment dels pacients en aquest grup.
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6.3 ESTUDI Ill: La reparacio de I'HIOT i les
seves particularitats.

La cirurgia per a la reparacio de 1'HI és una situacido molt comuna i que
genera moltes complicacions i despesa sanitaria®-*®. Amb I’adveniment de la
cirurgia laparoscopica es va creure que, tot disminuint la mida de la incisio,
el problema de 1'HI seria menor !'. No obstant aixo, s’observa un augment
de la freqiliencia de les HIOT que coincideix també amb I’ampliaci6 de les
indicacions per a cirurgia laparoscopica dels darrers anys. '>%°. D’aqui la
importancia de con¢ixer de forma detallada les circumstancies relacionades
amb la seva reaparicio, 1 si existeixen caracteristiques diferencials de
pacients amb hérnies similars originades en una laparotomia que expliquin
la menor freqiiencia de complicacions i recidives ®.

En resum, si I’origen de I'hérnia (laparoscopia o laparotomia) influeix en els
resultats quirurgics, o son altres els factors implicats.

En el nostre estudi, la comparaci6 de les caracteristiques individuals entres
els pacients d’ambdos grups no va demostrar diferéncies entre les seves
caracteristiques generals: edat, sexe, IMC, tabaquisme i comorbiditats.
Tanmateix, el grup M3O va presentar un risc anestésic superior que el
grup M3T. Aquest fet podria estar relacionat amb la presencia de més
complicacions generals en el grup M30O i podria ser conseqiiéncia d’un
biaix en la seleccid per a la cirurgia primaria de pacients candidats a
cirurgia laparoscopica. Probablement les HIOT no son més freqiients en
pacients ASA I-1I, sin6 que un major nombre de pacients amb menor risc
anestésic es considera candidat a cirurgia minimament invasiva, mentre que
als pacients amb ASA més elevats, se’ls nega aquest abordatge amb major
freqiiéncia.

Pel que fa a les caracteristiques de la propia HI (M3), es va observar que el
grup M30O presentava hérnies amb diametres superiors i, conseqiientment,
arees superiors que el grup M3T. Aix0 podria estar relacionat amb la mida
de la incisi6 inicial, ja que en cirurgia laparoscopica la incisio es limita als
diametres del trocar (10-12mm), mentre que en el grup M30O provenien
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de laparotomies més amplies localitzades en regié umbilical (M3), el que
explicaria aquestes diferéncies en les dimensions de I'HI. El grup M30 va
presentar un percentatge superior de reparacions previes i probablement
¢és una de les causes de la major freqiiéncia de recidives detectades en el
seguiment, tal com demostra I’analisi multivariant. Totes aquestes dades
apunten a que les hérnies del grup M30 eren més complexes i donarien
suport la hipotesi que les HIOT tenen millor prondstic donada la seva mida.

En analitzar les caracteristiques de la intervencié per a la reparacié de
I'hérnia, també es van identificar algunes diferéncies significatives. El grup
M30 va precisar més temps quirurgic, es van practicar reseccions intestinals
i el defecte herniari es va tancar totalment amb menor freqiiéncia. Aquestes
dades apunten, novament, a una complexitat superior de I'hérnia i de la seva
reparacio. El grup M30O va presentar menor percentatge d’intervencions
en régim ambulatori, una altra dada que podria estar relacionada amb la
complexitat de la cirurgia per a la reparacio, pero tamb¢, com s’ha esmentat
anteriorment, amb que son pacients amb risc anestesic superior.

El grup M3O va presentar un nombre de complicacions superior de
forma general i, en particular, en quant a obstruccié intestinal i d’altres
complicacions. També es va observar la preséncia de més complicacions
relacionades amb la ferida, tot i que aquestes no van assolir significacid
estadistica.

Pel que fa a les recurréncies, el grup de pacients M3O va presentar una
incidéncia superior en tots els periodes de seguiment, assolint la significacio
estadistica després d’un any de seguiment. Novament, aquestes dades
apunten a una complexitat superior a les hérnies originades en laparotomies
i es relaciona amb el risc superior dels pacients.

Amb I’objectiu de refermar aquesta hipotesi es va realitzar el PSM, per tal
d’eliminar tot el biaix degut a la confusié de les variables dels subjectes
sobre el resultat final. En aquest estudi es va aplicar per esbrinar si les
diferéncies entre els resultats (taxa de complicacions i recidives del grup
M3O0) eren degudes a les caracteristiques individuals dels pacients o de la
técnica quirirgica emprada, la laparotomia. El que en un inici suggeria que
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les M30, pel sol fet de ser laparotomies, podrien produir resultats pitjors,
va quedar descartat en realitzar en PSM, ja que, eliminant les peculiaritats
de cada grup de pacients (per exemple, el fet d’haver-hi més pacients amb
ASAIII en grup M30) va fer que desapareguessin les diferéncies entre
resultats. Es a dir, I’origen quirtrgic de I'HI, laparoscopia o laparotomia no
influeix en 1’aparicié de complicacions i recidives posteriors. EI que si que
influeixen son les caracteristiques intrinseques dels pacients.

De forma secundaria es van identificar factors de risc per a I’aparicié de
recurréncies i complicacions de la cohort total (M3T 1 M30O). Estudis
recents han identificat la obesitat, DM, tabaquisme, mida herniaria 6062
com a FR per a complicacions, tot i que en la nostra cohort només es van
identificar la reparacid previa, la durada de la intervencié i el requeriment
de procediments associats, com a FR per a I’aparicio de complicacions.
Tot i que en I’analisi bivariada es va evidenciar que M3O presentava un
percentatge superior de complicacions, en el multivariant, M3T no va
evidenciar ser un factor protector per al desenvolupament de complicacions.

Quan la reparacio la va realitzar un equip especialitzat en cirurgia de la
paret abdominal, el risc de recurréncia va ser gairebé 4 vegades superior
en qualsevol dels dos grups analitzats. Aquest fet sembla tenir logica, ja
que, com apunten d’altres estudis, la especialitzacio en cirurgia de la paret
disminueix la freqiiéncia de recurréncies. . Per altra banda, aix0 afavoriria
que les intervencions amb criteris de complexitat fossin derivades a centres
0 equips especialitzats, 2%-60.63

La troballa de la reparacio prévia com a factor de risc per a complicacions
i recurréncies ja s’ha identificat préviament *® i, segons les nostres dades,
també va demostrar ser un factor de risc per a recidiva, a I’igual que
I’aparici6 de complicacions postoperatories.

Alguna de les limitacions de 1’estudi son el biaix per pérdues de seguiment,
de 2.492 subjectes que presentaven HI en localitzacié M3 (783 M3T i 1.709
M30) només 882 (731 M3T i 151 M30O) van presentar dades completes i
un seguiment de fins 24 mesos postoperatoris, el que pot haver disminuit
la poténcia de les conclusions. Per altra banda, el registre EVEREG és
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un registre nacional d'introduccié de dades prospectives amb base en els
diferents especialistes del territori espanyol i no podem determinar el criteri
diagnostic utilitzat, clinic 1 /o radiologic; aquest fet podria determinar
limitacions per al diagnostic d'HI, recurréncia i alguna de les complicacions.
Aixi mateix, no estan registrades exhaustivament totes les dades relatives
a les hérnies o son dificils de recuperar, pel que algunes d’elles no han
estat possibles d’analitzar (diagnostic de la intervenci6 inicial, longitud de
la laparotomia inicial, tipus de trocar emprat, per exemple). Les fortaleses
de I’estudi son que és multicéntric, les dades van ser recollides de forma
prospectiva i el temps de seguiment de 24 mesos és similar al d’altres
estudis basats en registres .
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7. CONCLUSIONS

* Lacol'locacié d’una malla supraponeurotica en posicié umbilical en
pacients intervingut de colecistectomia laparoscopica no ha demostrat
la seva eficacia per a la reduccio significativa de la incidéncia d' HIOT

 L'HIOT es troba infradiagnosticada en la majoria de les scries
publicades.

* L’edat, I'IMC i la mida de la incisi6 son factors de risc per a HIOT

* El diagnostic d'HIOT requereix un estudi exhaustiu que inclou
no només exploracio fisica sind també I’ecografica. Un nombre
significant de pacients diagnosticats finalment d'HIOT, no presenten
mai simptomes.

* Les HI umbilicals produides per la col-locacié de trocar (M3T) sén
de menor complexitat que aquelles que apareixen en la mateixa
localitzacio després d’unalaparotomia(M30). LesM3T desenvolupen
probablement menys complicacions postoperatories i recurréncies
quan son tractades amb les mateixes técniques quirtrgiques.

* Considerem que els pacients d’alt risc anestésic, sempre que fos
possible, haurien d’operar-se per cirurgia laparoscopica per tal que,
en cas de desenvolupar una hérnia, aquesta i la seva reparacio fossin
menys complexes.

* La complexitat menor que acompanya les hérnies M3T ens permet
suggerir que, en laseva majoria, si no presenten criteris de complexitat,
poden ser tributaries de reparacid en centres no especialitzats;
en canvi, les M30, tot i que fossin de petita mida, haurien de ser
assumides per unitats especialitzades en paret abdominal.
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8. QUESTIONS FUTURES

Queden alguns interrogants per a investigacions futures sobre la indicacio
de intervencid quirurgica per a la reparaci6 en tots aquells pacients
diagnosticats d'HIOT tot i ser asimptomatics i si 1’alta taxa d'HIOT
justificaria la investigaci6 en la optimitzacié del tancament del trocar,
col-locacio de malles profilactiques en diferents localitzacions o bé
I’allunyament del trocar de 10mm de la linia mitja especialment en la
localitzacié umbilical.
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Abstract

Background: Trocar site incisional hernia (TSIH) is the most frequent complication associated with laparoscopic
surgery. Few studies currently describe its incidence or risk factors. The aim of this report is to determine the real inci-
dence of TSIH and to identify risk factors.

Methods: A cross-sectional prospective study was performed including consecutive patients who underwent a
laparoscopic procedure during a 4 months period. All the patients were assessed both clinically (TSIHc) and by an
ultrasonographic examination (TSIHu). The main variable studied was the incidence of TSIH. A multivariate analysis
was performed to identify risk factors.

Results: 76 patients were included. 27.6% of patients were clinically diagnosed as having TSIH (TSIHc) but only 23.7%
of those cases were radiologically confirmed (TSIHu). In the logistic regression analysis, age > 70 years (OR 3.462 Cl
1.14-10.515, p=0.028) and body mass index (BMI) > 30 kg/m? (OR 3.313 CI 1.037-10.588, p = 0.043) were identified

as risk factors for TSIH. The size of the trocar also showed statistically significant differences (p <0.001). Mean follow-up
time was 34 months.

Conclusions: TSIH is under-diagnosed due to the lack of related symptomatology and the inadequacy of the postop-
erative follow-up period. We detected discrepancies between the clinical and ultrasonographic examinations. TSIHu
should be considered as the gold standard for the diagnosis of TSIH. Risk factors such as age, BMI and size of the trocar
were confirmed. Patients should be followed-up for a minimum of 2 years.

Trial registration The study has been retrospectively registered in Clinicaltrials.gov on June 4, 2020 under registration
number: NCT04410744

Keywords: Trocar site incisional hernia, Laparoscopic surgery, Risk factors, Incidence

Background

Incisional hernia is the most common complication asso-
ciated with surgical procedures, with an estimated inci-
dence of 0-35% [1, 2]. As there are few studies with a
long-term follow up and the occurrence of the incisional
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There is a considerable amount of documentation
regarding incisional hernia after laparotomy, and several
risk and protective factors have been described. Despite
the introduction of laparoscopic surgery, incisional her-
nia is still frequent and, indeed, trocar site incisional her-
nia (TSIH) is a common complication after laparoscopy.
Until recently, even in studies with a long term follow-
up, unrealistic TSIH rates of 0.8-2.9% [3—6] have been
described.

TSIH can be diagnosed by clinical examination, but
imaging tests as computerized tomography (CT) or
dynamic abdominal sonography for hernia (DASH) can
improve the diagnostic accuracy. At present, a CT scan
is considered the gold standard technique for the diagno-
sis and characterization of TSIH, but it has a few draw-
backs: economic cost, patient irradiation, and that it is
a static procedure (which can under-diagnose). On the
other hand, dynamic abdominal sonography for hernia
(DASH) has been shown to be a valid alternative to CT
in the diagnosis and characterization of incisional hernia-
tion [7, 8].

One of the key factors for proper detection of the TSIH
is the postoperative follow-up time. A short or incom-
plete follow up could underdiagnose this issue, which is
often subclinical [7].

The aim of this study was to determine the incidence
of trocar-site incisional hernia (TSIH) by clinical and
dynamic ultrasonographic examination in patients who
underwent laparoscopic surgeries in a general hospital.
Secondary outcomes were to evaluate the correlation
between clinical and ultrasonographic assessment and to
determine the main risk factors for TSIH.

Methods

Study design

A single-centre cross-sectional study based on prospec-
tive clinical and radiological assessment and retrospec-
tive risk factor analyses performed at a single hospital.
The study has been retrospectively registered in Clini-
caltrials.gov on June 4, 2020 under registration number:
NCT04410744.

Patients

All consecutive patients undergoing laparoscopic surgery
(cholecystectomy, colon resection, adrenalectomy, Nis-
sen fundoplication and appendectomy) during a 4-month
period were included in the study. 30 months after hos-
pital discharge, they were invited by telephone to par-
ticipate in the study. Detailed project information was
provided, and those who accepted received an appoint-
ment for an outpatient visit and a dynamic ultrasound
examination. A written informed consent was obtained
from all participants. Exclusion criteria were age under

Page 2 of 7

18 years, previous umbilical hernia repair, or failure to
attend the postoperative appointment.

Procedures

In all patients, the umbilical trocar wound was closed
with an interrupted suture with synthetic braided
absorbable 2/0 suture (Novosyn® or Safil®). During the
postoperative outpatient visit, informed consent was
obtained and clinical and ultrasonographic examinations
were performed. To increase study homogeneity, a single
surgeon performed all clinical examinations and all ultra-
sound examinations were performed by a radiology med-
ical trainee closely supervised by the same abdominal
radiology consultant. Sonography was performed using
an Applio 500 equipment (Toshiba, Japan) with a 7 MHz
linear probe. The ultrasound diagnosis was based on the
identification of an abdominal wall defect with intraab-
dominal tissue protrusion. Caudal and cranial diameters
of the abdominal wall’s defect were recorded. Patients
diagnosed with TSIH were offered elective repair.

Measurements and variables

The main variables of the study were clinical (TSIHc) and
ultrasound (TSIHu) diagnosis of incisional hernia. Sec-
ondary variables analysed were age, sex, diabetes mel-
litus, chronic obstructive pulmonary disease (COPD),
smoking, body mass index (BMI), previous untreated
umbilical hernia, malignancy, surgical time, urgent/elec-
tive indication, incision size, degree of contamination
and surgeon’s experience.

Statistical analysis

All results and variables were entered into a specifically
designed database (File MakerPro 11.0v3 © 1984-2011
FileMaker, Inc.). Data were collected from clinical inter-
views, physical and radiological examinations and the
electronic medical record. Continuous variables were
described as means and standard deviations and cat-
egorical variables were described as absolute numbers
and percentages. The Chi-square test was used to com-
pare categorical variables (Fisher’s exact test was used
when needed), and the Student t-test was used to com-
pare continuous variables. Bivariate analysis and mul-
tivariate logistic regression analysis were performed to
identify independent predictive causal factors for the
development of TSIH. Adjusted odds ratios (ORs) were
calculated using logistic regression. Variables achiev-
ing statistical significance in the bivariate analysis were
considered for multivariate analysis. ORs with 95% con-
fidence intervals (CIs) were presented for each studied
variable. Differences were significant at the 5% level. All
reported p values were two-sided. Statistical analyses
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were performed using SPSS statistical software (IBM
SPSS® Statistics).

Results

A total of 120 patients, who were operated on, were
contacted and 76 of them were finally included in the
study (Fig. 1). 57.9% were women, and the mean age
was 58.5 years. Among them, 13.2% were diabetic, 5.4%
had chronic obstructive pulmonary disease (COPD),
27.5% were obese (BMI over 30 kg/mz) and 11.8% had a
malignancy. The primary laparoscopic procedures were
cholecystectomy (78.9%), sigmoidectomy (10.5%), Nis-
sen fundoplication (7.9%), adrenalectomy (1.3%) and
appendectomy (1.3%). Mean postoperative follow-up was
34 months (Table 1).

TSIH incidence
Of the 76 patients included in the study, a total of 303
trocar site incisions (TSI) were assessed (151 of 10 mm-
TSI and 152 of 5 mm-TSI). A total of 21 patients (27.6%)
were clinically diagnosed with having TSIH (TSIHc).
However, TSIH was confirmed radiologically (TSIHu) in
only 18 cases (23.7%). No patient presented more than
one TSIH. Only 47.1% of patients who had a confirmed
TSIH presented symptoms.

Differences were observed in the TSIH rate depending
on the size and location of the trocar. Only 1 out of 18

120 patients contacted
by phone

77 patients attended

1 patient do not
consent

76 patients
clinical and sonographic
examination
trocar size: placement:
TSIHu cases n (%) cases n (%) cases n (%)
umbilical (M3):
10mm: 16 (94.4)
17 (94.4) P—
+ 18 (23.7) left Iu:n(bsa.g;?glon.
5 mm: epigastric:
1(5.55) 1(100)
- 58 (76.3)

TSIHu: trocar site incisional hernia radiologically diagnosed

Fig. 1. Chart
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Table 1 Main patient characteristics
N 76
Age years (SD) 5847 (16.58)

<70n (%) 54 (71.1)

>70 22(289)
Gender n (%)

Male 32(41.0)

Female 44 (579)
DM n (%)

Yes 10(13.2)

Not 66 (86.8)
COPD n (%)

Yes 4(54)

Not 70 (94.6)
Smokers n (%)

Yes 1927.1)

Not 51(729)
BMI kg/m? (SD) 27.54 (4.25)

>30n (%) 19(27.5)

<30 50 (72.5)
Weight kg, (SD) 7451 (11.76)
Height cm (SD) 16382 (8.31)
Previous umbilical hernia n (%)

Yes 7(93)

Not 68 (90.7)
Surgery type n (%)

Cholecystectomy 60 (78.9)

Sigmoidectomy 8(105)

Nissen fundoplication 6(79)

Suprarrenalectomy 101.3)

Appendectomy 1(13)
Laparoscopic approach n (%)

Hasson 76 (100)

Veress 0
Operative time minutes (SD) 86.89 (44.13)
Surgeon's experience n (%)

Junior 9(12)

Senior 66 (88)
Diagnose n (%)

Cholelithiasis 39(51.3)

Acute cholecystitis 1621.1)

Colon cancer 9(11.8)

Hiatal hernia 5(6.6)

Chronic cholecystitis 4(53)

Porcelain Gallbladder 1(13)

Adrenal adenoma 1(1.3)

Acute appendicitis 1(1.3)
Malignancy n (%)

Benign 67 (88.2)

Malign 9(118)
Surgical wound infection classification n (%)

Clean 8(105)
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Table 1 (continued) Table 3 Comparison between groups
Clean—contaminated 44 (57.9) Variable TSIHu+ TSIHu— P
Contaminated 240616 Age years (SD) 6256(17) 5721 (164)
o
Emerg.ency n (%) <70 (%) 9 (50) 45(77.5) 0.019*

Elective 51(67.1) >70 9(50) 13(224) 0037

Urgent 25(329) Gender n (%) 07525
TSIHe n (%) 21(276) Male 7 (39) 2543)

5 mm/TSIH 16476) Female 11(61) 33(57)

10 mm/TSIH 209523) Diabetes mellitus n (%) ¥
TSIHU 1 (%) 18(237) Yes 2011) 8(138)

5 mm/HLATSIH 1(55) No 16 (88) 50 (86.2)

10 mm/HLATSIH 17 (94.45) COPD (%) 0.247f

Symptomatic 8(47.1) Yes 2(11) 2(36)

Asymptomatic 10 (52.9) No 16 (88) 54(96.4)

Content n (%) Smoker (%)

Omentum 13(708) Yes 7412) 12(226) 0135

Small bowel 3(176) No 10 (58.8) 41(774)

Both 20118 BMI kg/m’ (SD) 2066 (389) 2689 (4.17)
Transverse diameter mm (SD) 1339(7.55) ~30 8 (47) 11(21.2) 0019"
Cranio caudal diameter mm (SD) 1237 (8.52) 230 9(53) 41(788) 0.038°
Follow up months (SD) 33.66 (4.36)

DM diabetes mellitus, COPD chronic obstructive pulmonary disease, BMI body
mass index, TSIHc trocar site incision hernia clinically diagnosed, TSIHu trocar site
incision hernia diagnosed radiologically

(5.5%) TSIH occurred in a 5-mm trocar site, whereas the
other 17 hernias (94.45%) were located in 10-mm trocar
sites. All hernias were located in the umbilical area (M3),
except for one located in the left lumbar region (L4).

Nine cases of TSIH (15%) suspected by clinical exami-
nation were not confirmed following ultrasonography.
On the contrary, five cases (28%) diagnosed by ultra-
sonographic examination were not clinically found.
Ultrasonography showed a significant better diagnostic
capacity than clinical examination (p <0.001).

The five not clinically suspected cases showed a lower
transverse and cranio-caudal diameter measurement
(Table 2), although there were not statistical differences.

Risk factors for TSIH

Table 3 shows the differences observed between patients
with TSIH and those with no TSIH identified radiologi-
cally. Only age>70 and BMI> 30 showed statistically

Table 2 TSIHu positive cases

TSIHc+ TSIHc— p
CC diameter (mm, SD) 135(98) 86 (3.8) 0.16
T diameter (mm, SD) 14.17 88) 11.2(43) 0372
BMI (kg/m?, SD) 30.04 (33) 28.26 (5.3) 0.517

TSIHu ultrasound trocar site incision hernia, TSIHc clinical trocar site incision
hernia, CC craniocaudal, T transverse, BMI body mass index

Weight kg (SD)
Height cms, SD
Previous umbilical hernia n (%)

7747 (1021) 7353 (12.16) 02347
16129 (749) 164.67 (8.46) 0.149"

Yes 3(1.7) 4(7) 034/
No 15(83) 53(93)

Malignancy n (%) 20111 7(12) ¥

Wound infection classification (%) 0371°
Clean 201 6(103)
Clean—contaminated 8(44) 36 (62.1)
Contaminated 8 (44) 16 (27.6)

Emergency n (%) 0.536°
Urgent 7 (389) 18(31)
Elective 11(61.1) 40 (69)

Surgeon’s experience (%) 0441F
Junior 3(17) 6(105)
Senior 15(83) 51(89.5)

9433 (413) 846(45) 0417¢
3317(531) 33825405 0582

Operative time (minutes)
Follow up (months)

S Chisquare

7 fFisher

* tStudent

U de Mann-Whitney

significant differences. In the univariate analysis of
potential risk factors for TSIH, statistically significant
differences were observed for age >70 years (OR 3.462;
95% CI 1.14-10.515; p=0.028) and BMI>30 (OR
3.313; CI 1.037-10.588; p =0.043) (Table 4). Other var-
iables were discarded. Both, age>70 years (OR 4.464;
95% CI 1.32-15.091; p=0.016) and BMI>30 (OR

725
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Table 4 Results of univariate logistic regression analysis.
Identification of risk factors

Variable OR 95%IC p
Age (years)

<70 Reference 1.14-10.515 0.028
>70 3462

BMI (kg/m?)

<30 Reference 1.037-10.588 0.043
>30 3313

Table5 Results of multivariate logistic regression
analysis. Identification of risk factors

Variable OR 95%IC [
Age (years)

<70 Reference 1.320-15.091 0.016
>70 4464

BMI (kg/m?)

<30 Reference 1.034-12338 0.044
>30 3572

3.572; 95% CI 1.034-12.338; p=0.044) were confirmed
as risk factors by multivariate analyses (Table 5).

Discussion

Incisional hernia is defined as a defect in the abdominal
wall in placements of postoperative wounds. They are
recognizable by clinical examination and/or by imaging
tests. The incidence of trocar site incisional hernia has
been poorly documented over the years which may be
due to the paucity of symptoms and to the lack of long-
term postoperative follow-up since the pathology that
leads to the laparoscopic surgery is usually benign and no
further follow-up is deemed necessary. Consequently, in
most situations the follow-up is not sufficient to detect
TSIH.

In the present study it was hypothesized that the real
incidence of trocar site incisional hernia, when prop-
erly assessed, could be higher than is currently believed.
Therefore, we aimed to analyze the actual TSIH inci-
dence in our environment, measured by both physical
and radiological exams, the latter being considered the
gold standard technique [8].

Incidence

In our series, a high TSIH rate was found. The incidence
detected by physical examination was 27.6%, compared
to 23.7% when assessed by ultrasound. After having been
a neglected issue, during the last decade, few authors
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have addressed the incidence and risk factors of TSIH
after laparoscopic surgery. In 2010, Chiong et al. pub-
lished a retrospective analysis of 1055 patients who
underwent surgery due to urologic tumors and found a
TSIH rate of 0.66%. All of them were clinically suspected
and radiologically confirmed by computed tomography
[9]. In 2011, a systematic review based on 19 prospec-
tive and retrospective studies, which included a total of
30,568 adults and 1098 children, documented a TSIH
incidence of 0.5-2% [10]. In 2013, a retrospective review
of 500 patients who underwent laparoscopic and robotic
gynecological surgery documented only three cases of
TSIH (0.6%), diagnosed on physical examination with
radiologic confirmation (1 of them required emergency
reoperation for hernia reduction and the other two pre-
sented asymptomatic bulges), with an average length of
time to TSIH appearance of 21 days [4]. In 2011, in a nar-
rative review, Comajuncosas et al. described an incidence
of 0.18-2.8%, but the authors concluded that the actual
incidence was possibly higher [11]. Three years later, the
same group published a prospective observational study
including 241 patients, with a follow-up of 46.8 months,
showing an incidence of 25.9%. In this study, TSIH
were identified mainly with clinical examination, but an
abdominal ultrasound was carried out in doubtful cases
[12].

Location

In spite of using a systematic protocol for closure, most
of TSIH cases were located in the 10 mm incisions at
the umbilical level. The TSIH rate can change depend-
ing on the type of trocar and its location. TSIH have been
described at any location, but those situated at the 10 mm
trocar are the most frequent [9, 10, 12-14]. It seems that
for 5 mm trocars facial closure should not be necessary,
but for>10 mm trocars it would be mandatory. Keep-
ing in mind some previous studies [4, 6, 10, 11] and the
results if this study, the standard closure technique may
not be enough.

Risk factors

We found that obesity and age over 70 years were inde-
pendent risk factors for the appearance of TSIH. In open
surgery, some risk factors for incisional hernias, either
individual or dependent on the surgical technique, are
well documented. Factors including abdominal aortic
aneurysm surgery, obesity, cachexia, advanced age, male
sex, COPD, anemia, smoking, steroid treatment, and
immunosuppression [1, 10, 12, 15, 16]. Duration of the
procedure, presence of previous umbilical hernia, diabe-
tes mellitus, or smoking, have been described as possible
risk factors for TSIH [11, 17] but according to our data
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only age and obesity can be confirmed as risk factors for
TSIH.

Diagnosis

In our experience, clinical examination overdiagnoses
TSIH which is quite surprising and is not in accordance
with other authors. A systematic review carried out in
2018 which was led by Kroese et al. [18] concluded that
the use of imaging modalities would usually result in
more incisional hernia being diagnosed compared to the
use of physical examination alone. Bloemen et al. [19]
also concluded that performing an ultrasonographic as
well as a physical examination yielded a significant num-
ber of hernias, mostly asymptomatic ones, which would
not have been found using physical examination alone.

Follow up

As in open surgery, one of the main problems when con-
sidering laparoscopic incisional hernia diagnosis is a
proper period of follow-up. There is no certainty about
which would be the optimal follow-up time to detect
TSIH and most studies describe follow-up for less than
1 year. In addition, the frequent absence of symptoms
would result in a lack of medical consulting. Accord-
ing to the definition of Tonouchi [17], it seems reason-
able to advise a minimum follow-up of 2 years, although
some authors recommend more than 4 years [12, 13].
The mean follow up in our series almost achieves 3 years
(34 months) which would be quite reasonable.

The study has some limitations: there may be some
selection bias, as the acceptance could be related to
the presence of symptoms and cancer patients having
exhaustive oncological controls may have refused to par-
ticipate so as not to increase the number of outpatient
consultations. The fact that the clinical evaluation was
performed only by a single physician could also reduce
the generalizability of our results. Finally, the relatively
small sample size was enough to determine the preva-
lence of TSIH, but it was probably suboptimal for the cal-
culation of risk factors.

Conclusions
We conclude that TSIH is underdiagnosed in most of the
published series. Diagnosing TSIH requires an exhaustive
study that includes not only physical examination, but
also ultrasonography. A significant number of patients
ultimately diagnosed with TSIH hadnt previously
reported symptoms. Age, BMI and the size of the incision
are factors that lead to the appearance of TSIH.
Remaining questions for further investigation are
whether all patients diagnosed with TSIH must be
operated on, and whether the high incisional her-
nia rate justify changes in operative techniques, such

Page 6 of 7

as improvements in trocar closure, prophylactic mesh
placement or lateralization of the umbilical 10 mm trocar.
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¢ Son diferentes las hernias de trécar? Analisis
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Introduccidn: La hernia incisional (HI) es una complicacién frecuente. El objetivo principal de
este estudio es comparar caracteristicas, complicaciones y recurrencias de las HI producidas
por la colocacién de un trécar laparoscépico umbilical (M3T) con las de misma localizacién
tras cirugia abierta (M30); y de forma secundaria, la identificacién de factores de riesgo.
Método: Estudio observacional transversal analizando al registro EVEREG durante el periodo
entre julio del 2012 y junio del 2018. Las variables principales fueron recurrencias y
complicaciones postoperatorias. Se compararon ambos grupos (M3T y M30). Se realizé
regresion logistica multiple para identificar los factores de riesgo de la cohorte completa.
Resultados: Se incluyeron un total de 882 casos. El grupo M30 presenté un ASA superior, HI
con criterios de mayor complejidad para la reparacién, mayor nimero de recurrencias a los
12 y 24 meses (8,6 vs. 2,5%; p < 0,0001 y 9,3 vs. 29%; p < 0,0001, respectivamente) y
complicaciones postoperatorias (21,9 vs. 14,6%; p = 0,02). Se identificaron como factores
de riesgo para la aparicién de complicaciones postoperatorias, la reparacién previa, la
duracién de la intervencién y el requerimiento de procedimientos asociados, y para las
recidivas: la ausencia de especialista de pared abdominal, la reparacién previa y la aparicién
de complicaciones. El anélisis por puntuacién de propensién no detecté diferencias signi-
ficativas en complicaciones y recurrencias.
Conclusiones: Las HI M3 de trécar umbilical son menos complejas que las originadas por
cirugia abierta. La complejidad no se relaciona con el origen de la hernia, sino con sus
caracteristicas y las del paciente.
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Umbilical incisional hernia (M3) Are trocar hernia differents? Comparative
analysis of the EVEREG Registry
ABSTRACT

Keywords: Introduction: Incisional hernia (HI), in open and laparoscopic surgery, is a very frequent

Incisional hernia
Trocar hernia
Complications
Recurrence

Incisional hernia repair
Hernia registry

complication. HI located in the umbilical region are called M3. The main aim of this study is
to compare HI produced by the placement of an umbilical laparoscopic trocar (M3T) with
those located in M3 in open surgery (M30) in terms of basal characteristics, complications
and recurrences; and secondarily the identification of risk factors.

Method: Cross-sectional observational study based on the national prospective registry
EVEREG during the period of July 2012 - June 2018. The main variables were recurrences
and postoperative complications. Both groups (M3T and M30) were compared. Multiple
logistic regression was performed to identify the risk factors of the entire cohort.

Results: 882 had a follow-up time longer than 12 months. M30 group presented superior
ASA-Class, more complex HI and previous repair. It also presented a higher recurrence rate
at 12 and 24 months (8.6 vs. 2.5%; p < 0,0001 and 9.3 vs. 2.9%; p < 0.0001) and higher
postoperative complications rate (21.9 vs. 14.6%; p = 0.02).

Previous repair, intervention length and associated procedures requirement were iden-
tified as risk factors for postoperative complications. Absence of a specialist present during
surgery, previous repair, and the absence of complications were identified as risk factors for
recurrence. In the PSM analysis no differences were detected in of complications and
recurrences.

Conclusions: HIM30 is more complex than M3T. The complexity is not related to the origin of
the hernia but to its characteristics and those of the patient.
© 2021 AEC. Published by Elsevier Espaia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccién

Las hernias incisionales (HI) son defectos de la pared
abdominal en relacién con una incisién quirirgica™?. Se trata
de una complicacién frecuente tanto tras cirugia abierta como
laparoscépica®. Ello conlleva un aumento en la morbimorta-
lidad y el gasto sanitario. En la literatura encontramos
ampliamente definidos sus factores de riesgo®, las recomen-
daciones sobre técnica quirirgica éptima para el cierre de la
pared abdominal para evitar su aparicién®’ e incluso medidas
profilacticas®’.

La hernia de trécar laparoscépico (HT) se produce en los
puntos de insercién de los trécares usados para este abordaje,
aunque muchos autores infraestiman su incidencia y son
escasos los datos publicados’®'?, su incidencia ha aumentado
con la expansién de las técnicas minimamente invasivas®'%,
Asimismo se han identificado factores de riesgo de HT*? y se
han propuesto medidas profilicticas'®** en pacientes de alto
riesgo.

La HIdelocalizacién umbilical es la HT mas frecuente, dada
ladebilidad delalinea alba en esta zona'> %, Enla clasificacién
realizada por la European Hernia Society’®, se definié el término
M3 para todas aquellas hernias localizadas en esta zona, 3 cm
por encima o por debajo del ombligo.

Los registros de intervenciones quirdrgicas constituyen
una herramienta de gran utilidad para conocer las caracte-
risticas de los pacientes, de la patologia, de los tratamientos y
de sus resultados en gran diversidad de procedimientos®*?*

y basdndose en sus hallazgos planificar estudios y mejoras en
los tratamientos aplicados.

El registro espafiol de hernia incisional (EVEREG) recoge las
reparaciones de HI en Espafia desde julio de 2012 hasta la
actualidad y ha demostrado su utilidad para el conocimiento
de la situacién y su tratamiento’?*. En estudios previos se
demostré mejor prondstico (menor frecuencia de complica-
ciones y recurrencias) en las HT, comparados con el resto de
los tipos de HI?.

El objetivo del presente estudio es analizar, usando los
datos del registro EVEREG, las caracteristicas de la cohorte de
pacientes intervenidos por una HI de localizacién M3 (M3T) y
compararlos con HI de similar localizacién producidas en
cirugia abierta (M30), con la finalidad de determinar las causas
de las diferencias en los resultados detectadas en estudios
previos y conocer los diferentes factores prondsticos que
influyen en la aparicién de recurrencias y/o complicaciones en
el postoperatorio de la cirugia de reparacién de la HL.

Métodos

Se trata de un estudio transversal de cohortes que incluye a
todos aquellos pacientes diagnosticados de HI localizadas en
M3, intervenidos entre julio de 2012 y junio de 2018,
excluyéndose todos aquellos que carecian de datos de
seguimiento postoperatorio para el andlisis de complicaciones
y los que tenian un seguimiento inferior a un afo para el
andlisis de las recurrencias.

Coémo citar este articulo: Ciscar Belles A, et al. Hernia incisional umbilical (M3). ¢Son diferentes las hernias de trécar? Analisis comparativo del
registro EVEREG. Cir Esp. 2021. https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2021.01.019
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Se dividieron, para su comparacién, en dos cohortes de
pacientes: un grupo cuya hernia era resultado de cirugia
laparoscépica, por el uso de un trécar umbilical (M3T) y el otro
grupo como resultado de otros tipos de laparotomia (M30).

Los datos fueron obtenidos del Registro EVEREG, cuyo
protocolo de recopilacién de datos de HI dispone de auto-
rizacién del Comité Etico de Investigacién Clinica del Parc de
Salut Mar ntim. 2012/4908/1, y cumplieron las normas de la Ley
15/1999 de proteccién de datos de caracter personal.

Se recogieron variables relacionadas con las caracteristicas
del paciente: edad, sexo, indice de masa corporal (IMC),
tabaquismo, enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
diabetes mellitus (DM), inmunosupresién, cancer, clasificacién
segiin la American Society of Anesthesiologists (ASA); caracteristicas
de la hernia: didmetro/drea defecto, presencia de reparacién
previa; caracteristicas de la intervencién de reparacién: dura-
cién, abordaje, indicacién, régimen cirugia mayor ambulatoria
(CMA), tipo de cirujano, acceso, aspectos relacionados con la
técnica (reseccidn intestinal, separacion de componentes, malla,
tipo de suturas, cierre defecto, procedimientos asociados).
Siendo las variables principales, las complicaciones postope-
ratorias durante el primer mes, con sus caracteristicas asociadas
y las recurrencias a los seis, 12 y 24 meses postoperatorios.

Andlisis estadistico

El anélisis estadistico se realizé con el paquete informatizado
IBM SPSS para Windows versién 23.0 (IBM Corp., Armonk, NY).
Las variables continuas fueron descritas como media y
desviacion estandar (DE) y las variables categéricas con
numeros absolutos y porcentajes. Se aplicé la prueba x? para
la comparacién de variables categéricas (o la prueba Fisher si
procedia) y t de Student (o test de Mann-Whitney) para la
comparacién de variables continuas.

Se realiz6 un analisis multivariante para la identificacién
de factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones y
recurrencias en el conjunto de pacientes con hernias de
localizacién M3 (M3T + M30). La capacidad predictiva de cada
variable y su independencia de las demas variables predicto-
ras se analizaron mediante un modelo de regresién logistica
binomial, introduciendo secuencialmente las variables con
una F de entrada de 0,5.

Se realizé un apareamiento por puntaje de propension para
homogeneizar los grupos y eliminar la probabilidad de atribuir
ciertos resultados a las caracteristicas intrinsecas de los
pacientes y de las hernias en los grupos (M3T y M30).

Respecto al tamafio muestral, se estimaron necesarios 171
pacientes por cada grupo (M3T y M30, respectivamente),
utilizando el programa GRANMO (calculadora de tamafio
muestral GRANMO, versién 7.12, Institut Municipal d'Investi-
gacié Medica, Barcelona, Espafia) y la aproximacién del
arcoseno (aceptando un riesgo de alfa 0,05 y un riesgo de
beta 0,2 en un contraste bilateral).

Resultados

En junio de 2018 habia introducidos 8.676 pacientes, de los
cuales, 1.037 eran HT. Un total de 882 (731 M3T y 151 M30)
fueron validos para el estudio (fig. 1).

Enlatabla 1 se muestran las caracteristicas de los pacientes
de ambos grupos. Se observé homogeneidad en cuanto a:
edad, sexo, IMC y comorbilidades. En cambio, en el grupo M30
habia mayor nimero de pacientes (p = 0,003), con riesgo
quirtrgico alto (ASA III-1V).

En cuanto a las caracteristicas intrinsecas de la HI umbilical
(tabla 2), el grupo M30 present6 didmetros y dreas significa-
tivamente mayores (6,9 vs. 4,8 cm, p < 0,0001; 6,6 vs. 4,4cm, p <
0,0001; 55,1 vs. 26 cm?, p < 0,0001, respectivamente). También
el grupo M30 presentaba un mayor porcentaje de pacientes
con reparacién previa de HI (33,8 vs. 10,4%; p < 0,0001).

Las caracteristicas de la intervencién para la reparacién
(tabla 3) fueron similares en cuanto a tipo de abordaje,
realizacidn por especialista, uso de separacién de componen-
tes, reparacién con malla y posicién de esta. Sin embargo, en el
grupo M30, las intervenciones fueron de mayor duracién
(80,52 vs. 58,4 min; p < 0,0001), se realizaron en menor
porcentaje en régimen ambulatorio (8,9 vs. 30,8%; p < 0,0001) y
requirieron maés frecuentemente una reparacion/reseccién
intestinal (2 vs. 0,1%; p = 0,02). La cirugia laparoscopica fue mas
habitual para la reparacién del grupo M30 (19,9 vs. 9%;
P < 0,0001); también requirieron en mayor porcentaje de casos
procedimientos asociados (17,9 vs. 5,6%; p < 0,0001).

Respecto a los resultados de la cirugfa (tabla 4), el grupo
M30 presenté mayor nimero de complicaciones (21,9 vs.
14,6%; p = 0,02), siendo la obstruccién intestinal y otras
complicaciones las Unicas que presentaron diferencias esta-
disticamente significativas. También el grupo M30 presenté
mayor frecuencia de recidiva a los seis, 12 y 24 meses, aunque
solo los dos ultimos periodos presentaron diferencias esta-
disticamente significativas (3,3 vs. 1,4%, p = 0,07; 8,6 vs. 2,5%, p
< 0,0001; 9,3 vs. 2,9%, p < 0,0001, respectivamente).

En el emparejamiento por puntuacién de propensién (PSM)
(tabla 5) se observaron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en la duracién de la intervencién, la utilizacién de
grapas y el requerimiento de procedimientos asociados, todos
ellos superiores en el grupo M30, y por otro lado, en la
aplicacién del régimen de CMA, la sutura de la malla y el cierre
del defecto que fueron superiores en el grupo M3T. En cambio,
no se apreciaron diferencias entre ambos en cuanto a
complicaciones y recidivas.

En el andlisis multivariante realizado al conjunto de
pacientes (M3T y M30), se identificaron la reparacién previa
(OR 2,088 [IC 95% 1,052-4,143; p = 0,035]), la duracién de la
intervencién (OR 1,011 [IG 95% 1,003-1,019; p = 0,005]), y el
requerimiento de procedimientos asociados (OR 10,552 [IC 95%
1,215-91,6; p=0,033]), como factores de riesgo para la aparicién
de complicaciones al mes postoperatorio (tabla 6).

Por otro lado, se identificaron la intervencién realizada por
un cirujano no especializado (OR 3,775 [IC 95% 1,314-10,842;
p = 0,014]), la reparacién previa (OR 3,094 [IC 95% 1,167-8,205;
p = 0,023]) y la aparicién de complicaciones a un mes
postoperatorio (OR 4,418 [IC 95% 1,757-11,11; p = 0,002]), como
factores de riesgo para la aparicién de recidiva (tabla 6).

Discusién

La cirugia para la reparacién de la HI es una situacién
muy comin que genera muchas complicaciones y gasto
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Figura 1 - Diagrama de flujo.

sanitario?®?%. Con el advenimiento de la cirugia laparoscépica
se creyd que, al disminuir el tamafio de la incisidn, el problema
de la HI seria menor'>*®. No obstante, se esta observando un
aumento de la frecuencia de las HT que coincide también con
laampliacién de indicaciones para cirugia laparoscépica de los
dltimos afios'®%.

La incidencia reportada de HT oscila entre un 0,3 hasta un
31,9%'°, aunque parecen mias realistas los autores que
reportan porcentajes mas elevados, especialmente en cirugia
de mayor complejidad’, y en muchos casos puede estar
infraestimada, dada la escasa sintomatologia que muchos
pacientes presentan, periodos de seguimiento insuficientes

y la falta de estudios prospectivos con técnicas de imagen
adecuadas publicados en la literatura. Asimismo, las cifras
ofrecidas por los registros de hernia muestran un importante
porcentaje de reparaciones relacionadas conlas HT??. De ahila
importancia de conocer en forma detallada las circunstancias
relacionadas con su reparacién, y si existen caracteristicas
diferenciales de pacientes con hernias similares originadas en
una laparotomia que expliquen la menor frecuencia de
complicaciones y recidivas®. En resumen, si el origen de la
hernia (laparoscopia o laparotomia) influye en los resultados
quirurgicos, o son otros factores los implicados.

En nuestro estudio, la comparacién de las caracteristicas
individuales entre los pacientes de ambos grupos no demostré
diferencias en sus caracteristicas generales: edad, sexo, IMC,
tabaquismo y comorbilidades. Sin embargo, el grupo M30
presentaba mayor riesgo anestésico que el grupo M3T. Este
hecho podria estar relacionado con la presencia de mas
complicaciones generales que también presentd el grupo M30
y podria ser consecuencia de un sesgo en la seleccién para la
cirugia primaria de pacientes candidatos a cirugia laparoscé-
pica, en definitiva, probablemente las HT no son mas
frecuentes en pacientes ASA I-1I, sino que un mayor nimero
de pacientes con menor riesgo anestésico se considera
candidato a cirugia minimamente invasiva.

En cuanto a las caracteristicas de la propia HI (M3), se
observé que el grupo M30 presentaba hernias con mayores
diametros y, consecuentemente, areas superiores que el grupo
MB3T. Ello podria estar relacionado con el tamariio de la incisién
inicial, ya que en cirugia laparoscépica la incisién se limita al
diametro del trécar (10-12 mm), mientras que en el grupo M30
provenian de laparotomias mas amplias localizadas en la
regién umbilical (M3), lo que explicaria estas diferencias en las
dimensiones de la HI. El grupo M30 presenté un porcentaje
superior de reparaciones previas y probablemente es una de
las causas de la mayor frecuencia de recidivas detectadas en el
seguimiento, tal como demuestra el analisis multivariante.
Todos estos datos apuntan a que las hernias del grupo M30
eran de mayor complejidad y apoyarian la hipétesis de que las
HT tienen mejor prondstico por su tamafio.

Al analizar las caracteristicas de la intervencién para la
reparacién de la hernia, también se identificaron algunas

bla 1 - Caracteristicas de los pacientes y comparacién entre grupos

M3Tn =731 M30 n =151 P
Edad (DE) 65,9 (13,6) 67,53 (12,1) 0,19
Sexo V/M, n (%) 226/505 (30,9/69,1) 56/95 (37,1/ 62,9) 0,20
IMC (DE) 30,35 (5) 30,93 (5,2) 0,92
Obesidad IMC > 30, n (%) 362 (49,5) 83 (55) 0,25
Sobrepeso IMC > 25, n (%) 645 (88,2) 135 (89,4) 0,79
Tabaquismo, n (%) 47 (20,1) 34 (22,5) 0,58
EPOC, n (%) 85 (11,6) 25 (16,6) 0,12
Diabetes mellitus, n (%) 142 (19,4) 34 (22,5) 0,58
Inmunosupresion, n (%) 12 (1,6) 4(2,6) 0,61
Cancer, n (%) 71(9,7) 22 (14,6) 0,10
ASA II/IV, n (%) 131 (17,9) 44 (29,1) 0,003

M3T: eventracién umbilical trécar; M30: eventracién umbilical no trécar; IMC: indice de masa corporal; EPOC: enfermedad pulmonar
obstructiva crénica; ASA: clasificacién de la American Society of Anesthesiologists; DE: desviacién estandar.

Cémo citar este articulo: Ciscar Belles A, et al. Hernia incisional umbilical (M3). ¢Son diferentes las hernias de trécar? Analisis comparativo del
registro EVEREG. Cir Esp. 2021. https://doi.org/10.1016/j.ciresp.2021.01.019

133



134

Incideéncia, mesures de prevencié i particularitats de la reparacié de 1’hérnia incisional de 1’orifici del

trocar laparoscopic

CIRUGI 2492 1-9

CIR ESP. 202T;XX(XX):XXX-XXX

wv

Tabla 2 - Comparacién de las caracteristicas de las hernias

M3T n =731 M30 n = 151 p
Diametro longitudinal, cm (DE) 4,8 (2,9) 6,9 (3,7) < 0,0001
Diédmetro transversal, cm (DE) 4,4 (2,4) 6,6 (3,6) < 0,0001
Area, cm? (DE) 26 (36,9) 55,1 (56,5) <0,0001
Reparacién previa n (%) 76 (10,4) 51 (33,8) < 0,0001

M3T: eventracién umbilical trécar; M30: eventracion umbilical no trécar; DE: desviacion estdndar.

Tabla 3 - Datos de la intervencién y comparacién entre grupos

M3T n =731 M30 n =151 P

Duracion (DE) 58,4 (29,9) 80,52 (41,5) < 0,0001
Tipo de abordaje, n (%) 0,80

Electivo 708 (96,9) 146 (96,7)

Urgente 2,3 (3,1) 5(3,3)
CMA, n (%) 225 (30,8) 13 (8,9) < 0,0001
Especialista presente, n (%) 168 (46,8) 31(51,7) 0,49
Tipo de acceso, n (%)

Abierto 665 (91) 121 (80,1) < 0,0001

Laparoscépico 66 (9) 0 (19,9)
Reparacién/reseccién intestinal, n (%) 1(0,1) 3(2 0,02
Separacion de componentes, n (%) 21 (2,9) 6 (4) 0,44
Reparacién con malla, n (%) 704 (96,3) 149 (98,7) 0,20
Doble malla, n (%) 35 (4,9) 5 (10) 0,015
Posicién de la malla, n (%)

Onlay 221 (31,4) 46 (30,9) 0,85

Intraperitoneal 181 (25,7) 45 (30,2) 0,30

Inlay 39 (5,5) 7 (47) 0,84

Sublay 260 (37) 1 (34,2) 0,51
Sutura, n (%) 613 (86,8) 97 (66,4) < 0,0001
Grapas, n (%) 78 (11,2) 40 (27,8) < 0,0001
Cierre del defecto, n (%) 540 (74,4) 95 (62,9) 0,003
Procedimientos asociados, n (%) 41 (5,6) 7 (17,9) < 0,0001

MB3T: eventracién umbilical trécar; M30: eventracién umbilical no trécar; DE: desviacién estandar; CMA: cirugia mayor ambulatoria.

diferencias significativas. El grupo M30 precisé de mayor
tiempo quirirgico, con mas frecuencia se practicaron resec-
ciones intestinales y el defecto herniario fue cerrado total-
mente con menor frecuencia. Estos datos apuntan,

bla 4 - Complicaciones postoperatorias y recurrencias

M3T M30 P
n=731 n =151

n 731 151

Complicaciones, n (%) 107 (14,6) 33(21,9) 0,02
ESS" 88 (12) 25 (16,6) 0,1
Infeccion de herida 17 (2,3) 6 (4) 0,3
Hematoma 15 (2,1) 3(2) 1
Seroma 63 (8,6) 2(1,3) 0,6
Necrosis herida 4 (0,5) 2 (1,3 0,3
Obstruccién intestinal 2 (0,3) 4 (2,6) 0,01
Otras complicaciones 59 (8,1) 21 (13,9) 0,03

n 731 151

Recidiva, n (%)
> bmeses 10 (1,4) 5(3,3) 0,07
> 12 meses 18 (2,5) 13 (8,6) < 0,0001
> 24 meses 21 (2,9) 14 (9,3) < 0,0001

M3T: eventracién umbilical trécar; M30: eventracién umbilical no
trécar.
* ESS: eventos en el sitio quirurgico.

nuevamente, a una mayor complejidad de la hernia y su
reparacién. El grupo M30O present6 menor porcentaje de
intervenciones en régimen ambulatorio, otro dato que parece
estar relacionado con la complejidad de la cirugia para la
reparacién, pero también, como se ha comentado ante-
riormente, con que son pacientes con mayor riesgo anestésico.

El grupo M30 presenté mayor nimero de complicaciones
de forma general, y en particular en cuanto a obstruccién
intestinal y otras complicaciones. También se observé la
presencia de mas complicaciones relacionadas con la herida,
aunque estos hallazgos no lograron significacién.

En cuanto a las recurrencias, el grupo de pacientes M30
presenté mayor incidencia en todos los periodos de segui-
miento, alcanzando la significacién estadistica al afio. Nue-
vamente, estos datos apuntan a una mayor complejidad de las
hernias originadas en laparotomias y se relaciona con el
mayor riesgo de los pacientes.

Para afianzar esta hipétesis, se realizé el PSM, para eliminar
el sesgo debido a la confusién de las variables de los sujetos
sobre el resultado final. En este estudio se aplicé para
averiguar si las diferencias entre los resultados (mayor tasa
de complicaciones y recidivas en el grupo M30) eran debidas
a las caracteristicas individuales de los pacientes o de la
técnica quirdrgica empleada, la laparotomia. Lo que en un
inicio sugeria que las M30, por el hecho de ser laparotomias,
podian producir peores resultados, quedd descartado al
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M3T n = 149 M30 n = 149 P
Caracteristicas de los pacientes
Edad (DE) 68,1 (12,6) 67,5 (12) 0,67
Sexo, V/M n (%) 46/103 (45,5/52,3) 55/94 (54,4/47,7)) 0,27
IMC (DE) 31,7 (5,5) 30,95 (5,2) 0,22
Obesidad, IMC > 30 n (%) 90 (60,4) 82 (55) 0,35
Sobrepeso, IMGC > 25 n (%) 135 (90,6) 133 (89,3) 0,7
Tabaquismo, n (%) 22 (14,8) 33 (22,1) 0,1
EPOC, n (%) 20 (13,4) 25 (16,8) 0,42
Diabetes mellitus, n (%) 39 (26,2) 33 (22,1) 0,4
Inmunosupresion, n (%) 3(2) 4(2,7) 0,7
Céncer, n (%) 13 (8,7) 21 (14,1) 0,14
ASA TII/IV, n (%) 49 (32,9) 43 (28,9) 0,4
Caracteristicas de las hernias
Area, cm? (DE) 48,5 (66,6) 55,1 (56,5) 0,36
Diametro transverso, cm (DE) 6(3,2) 6,6 (3,6) 0,1
Diametro longitudinal, cm (DE) 6,44 (4) 6,9 (3,7) 0,3
Reparacién previa, n (%) 43 (28,9) 51 (34,2) 0,3
Datos intervencién
Duracién, minutos (DE) 68,5 (32,3) 81 (41,4) 0,004
Tipo de abordaje, n (%)
Electivo 144 (96,6) 144 (96,6) 1
Urgente 5 (3,4) 5 (3,4) 1
CMA, n (%) 27 (18,1) 13 (8,7) 0,017
Especialista presente, n (%) 26 (44,1) 31(51,7) 0,4
Tipo de acceso, n (%)
Abierto/ 129 (86,6) 119 (79,9) 01
Laparoscépico 20 (13,4) 30 (20,1)
Reparacién/reseccién intestinal, n (%)
1(0,7) 3(2) 0,3
Separacién de componentes, n (%)
6 (4) 6 (4) 1
Reparacion con malla, n (%)
144 (96,6) 148 (99,3) 0,099
Doble malla, n (%) 12 (8,1) 15 (10,1) 0,5
Posicién de la malla, n (%)
Onlay 47 (32,6) 45 (30,2) 0,6
Intraperitoneal 38 (26,4) 45 (30,2) 0,47
Inlay 8 (5,6) 7 (4,7) 0,74
Sublay 50 (34,7) 51 (34,2) 0,9
Sutura, n (%) 118 (84,3) 96 (66,2) < 0,001
Grapas, n (%) 20 (14,5) 40 (28) 0,006
Cierre del defecto, n (%) 113 (75,8) 94 (63,1) 0,017
Procedimientos asociados, n (%) 6 (4) 27 (18,1) < 0,001

Complicaciones postoperatorias y recurrencias
ESS, n (%) 20 (13,4) 25 (16,8) 0,42
Complicaciones 1 mes, n (%)

25 (16,8) 32 (21,5) 03
fleo prolongado, n (%) 1(0,7) 4(1,3) 0,17
Hematoma, n (%) 2 (1,3) 3(2 0,6
Necrosis, n (%) 1(0,7) 2(1,3) 0,5
Infeccién, n (%) 5(34) 6 (4) 0,78
Seroma, n (%) 17 (5,7) 15 (5) 0,7
Obstruccién, n (%) 1(0,7) 4 (2,7) 0,17
Otras complicaciones, n (%)

16 (10,7) 20 (13,4) 0,48
Recidiva, n (%)
> 6 meses 3(2) 5(3,4) 0,47
> 12 meses 5(3,4) 13 (8,7) 0,052
> 24 meses 6 (4) 14 (9,4) 0,06

M3T: eventracién umbilical trécar; M30: eventracién umbilical no trécar; IMC: indice de masa corporal; DE: desviacién estandar; EPOC:
enfermedad pulmonar obstructiva crénica: ASA: clasificacién de la American Society of Anesthesiologists; CMA: cirugia menor ambulatoria; ESS:
eventos del sitio quirtrgico.
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Tabla 6 - Variables asociadas con complicaciones post-
operatorias y re a

Complicaciones postoperatorias
OR IC P

Reparacién previa 2,088 1,052-4,143 0,035
Duracién de la intervencién 1,011 1,003-1,019 0,005
Procedimientos asociados 10,553 1,215-91,6 0,033
Recidiva
OR IC P
Cirujano no especializado 3,775 1,314-10,842 0,014
Reparacion previa 3,094 1,167-8,205) 0,023
Ausencia complicaciones 4,418 1,757-11,11 0,002

OR: odds ratio; IC: intervalo de confianza.

realizar el PSM, ya que al eliminar las peculiaridades de cada
grupo de pacientes (por ejemplo, el hecho de haber mas
pacientes con ASA III en el grupo M30) hizo que desapare-
cieran las diferencias entre resultados. Es decir, el origen
quirtrgico de la HI, laparoscopia o laparotomia no influye en la
aparicién de complicaciones y recidivas posteriores. Lo que si
influye son las caracteristicas intrinsecas de los pacientes.

Secundariamente en este analisis, se identificaron factores
de riesgo para la aparicién de recurrencias y complicaciones
en la cohorte total de pacientes (M3T y M30). Estudios
recientes han identificado la obesidad, DM, tabaquismo,
tamafio herniario®*?® como factores de riesgo para compli-
caciones, aunque en nuestra cohorte solamente se identifi-
caron la reparacién previa, la duracién de la intervencién y el
requerimiento de procedimientos asociados, como factores de
riesgo para la aparicién de complicaciones. Aunque en el
analisis bivariante se evidencié que M30O presentaba mayor
porcentaje de complicaciones, en el anilisis multivariante,
M3T no evidenci6 ser un factor protector para el desarrollo de
complicaciones.

Cuando la reparacién no fue realizada por un equipo
especializado en cirugia de la pared abdominal, el riesgo de
recurrencia fue casi cuatro veces mayor en cualquiera de los
dos grupos analizados. Este hecho parece l6gico, ya que, como
apuntan otros estudios, la especializacién en cirugia de la pared
disminuye la frecuencia de recurrencias®. Por otro lado, ello
apoyaria que las intervenciones con criterios de complejidad
fueran derivadas a centros o equipos especializados®*?%?°,

El hallazgo de la reparacién previa como factor de riesgo
para complicaciones y recurrencias ya se ha identificado
previamente?, y seglin nuestros datos también demostré ser
un factor de riesgo para recidiva, igual que la aparicién de
complicaciones postoperatorias.

Alguna de las limitaciones del estudio es el sesgo por
pérdidas de seguimiento, de 2.492 sujetos que presentaban HI
en localizacién M3 (783 M3T y 1.709 M30) solamente 882 (731
M3T y 151 M30) presentaron datos completos y un segui-
miento de hasta 24 meses postoperatorios. Si un mayor
nimero de casos dispusiera de los datos completos, la
potencia de las conclusiones podria haber sido mayor. Por
otro lado, el registro EVEREG es un registro nacional de
introduccién de datos prospectivo con base en los diferentes
especialistas del territorio espafiol y no podemos determinar

el criterio, clinico y/o radiolégico; ello podria determinar
limitaciones para el diagnéstico de HI, recurrencia y algunas
de las complicaciones. Asimismo, no estan registrados
exhaustivamente o son dificiles de recuperar, todos los datos
relativos a las hernias, por lo que algunos de ellos no se han
podido analizar (diagndstico de la intervencién inicial,
longitud de la laparotomia inicial, tipo de trécar utilizado,
por ejemplo). Los puntos fuertes del estudio son que es
multicéntrico, los datos fueron recogidos de forma prospectiva
y el tiempo de seguimiento de 24 meses es similar al de otros
estudios basados en registros™®.

Finalmente podemos concluir que las HI umbilicales
producidas por la colocacién de trécar son de menor comple-
jidad que las que aparecen en la misma localizacién tras
laparotomia, debido a su tamarfio y a que afectan a pacientes de
menor riesgo quirtrgico, por lo que es menos probable que
desarrollen complicaciones postoperatorias y recurrencias
cuando son tratadas con las mismas técnicas quirtrgicas.
Aunque la técnica quirdrgica inicial (laparoscopia o laparotomia)
influye en el tamafio y la complejidad de la HI, debemos tener en
cuenta el sesgo que produce el hecho de que los pacientes con
M30 tenga mas comorbilidades y no se consideren candidatos,
en su cirugia inicial, al abordaje por laparoscopia.

Es por ello por lo que consideramos que estos pacientes de
alto riesgo anestésico, siempre que fuera posible, deberian
operarse por laparoscopia para, en caso de desarrollar una
hernia, ésta y su reparacién fuesen menos complejas.

Por otra parte, la menor complejidad que acompafia las
hernias M3T nos permite sugerir que, en su mayoria, si no
presentan criterios de complejidad pueden ser objeto de
reparacion en centros no especializados; en cambio, las M30,
aunque fuesen de pequefio tamarfio, deberian ser asumidas
por unidades especializadas en pared abdominal.
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