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PREFACIO

La presente tesis se ha estructurado como compendio de articulos, de acuerdo con la
decision de la Comision Académica del Programa de Doctorado de la Universidad

Autébnoma de Barcelona.

El proyecto se centra en la profilaxis de la hernia incisional mediante la estandarizacion
de la técnica de cierre de la pared abdominal asi como la utilizacion de malla
profilactica y su implementacion de forma reglada en los Servicios Quirdrgicos que

realizan laparotomia media en un Hospital Universitario.

La hipétesis del proyecto se basa en que la aplicacion de un Programa Hospitalario en
el Cierre de la Pared Abdominal (PHACPA) consistente en el cierre correcto de la pared
abdominal segun las directrices actuales junto a la utilizacién de malla profilactica en
pacientes con factores de riesgo disminuye la incidencia de hernia incisional y

evisceracion en pacientes intervenidos mediante laparotomia media electiva.

Para responder a esta hipétesis, esta tesis se compone de dos articulos publicados en
revistas indexadas. Este trabajo esta enmarcado dentro de un Proyecto de Calidad
Asistencial del Hospital Parc Salut Mar, con pacientes tratados mediante cirugia

electiva por parte de todos los servicios quirtrgicos.

El resultado de este proyecto también ha dado lugar a cuatro comunicaciones orales

en el marco de congresos nacionales e internacionales.
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1. INTRODUCCION

1.1. Anatomia de la pared abdominal

La pared abdominal es un complejo conjunto de estructuras consistentes en musculos,
aponeurosis, tendones, vasos y nervios que envuelven la cavidad abdominal y sirven
de puente entre el térax y la pelvis. La principal funcion que realiza la pared abdominal
es la de proteger las visceras abdominales y mantenerlas en su posicion adecuada,
asi como facilitar los movimientos del tronco y mantenerlo erguido y participa en los
cambios de presion intraabdominal durante la respiracion, defecacion, la miccién, la
tos, etc. Por ello, los defectos de la pared abdominal pueden afectar a la postura,
perjudicar la movilidad, provocar el desplazamiento de los drganos internos y

ocasionar tanto disfuncién ventilatoria, como en la evacuacion y en la miccion.

La pared abdominal lateral tiene tres musculos planos a cada lado del abdomen. De
profundo a superficial se definen el musculo transverso del abdomen, el masculo
oblicuo interno y el masculo oblicuo externo (Figura 1). La pared abdominal anterior
esta formada principalmente por el muasculo recto abdominal, musculo par, plano y
acintado que se extiende en direccion craneocaudal a ambos lados de la linea media.
Las aponeurosis de los tres muasculos laterales forman la vaina de los rectos dentro de
la cual discurre el musculo recto abdominal, principal masculo flexor del tronco. La
vaina de los rectos se dispone en dos laminas, anterior y posterior, en las tres cuartas
partes superiores de los musculos rectos y s6lo una lamina anterior en la parte mas
inferior de éste. Las dos laminas de la vaina de los rectos se encuentran en la linea
media, donde se unen para formar la linea alba, lugar donde se realiza la laparotomia
media, la incision quirdrgica mas utilizada para acceder al abdomen, sobre todo en el

ambito de cirugia abdominal urgente.

El suministro de sangre a la pared abdominal proviene de dos sistemas. Las arterias
epigastricas superior e inferior discurren en direccion craneocaudal paralelas a la linea

media en ambos lados. Las arterias intercostales y subcostales, asi como las arterias

13



TESIS DOCTORAL / 2022

circunflejas iliacas, forman ramas que discurren entre los masculos transverso y oblicuo

interno.

El suministro de nervios a los musculos de la pared abdominal se deriva de los nervios
intercostales, de las ramas ventrales de los nervios espinales toracicos T7 hasta T11y
por las ramas dorsales y ventrales de los nervios espinales costoabdominal y lumbares
L1 hasta L4, asi como los nervios iliohipogastricos. La vaina de los rectos es una fuerte

estructura tendinosa y avascular con escaso aporte nervioso.

Vaina anterior m. recto

Piel

Tejido subcutaneo
M. oblicuo externo

M. oblicuo interno
M. transverso

Linea alba ; i
Fascia transversalis

Vaina posterior m. recto .
Grasa preperitoneal

Peritoneo

Figura 1. Musculatura anterior y lateral abdominal. Adaptado de Kalaba et. al. Design strategies and applications
of biomaterials and devices for Hernia repair. Bioact. Mater., 1 (1) (2016), 2-17.

1.2. La incisidon en la linea media

Son multiples las incisiones que pueden realizarse para acceder a la cavidad
abdominal (Figura 2). La decision sobre la incisién debe basarse en la preferencia del
cirujano con respecto a la enfermedad a tratar y la anatomia del paciente (1). La
incision en la linea media (laparotomia media) sigue siendo uno de los abordajes
realizado con mas frecuencia, dado que permite un buen acceso a la mayoria de

organos abdominales, con minimo traumatismo muscular, nervioso y de grandes
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vasos. Ademas, no requiere la transeccion de los muasculos, lo que la hace rapida, facil

de realizar y es facilmente extensible si es necesario.

Finalizada la intervencion, la pared abdominal se cierra habitualmente mediante
sutura. Normalmente, la cicatrizacion evoluciona de forma estable y sin
complicaciones, con herida consistente. Cuando esto no ocurre, de manera muy
temprana (post-operatorio casi inmediato) puede aparecer una dehiscencia aguda a
nivel de los planos anatémicos, denominada evisceracion o, mas tardiamente, una

hernia incisional (también denominada eventracion, hernia laparotomica o laparocele).

KOCHER, / PARAMEDIA

MEDIA ... | ... TRANSVERSA
RUTHERFORD
MCBURNEY... \ \, / .......... MORISON
LANZ - N——.
} " PFANNENSTIEL
BATTLE -

Figura 2. Incisiones abdominales

1.3. Principios de cicatrizacion de las heridas

La cicatrizacion de las heridas se produce como respuesta celular a la lesion tisular e
implica la activacion de queratinocitos, fibroblastos, células endoteliales, macréfagos
y plaquetas. El proceso implica la migracion celular organizada y el reclutamiento de

células endoteliales para la angiogénesis. Los numerosos factores de crecimiento y
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citoquinas liberados por estos tipos celulares coordinan y mantienen la cicatrizacién

de la herida.

Las fases de la cicatrizacién aguda de las heridas se describen como hemostasia,
inflamacion, proliferacion (formacion de cicatrices) y remodelacion de la herida
(maduracion de la cicatriz y organizacion de las fibras de colageno) (Figura 3). Dichas
fases se superponen en el tiempo y son criticas para la curacién de la herida. Un
defecto o retraso en cualquiera de ellas puede conducir a una cicatrizacion anormal,
hecho que puede conllevar la aparicion de soluciones de continuidad en una
laparotomia y, por tanto, a la aparicion de dehiscencia aguda de la herida o una hernia
incisional. Por este motivo, es necesario conocer los principios que fundamentan la
cicatrizacion de las heridas.

Herida crénica

® Respuesta inflamatoria alterada
® Inflamacion crénica de bajo grado
® Dafos en la matriz extracelular en desarrolio

Curacion normal herida

™~y el Queratinocitos
M ",:I""
5 ':)I Plaquetas

Fibroblastos

Dermisy
epidermis
remodelada
(curada)

Sintesis
vascularizacion
MEC

Adipocitos A
Neutrofilos

Remodelacion | cicatriz |

Figura 3. La cicatrizaciéon normal de las heridas sigue una progresién ordenada que incluye fases iniciales de
hemostasia, inflamacion, proliferacion y remodelacion. La herida cronica se caracteriza con frecuencia por una
inflamacion persistente, que dafa la matriz extracelular recién desarrollada. Adaptado de: Gomes A, Teixeira C,
Ferraz R, et al. Wound-healing peptides for treatment of chronic diabetic foot ulcers and other infected skin injuries.
Molecules 2017; 22:1743.
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Tras la hemostasia, donde se forma el tapon plaquetario, ocurre la fase inflamatoria,
gue dura unos cuatro dias. La vasodilatacion durante esta fase conduce a una invasion
de leucocitos y macréfagos, cuya funcion principal es eliminar las células muertas y
proteger la herida de la invasion bacteriana. Los macréfagos también atraen a los
fibroblastos, que son importantes en la fase inicial de la regeneracion. La infeccion
durante la fase inflamatoria aguda aumenta el nimero de leucocitos pero no de
macrofagos, por lo que disminuye el nimero de fibroblastos atraidos, alterando dicha
fase. En general, la infeccion, la isquemia y los esteroides retrasan todas las fases de la

curacion de la herida quirdrgica (2).

La fase proliferativa, durante las siguientes dos semanas, se caracteriza por la formacion
de colageno mediada por los fibroblastos y la sintesis de matriz extracelular (3,4). El
colageno es la proteina predominante en la fascia abdominal y su funcion es la de
mantener la resistencia a la traccion. Se cree que las alteraciones del metabolismo del
colageno desempeiian un papel importante en la formacion de la hernia incisional (4—
8); los defectos pueden resultar en el retraso o sintesis anormal de colageno, o en un
incremento de la actividad proteasa a nivel de la herida quirdrgica con aumento de su
degradacion (7). El resultado de estos desequilibrios conduce a una reduccién en los
niveles de colageno de la herida, con la consiguiente disminucion en la resistencia a
la traccién y un mayor riesgo de fallo mecénico (9). Durante estas dos primeras
semanas la resistencia mecénica de la herida depende Unicamente de la sutura. Los
fallos de cicatrizacion en esta fase podrian explicar las soluciones de continuidad en
la fascia. Lejos de poder influir en los fenémenos de cicatrizacion y controlar los
mecanismos de sintesis y degradacion del colageno, parece fundamental el papel que
desempefia la sutura de la herida en esta fase para evitar dehiscencias de herida, que
de producirse muy precozmente (primeros 7 dias) pueden dar lugar a una
evisceracion, pero frecuentemente no se detectan clinicamente y generan, al cabo del

tiempo, una hernia incisional.
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La fase de remodelacion o maduracién continla hasta los 2 afios. Durante esta fase,
la tension mecéanica de la herida estimula la remodelacién del colageno, dando lugar a

estructuras mas organizadas y fuertes.

Al final de la fase proliferativa, la fascia abdominal tiene solo el 20% de su fuerza
original. A las 6 y 20 semanas después de la cirugia, la fascia tiene solo el 50% vy el
80% de su fuerza original, respectivamente (Figura 4). Después de la operacion, la
fascia abdominal nunca recuperard por completo su fuerza original (4,5,10-12). Por
ese motivo, la cicatrizacion aponeurotica de la linea alba es relativamente débil,

pudiendo dar lugar a la aparicion de hernia incisional durante todo este periodo.

Resistencia mecanica (N)

14 30 120 140-180
Tiempo (dias)

Figura 4. Evolucion de la resistencia mecanica en la cicatrizaciéon de una laparotomia. En sombreado se muestran
los periodos criticos de aparicion de evisceracion y eventracion. Adaptado de Bellon et al. (13).

Son diversos los factores conocidos que alteran la cicatrizacién de las heridas, que

pueden clasificarse en factores locales y generales y se describen en la Tabla 1.
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Tabla 1. Factores que condicionan la cicatrizacion normal

Factor Alteracion

Nutricion Disminucion de glutamina y arginina. Disminucion del nitrégeno, de la
gluconeogénesis y de la inmunomodulacién

Enfermedades Disminucion de la capacidad de transporte de oxigeno

cardiopulmonares

Medicamentos

Los quimioterapicos retrasan la cicatrizacion. Los corticoides disminuyen el

Factores o . - T . !
generales infiltrado inflamatorio y la replicacién de fibroblastos, con disminucion de la
produccién de colageno
Habito tabaquico Reduccioén de la tension de oxigeno en los tejidos. Aumento de la adhesién
plaquetaria. Inhibicién de enzimas oxidativas. Inhibicién de la proliferacion
de eritrocitos, fibroblastos y macréfagos
Diabetes Glucosilacién no enzimatica del colageno que mantiene la respuesta
inflamatoria. Alteraciones de la respuesta inmune
Alteraciones de la | Inadecuada hemostasia
coagulacion
Isquemia
Estasis venosa Disminucion del oxigeno y del depésito de colageno
Factores Presion
locales Infeccion Mantiene la respuesta inflamatoria. Impide la formacién de colageno

Radioterapia

Afecta a los fibroblastos, factores de crecimiento y células madre
mesenquimales. Produce endarteritis y trombosis microvascular

Neoplasias Desarrollo de neoplasias en heridas crénicas por mayor susceptibilidad a
carcinégenos
Presencia de | Mantienen la respuesta inflamatoria

cuerpos extrafios

Pereira JA, Argudo N, Bravo A. Biologia de la cicatrizacion de las heridas. En: Parrilla P, Garcia-Granero E, Martin
E, Morales-Conde S, Navarro S, Targarona EM. Cirugia AEC. 32 ed. Madrid: Panamericana; 2022. p. 11-18.

1.4. Hernia incisional

Una hernia incisional (HI), también denominada eventracion, hernia laparotomica o
laparocele, se define como cualquier defecto en la pared abdominal con o sin
abultamiento en el area de una cicatriz postoperatoria perceptible o palpable mediante
exploracion clinica o pruebas de imagen (14). Pueden ocurrir después de cualquier
procedimiento quirdrgico abdominal en el que se realiza una incision en la pared

abdominal en personas de cualquier edad, sexo y etnia.

Las hernias incisionales son una de las complicaciones mas frecuentes tras cirugia
abdominal. Su incidencia real es desconocida, aunque se estima entorno al 15-20%,
pudiendo llegar al 50% en algunos contextos como en cirugia urgente y en
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reintervenciones (15). Son mas frecuentes tras una laparotomia media que en
laparotomias transversas, debido a que se realizan en la linea alba, region débil de la
pared abdominal. Debido a la traccion ejercida por la musculatura lateral del abdomen
y el dinamismo de la pared abdominal con los cambios de presién intraabdominal, el
defecto herniario va a aumentar progresivamente, aumentando, a su vez, el volumen
del saco herniario, lo que ocasionara una disminucion de la presion intraabdominal que
puede conllevar incluso disfuncién ventilatoria en hernias de gran tamafio. El contenido
del saco herniario puede contener epiplon o asas intestinales, con el consecuente
riesgo de incarceracion y estrangulacién. Aproximadamente la mitad de las hernias
incisionales se detectan en el primer afo tras la cirugia (14). Sin embargo, se pueden
presentar afios mas tarde, con un riesgo acumulado que varia entre el 2%y el 4% por
afio segun la serie (16,17). Se ha estimado que la incidencia de HI aumenta del 12,6%
durante el primer afio de la cirugia al 22,4% a los 3 afios, un incremento relativo de
mas del 50% (18).

La mayoria de las HI pueden detectarse por exploracion fisica, mediante la palpacion
de un abombamiento en el area de una cicatriz quirdrgica. Los bordes del defecto
habitualmente son palpables, aunque en ocasiones puede estar dificultado, por
ejemplo, en pacientes obesos o0 en recurrencias. Las hernias también pueden
ocasionar cambios de coloracion en la piel, que habitualmente se encuentra
adelgazada, e incluso ocasionar ulceraciones por la friccibn continuada del contenido
hacia la piel. Si tras la exploracion fisica hay dudas del diagndéstico o no es posible
evaluar correctamente las caracteristicas de la hernia para plantear la mejor estrategia
quirdrgica de reparacion, son utiles las pruebas de imagen, como la ecografia o la
tomografia computarizada (TC). Dado que la TC nos permitiria diagnosticar las HlI
subclinicas no evidentes en exploracion fisica y/o asintomaticas, es probable que la

incidencia real esté subestimada (19-22).

La mayoria de las HI son asintomaticas, aunque en un 20-50% de los casos se
presentan con dolor en el momento del diagnostico (14). Los pacientes afectos de Hl

tienen peor calidad de vida, menor percepcion de salud y ven afectada negativamente
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su imagen corporal (23). Entre el 6 y el 15% de las reparaciones de HI se realizan de
forma urgente por complicaciones como la obstruccién o la estrangulacién, situaciones

ligadas a una morbimortalidad considerable (24).

1.5. Evisceracion o dehiscencia aguda de la laparotomia

Se denomina evisceracion o dehiscencia aguda a la disrupcion aguda de los planos
de la pared abdominal tras una laparotomia. Se produce una separacion precoz de los
bordes de la sutura con exteriorizacion o sin ella del contenido de la cavidad abdominal.
Puede ser parcial o completa, en funcidn de los planos que ceden; en la parcial ceden
los planos musculo-aponeuréticos estando la piel indemne, mientras que en la

completa ceden todos los planos, incluido la piel y exponiendo el contenido abdominal.

La evisceracion presenta una incidencia estimada de 0,4-3,5% (25-27) de todas las
intervenciones quirdrgicas abdominales, con una mortalidad que supera el 10%,

alcanzando el 40% en algunas series (27,28).

El tiempo medio de aparicion desde la intervencion quirtrgica hasta la dehiscencia
suele estar entre los 6 y 10 dias, hasta el 60% ocurren en los primeros 6 dias y el 90%
en los primeros 10 dias, aunque también pueden aparecer pasadas 3 semanas.

El diagndstico puede establecerse mediante la observacion de un exudado
serosanguinolento a través de la piel de la herida, habitualmente precedido de esfuerzo
0 tos, o incluso llegandose a visualizar el epiplon o asas de intestino delgado. Las
complicaciones asociadas que se observan en la evisceracion son la infeccion, el ileo

mecanico, la estrangulacion o la fistula intestinal.

En general, la evisceracién debe ser reparada mediante cirugia urgente en el momento
del diagndstico, siempre que sean completas y/o parciales, mientras el estado del
paciente lo permita y suele condicionar un aumento en la estancia hospitalaria, asi

como facilitar la aparicion de HI (29).
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Debido a la alta morbimortalidad tanto de la HI como de la evisceracion, el objetivo
principal del cirujano debe ser su prevencion, ya sea mediante la correccion de los
factores de riesgo, con intencién de mejorar la capacidad de cicatrizacion, como
aplicando una técnica de cierre de la herida correcta e incluso mediante la utilizacién

de mallas profilacticas.

1.6. Factores de riesgo de hernia incisional y evisceracion

Se han realizado muchos estudios para identificar los factores de riesgo de la Hl y la
dehiscencia de la herida, aunque la mayoria han sido publicados previos a la

publicacién de las nuevas directrices para el cierre de la pared abdominal en 2015 (30).

La mayoria de estos estudios se basan en estudios retrospectivos y no describen la
técnica quirdrgica utilizada para cerrar la pared abdominal y, por tanto, descuidan uno
de los factores de riesgo de HI mas importantes, por lo que la importancia de algunos
de estos factores de riesgo es cuestionable.

Los principales factores de riesgo que se han relacionado con una mayor frecuencia de
HI pueden clasificarse en:

e Dependientes del paciente: edad, habito tabaquico, sexo masculino, obesidad,

enfermedad pulmonar obstructiva cronica, diabetes mellitus, inmunosupresion,
desnutricién, clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA),
enfermedades del colageno (aneurisma de aorta abdominal), insuficiencia renal
crénica, hepatopatia crénica (presencia de ascitis o ictericia), anemia, sepsis,
inestabilidad hemodinamica.

e Relacionados con la intervencion quirdrgica:

o Tipo intervencion: urgente, reintervencion/laparotomia previa, laparotomia
media.

o Enfermedad a tratar: neoplasia, peritonitis, grado elevado de contaminacion,
estomas.
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o Factores técnicos: defecto de la técnica de cierre.

e Relacionados con el postoperatorio: infeccién de herida, nauseas y vomitos, infeccion

respiratoria.

El factor de riesgo mas importante para la disrupcion de la herida de la pared abdominal

es la infeccién de la incision debido a infecciéon intraabdominal o a contaminacién de la

herida.

En la Tabla 2 se detallan los factores de riesgo significativos y los estudios que los

respaldan.

Tabla 2. Factores de riesgo asociados a hernia incisional y evisceracion

Factores de riesgo significativos

NUmero de referencia

Edad avanzada

(17,27,28,31-36)

Habito tabaquico

(34,35,37-39)

Género masculino

(17,32,35,39-41)

Obesidad (17,27,28,33,34,38-44)
Gran paniculo adiposo (33)

Enfermedad pulmonar cronica (28,32,34,40,42)
Hipertension arterial (28,32)

Diabetes (34,36)

Quimioterapia (33,34)

Radioterapia (34)

Corticoterapia

(27,28,32,34,43)
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Tabla 2 (continuacidn). Factores de riesgo asociados a hernia incisional y evisceracion

Hipoproteinemia/hipoalbuminemia (27,28,34,39)
Puntuacion alta de ASA (43)

Reparacion de aneurisma aorta abdominal (31,44-46)
Uremia (28)

Hepatopatia cénica (ascitis, ictericia) (27,28,32)
Anemia (32,34)
Inestabilidad hemodinamica/sepsis (27,28,32-34,43)
Cirugia urgente (27,32)
Reintervencién (31,47)

Tipo incisién (17,28,29,31,33)
Hernia previa (31,43)
Neoplasia (27,28,34)
Peritonitis (33)

Ostomia (28,38,43,48)
Técnica de cierre (41,49)

Infeccion de la herida (17,28,32,33,35,40,41,48,50,51)
Complicaciones respiratorias postoperatorias (tos, (17,32,39,48,51)
sobreinfeccién)

1.7. Prevencion de la hernia incisional y evisceracion

En pacientes de bajo riesgo, el principal factor de riesgo asociado con la HI es una
técnica del cierre subdptima (41,49). En pacientes de alto riesgo, se debera considerar
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la estrategia mas adecuada. La reduccion del riesgo preoperatorio, la seleccion de
pacientes y las opciones intraoperatorias pueden ayudar a disminuir las tasas de Hl.
Los programas de pérdida de peso, la optimizacién nutricional y la reduccion de la
prevalencia del tabaguismo pueden ayudar a disminuir las tasas de HI. El aumento del
uso de la cirugia laparoscopica, en particular evitando ampliar las incisiones a mas de

15 mm, podria tener un impacto en la disminucion de las tasas de HI.

1.7.1. Estado actual en el cierre de la pared abdominal

El cierre de la pared abdominal es primordial y depende principalmente del cirujano y
del conocimiento adecuado de la técnica de cierre. En las ultimas décadas se han
publicado estudios clinicos, experimentales y metaanalisis para determinar cuales
eran los mejores materiales y métodos para el cierre de la pared abdominal. Las
recomendaciones elaboradas a partir de estos estudios establecian que el cierre
correcto debia realizarse con sutura continua (52,53), en un solo plano (17) y con
material monofilamento de absorcion lenta (15,53), demostrando mejor tolerancia y
menor o similar incidencia de hernias incisionales (32,36,42,53,54). Ademas, otros
estudios clinicos y experimentales (39,55) han demostrado que para mayor efectividad
de una sutura continua ésta se debe realizar con una relacion longitud de la
sutura/longitud de la herida (LS/LH) de 4:1 o superior, tal y como describié Jenkins en
1976 (54) y que se conoce en la literatura como la «regla 4:1». Se basa en el concepto
de que por cada centimetro de herida se requieren 4 cm de sutura. Esta «regla» es
sencilla de aplicar: s6lo se necesita una cinta métrica y unos calculos muy simples
(41); basta con medir la longitud de la laparotomia, conocer la longitud inicial de la
sutura y restar los fragmentos de sutura sobrante tras el cierre. De este modo,
conoceremos la longitud de sutura aplicado en la laparotomia. Por ultimo, se divide
esta longitud de sutura aplicada entre la longitud de la herida para conocer la

proporcién aplicada.

Jenkins considerd que la sutura continua era una sucesioén de triangulos isGsceles, que

definen el intervalo entre los puntos (AB), la longitud de los puntos (2xTB) y la cantidad
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de tejido incluido en ellos (TD) (Figura 5). La relacion LS/LH disminuye cuando se
reduce la longitud de los puntos, aumenta la distancia entre ellos o se incrementa la
tension del hilo. Este autor considero la relacion LS/LH como un factor que se debe
tener en cuenta para garantizar la seguridad del cierre de laparotomias y estableci6
que los puntos debian estar localizados a intervalos de 1 cm y que la relacion LS/LH

debe ser 2 4:1.

Lonpitud de la herida (LH)
| .

Longitud _ | Longitud hilo _ | Longitud
7%%% inicial hilo sobrante = | sutura (LS)

Longitud sutura (LS)
Longitud herida (LH)

Relacion LS/LH

Figura 5. Célculo de la longitud de la herida (LH) y la longitud de la sutura (LS) y sucesion de triangulos isésceles
formados por los puntos de sutura. ATB: longitud del punto; AB: intervalo entre los puntos; TD: tejido incluido en los
puntos. Modificada de Jenkins (54) y Bellon (56) .

La relacién LS/LH menor de 4:1 se ha mostrado como uno de los principales factores
técnicos asociados a la aparicion de HI, con un riesgo 2,5 veces superior de presentar
HI en comparacion con una relaciéon LS/LH = 4:1 (50), e incluso algunos autores
recomiendan rehacer la sutura si no se cumple la proporcion sutura/herida adecuada
(39,41).

Las suturas de retencion o puntos totales, actualmente en desuso, se han utilizado
durante muchos afios como medida de refuerzo de la sutura. Si bien han mostrado
utilidad en algun estudio en la disminucion de la disrupcion de la herida (57), no han
mostrado reduccion en la aparicion de HI. Ademas, su uso se ha relacionado con una
mayor tasa de complicaciones locales (dolor post-operatorio, sinus y dificultad de

ubicacion de estomas)(58), por lo que no se recomiendan en la actualidad.
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1.7.2. Técnica de puntos cortos o "small bites"

La siguiente evolucién en el cierre de pared abdominal fue el cambio del calibre de la
sutura y de la distancia entre si de los puntos. En los estudios previos el cierre se
realizaba con suturas de calibre grueso (0/1), separando 1 cm los puntos entre siy con
una distancia al borde aponeurético también de 1 cm, llamada técnica de "puntos
grandes" (large stitches) o "grandes bocados" (large bites), consiguiendo de esta
manera la relacion LS/LH mayor de 4:1 (39) (Figura 5). El grupo de Israelsson describié
la realizacion del cierre con puntos mas pequefios, separados entre si 5 mmy con una
distancia al borde de 5-8 mm, empleando un calibre de sutura menor (2/0) con aguja
pequefa. Con este cambio se asegura la consecucion de la relacién 4:1 o superior, y
ademas se demuestra una menor incidencia de HI y una menor tasa de infeccion de
herida que con la técnica de puntos grandes (59). Esta técnica se ha denominado de
"puntos cortos" (short stitches) o de "pequefios bocados" (small bites) (SB) y los
resultados se han confirmado en el ensayo STITCH (59). A pesar de estas
investigaciones, una buena proporcién de cirujanos desconoce la técnica y su

aplicacién, tal y como se demostré en una encuesta realizada en nuestro pais (60)

Puntos cortos o Puntos largos o
"small bites" "large bites"
5mm

« 10mm

srm |
\

10 mm

Figura 6. Short stich 0 «puntos cortos» y long stitch o «puntos largos». Adaptado de Meijer EJ, Timmermans L,
Jeekel J, Lange JF, Muysoms FE. The principles of abdominal wound closure. Acta Chir Belg. 2013 Jul-
Aug;113(4):239-44.
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Algunos autores (53) concluian que no eran necesarias mas investigaciones para
analizar los materiales existentes y la técnica de cierre en la laparotomia media electiva
y que los estudios se deberian enfocar en el cierre de la laparotomia en urgencias, el
analisis de nuevos materiales y en las indicaciones para el uso de mallas profilacticas.
Asimismo, sugerian la necesidad de estudiar nuevos conceptos para reducir de forma

significativa la incidencia de HI que persiste elevada.

1.7.3. Recomendaciones de la EHS para la profilaxis de la

hernia incisional

Con el objetivo de unificar la técnica de cierre de una laparotomia media, la European
Hernia Society (EHS) publicé unas Guias clinicas en 2015 (30) basadas en la
evidencia cientifica existente segun la metodologia GRADE (61). Las

recomendaciones que aparecen en dichas guias son:

» Emplear incisiones fuera de la linea media (evidencia moderada vy
recomendacion fuerte)

» Cierre de laparotomia media con sutura continua (evidencia baja y
recomendacion fuerte)

» Evitar el material de rapida absorcién (evidencia moderada, recomendacién
fuerte)

» Uso de material monofilamento de absorcién lenta (evidencia baja,
recomendacion deébil)

» Sutura en una Unica capa, sin cerrar el peritoneo (evidencia baja y
recomendacion deébil)

» Utilizar la técnica de SB (evidencia moderada, recomendacién débil) con una
LS/LH al menos de 4:1 (evidencia baja y recomendacion débil)

» Uso de mallas profilacticas en pacientes de alto riesgo, como cirugia del
aneurisma de aorta o pacientes obesos (evidencia moderada y recomendacion
deébil).
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1.7.4. Clasificacion de pacientes de alto riesgo de hernia

incisional

Varios autores han propuesto sistemas de validacion para intentar seleccionar los
pacientes de "alto riesgo" de HI, grupo de pacientes candidatos a recibir una malla
profilactica (MP). Uno de los méas sencillos que ha sido evaluado y certificado es el
sistema HERNIAscore (62). Este sistema permite una evaluacion del riesgo
preoperatorio basandose en el enfoque quirdrgico, la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica y la obesidad, de modo que otorga una puntuacion segun los

parametros:

HERNIAscore = 4 x laparotomia + 3 x herida asistencia + 1 x EPOC + 1 x IMC > 25kg/m?

Segun los parametros se describen 3 clases de riesgo de HI: clase | (0-3 puntos) -
riesgo de 5,2%, clase Il (4-5 puntos) - riesgo de 19,6% y clase Ill (>6 puntos) - riesgo
de 55%.

Esta puntuacion ha sido validada en otro estudio por diferentes autores que proponen
la inclusién de cirugia abdominal previa como criterio adicional, con la siguiente

modificacion:

HERNIAscore = 6 x laparotomia + 5 x laparoscopia extendida + 3 x cirugia abdominal
previa + 1 x EPOC + 1 x IMC >25

De este modo, estratifican los pacientes en riesgo bajo (< 7 puntos), riesgo moderado

(7-9 puntos) y riesgo alto (> 9 puntos) (63).

Fischer et al. (38) identificaron varios factores del paciente y del procedimiento como
predictores independientes de hernia post-operatoria (Tabla 3), calculando una

puntuacion de riesgo que estratificd los pacientes en riesgo bajo (0-1 puntos),
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moderado (2-6 puntos), alto (7-10) y extremo (>11 puntos), con incidencia de HI de

0,5% frente a un 20,6%, respectivamente.

Tabla 3. Factores y puntuacion de riesgo de HI *

Factores de riesgo Puntuacién de riesgo

Hispano o nativo americano 3

Reconstruccién ostomia / fistula

Quimioterapia reciente
Obesidad

Cirugia bariatrica

Alcoholismo

Raza blanca

Habito tabaquico

Proctectomia

Enfermedad hepatica

Proceso inflamatorio agudo

Colectomia parcial

Reseccioén de intestino delgado

Complicaciones previas de herida quirirgica

Confeccion de ostomia concurrente

Desnutricion
Edad > 45 afios
Enfermedad cardiovascular

olr|lr|r|ir|rR|IRIR|INIMI|IMIIMIMI|®

Peso normal -1

Raza asiatica -1

Patologia ginecoldgica benigna -1

* Adaptado de Fischer et al (2016)
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1.7.5. Mallas quirurgicas

Las mallas quirargicas son productos sanitarios implantables no activos en forma de
prétesis constituidos por biomateriales. Los biomateriales se definen como los
materiales de origen natural o sintético y se han convertido en la base de la cirugia de
la pared abdominal. La malla sirve para reforzar mecanicamente la zona debilitada y
promocionar la estabilidad a largo plazo, al actuar como soporte para el crecimiento

de nuevo tejido.

Tipos de mallas y clasificacion

En la actualidad, se dispone de una amplia gama de mallas, atendiendo al tipo de

material, podemos dividirlas en:

» Permanentes (sintéticas):

o Polipropileno (PP): es el material actualmente mas utilizado por presentar
estabilidad y durabilidad e integracion en los tejidos, alta tolerancia a la
infeccién, aunque con alta reaccién a cuerpo extrafio, pudiendo conducir a la
formacion de fistulas y adherencias viscerales, por lo que no se aconseja su
utilizacion en contacto con las visceras abdominales.

o Poliéster (PE): es un polimero de carbono, alternativa al PP, con menor
reaccion a cuerpo extrafio, aunque peor tolerancia a las infecciones y con
posibilidad de degradacién por hidrolisis.

o Politetrafluoroetileno (PTFE): de poros muy pequefios, requieren mayor fijacion
a los tejidos porque forman una cdpsula y no generan adherencias. En caso de
infeccion se requiere retirarlas y no son aconsejadas en campos contaminados.

o Fluoruro de polivinilideno (PDVF): alta biocompatibilidad, escasa reaccion a
cuerpo extrafio y permite el contacto con visceras.

» Absorbibles:
o Sintéticas:
= Absorcion a corto plazo (3 meses): polilactico, poliglicélico.
= Absorcion a medio plazo (6 meses): poliglicélico/trimetilcarbonato.
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= Absorcion a largo plazo (més de 12 meses):
poliglicélico/trimetilcarbonato (PGA-TMC), poli-4-hidroxibutirato (P4HB).

o Biolégicas: creadas a partir de tejido animal o humano, se incorporan
adecuadamente al organismo con una rapida integracion, aconsejadas en

situaciones de contaminacion.

Segun su estructura, Bellon propuso la siguiente clasificacion en 2014:

> Poliméricas o sintéticas
o Protesis reticulares
= No absorbibles: PP (alta o baja densidad), PE, PTFE, PDVF, PP + titanio
= Parcialmente absorbibles: PP/poliglactina 910, PP/poliglecaprona
= Absorbibles: polilactico, poliglactina 910, poli-4-hidroxibutirato (P4HB),
poliglicélico-polilactico (trimetilcarbonato)
o Protesis laminares
= No absorbibles: PTFE expandido (PTEFe), silicona, poliuretano
= Absorbibles: poliglicélico/trimetilcarbonato (PGA-TMC)
o Proétesis compuestas
= Componentes no absorbibles: PP/PTFEe, PP/poliuretano
= Componentes absorbibles: PE/polietilenglicol, PP/polietilenglicol,
PP/acido hialurénico, PP/polidioxanona/celulosa, PP/poliglecaprona
> Bioldgicas o naturales
o Bioprotesis
= Sin enlaces covalentes: dermis porcina, pericardio bovino, submucosa
intestinal porcina, dermis humana

= Con enlaces covalentes: dermis porcina

Las prétesis reticulares, ademas, dependiendo del pardmetro g/m?, se pueden clasificar en:

> Alta densidad: > 80 g/m?
> Media densidad: 50-80 g/m?
> Baja densidad: 35-50 g/m?
> Muy baja densidad: < 35 g/m?
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Tabla 4. Tipos de malla disponibles actualmente en el mercado

Prolene®, Parietene®, Optilene®, Bard
SOFT®, Marlex Bard®, Surgipro®,
No absorbibles Dynamesh®, Prolite Mesh®, Parietex®,
Timesh®, Tilene®, Tio2-mesh®,
Reticulares | parcialmente Ultrapro®, Proceed®, Vypro®
absorbibles
Poliméricas o Absorbibles Vicryl®, Dexon®, Safil Mesh®, Phasix®,
sintéticas Tigr-matrix®
Laminares No absorbibles Gore-Tex®, Surgimesh®
Absorbibles Bio-A®
Componentes Bard Dulex-Mesh®, Gore Dual-Mesh®,
no absorbibles Bard Composix®
Compuestas | componentes Ventralex®, Ventrio®,  Composix®,
absorbibles Proceed®, Physiomesh®, Parietex®,
Parietene®, Dynamesh-IPOM®
AlloDerm®, Allomax®, Tutogen, Flex HD®, Surgisis®,
Bioldgicas Bioprotesis | Permacol®, Strattice®, Collamend®, Xenmatrix®,
Surgimend®, Tutopatch®, Veritas®

Uno de los aspectos que influye en el peso de la protesis es el tamafio del poro, de
modo que las proétesis de poro amplio 0 macroporosas (>75 um) suelen ser las de baja
densidad, mientras que las de poro pequefio 0 microporosas (< 75 um) son de alta
densidad. Las macroporosas se componen generalmente de PP o PE y son las mallas
de ultima generacion, mientras que las microporosas son las de PTFE y poliéster de
primera generacion. La tendencia actual es a la utilizacién de mallas reticulares de baja
densidad, siempre que se ubiquen sin contacto visceral, reservando las mallas
compuestas, absorbibles o biolégicas en situaciones especiales, como en caso de

requerir contacto visceral o en territorios contaminados.
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Los biomateriales estan evolucionando constantemente, en busca de materiales
absorbibles, hacia la mejora de la integraciéon tisular en condiciones adversas y
pretratando los materiales con recubrimientos poliméricos que liberen farmacos de
forma controlada, como los antibioticos, para impedir la aparicion de complicaciones,

como la infeccién.

Las mallas pueden ubicarse en diferentes posiciones segun el plano anatomico de la

pared abdominal (Figura 7):

» Subcutanea (onlay/overlay): bajo el tejido celular subcutaneo, sobre la vaina
anterior de los musculos rectos, sobre el defecto (suprafascial).

» Interposicién (inlay): malla del mismo tamafio que el defecto de la hernia y los
bordes se suturan al cuello de la hernia (a modo puente).

» Retrorectal (sublay): posterior al vientre de los musculos rectos, sobre la vaina
posterior de éstos.

» Preperitoneal (underlay): bajo la vaina posterior de los rectos, anterior al
peritoneo.

» Intraabdominal (intra-peritoneal - IPOM): dentro de la cavidad abdominal,

posterior al peritoneo.

La decision de la ubicacion de la protesis debera realizarse en funcion de la técnica
guirdrgica empleada, de modo que, en caso de reparacion de defectos de la pared
abdominal, la tendencia actual es a la colocacion en posicion sublay, underlay o
intraabdominal, puesto que son las ubicaciones que mejor previenen la recurrencia
herniaria, segun la ley de Laplace. La posicion intraabdominal puede ser necesaria en
algunos casos de cirugia abierta y en laparoscopia, aunque ello supone recurrir a la
utilizacion de mallas compuestas, que son mas costosas que las convencionales. En
el caso de colocacion profilactica de la malla, tanto la posicion onlay como sublay se

han mostrado eficaces en la prevencién de la HI, como veremos mas adelante, aunque
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la técnica onlay es mas sencilla de realizar, de facil aplicacion y puede llevarse a cabo

con mallas de bajo coste por cualquier especialista quirargico (64).

Interposicion/Inlay

Subcutanea/Onlay/Overlay

Retrorectal/Sublay Preperitoneal/Underlay Intraabdominal/Intraperitoneal (IPOM)

Figura 7. Localizacion anatémica de las diferentes ubicaciones de las mallas en la pared abdominal anterior.
Adaptado de Parker et al. Nomenclature in Abdominal Wall Hernias: Is It Time for Consensus? World J Surg. 2017
Oct;41(10):2488-2491.

Empleo de malla profilactica

Para evitar las altas tasas de HlI, pese al apropiado cierre de la incision, y sobre todo
en pacientes de alto riesgo, se ha descrito el refuerzo del cierre de la pared abdominal
con una proétesis (61). Un factor muy importante de resistencia a la adopcion
generalizada de esta medida preventiva es el temor a la aparicion de infecciones o de

otras complicaciones relacionadas con el uso de proétesis (65).

Existen unas indicaciones ampliamente aceptadas para la colocaciéon de MP, todas
reservadas a subgrupos especificos como la cirugia de aneurisma de aorta abdominal,
la cirugia bariatrica o la confeccién de estomas (37,66—68). Sin embargo, estudios mas
recientes sefialan que el uso de mallas profilacticas en el cierre de laparotomia media
(69) podria convertirse en una excelente arma para la prevencion de HI en pacientes

de riesgo sin afadir morbilidad (70-72).
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Herndndez-Granados et al. (72) publicaron una revisidn narrativa sobre todos los
articulos publicados hasta 2017, analizando un total de 1759 pacientes en quienes se
utiliz6 MP para prevenir la HI, con una tasa global de infeccion de herida del 12% y
una tasa de infeccion de malla del 0,6%. La evidencia analizada indica que el
procedimiento puede ser seguro y efectivo tanto en cirugia limpia como en limpia-
contaminada. No hay evidencia disponible sobre su seguridad en cirugias
contaminadas o sucias. El andlisis tiene una limitacion fundamental y es que los
estudios son desde multicéntricos a series de casos, asi como el uso de una diversidad

de mallas y su posicion de colocacion.

AUn no hay claras indicaciones acerca de a qué grupo de pacientes de riesgo debe
recomendarse una MP. Una opcion interesante seria evaluar el riesgo mediante la
puntuacién del HERNIAscore y tomar la decision en funcién de ésta conjuntamente

con el paciente.

En nuestro centro, publicamos un estudio prospectivo cuyo objetivo fue determinar si
un algoritmo de decisién basado en factores de riesgo de HI previamente identificados
podia reducir las complicaciones de herida tras cirugia colorectal, como la evisceracion
y la HI (73). Se consideraron factores de riesgo para HI: IMC (kg/m2), edad > 70 afos,
insuficiencia renal crénica (creatinina sérica > 1,5 mg/dL), anemia (hemoglobina < 12
g/dL), desnutricién (albumina sérica < 3 mg/dL), EPOC, diabetes mellitus, tratamiento
inmunodepresor con corticoesteroides o radio/quimioterapia previas, aneurisma de
aorta abdominal y laparotomia previa. La incidencia de HI se correlacion6
inversamente con la progresiva adherencia al algoritmo, disminuyendo del 28% al 0%,
aunque con mayor incidencia de seroma y similares tasas de infeccion de herida. Los
pacientes de alto riesgo presentaron significativamente mayor riesgo de HI cuando no
se aplico correctamente el protocolo, es decir, cuando no se colocé MP, mientras que,
en pacientes de bajo riesgo, no se encontraron diferencias en el uso o no de malla en
cuanto a HI. Este estudio fue anterior a la publicacién de las guias de la EHS y no se

aplicé la técnica de SB.
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Jairam y Timmermans (2017) realizaron un ensayo clinico aleatorizado (PRIMA)(64)
en pacientes de riesgo con aneurisma de aorta abdominal y con IMC > 27 kg/m?,
comparando el cierre primario con la colocacion de MP en posicion suprafascial (onlay)
y retromuscular (sublay), con una incidencia de HI a favor de la utilizacion de malla en
posicion onlay (13%) vs sublay (18%) y cierre primario (31%), a expensas de una
mayor proporcion de seromas en el grupo onlay, aunque en dicho estudio no se realizé
el cierre siguiendo las directrices de la EHS.

Por el momento, no hay estudios que comparen la incidencia de HI y evisceracion en
pacientes de riesgo, asumiendo un correcto cierre de la pared, junto a la colocacién de

malla profilactica en cirugia electiva y urgente.
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2. JUSTIFICACION

La incidencia de HI en la actualidad sigue siendo elevada. Dado que la laparotomia
media es uno de los abordajes mas comunmente realizados por los cirujanos y la
técnica de cierre es un factor que depende Unicamente del cirujano, es imperativo
conocer y aplicar las recomendaciones actuales en el cierre correcto de la pared
abdominal mediante las guias existentes. A pesar de la aplicacion correcta de la
técnica, existen otros factores de riesgo que predisponen a presentar complicaciones
de herida como la HI y la evisceracién, por lo que parece necesario aplicar otras
medidas de prevencion, como, por ejemplo, la utilizacion de MP. A partir de un
algoritmo de colocacién de MP disponible y aplicado en nuestro centro en los ultimos
afios, pretendemos demostrar de forma prospectiva que la aplicacion conjunta de
ambas medidas, el correcto cierre y la aplicacibn de MP en pacientes de riesgo,
disminuye la incidencia de HI y evisceracién. Para ello, disefiamos un Programa
Hospitalario de Actualizacién en el Cierre de la Pared Abdominal (PHACPA) con
talleres tedricos y practicos para asegurar la correcta técnica de cierre por nuestros
cirujanos y su aplicacion en la practica clinica y analizamos los datos de adhesion y
cumplimiento del PHACPA, asi como la aparicion de HI y evisceracion de la
laparotomia media en cirugia electiva tanto en pacientes de bajo riesgo como en

pacientes de alto riesgo de HI.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

CAPITULO 1

La implementacion de un Programa Hospitalario de Actualizacién del Cierre de la
Pared Abdominal (PHACPA) consistente en el cierre correcto de la pared abdominal
segun las directrices de la EHS puede disminuir la incidencia de HI y evisceracion en

la laparotomia media electiva en pacientes de bajo riesgo.

CAPITULO 2

La aplicacion de una MP en pacientes con factores de riesgo de HI junto al correcto
cierre de la pared abdominal disminuye la incidencia tanto de HI como de evisceracién

en los pacientes intervenidos mediante laparotomia media en cirugia electiva.
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4. OBJETIVOS

CAPITULO 1

e Establecer un Programa Hospitalario de Actualizacion del Cierre de la Pared
Abdominal (PHACPA) para optimizar y mejorar la calidad del cierre de la pared
abdominal.

e Analizar la adhesion al PHACPA en la practica diaria, asi como su eficacia y
seguridad en término de complicaciones.

e Analizar laincidencia de HI y evisceracién en pacientes de bajo riesgo intervenidos
de forma electiva mediante abordaje de laparotomia media tras la aplicacién del
PHACPA.

CAPITULO 2

e Implementar un protocolo de cierre de la pared abdominal combinando el cierre
mediante la técnica de SB junto a la colocacion de una MP en la laparotomia media
electiva en pacientes de alto riesgo de HI.

e Analizar la incidencia de HI y evisceracion de los pacientes de alto riesgo
intervenidos mediante laparotomia media electiva tras la utilizacion combinada de

la técnica de SB junto a MP.
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5. METODOS. ASPECTOS GENERALES

A continuacién se describen los métodos empleados en los dos estudios, expuestos

detalladamente en los articulos correspondientes.

El PHACPA se realizé en el Hospital Parc de Salut Mar (Barcelona) durante el periodo

comprendido entre Marzo de 2016 y Julio de 2018.
El proyecto consto de tres acciones:
1. Etapa informativa

Se realizaron sesiones cientificas en todos los servicios quirtrgicos que practican
laparotomia media (Cirugia General, Cirugia Vascular, Urologia y Ginecologia)
brindando informacién sobre las recomendaciones de la EHS para el cierre de la pared

abdominal con presentacién en formato Power Point.
2. Etapa formativa

Todos los cirujanos participaron en talleres con parte teérica y practica, donde
practicaron la sutura segun la técnica de SB y relacién 4:1. Al finalizar ambas partes
los cirujanos recibieron una evaluacion teérica y se revisd la adecuacion de las
técnicas practicadas a los nuevos estandares. Para ello se cont6 con la participacion
de un formador externo y se emitié una certificacion que avalé al cirujano para aplicar

la nueva técnica de cierre en sus laparotomias.

Aproximadamente un afio después de la formacion, se envié una encuesta online
(Nearpod.com) a todos los miembros de las especialidades quirargicas para evaluar el
grado de utilidad y la aplicacion de las acciones realizadas.

Para implicar a todo el equipo quirurgico, las enfermeras del quiréfano recibieron la

misma formacion sobre la técnica, los materiales y la forma de medir la relaciéon LS/LH.
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3. Implementacion de la técnica

Se procedio a realizar la medicion y documentacion de la técnica de cierre en todas
las laparotomias medias electivas, para lo que se disefié una aplicacién para movil

para facilitar el célculo de la relacion entre LS/LH (https://www.zoho.com/es-xl/).

Al finalizar el cierre, se valoré la necesidad de colocacion de MP segun los factores de
riesgo del algoritmo ya instaurado en nuestro centro (Figura 7). El cirujano responsable
debia reflejar tanto la técnica de cierre como la utilizacién de malla en la hoja

operatoria.

IMC > 29
Si No

Malla Factores riesgo*

8i No

Malla Sutura

*Factores de riesgo: Edad = 70a; Diabetes mellitus; EPOC; Anemia (Hb < 12 g/dl);
Desnutricidn (Alb < 3 g/dl); Insuficiencia renal crénica (Cr > 1,5 mg/dl); Inmunodepresion;
Aneurisma de aorta abdominal, Laparotomia previa.

Figura 8. Algoritmo de decision para la colocacion de MP en cirugia electiva

Recogida de datos

Los datos fueron recolectados prospectivamente en una base de datos disefiada con
FileMaker Pro 15 (Claris International Inc) y se procedio a la revision del informe

quirargico y la historia clinica.
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Seguimiento:

El seguimiento clinico fue realizado por el cirujano y/u oncélogo con examen fisico y

tomografia computarizada de abdomen cuando lo consider6 necesario.

Se realizé como minimo una visita al mes y una segunda visita entre los seis meses y
el afio de la cirugia. En cada visita se registro la situacién de la laparotomia y si se

produjeron complicaciones relacionadas con la técnica de cierre.

Analisis estadistico

Los datos se exportaron al SPSS 20.0 (CAPITULO 1) y 25.0 (CAPITULO 2) (IBM Inc,
Rochester, MN).

Las variables cuantitativas se expresaron como media y desviacion estandar (DE) y
las cualitativas como proporciones. Para analizar la asociacion entre las variables
cualitativas, se utilizo el test de Chi-cuadrado o el test de Fisher cuando fue necesario,
asi como el test de la t de Student o el test de Mann-Whitney para las variables
cuantitativas. La distribucién normal de las variables cuantitativas se verificO mediante
la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la significacion estadistica se establecié en
P<0,05.

Se calcul6 la odds ratio de ocurrencia de HI para cada grupo de riesgo.

Se utilizé un modelo de regresion de riesgos proporcionales de Cox para detectar los

factores de riesgo relacionados con la HI.

Para reducir el efecto de las variables de confusion, se realiz6 una puntuacion de
coincidencia de propension (PMS). Las puntuaciones se estimaron mediante andalisis
de regresidn logistica, con el grupo de estrategia de tratamiento (M vs. S) como

variable dependiente y edad, sexo y hernia previa como variables independientes. El

47



TESIS DOCTORAL / 2022

emparejamiento se realizé de acuerdo con el método del "vecino mas cercano”

utilizando un calibre de 0,2 de ancho y en una proporcion de 2:1.

Aspectos éticos

Se obtuvo la aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC namero
2016/6543/1). Los pacientes fueron informados y los datos fueron tratados de acuerdo
con la Ley Orgénica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal. El
protocolo del ensayo clinico se registr6 con el codigo NCT02658955
(ClinicalTrials.gov). No fue requerido el consentimiento informado al tratarse de

estudios observacionales.

CAPITULO 1

Estudio de cohortes prospectivo comparativo entre los pacientes a los que se aplico
correctamente el protocolo de cierre segun las recomendaciones (Grupo SB) y a los
gue no (Grupo LB).

Se asumié que el protocolo se habia aplicado correctamente cuando en la hoja
quirurgica se reflejé tanto el material de sutura recomendado, asi como la técnica de
SBy larelacién de LS/LH > 4:1.

Poblacion de estudio

e Pacientes intervenidos de forma electiva mediante laparotomia media (incluye
la incisibn de asistencia para extraccion de pieza quirlrgica en pacientes
intervenidos por laparoscopia) de bajo riesgo de HI en el periodo comprendido
entre Julio 2017 y Julio 2018.
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Criterios de exclusion:

e Pacientes con malla previa.

e Pacientes con hernia a nivel de la laparotomia media en el momento de la
intervencion.

e Pacientes con alto riesgo de HI (> 2 factores de riesgo): edad superior a 70
afos; indice de masa corporal superior a 30 kg/m2; antecedentes de aneurisma
de aorta abdominal, inmunosupresion, desnutricion (albumina<3 g/dL),
insuficiencia renal cronica (creatinina>1,5 mg/dL), neoplasia, diabetes mellitus

y tabaquismao.

CAPITULO 2

Estudio de cohortes prospectivo comparativo entre los pacientes a los que se colocé
MP (Grupo M) y los pacientes sin malla (Grupo S), a su vez, analizando la técnica de
cierre por subgrupos, segun si se aplico correctamente la técnica de SB (Subgrupos
MSB y SSB) y a los que no (Subgrupos MLB y SLB).

Se asumidé que el protocolo se habia aplicado correctamente cuando en la hoja
quirtrgica se reflejé tanto el material de sutura recomendado, asi como la técnica de
SBy larelacion de LS/LH > 4:1.

Poblacion de estudio

e Pacientes intervenidos de forma electiva mediante laparotomia media (incluye
la incision de asistencia para extraccion de pieza quirdrgica en pacientes
intervenidos por laparoscopia) con alto riesgo de HI (> 2 factores de riesgo):

edad superior a 70 afios; indice de masa corporal superior a 30 kg/m2;
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antecedentes de aneurisma de aorta abdominal, inmunosupresién, desnutricion
(albumina<3 g/dL), insuficiencia renal crénica (creatinina>1,5 mg/dL),
neoplasia, diabetes mellitus y tabaquismo, en el periodo comprendido entre
Julio 2016 y Julio 2018.

Criterios de exclusion:

e Pacientes con malla previa.
e Pacientes con hernia a nivel de la laparotomia media en el momento de la
intervencion.

o Pacientes de bajo riesgo de HI.

Técnica de colocacion de malla profilactica

Se utilizé6 una malla sintética de polivinilideno (PDVF) (Cicat®, Dynamesh, Aachen,
Alemania), en posicién onlay (supraaponeurética) ajustada a la longitud de la
laparotomia y con un solapamiento entre 3 y 5 cm a cada lado de la incision, fijada con
sutura monofilamento no absorbible de 2/0 (Prolene ®, Johnson & Johnson, NYSE,
EE. UU.) en sutura continua o puntos sueltos. Se dejé un drenaje aspirativo n°® 10

subcutaneo.
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6. RESULTADOS

CAPITULO 1

Pereira Rodriguez JA, Amador Gil S, Bravo Salva A, Montcusi Ventura B, Sancho

Insenser JJ, Pera Roman M, L6pez Cano M.

Small bites technique for midline laparotomy closure: From theory to practice:

Still along way to go
Surgery. 2021 Jul;170(1):140-145. doi: 10.1016/).surg.2020.12.007.
PMID: 33455821

Impact Factor: 3.892
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Background: The closure technique of the abdominal wall is a key factor in the development of incisional
hernia. Our aim was to implement a protocol for closure of median laparotomy, to evaluate the grade of
implementation, as well as to assess the results and safety of the technique.
Methods: A series of formative activities to implement the small bites technique for closure of median
laparotomy in elective operations were designed. After 1 year, a survey was conducted on knowledge and
use of the technigue. Prospective compilation of data of all median laparotomy in elective operations and
their follow-up was done for 1 year. The incidence of incisional hernia depending on the fulfilment of the
protocol was compared.
Resuits: A total of 74 surgeons participated in the activities. All the participants accomplished the
technique perceiving low difficulty (1.9/10). After 1 vear, 44 surgeons answered the survey; 95% stated
that they knew the small bites technigue and used it always or almost always, but only 52% performed
the calculation of the suture length and the incision length ratio. A total of 114 median laparotomy in
elective operations were analyzed; among them, 30.7% were closed with small bites presenting a lower
frequency of incisional hernia and burst abdomen (small bites 3.6% vs large bites 12.1%; odds ratio 1.30;
confidence interval, 0.992-1.711; P = .20).
Conclusion: The measures were effective for learning, but education alone was not enough to implement
the technique in the real scenario. Small bites technigue is reproducible, has no risks, and provides low
incidence of incisional hernia. More incentives and actions are needed to improve laparotomy closure.
© 2020 Elsevier Inc. All rights reserved.

Introduction

The closure technique of laparotomy incisions seems to be a key
factor in the development of incisional hernia (IH)." In the past few
years, experimental studies using the short stitch or the small bites
(SB) technique during the closure of midline laparotomy incisions
have shown an increased tensile strength than the large bites (LB)
technique.” These findings have been verified by randomized
clinical trials with a decrease in IH incidence™® and, moreover,
fewer wound infections.*

* Reprint requests: José Antonio Pereira Rodriguez, PhD, Department of Surgery.
Parc de Salut Mar, Barcelona, Spain, Passeig Maritim 25-29, 03003, Barcelona, Spain.
E-mail address! jpereira@parcdesalutmarcat (JA. Pereira Rodriguez),
Twitter: @hospitaldelmar

hrtps: [doiorg/10.1016/).surg. 2020.12.007
0039-6060/0 2020 Elsevier Inc. All rights reserved.
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Based on these findings, the European Hernia Society (EHS)
provided some recommendations, including the SB technique
during the midline laparotomy closure in elective surgery (MLE)
context and prophylactic mesh placement in high-risk patients” to
reduce the incidence of IH. Nevertheless, these suggestions have
not been generalized, and there is reluctance and difficulty in their
implementation.” ® Furthermore, recent studies have revealed the
variation in abdominal wall closure among surgical specialties,
displaying the need for “pedagogy” in different aspects of abdom-
inal wall closure between specialties performing laparotomies.”

We hypothesize that the implementation of measures to
improve closure in MLEs can improve the closure technique among
surgeon's decreasing the incidence of IH in low-risk patients.

The aim of this study was to implement protocolized measures,
following the recommendations of the EHS, to update and unify the
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MLE technique among patients with low risk of IH in 4 surgical
specialties involved (General and Digestive Surgery, Urology, Gy-
necology, and Vascular Surgery), and to check the gradation of its
implementation in daily clinical practice and the efficacy and safety
in terms of complications (general and wound related) and the IH
rate.

Methods

The Hospital Abdominal Wall Closure Update Program is an
initiative included in a general plan to improve the quality of pa-
tient care in a university hospital. This program consists of changes
in the surgical technique, the type of suture material used, and the
measurement and recording of the ratio between the suture length
and the incision length (SL/WL), following the updated recom-
mendations' (Supplementary Table 51).

The project was elaborated in several stages:

o Informative stage: Scientific sessions were performed in all of
the involved surgical departments (General Surgery, Vascular
Surgery, Urology, and Gynecology) providing information on the
abdominal wall closure recommendations.

Training stage: an online course was designed through the
Moodle Apren platform, where the closure techniques recom-
mended by the EHS were taught, both theory and previously
recorded training videos. At the end of the course, an exam was
conducted to certify the training.

A suture simulator (7060 ErlerZimmer GmBH & Co. Kg. Lauf.
Deutschland) with a 10-cm incision, a standard suture set
(needle holder, forceps, and scissors), 2/0 slow-absorbing
monofilament (Monoplus 2/0. B. Braun), and a measuring
ruler were used for practical training. Each participant practiced
the SB suture 3 times. The time was chronometered, and the SL/
WL ratio, the perceived difficulty on each occasion, and the
overall satisfaction with the training actions were recorded
(scale of 0-10). A specialized external trainer checked the
technique of all the participants. About a year later, an online
quiz (Nearpod.com) was sent to all the surgical specialty
members to assess the degree of usefulness and the application
of the actions performed.

Implementation of the technique study: MLEs in patients with
low risk of IH were prospectively reviewed, from July 2017 to
July 2018. Exclusion criteria included minimum 2 IH risk factors:
age over 70 years; body mass index greater than 30 kg/m?;
history of abdominal aortic aneurysm, immunosuppression,
malnutrition (albumin <3 g/dL), chronic renal failure (creatinine
>1.5 mg/dL), malignancy, diabetes mellitus, and smoking."’
These group of high-risk patients were excluded because
following EHS guidelines they should receive a prophylactic
mesh.”

To involve the whole surgical team, the nurses of the operating
room received the same training on the technique, materials, and
how to measure the SL/WL ratio. A measurement ruler was
included in all the surgical kits of instruments, and an app that
allowed the automated calculation of the ratio was designed
(https:[/www.zoho.com/es-xl/).

A database was created to collect the parameters of the patient,
the pathology, the surgery and the wall closure, the discharge, and
the first 30-day complications classified by Clavien-Dindo Grade''
and those referred to the wound, as well as the follow-up at 1
month, 6 months, 1 year, and later. The closure was considered to
have been performed according to the protocol when the recom-
mended suture material, the SB technique, and the SL/WL ratio
were registered in the operative report. If a different suture

material or caliber was used or the ratio was not reflected, the case
was not considered to have accomplished the protocol (LB group).
The definition of an IH was according to the description of the EHS:
“Any abdominal wall gap with or without a bulge in the area of a
postoperative scar perceptible or palpable by clinical examination
or imaging."'*

» Statistical analysis: The data were exported to the SPSS 20.0
(IBM Inc, Rochester, MN). Quantitative variables were expressed
as mean and standard deviation (SD) and qualitative variables as
proportions. To analyze the association between qualitative
variables, we used the ” test or Fisher test when necessary, as
well as Student's t test or the Mann-Whitney U test for quanti-
tative variables. Normal distribution of the quantitative vari-
ables was wverified using the Kolmogorov-Smirnov test.
Statistical significance was established at P < .05.

The Clinical Research Ethics Committee (CREC number 2016/
6543(1) approval was obtained. Patients were informed, and data
were processed according to Law 15/1999, on the Protection of
Personal Data. The clinical trial protocol was registered with the
NCT02658955 code (ClinicalTrials.gov).

Results

A total of 74 surgeons (50 consultants and 24 trainees) among
the 82 potential surgeons signed up for the course; among them, 68
{91.9%) completed the training actions at a mean time of 21 mi-
nutes, and all of them passed the final exam (mean 9.07/10 points).
A total of 74 surgeons {24 General Surgery, 26 Gynecology, 15
Urology, and 9 Vascular Surgery) and 2 nurses (N = 76) carried out
the practical suture and knot workshop to practice the SB tech-
nique. All the participants performed 3 sutures, with a mean SL/WL
ratio of 4.9 in 6.9 minutes; 70% of them achieved it in the first
attempt and 95% in the third (Fig 1 A and B). The perceived difficulty
score was 1.9 out of 10, and the overall satisfaction with the activity
was 8.7 out of 10.

A total of 44 surgeons (N = 82; 53.6%) answered the poll after 1
year (77% consultants; 23% trainees). A total of 63% of them
belonged to the Department of General Surgery. The questionnaire
and its results are highlighted in Table L.

A total of 34% of Hospital Abdominal Wall Closure Update Pro-
gram assistants (25/74) responded to the quiz, and 30% of those
surveyed had not received any course of abdominal wall closure.
Most of the participants identified the SB technique and revealed
that they usually used it. Although everyone realized the impor-
tance of measuring the SL/WL ratio, only 52% determined it. The
proportion of prophylactic mesh placement in high-risk patients
was higher than 80%. Almost 65% of the members considered that
the information received from courses, conferences, clinical ses-
sions, and others had influenced them to change their laparotomy
closure technique.

During the study period, 361 MLEs were performed, including
114 in the analysis (Fig 2); among them, 35 (30.7%; SB group)
received a closure technique according to the protocol, and 79 {69,
3%, LB group) did not acquire it completely. Patient characteristics
and the comparison between both groups are presented in Table Il
The groups were comparable in terms of all of the parameters,
except for a significant predominance of women within the 5B
group.

The most relevant data of the operations and their comparison
between groups are shown in Table 1. One patient in the SB group
had a duration of hospital stay of 120 days; it was considered an
atypical value and was excluded, and therefore, the comparison
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Fig 1. (A) Distribution according to suture attempts. (B) Distribution correct relation SL/WL ratio >4. SLAWL, suture length and the incision length.

was not significant (mean stay of 6.1 days 5D 4.4 vs 6.7 SD 4.2; P =
.97) and median were similar in both groups.

The complication rate was high; only 34.2% of the patients did
not develop any complications (Table Il1). Patients in the SB group
developed more complications; on analyzing them classified by
grade, the rate of grade 2 complications was significantly higher (PC
45.7% vs PG 25.3%; P = .05). Specific wound complications were
similar in both groups. Two patients [1.8%) developed burst
abdomen, both in the LB group (2.7%); however, statistical signifi-
cance was not reached.

After a median follow-up of 24.3 months (SD 11.1) in 94 patients,
the IH rate was 7.6% (N = 7). Patients with correct compliance with
the protocol had a lower incidence of [H, although the result did not
reach any statistical significance (SB 3.6% vs LB 9.4; odds ratio [OR]
1.256; 95% confidence interval [Cl], 0.898—1.757; P =.33). The total
number of hernias, including the entire cohort and eviscerations,
was 9 (SB 3.6% vs LB 12.1%; OR 1.30; 95% Cl, 0.992—1.711; P = .20).

Discussion

Performing a correct abdominal wall closure is essential as the
consequent complications can negatively impact the patients’
quality of life and economic cost, which are not related to the dis-
ease treated. ™ Our study shows that despite high-quality
research, guidelines, and even direct training, it is difficult to
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introduce simple technical changes in the real scenario, even when
surgeons are aware that their performance is being supervised.

To our knowledge this is the first study that attempts to corre-
late training actions with their application and results for the
closure of the abdominal wall in elective midline laparotomy. Other
authors introduced the technique in emergency laparotomies with
a standardized protocol but without using training actions and
achieving a 72% compliance.””

Successful similar training initiatives (without clinical applica-
tion) have been carried out previously highlighting that education
regarding closure appears to be lacking.'” Likewise, a lack of
knowledge regarding abdominal wall closure has been detected
comparing gynecology and general surgery residents, stressing that
despite some knowledge regarding abdominal wall closure among
these residents, more instruction is needed.”

The closure technique is a risk factor related to the development
of IH, especially when the SL/WL ratio is lower than 4 in a contin-
uous suture.” The EHS recommendations” are designed to reduce
the IH incidence, and suggest using the SB technique, but their
application in a real scenario may be influenced by unawareness or
by the impression that it is more laborious and requires more
time,”” similarly by the skepticism in changes and the possible
occurrence of complications and legal implications.”

This study has shown that, in a short period of training, the
recommendations regarding the abdominal wall closure in surgical
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Table I
Survey about midline laparotomy closure technigue

Survey about midline laparotony closure technigue N (%)

Have you performed the course on abdominal wall closure of
PHACPA project?
Yes, | have. 25(56.8)
1 have performed other courses on abdoeminal wall closure. 5{11.4)
No, | have not performed any course on abdominal wall closure. 13 (29.5)

No apinion. 1(2.3)
Do you know short stitches or small bites technique?

Yes, [ dao. 42 (95.4)

No, | do not. 2(456)
Do you use short stitches in midline laparotomy closure?

Always. 36(81.7)

Almost always. 5(114)

Occasionally. 2(456)

No apinion. 1(2.3)
Do you know the importance of measuring SLWL ratio?

Yes 43 (97.7)

No 1(23)
Do you calculate SLAWL ratio?

Always. 23(51.8)

Almost always. 12 (27.6)

Occasionally. T(16.0)

No apinion. 2146
Do you perform midline laparotomy closure by single-layer

continuous suture?

Always. 33(748)

Almost always. E(183)

Mo opinion. 3(69)
Do you use slow absorbable monofilament in midline laparotomy

closure?

Always. 37(83.9)

Almost always. 3(69)

Never. 1(2.3)

No opinion. 3(6.9)
Do you use 20 suture in midline laparotomy closure?

Always. 33(748)

Almost always. 10{22.9)

Occasionally. 1{23)
In high risk of incisional hernia patients, do you use prophylactic

mesh?

Always. 36 (81.6)

Almost always. 4(9.2]

Occasionally. 3(6.9)

Never, they could cause complications. 1{23)
The information received from courses, congresses, sessions, ete,

has influence you to change the laparotoimy closure technigue?

Srrongly agree. 2(48)

Broadly agree. 22 (50.00

Slightly agree. 7(385)

Not agree. 3({6.9)

PHACPA (Spanish acrenym), Hospital Abdominal Wall Closure Update Program;
SLAWL, suture length and the incision length.

departments have been disseminated achieving high participation.
Our data confirm those of a previous study,' in which 3 groups of
veterinarians with different levels of experience completed 3
continuous sutures without instructions and another one after
receiving information on the importance of SL/WL ratio, in a similar
experimental model. A total of 66% of control sutures were created
with a correct SL/WL ratio versus a percentage of 77% after
receiving the training (P = .003).

One year after the training, the results of the survey exhibited that
most surgeons knew the SB technique and the relevance of measuring
the SL/WL ratio, although only half of them implemented a systematic
measurement, perhaps as a consequence of a subjective perception
that the technique was performed properly. From our point of view,
the SL/WL ratio should be recorded in all operative reports, as it shows
the proper laparotomy closure and is correlated with better outcomes.
An insufficient systematic verification of the correct ratio has been
previously detected in other studies with surveys,” where only 35%
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Fig 2. Flowchart of included patients. MLE, midline laparotomy in elective operations.

measured it regularly. In a retrospective study analyzing 100 consec-
utive laparotomies, the measurement of this parameter was only
retrieved in 76% of patients.” Making measurements and recording
them during operation could be a major limitation of a correct closure
technique. This could probably be improved more by changing the
design of the suture threads and including length markings that make
it easier to measure the thread used.

Unlike the answers of the final poll, during the study period, only
30.7% of the MLEs were fully accomplished by the SB technique. These
data are consistent with a Dutch study,”” where only 42% of laparot-
omy closures were made following the EHS recommendations. These
proportions would probably be lower without the study's own su-
pervision (Hawthorne Effect).”’ For this reason, the collaboration of
nurses and auxiliary members of the operating room and the institu-
tion is essential, equal to the gauze count or preoperative checklist™
and using reports to surgeons and services to improve outcomes.””+*

Another aspect to consider is the “law of effect,” as the lack of
incentives to improve could lead to less use. Surgical departments and
institutions should deal with mechanisms to reward professionals who
best adhere to the clinical guidelines. These rewards should be applied
to all operating room members and not just to surgeons.

As a result of our experience, the Spanish Association of Sur-
geons has designed and organized an annual national course on
abdominal wall closure for surgeons in training, and also several
hospitals in our country have introduced similar initiatives to
improve abdominal wall closure involving all surgical specialties.
We believe it is necessary to implement this type of programs on a
mandatory basis from the beginning of surgical training in all
hospitals (with health policymakers involved). In addition, each
hospital should register in a common registry (preferably at the
national level) the technique and results of abdominal wall closure
of all the specialties that perform laparotomies. Laparotomy closure
should be a marker of surgical care quality as important as surgical
site infection. Our next step will be to include the correct perfor-
mance of the technique as a quality index and relate it to part of the
annual incentives for all operating room personnel. Also, to
improve the tools that facilitate the measurement of the SL/SW
ratio and reinforce teaching actions with reports of the results to
the surgeons and services included in the study.
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Table 11
Patient charactenstics comparison
Total Lb group b group P value
N=114 N=79 MN=35
Age, median (IQR), y G63.0(527-69.1) 63.9 (52.8-69.9) 592 (529-675) 96
Age =70y, N (%) 26 (22.8) 21(26.2) 5(14.3) 15
Female sex. N (%) 42 (36.8) 20(253) 22 (62.9) <00
ASA =L N (%) 28 (24.6) 17 (21.5) 11(31.4) 26
BMI (kgfm®), median (IQR) 250(22.0-27.0) 257 (22.3-27.0) 241 (21.6-26.2) 47
BMI =30 kgfm®, N (%) 10(8.8) 8(10.3) 2(5.7) 43
Smoking, N (%) 35 (30.7) 25 (31.7) 10 (28.6) 53
DM, N (%) 4(35) 3(38) 1(29) &0
COPD, N (%) 2(7.0) 6(76) 2(57) 2
CRF, N (%) 2(18) 1(1.3) 1(29) 55
Oncologic history, N (%) 74 (64.9) 47 (59.5) 27 (77.1) o7
Previous laparotoimy, N (%) 11 (96} 8(101] 3(8.6) B0
Previous hernia, N (%) 13(11.4) 10(12.7) 3(8.6) 53
Immunosuppression, N (£ 5(4.4) 4(51) 1(29) Lili)
ARM N (E) L1} 0 0 NA

AAA, abdominal aortic aneurysm, ASA, American Society of Anesthesiologists; BMI, body mass index; COPD,
chronic abstructive pulmonary disease, CRF, chronic renal failure, IQR, interquartile range; DM, diabetes

mellitus; SD, standard deviation.

Table Il
Intraoperative characteristics and postoperative complications comparison
Total Lb group Sly group Pvalue
N=114 N=79 N =135

Operative time [min), mean (S0 193 (109) 191 (109) 197 (110) 58
Laparotony length {cm), mean (S0 123 (8.3) 10.2 [6.7) 127 (87) 65
Extraction site midline laparotomy, N (%) 47 (41.2) 35 (44.3) 12 (34.3) 32
Surgical wound classification HI-IV, N (%) 761 3(38) 4(11.4) 12
SLAWL ratio, median (IQR) 57(46-69) 42*[40-50) 57 (46-57) o007
Duration of hospital stay (days). median (IQR) 5.0 (4.0-8.0) 50(37-80) B0 [(4.0-9.0) 04
Specialties
General and Digestive Surgery, N (%) 48 (39.7) 32 (667 16 (33.3)
Gynecology, N (&) 18 (149) 7(389) 11 (61.1)
Urology, N (%) 55 (454) 47 [85.5) 8 (145}
Complications (Clavien-Dindao)
Grade 0, N (%) 39(342) 28 (354) 11 (31.4) 83
Grade 1. N (%) 23 (29.2) 18 (22.8) 5(14.3) 32
Grade 2, N (%) 36 (31.6) 20(25.3) 16 (45.7) 05
Grade 2a, N (%) 4(35) 3(38) 1(29) 1.00
Grade 3b, N (%) 8(7.00 7(89) 1(29) 43
Grade 4, N (%) 3(28) 3(38) 0 (0.0) 55
Grade 5, N (%) 1{0.9) 0(0.0) 1(29) 31
Wound complications
55, N (%) 22(19.3) 13 (16.5) 9({25.7) 25
SSL N (%) 13(114) 9(11.4) 4(11.4) 499
Seroma, N (%) 7(6.1) 4(5.1) 3(886) 47
Hematoma, N (%) 3{26) 1{13) 2(5.7) a7
Burst abdomen, N (%) 2(1.8) 2(2.7) 0{0.0) 34

IR, interquartile range; SO, standard deviation, SLWL, suture length and the incision length; 551, surgical site infection;

550, surgical site occurrence.
© Only registered in 23 patients.

0On analyzing the patient cohort, the operative time was similar
in both groups, although the SB Group had a longer mean duration
as previously highlighted by other studies.” The LB group patients
developed more hernias related to laparotomy, being postoperative
evisceration or IH (SB 3.6% ws LB 121%; OR 130; 95% Cl,
0.992—-1.711). The differences did not reach any significance (P =
.20), but they are similar to those in other studies whose general
objective was hernia reduction, and they had a larger sample
size.” In the case at hand, more than 300 patients would have been
required to reach statistical significance of this difference. Our data
confirm those of the above studies and show the safety of the 5B
technique for abdominal wall closure.
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Additionally, appropriate fulfillment of the protocol was associated
with a fewer IH and eviscerations. The departments who fulfilled the
standards in more than 30% of patients had a lower proportion of
hernias (4.4% vs 14.3%; P = .10). Nonetheless, the difference did not
reach statistical significance probably owing to the sample size.

A limitation of our study is that only compares patients with low
risk of IH. We have excluded the high-risk group because EHS
guidelines suggest using a prophylactic mesh. In our hospital this
procedure is protocolized, and we have considered that including
this group could add a bias to the analysis.

In conclusion, the measures implemented were effective for
learning the SB technique. The implementation of this change in
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the clinical context was minor compared with the one declared in
the surgeons' survey. Changing a common surgical technique needs
certification, control, and incentives to the teams, and not only
measures that take learning into account. The results obtained
indicate that the application of the SB technique is feasible and
reproducible, and it does not present a greater risk and provides
better results in terms of the development of IH. Despite its proven
effectiveness still a long way to go from evidence to practice.
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Abstract

Purpose The small bites (SB) technique for closure of elective midline laparotomies (EMLs) and a prophylactic mesh (PM)
in high-risk patients are suggested by the guidelines to prevent incisional hernias (IHs) and fascial dehiscence (FD). Our
aim was to implement a protocol combining both the techniques and to analyze its outcomes.

Methods Prospective data of all EMLs were collected for 2 years. Results were analyzed at 1 month and during follow-up.
The incidence of HI and FD was compared by groups (M = Mesh vs. § =suture) and by subgroups depending on using SB.
Results A lower number of FD appeared in the M group (OR 0.0692; 95% CI 0.008-0.56; P=0.01) in 197 operations.
After a mean follow-up of 29.23 months (W= 163; min. 6 months), with a lower frequency of [H in M group (OR 0.769:
95% CI0.65-0.91; P <0.0001). (33) The observed differences persisted after a propensity matching score: FD (OR 0.355;
95% CI0.255-0.494; P <0.0001) and IH (OR 0.394; 95% CI 0.24-0.61: P <0.0001). On comparing suturing techniques by
subgroups, both mesh subgroups had better outcomes. PM was the main factor related to the reduction of [H (HR 11.794,
095% CI14.29-32.39; P <0.0001).

Conclusion Following the protocol using PM and SB showed a lower rate of FD and HI. A PM is safe and effective for the
prevention of both HI and FD after MLE, regardless of the closure technique used.

Keywords Abdominal wall closure - Laparotomy closure - Incisional hernia - Small bites - Short stitch - Prophylactic mesh

Introduction [3-7] propose combining a high SL/WL ratio with a “small

bites” technique (SB) [3, 4], and the use of a prophylactic

60

The beneficial effect for the prevention of incisional hernia
(IH) of closing a midline laparotomy with a running suture
at a suture length/wound length ratio (SL/WL) of at least 4:1
[1, 2] has been recognized in several randomized controlled
trials [3, 4]. The recommendations of societies dedicated to
abdominal wall surgery [2] and several comparative studies
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mesh (PM) [5-7] in high-risk patients. However, both meas-
ures have not been widely implemented [8-10], particularly
those with high BML, previous hernia repair, emergency
surgery and contaminated/dirty surgery.

There are several reasons for explaining this reluctance,
the main ones being that the SB technique has not been sat-
isfactorily studied in high-risk patients, and the potential
complications related to PM [8-10].

In a previous study in low-risk patients [11], application
of a protocolized closure of the abdominal wall using the SB
technique was difficult; however, it was superior in terms of
prevention of [H.

We hypothesize that the combination of the SB technique
with a PM for closure of the abdominal wall after midline
laparotomy reduces the incidence of IH and fascial dehis-
cence (FD) in high-risk patients.

The main objective of this study is to implement a pro-
tocol combining the closure with SB associated with a
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suprafascial (enlay) PM in elective median laparotomy
(EML) in high-risk patients and to evaluate its effectiveness
for the prevention of complications related to abdominal
wall closure.

Methods

We did a prospective, single-centre, observational study by
means The Abdominal Wall Closure Update Hospital Pro-
gram (PHACPA acronym in Spanish), which is an initia-
tive included in the framework for improving the quality
of health and patient care in a University Hospital (IMAS-
QUAL) in Spain.

This program includes changes in the surgical technique
of laparotomy closure, unifying the suture material type
(polydioxanone 2/0 USP, HR 26 Monoplus®, B. Braun,
Melsungen. Germany), and using the SB technique and
introducing the measurement and systematic documenta-
tion of the SL/WL ratio. For that purpose, training actions.
which have been previously described. [11] were carried out.
and all surgical specialties that perform EML were involved
(General and Digestive Surgery, Gynecology, Urology, Vas-
cular). In addition, the use of PM in high-risk patients was
emphasised, following updated guidelines [2].

A polyvinylidene (PVDF) mesh (Cicat®, Dynamesh,
Aachen, Germany) in an onlay position, adjusted to the size
of the incision with an overlap between 3 and 5 cm, and fixed
with a 2/0 polypropylene running suture (Prolene®, Johnson
and Johnson, NYSE, USA) was used for prophylaxis.

All EMLs in patients with high risk of IH were prospec-
tively included between July 2016 and July 2018. EMLs per-
formed for extraction site or for hand assistance in patients
undergoing laparoscopic surgery were also included. The
inclusion criteria for the analysis were a minimum of two
risk factors for IH [12—14]: age older than 70 years; body
mass index (BMI) greater than 30 kg/m?; and history of
chronic obstructive pulmonary disease (COPDY), abdominal
aortic aneurysm (AAA), immunosuppression, malnutrition
(albumin <3 g/dL), chronic renal failure (CRF) (creati-
nine > 1.5 mg/dL), operation for cancer, diabetes mellitus
(DM), and smoking. Patients with a previous mesh or hernia
present during surgery were excluded.

A common database for all laparotomies (PHACPA
study) was designed to collect data of the patient’s charac-
teristics, pathology. operations, surgical wound classification
according to Center of Diseases Control (CDC) [15]. tech-
nique of abdominal wall closure, discharge. complications
in the first 30 days classified by the Clavien-Dindo Grade
[16] and specifically those of the wound (S50, 85I, ser-
oma, hematoma, fascial dehiscence and incisional hernia),
and follow-up at 1 month, 6 months, 1 year, and thereafter.
Data were collected prospectively on a data base designed

@ Springer

with FileMaker Pro 15 (Claris International Inc) review
of the report and medical records. Clinical follow-up was
performed by the surgeon and/or oncologist with physical
examination and abdominal CT scan when deemed neces-
sary, data were collected prospectively for the data man-
ager in each appointment. IH was defined according to the
description of the EHS [17]: “Any abdominal wall gap with
or without a bulge in the area of a postoperative scar per-
ceptible or palpable by clinical examination or imaging”.
In patients with persistent purulent discharge, explantation
of the mesh would be considered. Patients who presented
with FD were operated using abdominal wall closure and
suprafascial mesh placement.

For the analysis, patients were divided into two groups
based on the use of PM (M Group) or not (S Group), and
they were further divided into subgroups based on the tech-
nique of abdominal wall closure. Abdominal wall closure
was considered according to the 5B technique when the
surgical report included the suggested suture material, with
the SB technique and the result of the SL/WL ratio. Patients
who met these criteria were included in the mesh-small bites
(MSB) subgroup if received a PM: the remaining patients
were assigned to the suture-small bites (SSB) subgroup.
Cases where a different suture material or a different suture
gauge was used and/or the calculation of SL/WL ratio was
absent were assigned to the mesh-non-small bites (MNSB)
subgroup when a PM was used; if not, they were considered
in the suture-non-small bites (SNSB) subgroup. The use of
SB and PM was at the surgeon’s discretion. The distribution
of the groups and subgroups is shown in Fig. 1.

Statistical analysis

The data were exported to the SPSS 25.0 statistical pack-
age (IBM Inc. Rochester, MN, USA). Quantitative varia-
bles were expressed as mean + standard deviation (SD) and
qualitative variables as proportions. To analyze the associa-
tion between qualitative variables, the Chi-squared test or
Fisher’s test was used when necessary, as well as Student’s
t test or the Mann—Whitney test was used for quantitative
variables. Normal distribution of the quantitative variables
was verified using the Kolmogorov—Smirnov test. Statistical
significance was established with P <(.05. A Cox propor-
tional hazards regression model was used to detect the risk
factors related to TH.

To reduce the effect of confounding variables, a propen-
sity matching score (PMS) was performed. Scores were
estimated by logistic regression analysis, with the treatment
strategy group (M vs. §) as the dependent variable and age,
sex, and previous hernia as independent variables. Matching
was performed according to the “nearest neighbor” method
using a 0.2-width caliper and at a 2:1 ratio.
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Fig. 1 Flowchart
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The Clinical Research Ethics Committee (CREC number
2016/6543/T) approval was obtained. Patients were informed,
and data were processed according to Law 15/1999 on the
Protection of Personal Data. The clinical trial protocol was
registered with the NCT02658955 code (ClinicalTrials.gov).

Results
Demographic data

From July 2016 to July 2018, 226 patients from a University
Hospital met the inclusion criteria and underwent surgery
for LME among the 82 surgeons comprising part of the Sur-
gical Specialties; 29 patients were excluded for carrying a
previous mesh (Fig. 1), and 197 were considered valid for
analysis.

Patient characteristics and comparison between the M and
S groups are shown in Table 1. These groups showed statisti-
cally significant differences in terms of age, sex, and previ-
ous hernia repair, which were more frequent in the S group.

Short-term postoperative comparison

Table 2 presents the data of the operations and their results.
Surgery was longer in M group patients, who had a higher
frequency of class Il and IV wounds. The incision length
was shorter in the S group, consistent with a higher propor-
tion of laparotomies for surgical specimen removal (M Group
38(31.1%) vs S Group 44 (58.7%); P <0.0001), although the
incision length was recorded in only 15 patients in group S.
The proportion of patients with surgical wound classifica-
tion as type [l and TV was higher in group M (15% vs. 5.3%:
P=0.038), although the analysis of postoperative complication
grade did not show significant differences between the two
groups, except for a higher frequency of seromas in patients of
the M group (OR 2.686; 95% CI 1.10-6.54; P=0.029). In the
postoperative period, only one patient (0.9%) in group M was
diagnosed with FD, compared to eight (11.9%) in group S (OR
0.0692; 95% CI 0.008-0.56; P=0.01); of which seven patients
were not reported to be using SB (NSB). When comparing the
cases after PMS (Table 3), a higher frequency of seromas per-
sisted in the M group, although without statistical significance
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Table 1 Patient characteristics
COmparison

Total Group M Group 8 P

N=197 N=122 N=T5
Age, median (IQR) T2.8 (66.9-R1.0) 719 (66.2-71.9) 75.0 (68.4-81.3) 0.414
Age=T0 years, N (%) 124 (62.9) 69 (56.6) 55(73.3) 0.018
Female sex, N (%) R0 (40.6) 59(48.4) 21 (28.) 0.005
ASAZIIL N (%) 111 (56.3) T3(59.8) 38 (50.7) 0.208
BMI (kga’mij. mediaN (IQR) 27.3(24.2-30.3) 26.5 (23.9-30.0) 27.9(24.4-30.5) 0.326
BMI > 30 kgfme. N(%) 67 (34.9) 38(3L.7) 29 (40.3) 0.226
Smoking, N (%) 35(17.8) 22(18.0) 13(17.3) 0.901
DM, N (%) 52 (26.4) 32(26.2) 20(26.7) 0.946
COPD N () 51(25.9) 28 (23.0) 23 (30.7) 0.230
CRF. N (%) 20(10.2) 13(10.7) T(9.3) 0.765
Cancer operation, N (%) 168 (85.3) 101 (82.8) 67 (89.3) 0.208
Previous laparotomy, N (%) 39(19.8) 29(23.4) 10(13.3) 0.074
Previous hernia, N (%) 38(19.3) 16 (13.1) 22(29.3) 0.005
Immunosuppression, N (%) 16 (8.1) 12 (9.8) 4{53) 0261
AAAN(T) 6 (3.0 5(4.1) 1(1.3) 0.273

5D standard deviation: JOR interquartile range; ASA American Society of Anesthesiologists; BMI body
mass index; DM diabetes mellitus; COPD chronic obstructive pulmonary disease; CRF chronic renal fail-

ure; AAA abdominal aortic aneurysm

(OR 1.818; CI 0.86-3.84; P=0.084), and a significant differ-
ence in FD was maintained in favor of the M group (OR 0.355;
95% CI0.255-0.494; P <0.0001).

Long-term postoperative comparison

A total of 163 patients completed a mean follow-up of
29.23 months (SD 12.5) (Group M 28.66 vs. Group § 25.62;
P=10.272), with a statistically significant lower frequency
of IH in M group patients (M group 7 (7.2%) vs S group 13
(29.5%); OR 0.769; 95% CI1 0.65-0.91; P <0.0001). Similar
results were obtained by PMS (OR 0.394; 95% CI 0.24-0.61;
P <0.0001) (Table 3). No patients of M group presented
chronic mesh infection or requires mesh explantation during
follow-up.

Comparing by the subgroups, when a PM was used (Sub-
groups MSB and MNSB), a more favorable yield was obtained
in the incidences of IH and FD regardless of the suturing tech-
nique (Table 3 and Fig. 2a, b). Analyzing suturing technique
independently, a higher incidence of [H and FD was observed
in patients where SB was not performed (MNSB and SNSB)
(Table 3). Cox multivariate analysis revealed the use of a PM
as the only factor related to prevention of IH (HR 11.794; 95%
CI4.29-32.39; P<0.0001) (Fig. 3).

Discussion
The results of our study show that adequate fulfillment for

closure of EMLs using SB and a PM in high-risk patients
correlates with a lower frequency of IH and FD. The main
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related factor was the use of a PM, independent of the
technique for EML closure.

Thus far, studies about EML closure have shown better
results when using the SB technique. but they were car-
ried out in non-selected patients [3, 4, 11]. In our study,
isolated use of SB. although in a small number of patients,
presented a similar frequency of IH than in those treated
with NSB. indicating that this group of patients could not
benefit as much from this technique as low-risk patients.
However, the absence of this data on the operative report
was classified as non-compliance with the protocol (NSB).
although it could be that it had been correctly applied, a
fact that could influence the lack of significance in our
sample. We think it is necessary to emphasize to surgeons
the importance of measuring and reflecting this data to
insure conclusions. Therefore, more research on SB tech-
nique in high-risk patients is needed.

For high-risk IH patients, the European Hernia Soci-
ety (EHS) guidelines [2] suggest the use of a PM, and, in
a recent randomized study, the onlay position presented
greater advantages [18]. Nevertheless, its use has not
become widespread for the following reasons: increased
costs, possibility of increased complications related to
the wound, as well as concerns about legal consequences
derived from the use of a prosthesis [Y]. As reported previ-
ously [7. 18-20], our study shows that using a PM is safe
also for contaminated surgery: it is indeed associated with
a higher frequency of seromas, but it also implies a clear
decrease in the frequency of both IH and FD: thus, in our
opinion, the benefit justifies the risk of a minor complica-
tion, such as seroma.
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Table 2 l-nu".wpcra(ivc ) Total Group M Group S P
characteristics and postoperative N=197 N=122 N=75
complications comparison
Operative time (minutes), mean (SD) 2269(94.3)  238.6(91.1)  207.8(96.8) 0.026
Extraction site midline laparotomy, N (%) 82 (41.6) 38(3L.1) 44 (58.7) <0.0001
SL/WL ratio, median (IQR)" 475 (4.0-6.1) 4.80(4.0-6.1) 4.16(4.0-6.8) 0.783
Length of hospital stay (days), median (IQR) 7.0 (5.0-13.0) 7.0(5.0-13.0) 6.0(4.0-13.0) 0319
Surgical wound classification
Grade | 61 (30.9) 24(19.7) 37 (49.3)
Grade I 114 (57.9) 80 (65.6) 34 (45.3)
Grade T 21 (10.7) 17(13.9) 4(5.3)
Grade IV 10.5) 1(0.8) 0(0.0)
Grade HI-IV, N (%) 22(11.3) 18(15.0) 4(5.3) 0.038
Specialties
General and digestive surgery. N (%) 125 (63.5) 97 (77.6) 28 (224)
Gynecology. N (%) 18 (9.1) 14(77.8) 4(222)
Urology. N (%) 46 (23.4) 3(6.5) 43 (93.5)
Vascular, N (%) 8(4.1) 8 (100)
Complications grade
Grade 0, N (%) 48 (244) 27(22.1) 21 (28.0) 0.351
Grade 1. N (%) 37(18.8) 26(21.3) 11 (14.7)
Grade II, N (%) 75 (38.1) 49 (40.2) 26 (34.7)
Grade Ila, N (%) 9(4.6) 7(5.7) 227
Grade 1lIb, N (%) 22(112) 12(9.8) 10 (13.3)
Grade IV, N (%) 420 1(0.8) 3(4.0)
Grade V. N (%) 2(1L0y 0(0.0) 227 0.070
Wound complications
SSO. N (%) 77 (39.1) 50(41.0) 27 (36.0) 0.486
SSI N (%) 44 (22.3) 27(22.1) 17 (22.7) 0.930
Superficial SSI. N (%) 24 (54.5) 14(51.9) 10 (58.8)
Deep SSLN (%) 7(15.9) 5(18.5) 2(118)
Organ space, N (%) 13(29.5) 8(29.6) 5(294)
Seroma. N (%) 33(16.8) 26(21.3) 7(9.3) 0.029
Hematoma, N (%) 12(6.1) 6(4.9) 6(8.0) 0.380
Fascial dehiscence, N= 181 (%) 9(5.0) 1(0.9) 8(11.3) 0.002
Subgroups SB, N=77 (%) 2(2.6) 1(1.6) 1(8.3) 0.30
Subgroups NSB, N= 104 (%) 7(6.7) 0(0.0) 7(11.9) 0.016

8D Standard deviation: JOR Interquartile range: S5O Surgical site occurrence: S57 Surgical site infection

“Registered in 15 patients of Group S and in 78 of Group M

FD itself is a serious problem, associated with severe
complications and high mortality [21, 23]. Its prevention
justifies the use of a PM in these fragile patients who have
associated comorbidities to avoid reoperations and, at the
same time, prevent a future IH and its impact on the patient's
quality of life and costs. Our data confirm the results of pre-
vious studies, in which a PM successfully prevented the
appearance of FD [24].

One detail to highlight in our study is that, despite previ-
ous teaching work and seminars of the protocol in all partici-
pants, a considerable number of surgeons did not fully use it.
Our results shows a FD rate of 11.9% and IH rate of 29.5%
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if the protocol is not followed and this can be improved to
1.6% FD and 9.1% IH observed if the protocol is performed
correctly. These data are similar to those reported in previ-
ous studies [5-7]. Jairam et al. [18] observed an IH rate in
patients with primary suture of 30% versus 13% and 18%
observed in patients with onlay and sublay mesh, respec-
tively. Borab et al. [6] described an 85% reduction in the
rate of IH with mesh placement and Garcia-Urena et al. [7]
documented a rate of 31.5% in the non-mesh control group
and 11.3% in the mesh study group.

Only 35% of patients received both PM and SB clo-
sure. This result is concerning and highlights the need for
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Table3 PSM analysis Total Group M Group S P
comparison =173 N=115 N=58
Operative time (minutes). mean (SD) 2295(929) 238.7(91.7) 212.1(93.2) 0811
Extraction site midline laparotomy, N (%) 70 (40.5) 34 (58.6) 36(31.3) 0.001

SL/WL ratio, median (IQR)" 480 (4.0-6.9) 4.75(4.0-6.2) 4.80(4.0-7.6) 0.798
Length of hospital stay (days), median (IQR) 7.0(5.0-12.0) 7.0 (5.0-12.0) 6.5(4.0-12.2) 0.593
Surgical wound classification

Grade 1 51(29.5) 22(19.1) 29 (50.0)

Grade 11 103 (59.5) 76 (66.1) 27 (46.5)

Grade II1 18(10.4) 16(13.9) 2(3.5

Grade IV 1(0.6) 1(0.9) 0(0.0)

Surgical wound classification [II-IV. N (%) 19(11.1) 17 (15.0) 2(34) 0.022
Specialties

General and Digestive Surgery, N (%) 114 (65.9) 90(78.9) 2421

Gynecology. N (%) 18(10.4) 14(77.8) 4(222)

Urology. N (%) 33(19.1) 3(9.H 30(90.9)

Vascular, N (%) 8(4.6) 8 (100.0) 0(0.0)
Complications Grade

Grade O, N (%) 44 (254) 26(22.6) 18(31L.0)

Grade 1. N (%) 33(19.1) 25(2L.7) 8(13.8)

Grade IL N (%) 63 (36.4) 46 (40.0) 17(29.3)

Grade Hla, N (%) 7(4.0) 5(4.3) 2(3.4)

Grade IlIb. N (%) 21 (12,1 12(104) 9(15.5)

Grade IV, N (%) 3(L.7) 1(0.9) 2(34)

Grade V, N (%) 2(1.2) 0(0.0) 2(3.4)
Overall complications 129 (74.6) 89(77.4) 40 (69.0) 0.230
Wound complications

SSO, N (%) 67 (38.7) 45 (39.1) 22(37.9) 0.878

SSL N (%) 38(22.0) 24 (20.9) 14 (24.1) 0.624

Superficial SSI. N (%) 21(55.3) 14 58.3) 7(50.0)

Deep SSLN (%) 6(15.8) 4(16.7) 2(14.3)

Organ space. N (%) 11(28.9) 6(25.0) 5(35.7)

Seroma, N (%) 30(17.3) 24(20.9) 6(10.3) 0.084

Hematoma, N (%) 9(5.2) 4(3.5) 5(8.6) 0.150
Fascial dehiscence, N= 158 (%) 9(5.7) 1(L0) 8(145) <0.0001
Subgroups SB. N=71 (%) 2(2.8) 1(L.7) 1(10.0) 027
Subgroups NSB, N=87 (%) 7(8.0) 0(0.0) 7(15.6) 0012
Incisional hernia, N= 141 (%) 20(14.2) 7(7.2) 13(29.5) <0.0001
Subgroups SB, N=65 (%) 8(123) 5(9.1) 3(375) 0.057
Subgroups NSB N=76 (%) 12(15.8) 2(4.8) 10 (27.8) 0.009

SD standard deviation: JOR interquartile range: ASA American Society of Anesthesiologists: BM/I body
mass index: DM diabetes mellitus: COPD chronic obstructive pulmonary discase; CRF chronic renal fail-

ure; AAA abdominal aortic ancurysm

“Registered in 12 patients of Group S and in 45 of Group M

encouraging good compliance of protocols and information
to surgeons and surgical departments the results of their
application. Of particular concern is the low use of SB, and
in our study has precluded properly comparing both sutur-
ing techniques due to lack of sample. This finding is not
exclusive of our study as previously reported [25] only 42%
of surgeons followed the EHS guidelines on abdominal wall

@ Springer

closure. It is likely that the lack of compliance with SB is
related with the lack of measurement of the SL/WL or with
lack of confidence on using a 2/0 suture more than a defi-
ciency of knowledge.

It is also striking that in a higher number of procedures,
a PM was used (61.9%), which suggests a lower trust by
surgeons in the SB technique and a greater penetration as
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Fig. 2 Incisional hernia (a) and (a)
Fascial dehiscence (h) analysis ORO.24
by groups and subgroups. Using
Group S a5 reference SUBGROUP MSB; P=0.01 .
OR 0.12
SUBGROUP MNSE; P=0.005
ORD.18
GROUP M; P=0.0005
OR108
SUBGROUP 558; P=0.91
OR 0.98
SUBGROUP SNSB; P=0.97
GROUP S
o 0 1 10 100
(b)
OR 0.08
SUBGROUP MNSB; P=0.08 .
OR0.13
SUBGROUP MS5B; P=0.06
OR 0.07
GROUP M; P=0.014 ‘
OR 2.57
SUBGROUP SNSB; P=0.04
ORO.72
. SUBGROUP 558; P=0.76
.GROUP s

a recommendation for the use of PM in these high-risk
patients. It was probably because PM has a longer scien-
tific background [7, 18-27].

In the same line, a higher proportion of incisions in
S group patients (58.7%) were related to small/mid-size
laparotomies for removal of a specimen or assistance dur-
ing laparoscopy. Probably, surgeons, when dealing with
small incisions, are likely to underestimate the risk of [H
and FD. Once analyzed separately, these patients had a
higher frequency of FD when not receiving a mesh (M
group 1.4% vs. § group 22.2%:; P <0.0001), and statistical
significance was not reached in ITH (M group 9.1% vs. §
group 21.1%:; P=0.154) probably due to the sample size.
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100

These data confirm that incisions for assistance or spec-
imen extraction in high-risk patients have a similar risk of
IH and FD as those with open surgery: therefore, the size
of the incision does not seem to be related to IH, as noted
previously [27-29].

The main strengths of our study are that it has been car-
ried out prospectively, studying the application in a real
setting of a unified technique through learning. The mean
follow-up over 2 years ensures there have been no chronic
complications related to the use of meshes. Finally, the use
of PMS has allowed avoiding biases, which were produced
by lack of randomization of patient groups.

a Springer




464 Hernia (2022) 26:457-466
Fig.3 Incisional hernia dur-
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There are some weaknesses of our study. The main is
related to the decrease in sample size when analyzing sub-
groups. Also, their characteristics, although it is prospec-
tive research, the lack of greater compliance of the protocol
makes it difficult to derive definitive conclusions from the
comparison of the closure techniques. The suturing tech-
nigue as well as the use of mesh was at the choice of the
surgeon in responsible. During the period of study, all the
participating services were informed about postoperative
results and the percentage of fulfillment of the protocol
every 6 months encouraging them to improve. The special-
ties of General Surgery, Gynecology and Vascular Surgery
were more aware of the use of PM and had better completion
of the protocol, while Urology still seems to lack confidence
in its use and had worst results. We believe that the correct
closure of the abdominal wall should be known and per-
formed equally in all departments that perform LME, given
that the wound complications entail a considerable morbi-
mortality for patients, which we believe can be improved.

In conclusion, in patients with risk Factors for IHs who are
undergoing EML, following the protocol using PM and SB
showed a lower rate of FD and HI. A PM is the appears to be
a powerful tool for prevention of both IH and FD, regardless
the closure technique used.
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7. DISCUSION

Implementacion de un protocolo de cierre de la pared abdominal

El cierre correcto de la pared abdominal es esencial para evitar complicaciones que

pueden afectar negativamente la calidad de vida de los pacientes.

Nuestro estudio demuestra que, a pesar de la evidencia cientifica e incluso la
formacion directa, es dificil introducir cambios en el protocolo de cierre en el escenario
real. Las razones pueden deberse a la impresién de que la técnica de SB y relacion
4:1 es mas laboriosa, requiere mayor tiempo o bien por el escepticismo en los cambios

o la aparicion de complicaciones.

Nuestros datos confirman los de un estudio anterior, en que tras recibir la informacion
sobre la importancia de la relacién LS/LH se mejora su aplicacion de un 60% a un 77%
(74). Un afo después de la formacion, los resultados de la encuesta mostraron que la
mayoria de los cirujanos conocian la técnica de SB y la importancia de la relacion
LS/LH, aunque solo la mitad de ellos aplicaron la medicion sistematica, quizas como
consecuencia de una percepcion subjetiva de que la técnica se realizaba
correctamente. Este dato se asemeja a los de un estudio retrospectivo que analizaba
100 laparotomias consecutivas, donde este dato soOlo se reflejo en el 76% de los
pacientes (75). Consideramos que la relacion LS/LH deberia registrarse en todos los
informes quirdrgicos, ya que muestra el correcto cierre de la laparotomia y se
correlaciona con mejores resultados. A diferencia de las respuestas, durante el periodo
de estudio sélo se reporto la técnica correcta de SB en el 30,7% de las LME. Estos
datos coinciden con los un estudio reciente holandés, en el que so6lo el 42% de los
cierres de laparotomia se realizaron siguiendo las recomendaciones de la EHS. Estos
porcentajes serian alin menores sin la supervision del estudio (efecto Hawthorne), por
lo que la colaboracion de todos los miembros del equipo quirdrgico es indispensable.
Creemos que las instituciones y departamentos deberian plantear mecanismos de

recompensa 0 incentivos para obtener mejores resultados en la adhesion a las
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directrices clinicas. El cierre de la laparotomia deberia ser un marcador de la calidad

de la atencion quirdrgica tan importante como la infeccion del sitio quirdrgico.

Las medidas implementadas fueron efectivas para el aprendizaje de la técnica de SB,

aunque la aplicacion en el contexto clinico fue menor que la expresada en la encuesta.

Aplicacion del protocolo en pacientes de bajo riesgo

La cohorte de pacientes se analiz6 por grupos de riesgo de HI, puesto que
consideramos supone una diferencia importante, ya que en los grupos de mayor riesgo

de Hl, las recomendaciones incluyen la utilizacién de MP.

En la cohorte de pacientes de bajo riesgo, el grupo SB present6 una incidencia global
de hernia relacionada con la laparotomia (HI, evisceracion) del 3,6% frente al 12,1%
del grupo puntos largos (LB) (p=0,20). Persisten las mismas diferencias al analizar los
resultados en aquellos departamentos que cumplieron el protocolo en mas del 30% de
los pacientes, obteniendo una menor proporcién de hernias (4,4% frente a 14,3%,
p=0,10); aunque no se alcanzo la diferencia estadistica, probablemente por el pequefio
tamafo de la muestra, los resultados se asemejan a los de otros estudios con tamafio

de muestra mayor (41,59).

La aplicaciéon de la técnica del SB es factible y reproducible, no presenta un mayor

riesgo y proporciona mejores resultados en cuanto al desarrollo de la HI.

Aplicacién del protocolo en pacientes de alto riesgo

A pesar de las guias de la EHS que sugieren el uso de una MP en pacientes de alto
riesgo de HI, su uso no se ha generalizado por diferentes razones (costes, posibilidad

de complicaciones...).
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Hasta el momento, los estudios que analizan la técnica de SB en LME reportan mejores
resultados, pero se realizaron en pacientes no seleccionados (41,59). En nuestro
estudio, el uso aislado de SB, aunque en un numero reducido de pacientes, presento
una incidencia similar de HI que en los tratados con LB, lo que indica que este grupo
de pacientes podria no beneficiarse tanto de esta técnica como en los pacientes de
bajo riesgo. La exigencia de reflejar este dato en la hoja operatoria, asumiento su
ausencia como incumplimiento del protocolo podria haber influido en la interpretacion
de los resultados, puesto que aunque no se reflejase, podria haberse realizado
correctamente, motivo por el que insistimos en la importancia de reflejar dicho dato en

la hoja operatoria para asegurar conclusiones.

Como se ha reportado anteriormente (64,68,69,76), hemos demostrado que el uso de
una MP es seguro, incluso en cirugia contaminada y se asocia a una disminucion tanto
de HI como evisceracion. Aunque ello suponga una mayor frecuencia de seromas,

consideramos justificado su uso, dado el riesgo-beneficio.

Hemos observado que, pese a la formacién empleada, s6lo un 35% de los pacientes
recibieron el cierre combinado con SB y MP. En este grupo de pacientes, se ha
observado una diferencia significamente menor de HI (9,1%) y evisceracion (1,6%)
frente al 29,5% de HIl y 11,9% de evisceracion observados si no se sigui6 el protocolo.

Estos datos son similares a estudios previos (64,76,77).

Es preocupante tanto el bajo grado de cumplimiento del protocolo, asi como el bajo
uso de SB, que ha impedido comparar adecuadamente ambas técnicas de sutura. Este
hecho también se ha observado en otro estudio (78) donde sélo el 42% de los cirujanos
siguieron las pautas de la EHS sobre el cierre de la pared abdominal. La falta de
cumplimiento podria deberse a la falta de medicion de la LS/LH o a la falta de confianza
con la sutura de calibre 2/0. Insistimos en la importancia de trasladar los buenos
resultados de la aplicacion de la técnica publicados en la literatura a los cirujanos a fin

de mejorar estos resultados.
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Sin embargo, la utilizacion de MP se utilizé en un 61,9%, lo que sugiere una mayor
penetracion como recomendacion en estos pacientes, probablemente porque este

hecho tiene una mayor formacion cientifica (62,64,68,69,76,78—83).

Las incisiones de asistencia o para extraccion de pieza quirargica durante cirugia
laparoscopica suelen ser de pequefio/mediano tamafio, con un riesgo similar de Hl y
evisceracion que en cirugia abierta (62,84,85). Hemos observado una mayor
incidencia de evisceracion en este grupo de pacientes cuando no recibieron malla
(grupo M 1,4% vs grupo S 22,2%; p < 0,0001), asi como de HI (grupo M 9,1% vs grupo
S 21,1%; p = 0.154), ésta ultima sin significacion estadistica, probablemente debido al
tamafo de la muestra. Probablemente, los cirujanos subestimen el riesgo en estas
incisiones, aungue nuestros datos muestran la necesidad de incluir estas incisiones

también dentro de las recomendaciones de cierre.

En nuestro estudio, el adecuado cumplimiento del cierre de la LME mediante la
combinacion de SB y MP en pacientes de alto riesgo se correlaciona con una menor

frecuencia de Hl y evisceracion, independientemente de la técnica de cierre.

Limitaciones

Hay algunas debilidades de nuestro estudio. Hemos sido exigentes a la hora de
interpretar el cumplimiento del protocolo de modo que sélo consideramos correcto Si
se especificaba el material, calibre, la relacion LS/LH adecuados vy la utilizacion o no
de MP en la hoja quirargica. Con ello, somos conscientes, de que una parte de los
pacientes quizas recibiesen el cierre correcto, aunque se incluyé como incorrecto. El
pequefio tamafio muestral no nos ha permitido extraer conclusiones definitivas al
analizar los subgrupos en los pacientes de alto riesgo, por o que creemos se necesitan

mas estudios que analicen esta técnica en los pacientes de riesgo.

Aunque se trata de una investigacion prospectiva, tanto la técnica de sutura como el

uso de malla quedd a eleccion del cirujano responsable. Durante el periodo de estudio
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se informo a todos los servicios participantes sobre los resultados postoperatorios y el
porcentaje de cumplimiento del protocolo cada 6 meses animandolos a mejorar,

aungue hay especialidades quirargicas, como Urologia que aun desconfia de su uso.

Aun asi, cuando el protocolo se cumplid, los resultados son relevantes en nuestra

practica clinica y creemos mejorarian si se aplicase de forma sistematica.

Fortalezas

Este trabajo ha supuesto un cambio en el procedimiento del cierre de la Pared
Abdominal en nuestro centro, implicando a todos los servicios quirdrgicos que lo
realizan, con el objetivo de implementar un protocolo siguiendo las directrices actuales,
gue muestran evidencia suficiente para disminuir las complicaciones como la hernia
incisional y la evisceracion. Se ha analizado la aplicabilidad en la practica diaria real y
su eficacia, tanto en pacientes de bajo riesgo como de alto riesgo de hernia incisional
de forma prospectiva con resultados muy interesantes.

El seguimiento medio de 2 afios asegura que no ha habido complicaciones cronicas
relacionadas con el uso de mallas. El apareamiento en el analisis de los datos ha

permitido evitar sesgos producidos por la falta de aleatorizacion.

Nuestro estudio puede ser reproducible por otros centros, hecho que considerariamos
muy positivo y conllevaria, sin duda, una mejora en la calidad de este acto quirudrgico

gue comunmente realizan muchos cirujanos por todo el mundo.
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8. LINEAS DE INVESTIGACION FUTURAS

Nuestro préximo paso sera incluir el correcto desempefio de la técnica como un indice
de calidad y relacionarlo como parte de los incentivos anuales para todo el personal
de quiréfano. También, cabe mejorar las herramientas que facilitan la medicion de la
relacion LS/LH y reforzar las acciones docentes con informes de los resultados a los

cirujanos y servicios incluidos en el estudio.

De forma paralela a este estudio, en una segunda linea de investigacion pretendemos
analizar los resultados de la aplicacidn del protocolo de cierre y utilizacién de MP en la

laparotomia media de urgencia y en laparotomias fuera de la linea media.

Todo ello en la linea de investigacion de la profilaxis de la hernia incisional en otras

indicaciones, situaciones y abordajes.
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9. CONCLUSIONES

A pesar de la formacion tedrico-practica, se requieren otras acciones para
mejorar el grado de cumplimiento de un protocolo de cierre de la pared
abdominal.

e La aplicacion de la técnica de SB es factible y reproducible, no presenta un
mayor riesgo y proporciona mejores resultados en cuanto al desarrollo de la Hl
en pacientes de bajo riesgo.

e En pacientes con factores de riesgo de HI sometidos a LME, la aplicacion de un
protocolo con SB y MP proporciona una menor tasa de Hl y evisceracion.

e Los pacientes considerados de alto riesgo tienen una significativa incidencia de
HI sin MP.

e Laincidencia similar de HI entre los subgrupos segun la técnica de cierre parece
indicar que el beneficio de la técnica de SB sin MP en pacientes de alto riesgo
debe ser mejor investigada.

e La MP parece ser una herramienta poderosa para la prevencion tanto de Hl

como de evisceracion, independientemente de la técnica de cierre utilizada.
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