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ESTUDIO COMPARATIVO DEL TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA HERNIA
INGUINAL

PRIMARIA NO COMPLICADA. ENSAYO CLINICO ENTRE LA PLASTIA
INGUINAL CON COLOCACION DE CONO Y MALLA, LA PLASTIA INGUINAL
CON COLOCACION DE PROTESIS PHS, PLASTIA CON TECNICA DE

LICHTEINSTEIN Y PLASTIA CON TECNICA DE BASSINI

OBJETIVO DEL ESTUDIO

DEMOSTRAR QUE LA REPARACION DE LA HERNIA INGUINAL NO
COMPLICADA CON PROTESIS SIN TENSION UTILIZANDO MATERIAL DE
POLIPROPILENO TIENE RESULTADOS ESTADISTICAMENTE SUPERIORES
COMPARATIVAMENTE CON LA REPARACION DE HERNIA INGUINAL NO

COMPLICADA CON TECNICAS PLASTICAS (BASSINI).



ANTECEDENTES

Definicién:

Hernia es el paso del contenido de una cavidad hacia el exterior a través de un orificio
natural, anormalmente dilatado’. Hernia inguinal se define como un defecto de la
continuidad de la pared abdominal a nivel del canal inguinal a través del cual protruye
alguna parte del contenido intraabdominal. La hernia inguinal esta compuesta por un
defecto a nivel del anillo inguinal interno cuando se trata del tipo indirecto y las del tipo
directo se caracterizan por tener el defecto a nivel del piso del canal inguinal llamado
también fascia transversalis. Otro componente de la hernia inguinal es el saco herniario,
dentro del cual se encuentra el contenido que puede ser variable, tal como asas de
intestino, epiplén, colon, liquido peritoneal, etc. Su origen puede ser congénito o
adquirido."

Anatomia de la regién inguinal.

El canal inguinal es un conducto de direccion oblicua que se encuentra limitado en la
parte lateral por el anillo inguinal profundo y en la parte medial por el anillo inguinal
superficial. En el adulto mide aproximadamente de 3 a 4 centimetros de longitud. Su
contenido en el hombre es el corddn espermético y el nervio ilioinguinal. En la mujer es el
ligamento redondo y el mismo nervio."

Los limites de este canal son: en la cara anterior se encuentra la piel, las fascias
superficiales y la aponeurosis del musculo oblicuo mayor. Posteriormente esta el tendén
conjunto mejor llamado area conjunta formada por la insercion comdn de las aponeurosis
de los musculos oblicuo menor y el musculo transverso del abdomen en la cresta pubica.
La cara posterolateral estd formada por la fascia transversalis, por detras del contenido
del canal inguinal, estructura de suma importancia en la fisiopatogenia de la hernia
inguinal directa. El borde inferior se encuentra constituido por el ligamento inguinal el cual
corresponde al engrosamiento aponeurético libre del musculo oblicuo mayor. La literatura
americana menciona una estructura que se encuentra profunda al ligamento inguinal
llamada tracto iliopubiano, el cual corresponde a una banda aponeurética formada por el
margen inferior del musculo transverso del abdomen y su aponeurosis. Este tracto se
extiende lateralmente desde la fascia del musculo psoas iliaco hasta el ligamento
pectineo medialmente."

El anillo inguinal profundo es el punto donde el cordén espermatico o el ligamento
redondo en la mujer, pasa a través de la fascia transversalis y entran al canal inguinal. A
ese nivel la fascia transversalis tiene una forma de U alrededor del anillo inguinal
profundo. El anillo inguinal profundo se encuentra formado por dos estructuras llamadas
cruras, la antero superior formada por el musculo transverso del abdomen y su
aponeurosis y la posterio inferior que se encuentra conformada por el ligamento inguinal
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y el tracto iliopubiano. Gracias a estas cruras cuando el sujeto realiza algun esfuerzo que
aumenta la presion intraabdominal se contrae el musculo transverso del abdomen y se
cierra el anillo inguinal profundo. Con esto se previene la herniacion en los individuos
normales (mecanismo de cortina y cremallera).

Los limites del anillo inguinal profundo son, en la parte inferior el ligamento inguinal,
medialmente los vasos epigastricos, en su tercio inferior, superior y lateralmente se
encuentra el musculo oblicuo menor y transverso del abdomen. El anillo inguinal profundo
es una estructura fundamental para diferenciar las hernias inguinales del tipo indirecto de
las del tipo directo. Las hernias del tipo indirecto se originan a 1.25 cm por arriba del punto
medio entre la espina iliaca antero superior y el tubérculo del pubis del mismo lado.

El anillo inguinal superficial consiste en un orificio en forma de V invertida a través de la
aponeurosis del oblicuo mayor y los pilares que esta forma y por donde pasa el cordon
espermético en el hombre o el ligamento redondo en la mujer dirigiéndose hacia la bolsa
escrotal o al labio mayor."

Clasificacion de la hernia inguinal.

Se han descrito mdltiples clasificaciones de la hernia inguinal. Mencionaremos solo dos
de ellas por considerarlas las més utiles y descriptivas.

Clasificacion de Nyhus.

Tipo I: consiste en una hernia inguinal de tipo indirecto con la particularidad de que el
anillo inguinal interno no se encuentra dilatado, se presenta en edad pediatrica
generalmente y se debe a una persistencia del proceso vaginal, el cual no se oblitero.

Tipo Il: consiste en una hernia de tipo indirecto pero la causa es una dilatacién anormal
del anillo inguinal interno. Es adquirida y raramente se presenta en la edad pediatrica.

Tipo lll: existen 3 tipos:

A: en este tipo de hernia el defecto se encuentra en la fascia transversalis y no en el anillo
inguinal interno. También se llama hernia directa.

B: este tipo de hernia es una combinacién del tipo Il y IlIA. También se denomina hernia
en pantalén.

C: son las hernias llamadas del tipo femoral o crural, donde el defecto se encuentra
inferior al ligamento inguinal y a un lado de los vasos femorales. Se presenta mas
frecuentemente en mujeres. Son hernias de tipo directo ya que su fisiopatologia no se
relaciona con el anillo inguinal profundo."”



Tipo IV: es cualquier tipo de hernia inguinal o crural que posterior a su tratamiento haya
recidivado."

La clasificacién de Gilbert modificada por Rutkow es la siguiente:"" * *
Tipo II: hernia inguinal indirecta con anillo inguinal interno intacto o no dilatado.

Tipo II: hernia inguinal indirecta con anillo interno de 1.5 a 4 cm de didmetro.

Tipo lll: hernia inguinal indirecta con anillo inguinal interno de mas de 4 centimetros de
diametro.

Tipo IV: hernia inguinal directa que protruye a través del piso del canal inguinal.
Tipo V: hernia inguinal con saco herniario diverticular supra pubico.
Tipo VI: hernia en pantalon

Tipo VII: hernia femoral

Es importante definir el triangulo de Hesselbach, ya que por medio del trazo del mismo se
puede diferenciar clinicamente una hernia directa de una indirecta. Los limites de dicho
triangulo son: medialmente el borde externo de la vaina del recto, inferiormente el
ligamento inguinal y superiormente los vasos epigastricos inferiores.



BREVE HISTORIA DE LA CIRUGIA DE LA HERNIA INGUINAL.

El papiro de Ebers (1552 a.c.) recomendaba dieta y presidén externa para el tratamiento de
la hernia inguinal. En la edad media los tratamientos quirdrgicos eran realizados por los
cirujanos barberos y consistian en métodos de cauterizacidén sobre la protrusién de la piel,
esto obviamente con pésimos resultados.”

Los adelantos importantes en el conocimiento y tratamiento de la hernia inguinal
ocurrieron en el siglo XVIII. Pérvical Pott en Londres fue el primero en proponer la teoria
del origen congénito de la hernia inguinal.

Al comenzar el siglo XIX, cuatro hombres contribuyeron de manera importante a la
descripcién anatomica de la region inguinal. Camper describié la fascia que lleva su
nombre™. Cooper en 1804 y 1807 publicé en dos libros la anatomia casi completa que
ahora conocemos.”. Hesselbach describi6 en 1814 el triangulo que ahora lleva su
nombre y la relacién de las hernias directas e indirectas.” Scarpa en 1821 describe la
fascia que lleva su nombre y la hernia por deslizamiento.”'En el siglo XIX se desarrollo
aun mas la cirugia de de la hernia inguinal gracias a los avances de la anestesia,
antisepsia y hemostasia. Czerny en 1877 describié una técnica la cual consistia en ligar y
extirpar el saco herniario y suturar los pilares del anillo inguinal externo alrededor del
cordén espermatico para reducir el tamafio del mismo. Mercy en 1871 le da la
importancia a la fascia transversalis la cual utiliza para la cirugia que en la actualidad lleva
su nombre.*". Otros cirujanos de la época dieron mayor refinamiento a la técnica, tales
como Macewen, Lucas Championniére y Ferguson. Bassini en 1884 publicé la técnica que
lleva su nombre y que en la actualidad sigue realizandose.™". Halsted en 1885 describio
una cirugia en la cual unia el area conjunta al ligamento inguinal y dejaba el corddén
espermatico por arriba de la aponeurosis del oblicuo mayor. La llamé técnica Halsted 1.
Posteriormente en 1893 describid la técnica Halsted Il en la cual dejaba el corddn
espermatico en su posicion anatomica. Ferguson y Andrews en 1903 modificaron dicha
técnica imbricando la aponeurosis a la fascia transversalis, principio que actualmente se
utiliza en la técnica de Shouldice.™ ™. Esta técnica fue creado en Toronto, Canada la cual
consiste en realizar cuatro lineas de suturas en acero inoxidable imbricando la fascia
transversalis y uniendo el area conjunta al tracto iliopubiano, con diseccién y ligadura alta
del saco herniario. Esta técnica de cirugia es la que ha mostrado menos indice de
recurrencia dentro de las técnicas que no utilizan material protésico. Un estudio realizado
en la Clinica Shouldice de 1945 a 1974 donde se operaron a mas de 50,000 pacientes
demostré un indice de recidiva a largo plazo de 0.7%.°" Sin embargo la técnica no
muestra los mismos resultados en otros centros hospitalarios no especializados en cirugia
de hernia inguinal. En este siglo el doctor Mc Vay describié su técnica donde llevaba el
area conjunta al ligamento pectineo y realizaba una incisién relajante en la vaina del recto
anterior con lo que se libera la tensién a nivel de la plastia.”" *" Condon en 1964 tomé en
cuenta el tracto iliopubiano o ligamento de Thompson para unir el area conjunta a dicha
estructura. ™



La cirugia de la hernia inguinal actualmente se encuentra con cambios dinamicos y se han
creado nuevas técnicas las cuales en su mayoria se encuentran libres de tension,
utilizando material protésico con muy bajo indice de rechazo e infeccion. Estas son las
técnicas de Lichteinstein™", Gilbert™" »* *X y |a combinacién de ambas descrita por
RUtWOW.XXXi XXXii Xxxiii

También en este siglo se cred el abordaje pre peritoneal de Mc Henry, descrito con éxito
en 1959 por Nyhus ™V ** X an @] cyal se une el tracto iliopubiano a la aponeurosis
transversa en la cara posterior cerrando con esto el defecto herniario. También con este
abordaje se puede utilizar material protésico y un ejemplo de esto es la técnica de
Stoppa®™V! il xxix descrita en 1969 donde se coloca una malla en el espacio pre
peritoneal en forma bilateral para la correccion de hernias inguinales bilaterales con la
finalidad de sustituir la fascia transversalis.

En la actualidad se realiza la colocacion de material protésico a nivel pre peritoneal por
via laparoscépica® * donde se necesita un balén disector para separar el espacio de
Retzius y trabajar por detrds del canal inguinal en forma pre peritoneal. En esta técnica se
utiliza también material protésico.
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JUSTIFICACION

La plastia inguinal es la operacion mas frecuente que se realiza en México por todo tipo
de cirujanos, agregandose un nimero muy elevado de nuevos casos cada afio, ya que se
ha descrito que de un 3 a 5 % de la poblacién presente este cuadro clinico. Ademas la
recidiva es el problema mas importante en el seguimiento de estos pacientes.

Por este motivo se propone en esta tesis estudiar a la hernia inguinal y definir cuél es la
técnica mas apropiada para su resolucion a los menores costos posibles en los centros
hospitalarios no especializados en cirugia de hernia inguinal, y cual es la que presente
menos dificultades técnicas para su realizacion. En lo concerniente a las cifras de
recidiva, los resultados publicados en las dos Ultimas décadas han demostrado tendencia
a la disminucion, pero no lo suficiente para ser aceptables. Sin embargo al utilizar las
técnicas sin tensién éstas llegaron a ser menores del 1% en diferentes series, lo que las
promueve para ser de uso universal.

Aunado a todo esto se tendria que definir cual es la técnica mas apropiada para
disminucién de los costos de la atencidn, los cuales se ven incrementados por recidivas,
complicaciones y periodos prolongados de incapacidad. Por ultimo el desarrollo que
mostrd una nueva perspectiva en el manejo de esta patologia fue la creacion de los
materiales protésicos, abriendo un nuevo espacio para el manejo de esta enfermedad,
disminuyendo en forma ostensible los tiempo quirdrgicos y logrando disecar los tejidos en
forma minima, con mayor facilidad en la reparaciéon, menores complicaciones y por
supuesto disminuyendo drasticamente las recidivas hasta cifras de 0.1 a 0.8% en la
mayoria de los grupos de trabajo, comparativamente de las que se efectian con tension y
gue demuestran ser de mayor morbilidad y mayor recidiva como se ha mencionado
previamente.
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OBJETIVO

Demostrar que la reparacién de la hernia inguinal no complicada con protesis sin tensién
utiizando material de polipropileno tiene resultados estadisticamente superiores
comparativamente con la reparaciéon de la hernia inguinal no complicada con técnicas
plasticas (Bassini) realizadas por el cirujano general promedio.

Después de haber revisado cuidadosamente cada técnica quirargica y las cifras de
resultados que se presentan en diferentes reportes internacionales se ha llegado a pensar
gue debemos el problema con la técnica quirdrgica a la que cada cirujano tenga de
destreza de realizar pero respetando la fisiologia de la regién sin emplear las técnicas
plasticas que han reportado recidivas muy elevadas que oscilan del 3 al 30% en los
diferentes reportes revisados y que son inaceptables hoy en dia.

Las técnicas a las que hacemos mencion es a canal inguinal abierto, reduccién del saco
herniario en la forma habitual y colocacion de la protesis prefabricada ( en dos técnicas)
gue se introduce en el orificio inguinal profundo, manteniendo el contenido intraabdominal
en su sitio y sin la colocacion de puntos de sutura, dejando también cubierto el piso con el
mismo material que puede estar disefiado en una sola pieza unido por un puente o
conectar (PHS) o en dos piezas sueltas ( cono y malla) evitando en ambos
procedimientos lesiones del corddn espermatico, del nervio ilioinguinal, vasos sanguineos
0 estructuras adyacentes.

La tercera técnica consiste basicamente en el mismo procedimiento de diseccion de los
tejidos pero la variacién se encuentra en que una vez reducido el saco herniario, se
coloca una pieza de malla de polipropileno que abarca todo el piso del canal inguinal y va
sujeta desde la sinfisis del pubis hasta por arriba del orificio inguinal profundo, pieza que
se coloca con material de sutura en todo su perimetro.

La dltima de las técnicas propuestas consiste en la manipulacion de los tejidos y
reduccién del saco herniario; se dan puntos de sutura con material no absorbible desde la
cintilla iliopubica hasta el area conjunta dejando los elementos del cordon espermatico
sub o supra aponeur6ticos.
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PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

¢ Tiene la reparacion de la hernia inguinal no complicada con proétesis PHS, cono y malla 'y
Lichteinstein mejores resultados que la reparacién de la hernia inguinal no complicada con
técnica plastica?

Los resultados previos entre cada una de las técnicas sin tensién y las técnicas plasticas
muestran una diferencia significativa de una recurrencia de menos del 1% con las
primeras y del 3 al 30% con las técnicas plasticas. Se eligid la técnica de Bassini de entre
las técnicas plasticas pro sus resultados predecibles y la relativa facilidad en su
realizacion (en comparacion con la técnica de Shouldice),

MATERIAL Y METODOS
Tipo de estudio.

Prospectivo, longitudinal, comparativo, aleatorio, doble ciego y de causa-efecto, es decir
se trata de un ensayo clinico controlado.

VARIABLE INDEPENDIENTE

Plastia inguinal no complicada con protesis PHS

Plastia inguinal no complicada con cono (Rutkow) y mala

Plastia inguinal no complicada con malla (Lichteinstein)

Plastia inguinal no complicada con técnica de Bassini (técnica plastica)

a0 oW

Definicion de las técnicas quirlrgicas
GRUPO 1

Plastia inguinal con prétesis PHS. Consiste en la colocacién de una pieza de malla de
polipropileno que consta de 3 partes. La primera se introduce al orificio inguinal profundo y
gueda por dentro del espacio preperitoneal; la segunda es un conectar fusionado en
forma cilindrica y que deja salir la pieza superior que le da reforzamiento al piso del canal
inguinal, formando un neo orificio inguinal profundo. Con este método queda toda la
region inguinal protegida con material inerte, poco o nulo rechazo y que facilita la
migraciéon leucocitaria y por ser tridimensional y macro porosa, produce migracién
fibroblastica adecuada y tiene muy buena resistencia a las infecciones.

GRUPO 2
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Plastia inguinal con cono y malla: En este grupo se utilizard también polipropileno con las
mismas caracteristicas que en anterior, pero la diferencia en la técnica consiste en la
colocacion de dos piezas de malla por separado. La primera se coloca a través del orificio
inguinal profundo, una vez se haya reducido el saco herniario, y obtura dicho orificio,
creando un sistema cerrado, pero que permite la salida del corddn espermatico
libremente: posteriormente se coloca una segunda pieza del mismo material que forma un
neo orificio inguinal profundo y refuerza el piso del canal inguinal, protegiendo de los
posibles sitios débiles del orificio miopectineo.

GRUPO 3

Plastia inguinal técnica de Lichteinstein: En este grupo se utilizara una malla de
polipropileno plano de las mismas caracteristicas de los previos, pero solamente se usara
una hoja que servira para cubrir el piso del canal inguinal, y sera fijada con polipropileno
en todo su perimetro desde la espina del pubis, el area conjunta medialmente y la cintilla
iliopubica lateralmente, conformando en la parte superior un nuevo orificio profundo.

GRUPO 4

Plastia inguinal con técnica plastica de Bassini: Se efectla la diseccion de los tejidos
hasta localizar el saco herniario, el cual se reduce y se liga en su base, se libera el cordén
espermatico y sus elementos y se efectlia la plastia con material inabsorbible con puntos
separados, que van desde el area conjunta hasta el ligamento inguinal y se puede o no
hacer una incision relajante, dependiendo de la tensién a que sean sometidos los tejidos.

VARIABLE DEPENDIENTE

Se mediran:

Dolor posoperatorio

Tiempo quirdrgico

Seroma

Hematoma

Atrofias o complicaciones inherentes al corddn espermatico
Inflamacién

Infeccién de herida quirdrgica dentro de la semana posoperatoria
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Complicaciones transoperatorias

Sangrado, lesiones del nervio ilioinguinal, lesiones de grandes vasos y recidivas
tempranas (el 95% de éstas se presentan dentro del primer afio).

15



DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Tiempo quirdrgico: es una variable cardinal y se valorard en minutos. Tiempo utilizado
desde el inicio de la incision al cierre de la misma.

Hematoma: es una variable nominal y se valorara en si 0 no. Es la presencia de sangre
liguida o coagulada por debajo de la incisién, escroto, raiz del pene hasta la espina iliaca
antero superior o borde inferior de la regién inguinal y parte interna del muslo.

Dolor: se valorara en la escala subjetiva de 1-10.

Seroma: se valorard en si 0 no, y si éste es evacuado se valorara la cantidad en
centimetros cubicos. Se define como la presencia de liquido de aspecto serohematico por
debajo de la incision y que aumenta el volumen de la misma.

Inflamacién: es variable nominal y se valorara en si o no.

Infeccién de la herida quirdrgica: se valorara si esta presente 0 no principalmente en la
primera semana postoperatoria.

Complicaciones transoperatorias: lesion de grandes vasos, sangrado (cantidad en
mililitros), lesiones del nervio ilioinguinal, corte o lesion de éste, si s identificé o

Complicaciones inherentes al corddn. Variable nominal y se valorard en si 0 no. Se
observard si existe atrofia testicular, orquitis y atrapamiento del cordén.

Recidiva: variable nominal que se valorara si existe o no. A los 30 dias, a los 6 meses y al
afio de seguimiento.
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HIPOTESIS

La reparacién de la hernia inguinal no complicada con proétesis tiene mejores resultados
gue la reparacion de la hernia inguinal no complicada con técnica pléstica.

Criterios de inclusion.

Pacientes de cualquier género, con diagndstico clinico de hernia inguinal primaria no
complicada, con edad minima de 16 afios y maxima de 85 afios que acudan al servicio de
Cirugia General del Hospital General de México para su atencion.

Criterios de no inclusion.

Pacientes pediatricos, pacientes con hernias incarceradas o alteraciones intestinales,
pacientes con padecimientos crénicos descompensados como cardiopatias, diabetes
mellitus, insuficiencia renal o alteraciones pulmonares asi como padecimientos
infecciosos.

Criterios de exclusion.

Pacientes de urgencia

Pacientes con hernias complicadas
Pacientes menores de 16 afios

Pacientes que abandonan su seguimiento

Pacientes a quienes no se efectle el procedimiento tal y como esta protocolizado.

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con hernia inguinal que acuden al Hospital General de México al servicio de
Cirugia General.

PROCEDIMIENTO PARA OBTENER LA MUESTRA

Se reclutaran a aquellos pacientes que llenen los requisitos de inclusion y de acuerdo a
una tabla de nimeros aleatorios se dividiran en cuatro grupos:
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Grupo 1: PHS
Grupo 2: cono y malla Perfix Plug
Grupo 3: malla plana

Grupo 4: Técnica plastica de Bassini

Se seguira la evolucién de los pacientes cada mes en forma personalizada, por un
transcurso de 12 meses que es el periodo en que las recidivas se presentan hasta en el
95% de los casos. Posteriormente se llevara a cabo cada 3 meses.

DETERMINACION ESTADISTICA DEL TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra se disefié para hacer 4 grupos de 13 y 12 pacientes cada uno, debido a que
como desde el punto de vista estadistico la diferencia entre las recidivas en los
procedimientos es muy grande, el tamafo de la muestra puede ser menor y sera
estadisticamente significativa; en caso contrario, si la diferencia fuera menor el tamafio de
la muestra deberia ser mucho mayor. Por lo tanto quedaron conformados de la siguiente
forma. No se utilizardn antimicrobianos que puede ser un valor de modificacion.

PROCEDIMIENTO

El seguimiento de los pacientes se hard mensualmente y los datos encontrados se
vaciaran en una hoja de calculo Excel, para determinar las variables estadisticas al final
del estudio.

Una vez concluidos los trabajos, haremos el reporte correspondiente y se suministraran
los resultados obtenidos.

La comparacion se efectuara entre los procedimientos de cono y malla, dispositivo PHS,
colocacion de malla plana y técnica de Bassini.

SISTEMA DE CAPTACION DE INFORMACION

Se realizara la prueba de Kruskal-Wallis para la correlacion de mas de dos grupos con
variables nominales y tamafio de muestra pequefio. Se dara un valor estadisticamente
significativo a p menor a 0.05

AMBITO GEOGRAFICO EN EL QUE SE DESARROLLARA LA INVESTIGACION.
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Hospital General de México, O.D. Secretaria de Salud. Servicio de Cirugia General.

RECURSOS HUMANOS

Grupo de cirujanos generales, que tengan experiencia en el manejo de estas técnicas las
cuales seran estandarizadas, con los mismos materiales de sutura, los mismos periodos
de incapacidad, igual cantidad de analgésicos y tratando de que la permanencia intra
hospitalaria sea del mismo nimero de horas. Los cirujanos en etapa de formacion no
seran parte del estudio, y en el remoto caso que ellos intervinieran debera ser bajo
estricta vigilancia y supervision del cirujano responsable.

RECURSOS MATERIALES
Recursos propios del servicio de Cirugia General
Protesis PHS que donara Johnson & Johnson y malla plana de polipropileno

Sistema Perfix-Plug de Bard.

FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

Los propios de la unidad mas los dispositivos a utilizar

LIMITE DEL TIEMPO DE INVESTIGACION

Fecha de inicio: julio y agosto de 2001 y posteriormente el seguimiento de los pacientes.
Un afio como minimo.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se apega a las normas internaciones de investigaciéon de acuerdo a
las Declaraciones de Helsinki y su modificacion de Tokio.

CONSIDERACIONES DE LAS NORMAS E INSTRUCTIVOS INSTITUCIONALES EN
MATERIA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

El presente estudio se apega a las normas establecidas en investigacién clinica de
acuerdo a | Ley General de Salud y ademas a los lineamientos que marca el reglamento
de esta institucion.

Carta de consentimiento informado.

A pesar de que los procedimientos quirlrgicos que se realizaron en el presente proyecto
son técnicas aceptadas y realizadas cotidianamente, se requirid6 de un formato de
consentimiento informado especifico con la firma de autorizacién de la cirugia, ya que se
incluird en un protocolo de investigacion.
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RESULTADOS

Se ingresaron al estudio todos aquellos pacientes que cumplieron los criterios de inclusion
Yy que no tenian criterios de exclusion.

Se estudiaron 50 pacientes de los cuales 35 fueron hombres y 15 mujeres. Las edades
oscilaron del7 a 77 afios con una edad promedio de 43.3 afos (figura 1)

Género

B Hombres

B Mujeres

Figura 1 Total de pacientes estudiados por género
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Se formaron 4 grupos de acuerdo a las técnicas realizadas previamente descritas: (figura
2)

Grupo 1 (PHS): 13 pacientes
Grupo 2 (cono y malla): 13 pacientes
Grupo 3 (Lichteinstein):12 pacientes

Grupo 4 (Bassini): 12 pacientes

ey

12.8 -

12.6 -

12.4 -

NUmero de

. 12.2 -
pacientes

12 A

11.8 -

11.6 -

14 | | | 7

Figura 2: Numero de pacientes por grupo de acuerdo a técnica realizada.
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De acuerdo a la clasificacién de Rutkow modificada por Gilbert se hallaron los siguientes
tipos de hernias:

Tipol: O pacientes
Tipo II: 6 pacientes
Tipo Il 22 pacientes
Tipo IV 10 pacientes
Tipo V 0 pacientes
Tipo VI 10 pacientes

Tipo VII 2 pacientes

Género

40

35

30

25

20

15

10

Hombres  Mujeres

Figura 3: Frecuencia de tipos de hernias segun clasificacién de Rutkow
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El tiempo promedio de cada procedimiento quirdrgico por grupo es el siguiente (figura 4):
Grupo 1: 51.53 minutos
Grupo 2: 51.53 minutos
Grupo 3: 63-75 minutos
Grupo 4: 57.08 minutos

Con una p=0.873

El dolor posoperatorio promedio medido en una escala de 1 a 10 para cada grupo de
pacientes fue el siguiente (figura 5):

Grupo 1 (PHS): 3.74

Grupo 2 (cono y malla): 3-41
Grupo 3 (Lichteinstein): 3.92
Grupo 4 (Bassini): 4.08

Obteniendo una p=0.117

Género

40
35
30

25
20
15
10

Hombres Mujeres

Figura 4: Tiempo promedio en minutos en realizacion de la reparacion de hernia por
grupos
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40
35
30
25
20
15
10

Género

H Género

Hombres

Mujeres

Figura 5: Dolor postoperatorio de acuerdo a puntaje de escala de dolor

A continuacién se presentan cuadros que reportan la incidencia de las variables a
estudiar. Cabe mencionar que sélo se presentd un caso de seroma. No hubo casos de
hematoma, atrofia testicular, inflamacion, infeccion de la herida quirirgica o sangrado
importante por lo que la significancia estadistica fue de p=0.416

SEROMA GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 TOTAL
PRESENTE |1 0 0 0 1
AUSENTE 12 13 12 12 49
TOTAL 13 13 12 12 50’
Cuadro 1: casos de seroma en los pacientes estudiados
HEMATOMA | GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 TOTAL
PRESENTE 0 0 0 0 0
AUSENTE 13 13 12 12 50
TOTAL 13 13 12 12 50

Cuadro 2: casos de hematoma en los pacientes estudiados
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ATROFIA GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 TOTAL
TESTICULAR

PRESENTE 0 0 0 0 0
AUSENTE 10 8 6 11 35
TOTAL 10 8 6 11 35

Cuadro 3: casos de atrofia testicular en los pacientes estudiados

INFLAMACION | GRUPO1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 TOTAL
PRESENTE 0 0 0 0 0
AUSENTE 13 13 12 12 50
TOTAL 13 13 12 12 50

Cuadro 4: casos de inflamacion en los pacientes estudiados

INFECCION GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 TOTAL
DE HERIDA
QUIRURGICA
PRESENTE 0 0 0 0 0
AUSENTE 13 13 12 12 50
TOTAL 13 13 12 12 50

Cuadro 5: casos de infeccién de herida quirtrgica en los pacientes estudiados

RECIDIVA GRUPO 1 GRUPO 2 GRUPO 3 GRUPO 4 TOTAL
30 DIAS 0 0 0 0 0

6 MESES 0 0 0 0 0
1 ANO 0 0 0 0 0

Cuadro 6: casos de recidiva en los pacientes estudiados

Después de un afio de seguimiento no se han reportado recidivas en ninguno de los
cuatro casos estudiados. Sin embargo se presentd pérdida de seguimiento de un paciente
del grupo IV (técnica de Bassini) por lo cual se considera como recidiva.
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Al realizar la prueba de correlacion de Kruskal-Wallis se obtuvieron los siguientes valores:

Para la diferencia entre los 4 grupos en cuanto a tiempo quirtrgico se obtuvo una p=0-873
(no estadisticamente significativo).

Para el dolor postoperatorio en referencia a la escala visual analoga entre los 4 grupos se
obtuvo una p= 0.117 (no estadisticamente significativo).

En cuanto a la presencia de seroma se obtuvo un valor de p=0.416 (un caso reportado en
el grupo | pero no estadisticamente significativo).

Para la presencia de hematoma, atrofia testicular, inflamacién de sitio operatorio, edema
postoperatorio, infecciébn y hemorragia postoperatoria se obtuvo un valor de p= 1 (no
estadisticamente significativo).

En cuanto a la recidiva se reportdé un caso de pérdida de seguimiento en el grupo IV
(técnica de Bassini) lo cual se consider6 como recidiva; sin embargo el valor de p=0.117
fue no estadisticamente significativo.
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CONCLUSIONES

En el presente trabajo se estudiaron y compararon los resultados de enfermos operados
con hernia inguinal con 4 técnicas diferentes. Tres de ellas se reportan como libres de
tension ya que se usa materia protésico para el cierre del defecto aponeurético sin
aproximacion de los tejidos. Se uso6 la técnica de Bassini como el estandar de las
técnicas plasticas o con tension por la familiaridad que tienen los cirujanos generales para
su realizacion y por su reproducibilidad en los distintos centros hospitalarios del mundo. Si
bien la técnica de Shouldice es la que reporta la mas baja incidencia de recidiva (0.7%),
estos resultados no se reproducen de manera constante en hospitales generales o en
centros no especializados en reparacion de hernia inguinal.

Es un estudio doble ciego ya que los pacientes no sabian que técnica se habia usado
para reparar su hernia inguinal. Tampoco los médicos encargados del seguimiento de los
pacientes conocian cual procedimiento se habia realizado.

La realizaciéon de los procedimientos se llevd a cabo estrictamente apegada a los
lineamientos presentados en la descripcién de la técnica de este estudio, en concordancia
con la literatura médica existente.

Se compararon variables como tiempo quirdrgico, intensidad del dolor postoperatorio,
presencia de seroma, hematoma, atrofia testicular, inflamacion e infeccién del sitio
operatorio, hemorragia, edema del cordon espermatico o de la bolsa escrotal y mas
importantemente presencia de recidiva.

En cuanto al tiempo operatorio no hubo diferencia estadisticamente significativa entre las
distintas técnicas usadas. El menor tiempo promedio fue de 51.53 minutos para el grupo
1y el mayor de 63.75 minutos para el grupo lll. Es probable que el tiempo quirdrgico para
la colocacion de la doble malla PHS se reduzca méas conforme los cirujanos se
familiaricen con la colocacion de la prétesis.

Se presentd un caso de seroma en un paciente operado con técnica de PHS. Se
drenaron 5 centimetros clbicos de liquido claro y el paciente fue dado de alta sin
problemas. Posteriormente fue re intervenido por presentar un quiste de cordén
espermatico del mismo lado de la reparacion, sin relacion aparente con el procedimiento
anterior. No hubo diferencia estadisticamente significativa para los grupos estudiados.
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En cuanto a la morbilidad asociada a la reparacion no hubo tampoco diferencia
estadisticamente significativa entre los 4 grupos estudiados, tomando en cuenta que no
hubo casos de hematoma, infeccion, edema o atrofia testicular en ninguno de los
pacientes. Una paciente del grupo IV se perdié6 de seguimiento por lo cual para este
estudio se consideré como recidiva (si bien no pudo comprobarse). No hubo diferencia
con significancia estadistica entre los grupos.

En el presente trabajo no pudo comprobarse la hipo6tesis de que la reparacion de la hernia
inguinal no complicada con protesis tiene mejores resultados que la reparacién no
complicada de la hernia con técnica plastica. Al afio de seguimiento no se han reportado
recidivas y la morbilidad ha sido similar en los 4 grupos de trabajo.

Tampoco se demostrd ventaja con el uso de la malla PHS o doble malla en comparacion
con otras técnicas libres de tension tales como la colocacion de cono y malla y la técnica
de Lichteinstein. El principio del sistema PHS parece atractivo al reforzar el piso del canal
tanto posteriormente a nivel del espacio preperitoneal como anteriormente sobre la fascia
transversalis. Sin embargo no hubo mejores resultados sobre la simple colocacion de la
malla sobre el piso y su fijaciébn a los puntos anatdmicos ya descritos (técnica de
Lichteinstein) o a la adicion de un cono segun la descripcién de Rutkow en el defecto del
piso u obturando el anillo inguinal profundo anormalmente dilatado.

En importante comparar los costos de las diferentes prétesis disponibles y utilizar la mas
econOmica. Todas las usadas en el presente trabajo son de polipropileno.

A diferencia de la literatura publicada donde se reporta menor indice de recidiva con las
técnicas libres de tension, en el presente trabajo no se demostré ventaja entre las 4
técnicas realizadas al afio de la realizacion del procedimiento.

Seguramente con un lapso de por lo menos 5 afios podremos observar diferencias en
cuanto a recidivas y algun otro tipo de morbilidad asociado.

Aun quedan preguntas por contestar, de las cuales examinaremos algunas de ellas:

¢, Qué técnica serd la mas indicada en la reparacion de la hernia recidivante cuando en la
reparacion primaria se utiliz6 material protésico?

¢,Cual es el papel real de la laparoscopia en la reparacion de las hernias inguinales?
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¢ Qué ocurre a muy largo plazo con el material protésico en el organismo?

¢, Qué papel juegan las mallas absorbibles?

¢,Coémo debe manejarse la infeccion en la zona quirdrgica en presencia de una malla?
¢ Tiene la malla efecto carcindégeno a largo plazo?

¢, Qué morbilidad nueva puede presentarse al utilizar mallas de manera rutinariamente?

‘B los ciryjanos pudiéramos artificialmente reproducit tejido con la fuerza y

densidad de la ﬁucia, el seczeto de la cuta wadical de la hetnia sexia descubiexto”

Jheodoro Billroth
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