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RESUMEN

La relacion entre el peso de la mallay la reaccién del tejido del huésped es muy importante
ya que al realizar una plastia inguinal se valora el uso de mallas livianas y pesadas que den
menos respuesta inflamatoria. EI objetivo de la investigacion es conocer la eficacia de la
malla en el Hospital General del Estado de Sonora. Esto abarca aspectos como la tolerancia
de la malla y la respuesta inflamatoria y por lo tanto se evaluaron el riesgo de infecciones y
recidiva de la hernia. Para evaluar este tipo de estudio se midieron los marcadores
inflamatorios leucocitos y neutrofilos previo al evento quirdrgico para tener una muestra
base y de acuerdo a ello, evaluar el aumento de estas células proinflamatorias a las seis 'y 72
horas posquirdrgicas. Ademas, se evalud la sintomatologia después del procedimiento. se
encontré que con estos marcadores inflamatorios no presentan una diferencia estadistica
significativa, presentando en cada uno de los grupos una p.> 0.05, por lo cual se concluye

que el uso de ambas mallas son Utiles para la reparacion en una plastia inguinal abierta.



INTRODUCCION

El tratamiento de las hernias inguinales es parte integral de la historia y del estado actual de
la cirugia general; la evolucién en dicho tratamiento es paralelo con el desarrollo
tecnoldgico en este campo. Los avances mas significativos con mayor impacto en la
reparacion de la hernia inguinal han sido la adicion de materiales protésicos a las

reparaciones convencionales (Schwartz, 2011).

En adultos se estima una prevalencia para la hernia inguinal primaria de entre 5-
15%, con una proporcion de hombre/mujer de 12/1. En los hombres la frecuencia aumenta
con la edad, mientras que en la mujer se mantiene constante a partir de los 40. Se estima
que anualmente se reparan alrededor de 20 millones de hernias en todo el mundo. Segun el
Sistema de Informacidn de listas de espera del Sistema Nacional de Salud el 30 de junio de
2009, 16.071 pacientes se encontraban en lista de espera de hernia inguinal, siendo el
segundo proceso quirdrgico mas frecuente (Guias clinicas de la asociacion espafiola de

cirujanos).

La hernioplastia por la via abierta con material protésico es el tratamiento de
eleccion. Se debe individualizar la técnica quirdrgica pero sigue siendo el método
tradicional de reparacién lo méas recomendado (técnica de Lichtenstein). La cirugia debe
tener fines reconstructivos, para lo cual se recurrira al uso de materiales protésicos. Los
materiales protésicos evolucionan constantemente, por lo que deben usarse en lo posible,

los aprobados por los comités internacionales de evaluacién. (GPC SSA-015-08_EyR).

El uso de una prétesis en la cirugia de hernia inguinal ha reducido

significativamente la incidencia de recurrencia. Por lo tanto, algunas complicaciones, como



la formacion de seroma, dolor cronico, sensacion de cuerpo extrafio, infeccion de la herida,
rigidez de la pared abdominal y molestias por atrapamiento del nervio, ocurren con mayor
frecuencia después de la reparacion con malla. Parecen estar relacionados con una mayor

respuesta inflamatoria al material protésico.

La inflamacién inducida por malla esté vinculada a la granulacion de cuerpo extrafio
con alteracion en la composicion del colageno. La respuesta inflamatoria es un
determinante principal de la biocompatibilidad y la inflamacion (Patti et al., 2014). La
respuesta inmunolégica parece jugar un papel importante en los complejos mecanismos de
reparacion después de la implantacion de la malla. Las prétesis de polipropileno, que se
utilizan con mayor frecuencia, inducen una inflamacion aguda en el area del implante, con
una respuesta fibroblastica limitada y un tejido cicatricial fuerte. La respuesta inflamatoria
parece estar caracterizada por niveles elevados de interleucinas (IL). En el presente estudio
comparamos las diferentes células inflamatorias, como leucocitos y neutrofilos, en la
cirugia tradicional con la reparacion protésica con malla liviana y pesada para la hernia
inguinal (Donati et al., 2016). La relacion entre el peso de la malla y la reaccion del tejido
del huésped es muy importante ya que al realizar una plastia inguinal se valorara el uso de

mallas livianas y pesadas que den menos respuesta inflamatoria.

Para evaluar este estudio se midié los marcadores inflamatorios Leucocitos y
Neutrofilos previo al evento quirtrgico para tener una muestra base y de acuerdo a ello,
evaluar el aumento de estas células proinflamatorias a las 6 y 72 horas posquirurgicas,

ademas de la sintomatologia después del procedimiento.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

La reparacion de la hernia inguinal es una de las bases de la practica de la cirugia general y
uno de los procedimientos realizados mas a menudo en el Hospital General del Estado de
Sonora por la incidencia significativa a lo largo de la vida y la variedad de modalidades

terapéuticas exitosas.

La mayor parte de las hernias de la pared abdominal ocurren en la region inguinal,
con una incidencia total cercana a 75%. Es dificil calcular la prevalencia exacta de las
hernias inguinales en la poblacién, pero la mayor parte de los casos ocurre mas a menudo

en varones que en mujeres.

La hernioplastia es una de las dos principales intervenciones quirdrgicas en los
servicios de Cirugia General y Cirugia Pediatrica y la segunda causa mas comun de
consulta en Cirugia General. El uso de protesis de malla para realizar una reparacién de la
hernia sin tension es la técnica estandar que se utiliza mas frecuentemente en nuestro pais
México con una menor tasa de recidiva del 2%. Por lo tanto, las caracteristicas de una
malla «ideal»: que sea biocompatible, que no cause reaccion de cuerpo extrafio, de facil
esterilizacion, resistente a las infecciones, resistente a fuerzas mecanicas y de presion, no
carcinogeénica, no pirégena y ademas de bajo costo es lo que nos lleva a nuestras siguientes

preguntas.

De acuerdo a los marcadores inflamatorios ¢Qué tipo de malla es la que causa
menor respuesta inflamatoria pesada o ligera? ¢Qué tipo de malla tiene menor

sintomatologia posterior al procedimiento quirargico?



JUSTIFICACION

Las hernias de pared abdominal representan un problema de salud publica en el mundo,
siendo la hernia inguinal una de las mas frecuentes. La hernioplastia es una de las dos
principales intervenciones quirurgicas en los servicios de Cirugia General y Cirugia
Pediatrica y la segunda causa mas comun de consulta en Cirugia General. Las tasas de
recurrencia después de la reparacién con malla fue tan baja como 2.2% (GPC SSA-015-
08_EyR).

¢Cual es el mecanismo por el cual una simple malla refuerza adecuadamente las
hernioplastias, hace opcional el cierre del defecto herniario y obtiene bajos indices de
recurrencia?

Las plastias libres de tension se basan, primero, en el reforzamiento de tejidos
debilitados con tejido “fuerte” (en este caso con la malla), ayudado por la reaccion
fibroplastica que ocasiona, con lo que también se endurece el peritoneo, pierde su
capacidad de distensibilidad y deja de protruir. Esto s6lo se consigue si la malla se coloca
en el espacio adecuado, con lo que al mismo tiempo se logra un efecto de “tapon”.

La eficacia de la reparacion de la malla se basa en el fortalecimiento del tejido
mediante un complejo de tejido cicatricial de aponeurosis y malla formado por respuesta
inflamatoria inducida por el material de la malla. (Mayagoitia 2015). En el Hospital
General del Estado de Sonora se realiza el 99% cirugia abierta para reparar las hernias

inguinales.

La plastia inguinal con malla es la segunda cirugia mas realizada a nivel nacional,
con una baja tasa de recidiva, dolor e infecciones, pero no se cuenta con evidencia del tipo

de malla ideal para el paciente. La finalidad de este estudio es valorar qué tipo de malla



(pesada o ligera) que son las que se otorgan en este hospital por parte del seguro popular a
los pacientes produce menos reaccion inflamatoria y como consecuencia, menor riesgo de
recidiva, dolor e infeccion, para esto cuantificaremos los niveles de los marcadores
inflamatorios en sangre. Ademas, se incluira la cirugia laparoscopia con el uso de la malla
(pesada o liviana) evaluando las mejores caracteristicas para el paciente y tenga menor

riesgo de complicaciones.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Comparar los marcadores inflamatorios leucocitos y neutrofilos en sangre al realizar una
plastia inguinal con uso de protesis (malla pesada y malla ligera), antes y despues de la

cirugia y valorar cuél de estas presenta menor respuesta inflamatoria.

OBJETIVOS PARTICULARES:

1. Comparar los niveles en sangre de los mascadores proinflamatorias previo a la
cirugia y posteriormente su elevacién a las 6 y 72 horas posquirdrgicas.
2. Evaluar la técnica quirdrgica abierta contra la técnica laparoscopica y las ventajas

de cada una de ellas.
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MARCO TEORICO

Definicion:

La hernia de pared abdominal (HPA) se define como un defecto en la continuidad fascia
y/o musculo-aponeurdética de la pared abdominal que permite la salida o protrusion de
estructuras que normalmente no pasan a través. El origen de las hernias inguinales esta en
el orificio musculopectineo, siendo sus limites, el arco transverso, el musculo recto del
abdomen, la rama iliopubiana y el musculo iliopsoas, estando tapizado en su superficie
interna por la fascia transversalis y cruzado por el ligamento inguinal. (GPC SSA-015-

08_EyR).

El tratamiento inicial de las hernias inguinales incluia un tratamiento conservador
que utilizaba bragueros, sin embargo la ineficacia de este método favorecio el inicio de la
cirugia para este trastorno. La cirugia a menudo incluia la ablacion del testiculo y las
heridas se cerraban con cauterizacion o la granulacién por segunda intencién. El progreso
en la comprension anatdmica, asociado con el desarrollo de la técnica aséptica condujo a
cirujanos como Marcy, Kocher y Lucas-Championniere a penetrar al conducto inguinal y
realizar reseccion del saco, ligadura y cierre del anillo interno. Los resultados mejoraron,

pero las recurrencias permanecieron en tasas altas cuando la vigilancia era prolongada.

Bassini (1844-1924) demostro la anatomia inguinal y transformo la reparacion de la
hernia inguinal en un procedimiento exitoso con minima morbilidad para el paciente. Su
operacion incluia la diseccion de las capas del conducto inguinal hasta la fascia
transversalis y reconstruccion del piso del conducto inguinal. Las modificaciones se
hicieron manifiestas con la reparacion de McVay y con la de Shouldice. A la fecha estas

técnicas aln se encuentran en la practica habitual.
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La era de reparaciones con base en los tejidos dio paso a las reparaciones sin tension
con el uso de materiales protésicos para la reconstruccion del piso inguinal. La reparacion,
descrita inicialmente por Lichtenstein, incluye la colocacién de una malla sobre el piso del
conducto inguinal. Esta fue superior a las reparaciones previas basadas en los tejidos,
porque podia repararse la debilidad al cubrir el defecto con una malla, en lugar de aplicar

tension entre los tejidos para cerrar el defecto (Schwartz, 2011).

La patologia herniaria en los Gltimos afios ha sido foco de atencion en los &mbitos
académicos y cientifico-tecnologicos, tanto por su impacto en frecuencia como en
incapacidad laboral, social y complicaciones relacionadas con esta entidad. Esto ha llevado
al desarrollo de nuevas técnicas de diagnostico y abordaje quirtrgico tanto abierto como
laparoscépico, asi como la creacion de materiales protésicos de contencion (GPC AMCG

EN HERNIA INGUINAL, 2014).
Hernioplastia sin tension

Rives, Stoppa y Lichtenstein concluyeron y publicaron el nuevo concepto de hernioplastias
libres de tension (el término “libre de tension”, o tension--free, fue acufiado por I.
Lichtenstein), que aporta los siguientes mecanismos: 1. Reforzamiento con “tejido fuerte”
(la malla). 2. Produccion del efecto de “tapon” y no de “parche” con la malla. 3.
Endurecimiento del peritoneo. 4. Redistribucion de la presion intraabdominal (principio de

Pascal). 5. Cierre opcional del defecto herniario.

Reforzar los defectos herniarios, es necesario contar con un tejido o material
especial que haga esta funcion. ElI material proteésico, o malla, refuerza los tejidos

deficientes del paciente. Una malla debe tener ciertas caracteristicas especiales, como el
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poder integrarse a los tejidos del paciente, es decir, que tenga la posibilidad de ser infiltrada
por los fibroblastos que producen coldgena y estructuras vasculares de neoformacion para
que quede fija de manera permanente al area donde es aplicada y no forme espacios

muertos ni pueda moverse en el futuro, incluso con los movimientos musculares.

Si este material se coloca en la parte posterior de la aponeurosis, en el espacio
retromuscular, preperitoneal o intraabdominal (técnica sublay), la presion actuara a favor de
la malla, la presionara y la mantendra fija a la pared abdominal sin desprenderla, haciendo

lo que se conoce como “efecto de tapon™.

El endurecimiento se logra gracias a la reaccion fibropléstica e inflamatoria que
produce la malla en contacto con los tejidos. Para esto la malla debe estar en contacto con
el peritoneo al colocarla en el espacio preperitoneal o intraperitoneal, cuando la malla sea

adecuada para ello.

La redistribucion de la presion, es decir, se aplica con toda intencion el principio
fisico de Pascal, el cual reza: “A menor area, mayor presion por unidad de area. A mayor
area, menor presion por unidad de area. Una vez que se aplican los cuatro principios
previos se comprende que resulta innecesario hacer el cierre del defecto herniario. El cierre
de aponeurosis y afrontamiento de musculos se hace con el fin de lograr un aumento en la
superficie de contacto de la malla con tejido resistente, y con la idea de no dejar mucha
superficie de la malla en contacto con el tejido celular subcutaneo (lo cual disminuye la
frecuencia en la presentacion de algunas complicaciones posoperatorias, como seromas,

hematomas e infecciones) (Mayagoitia, 2015).
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Técnica de Lichtenstein (1984). Es la mas utilizada y difundida en todo el mundo. Su
abordaje es por via anterior (Mayagoitia 2015). La malla en forma de parche se coloca
sobre la fascia transversalis para reforzar el piso inguinal, La malla debe ser lo
suficientemente grande para cubrir en forma adecuada la pared posterior del conducto
inguinal. El borde redondeado se une a la vaina del musculo recto anterior, justo hacia la
linea media del tubérculo pubico y se coloca un punto de sutura continua para fijar la malla
alrededor del tubérculo pabico. El borde inferior de la malla se sutura al ligamento inguinal
y se continlia alejandose de la linea media. El punto de sutura se anuda al nivel del anillo
interno y la malla se ajusta alrededor del cordon al nivel de dicho anillo. La hendidura en el
extremo lateral de la malla puede requerir ampliacién para dar cabida al cordén y evitar el
estrangulamiento del contenido del corddn. Los colgajos superior e inferior de la protesis se
colocan alrededor de la base del corddn, por fuera del anillo interno y cerca de la espina

iliaca anterosuperior y se suturan juntos con un punto de sutura continua (Schwartz, 2011).

Materiales protésicos

Las hernioplastias abiertas o laparoscopicas requieren el uso de biomateriales protésicos.
Por ello es necesario conocer las caracteristicas biomecanicas de los diferentes tipos de
mallas disponibles en el mercado para lograr eficacia y los maximos beneficios para el

paciente que se somete a una hernioplastia.

Los primeros implantes de bioprotesis para reparar la pared abdominal se remontan
a 1832, con los trabajos de Belams, quien uso vejigas natatorias de peces para cerrar con

éxito defectos herniarios en tres pacientes con hernia inguinal. Este autor es el primero en la
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historia que empezd a hablar del efecto benefico de la retraccion y la fibrosis que se
produce a raiz de la inflamacion de los tejidos desencadenada por el material protésico. En
1958, Usher utilizo polietileno como material para reforzar el tejido en las hernioplastias, el
cual desplazo6 a los metales utilizados hasta entonces. En 1960 descubrio el polipropileno,
un material derivado del polietileno que indiscutiblemente revoluciond la cirugia herniaria

de las plastias.

A pesar de los grandes avances en la elaboracion de mejores mallas, continGa la
busqueda del material protésico ideal para las hernioplastias. En 1950 Cumberland y Scales
plantearon los ocho criterios que debe cumplir el biomaterial ideal: 1. Ser fisicamente
inalterable por los fluidos tisulares. 2. Ser quimicamente inerte. 3. Generar poca reaccion
como cuerpo extrafo y leve respuesta inflamatoria. 4. No ser carcinogénico. 5. No producir
reacciones de alergia o hipersensibilidad. 6. Tener alta resistencia mecanica. 7. Poder ser
fabricado y moldeado en las presentaciones y formas requeridas. 8. Ser esterilizable (y

reesterilizable).

El tamafio de los poros de la malla es la distancia promedio entre la union de las
fibras de la malla en su trenzado y no se aprecia a simple vista, pues se trata de micras. Hay
que recordar que el diametro promedio de las bacterias es de 1u y el de los macréfagos es
de 10u. Cuando se utiliza una malla microporo (poros < 75 p) las bacterias pueden anidarse
en dichos poros sin que los macrofagos puedan infiltrarse a combatirlas, con el consecuente
riesgo de una posible infeccion de la malla. Los poros miden cerca de 75u los poros
menores de este tamafio no permiten la integracion adecuada de la malla al tejido, porque

no permiten la formacion de fibras de colageno entre la malla y el tejido; tampoco es
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posible la migracion de células endoteliales para neovascularizacion, lo cual favorece la

creacion de espacios muertos, infecciones, seromas, hematomas y recidivas.

El peso las mallas pueden ser densas (mas de 100 g/m?), pesadas (entre 46 y 100 g/m?),
ligeras (entre 29 y 45 g/m?) y ultraligeras cuando su peso es de 28 g/m? o menos. Las
mallas densas tradicionales tienen un peso estructural de 100 g de polipropileno por metro
cuadrado. Un trenzado cuadriculado “convencional” de una malla de polipropileno con
hilos de aproximadamente 0.8 mm de diametro espaciados alrededor de 0.8 mm tiene entre
64 y 81 “entrecruzamientos” por centimetro cuadrado. A dichos entrecruzamientos se les
denomina usualmente como “poros”, con un peso promedio de 108.5 g/m?. Las mallas con

este tipo de trenzado se denominan “mallas pesadas”.

Puesto que el polipropileno genera una gran respuesta inflamatoria con depésito de
polimorfonucleares, fibroblasto y macréfagos (granuloma), y esta respuesta se mantiene
durante largos periodos de tiempo, se considerd que la cantidad excesiva de polipropileno
en las mallas tiene una relacion directa con los efectos secundarios reportados. De ahi es
que surgieron mallas con 50 a 70% menos cantidad de polipropileno que las mallas

“convencionales”.

Cambiar la estructura del trenzado y la confeccion de mallas con “tejido” (no
confundir con poros) mas grande, lograndose reducir la densidad de polipropileno por
metro cuadrado. Los nuevos trenzados tienen tejido o intersticio de 3 a 5 mm de diametro,
por lo que se logrd reducir el indice de encogimiento a s6lo 10 a 13%. El limite en la

reduccion del peso de polipropileno por este método es de 50 g/m? (Mayagoitia, 2015)
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MATERIALES Y METODO

Clasificacion del estudio:

Ensayo clinico prospectivo aleatorizado en donde se evaluaron la elevacion de los

marcadores proinflamatorios después de la realizacién de hernioplastia inguinal con malla.

Muestra:

La seleccion es de pacientes previamente valorados en la consulta externa de cirugia
general en donde se les invita a participar en el estudio, firmando una carta de
consentimiento informado en donde se explico el procedimiento a realizar el riesgo
quirdrgico que estos conllevan. Ademas de la toma de muestras que se realizara previo al
procedimiento y a las 6 y 72 horas posteriores por lo que se comprometieron a realizar las
tres tomas de muestra. El tamafio de la muestra fue de 20 pacientes a los cuales se les
realizd plastia inguinal con técnica Lichtenstein y de forma laparoscépica de forma

programada con hernia unilateral no complicada.

Del total de la muestra, se asignaron de forma aleatoria a dos grupos paralelos con
10 individuos en cada grupo. Para realizar este procedimiento se utiliz6 un programa
AleatorMetod.xls., el cual esta construido con macros de Excel y emplea una rutina de
programacion basada en aleatorizaciones sucesivas de los elementos incluidos en una

matriz a partir de funciones de tipo random (Ramos et el., 2004)

Periodo de estudio:

Este estudio se realizé en los meses de agosto a septiembre de 2018 en donde se asignaron

dos grupos. En el grupo 1 se asignaron pacientes con aplicacion de malla pesada mientras
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que al grupo 2 se asignaron a pacientes con aplicacion de malla liviana. Se tomaron las
muestras de sangre (3ml de sangre en un tubo amarillo o rojo de una via periférica) previo a
procedimiento quirdrgico para tener una referencia de los marcadores inflamatorios y
posteriormente se tomO una segunda muestra a las 6 horas de haber realizado el
procedimiento quirdrgico y a las 72 horas del mismo enviando las muestras al laboratorio
de la institucion. Las evaluaciones de laboratorio fueron determinadas por otro investigador
sin ninguna informacién sobre el origen de la muestra (si es de paciente del grupo 1 o 2,
este investigador debido al aspecto ciego de los criterios de aleatorizacion). Aunque los

datos anamnésicos de los pacientes fueron recolectados por cirujanos.

Criterios de seleccién:

Criterios inclusién:

Se seleccionaron pacientes mayores de 18 afios tanto de sexo masculino como femenino,
sin comorbilidades asociadas con presencia de hernia inguinal unilateral no complicada ni
recidivante y que no tengan factores de riesgo mayores. Ademas, que acepten entrar en el
protocolo de estudio firmando previamente un consentimiento informado en donde se
explicara los beneficios del estudio y sus probables complicaciones, el cual se entreg6 en la
consulta externa explicando que la técnica utilizada en la cirugia es la utilizada de forma
rutinaria en todos los hospitales y que es segura con bajos riesgos trans y posquirdrgicos, y
la toma de las muestras no conllevan a un riesgo mayor. Ademas que cuentan con seguro

popular que cubrira el costo de la malla y los examenes de laboratorio.
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Criterios de exclusién:

Pacientes afectados por diabetes, cirrosis, cualquier enfermedad inflamatoria cronica o bajo
terapia previa con corticosteroides y/o terapias inmunosupresoras (pacientes neoplasicos)

fueron excluidos del estudio.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que durante el procedimiento quirurgico abierto con bloqueo neuroaxial no sea
funcional y requiera intubacion orotraqueal y en pacientes con procedimiento laparoscépico
a los cuales se les realizara anestesia general y no se encuentren con una adecuada

relajacion. Pacientes que no se les realizd las tres tomas de muestras de sangre periférica.

Materiales:

Se solicita malla protésica (pesada o ligera) de forma aleatoria con el programa
previamente comentado. Este recurso es otorgado por parte del seguro popular sin ningun
costo para el paciente y los estudios de laboratorios que se solicitaron se cuenta con ellos en
este hospital y también son cubiertos por parte del seguro popular. En pacientes que no
cuenten con seguro popular el costo de los materiales y los laboratorios seré cubiertos por

el equipo de investigacion en beneficio del paciente y la investigacion.

Riesgo y beneficios:

El riesgo para los participantes en el estudio, es la infeccion del sitio quirargico, seromas y
hematomas (carta de consentimiento informado) que se pueden presentar en cualquier
procedimiento quirdrgico, y en la toma de muestras no conlleva a un riesgo mayor para el

paciente, y los beneficios superan el riesgo de las complicaciones, ya que el procedimiento
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no presentd costo para el paciente, y se resolvera su patologia por lo tanto el beneficio de

este estudio es mayor para el paciente.

Aspectos éticos y de bioseguridad

La malla de polipropileno es un tipo de protesis de refuerzo tejida, indesmallable,
confortable, transparente no absorbible, que no tiene derivados de origen animal o humano
y que se emplea para: hernias y eventraciones por via transparietal o laparoscopica,
prolapsos rectales y genitourinarios. Contiene poros de mas de 75 um (micrémetros) que
previenen la infiltracion y el crecimiento bacteriano, y permiten la captacion de
macrofagos, fibroblastos (fibroplasia), vasos sanguineos (angiogeénesis) y fibras de
colageno. Ademaés, es un material fuerte que no se deteriora con facilidad; es

monofilamentado, inerte, de facil obtencion y se puede reesterilizar en gas.

Las mallas utilizadas pesada y ligeras esta autorizado por la FDA y su utilizacion en
seres humanos esta autorizada, por lo que el uso en este estudio que se puede realizar sin
exponer al paciente a un riesgo mayor y la cirugia que se realizara es la técnica mayormente

aceptada a nivel internacional (Dominguez et al. 2011).

El presente protocolo se realizara tomando en cuenta la norma oficial mexicana para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos (NORMA
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012) siendo el objetivo de esta guia establece los
criterios normativos de caracter administrativo, ético y metodoldgico, que
en correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en materia de

investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para solicitar la autorizacion de
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proyectos o protocolos con fines de investigacion, para el empleo en seres humanos de

medicamentos o materiales (NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012).

Se otorgara una carta de consentimiento informado al paciente para que acepte el
uso de la malla de forma aleatoria y ademas la toma de tres muestras de sangre periférica
explicando el riesgo y los beneficios del estudio, todo esto con base en la: Carta de
consentimiento informado en materia de investigacion, al documento escrito, signado por el
investigador principal, el paciente o su familiar, tutor o representante legal y dos testigos,
mediante el cual el sujeto de investigacion acepta participar voluntariamente en una
investigacion y que le sea aplicada una maniobra experimental, una vez que ha recibido la
informacidn suficiente, oportuna, clara y veraz sobre los riesgos y beneficios esperados.
Debera indicarse los nombres de los testigos, direccion y la relacion que tienen con el

sujeto de investigacion. (NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012).

Este protocolo se revisd por un comité de investigacion autorizado el cual aprob6
dicho estudio de acuerdo a la norma oficial mexicana: Comitésen materia de
investigacion para la salud, al conjunto de profesionales pertenecientes a una institucion o
establecimiento donde se realiza investigacion para la salud o de otros sectores,
encargados de revisar, aprobar y vigilar que los proyectos o protocolos de investigacion se
realicen conforme a los principios cientificos de investigacién, ética en la investigacion y
de bioseguridad que dicta la lex artis médicay de conformidad con el marco juridico-

sanitario mexicano.

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de

Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres

22



humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables, y
en este estudio no se quebrantan estos principios por lo cual es seguro para el paciente y los

médicos realizarlo. Citando los siguientes principios:

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico
con la formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "ElI médico debe considerar lo mejor para el

paciente cuando preste atencion médica”.

6. El propodsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). A través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas,

accesibles y de calidad.

9. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en

investigacion.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra

beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investigacion.
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Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la

persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento

informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada individuo potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de 5/9 acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones
institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la
investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Se debe prestar especial atencién a las necesidades especificas de informacion
de cada individuo potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la

informacion.
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31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion o

su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion médico-paciente.
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DESCRIPCION METODOLOGICA

Primera Etapa:

En la primera etapa se realiz6 la busqueda de informacion cientifica, basada en guias de
préctica clinica, manuales de manejo en Mexico y a nivel internacional, y articulos los
cuales fueron seleccionados con las palabras clave (hernia inguinal, malla pesada y ligera,

tiramiento de hernia inguinal), y seleccionados por el nivel de evidencia.

Segunda etapa:

En esta etapa fue la seleccion de pacientes, los cuales se reclutaron en la consulta externa,
en donde se les explico el tipo de patologia que tienen, el procedimiento a realizar, los
beneficios y los riesgos que conlleva cada uno de ellos. Los pacientes que aceptan
participar en el estudio se les proporciona un consentimiento informado, y se solicita la
malla la cual se selecciona de manera arbitraria, y es proporcionada a cada paciente en el

seguro popular previo a procedimiento quirdrgico.

Tercera etapa:

Se ingresa el paciente previo a la cirugia, y se toma una muestra de sangre en donde se
miden los marcadores inflamatorios base, enviandolos al laboratorio del hospital, en donde

seran procesados, y se tomaran como muestra base, se anotara el tipo de malla utilizada.
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Cuarta etapa:

En esta etapa el paciente se realiza la cirugia de plastia inguinal con malla de forma abierta,
se coloca la malla asignada, a estos pacientes se les darad un tipo de anestesia que es blogqueo
peridural, los pacientes a los cuales se les aplique anestesia general seran excluidos del

estudio.

Quinta etapa:

En la quinta etapa se toma nueva muestra de sangre, a las 6 y 72 horas y se envian a
procesar en el laboratorio del Hospital General del Estado, y se citara a los pacientes en la
consulta externa para valorar el dolor posquirdrgico que presento cada paciente
evaluandolo de forma cualitativa, y se registraran los valores obtenidos en los laboratorios,

para hacer el procesamiento de los datos.

Plan de andlisis estadistico

Las variables se colocaron en una hoja de Excel y posteriormente se pasaron al formato de
gréficos del programa IBM SPSS V.25 para Windows. En dicho programa se categorizaron
las variables segun el tipo en numéricas, categoricas u ordinales. Posteriormente se
calcularon las medidas de tendencia central y de dispersién para las variables continuas;
para las variables nominales se calcularon los estadisticos de frecuencia de datos y se
construyeron graficas de frecuencias. La evaluacion de prueba de hipétesis para el
cumplimiento de los objetivos se realizd considerando un I.C. de 95% y una p<0.05 como

estadisticamente significativa.
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RESULTADOS

En este estudio se compard la elevacion de marcadores inflamatorios que son los leucocitos
y los neutréfilos, tomando una muestra base previo a la cirugia y 2 muestras posteriores a
las 6 y 72 horas posquirurgicas, formando 2 grupos; (grupo 1 para malla pesada y grupo 2
para malla ligera), y se compararon ambos en donde se encontré que con estos marcadores
inflamatorios no presentan una diferencia estadistica significativa, presentando en cada uno
de los grupos una p> 0.05, por lo cual se concluye que el uso de ambas mallas son utiles

para la reparacién en una plastia inguinal abierta.

Para la obtencion de estos resultados se realizé una prueba de normalidad de Shapiro-Wilk
la cual mostr6 un comportamiento con distribucién gauseana (p>0.05) en casi todos los
pardmetros excepto los niveles de neutrofilos base. Por lo tanto, se calcul6 la diferenciacion

de grupos mediante una prueba T de Student.

Estos resultados indican que el uso de prétesis es lo indicado para la reparacion de la hernia
inguinal, aunque se encuentra discutible que malla tiene menor reaccién inflamatoria en los
pacientes, por lo cual se continuara con el estudio utilizando otros marcadores inflamatorios

como son IL6 y TNFa, que son mas especificos y ademas de realizar un muestreo mayor.

Estos resultados se pueden observar en la tabla 1 pero también se corroboran con las

gréficas 1y 2 donde se observa claramente los niveles que se presentaron para cada grupo.

28



Tabla 1. Resultados de variables cuantitativas y prueba T

Leucocitos Leucocitos Leucocitos Neutrofilos Neutrofilos Neutrofilos
1 2 3 1 2 3
Media 6.4992 7.3033 8.6908 4.2150 5.0200 6.0475
Desviacidon 1.25457 1.48049 2.02439 1.21107 1.60881 1.99428
estandar
Minimo 4.69 5.20 6.30 3.10 3.31 3.96
Maximo 8.87 10.49 13.00 6.60 8.60 10.54
Leucocitos Leucocitos Leucocitos Neutrdfilos Neutrofilos Neutrofilos
1 2 3 1 2 3
Media 6.8167 7.3058 8.0242 3.9008 4.3583 4.9650
eI 2.16896 2.14586 2.15804 1.20980 1.12975 1.12608
estandar
Minimo 4.45 4.85 5.00 2.80 2.85 2.80
Maximo 11.20 11.50 11.90 6.73 6.89 6.97
Significancia 0.665 0.997 0.443 0.531 0.256 0.116
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CONCLUSION

El uso de la protesis para la reparacion de hernias inguinales con técnica estandar de
LICHTENSTEIN tanto con malla pesada y ligera son adecuadas con una baja tasa de
complicaciones posquirurgicas (dolor, seroma, hematomas, infeccion de heridas), y con

baja incidencia de recidiva menor al 2.2% a nivel nacional (GPC SSA-015-08_EyR).
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente:

Edad: Sexo

Lado de la Hernia:

Tipo de malla:

Primera toma prequirurgica

Segunda toma 6 horas:

Tercera toma 72 horas
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CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION DE TRATAMIENTO
QUIRURGICO (HERNIOPLASTIA INGUINAL CON MALLA) Y PRUEBAS
DIAGNOSTICAS (PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO: MARCADORES INFLAMATORIOS EN MALLA PESADA Y LIGERA EN
HERNIA INGUINAL

Lugar: Hospital General del Estado de Sonora.

Hermosillo sonora a:

Esta carta de consentimiento informado puede contener palabras que usted no
entienda, por lo cual puede preguntarle al médico que le otorga el mismo o a
cualquier persona del estudio que le explique cualquier palabra a informacion que
usted no entienda claramente.

Usted ha sido invitado a participar en este estudio de investigacion. Antes de que
decida participar lea este consentimiento y realice las preguntas necesarias para
asegurarse de que entienda los procedimientos del estudio incluyendo los riesgos
y los beneficios.

Este protocolo estudiara la relacion de los marcadores inflamatorios en sangre y
su elevacion después de realizar el procedimiento de plastia inguinal con malla,
utilizando 2 tipos de malla al azar pesada y ligera para valorar cual de ellas
presenta menor respuesta inflamatoria y por consiguiente menor rechazo y riesgo
de recidiva de la hernia.

Este estudio es voluntario y usted puede participar o abandonar el estudio si se
siente incémodo sin penalizacion y sin perder los beneficios.

En relacién a la necesidad de realizard una hernioplastia inguinal con malla abierta
o de forma laparoscopica y la realizacion de 3 tomas de muestras de sangre una
previa al procedimiento quirdrgico y 2 posteriores a las 6 y 72 horas, que se
mandaran analizar al laboratorio de este hospital.

Riesgos del estudio: infeccion del sitio quirargico, hematomas, seromas, rechazo
de la malla y recidiva de la hernia, ademas del dolor durante la puncion para la
toma de muestra y riesgo de infeccién local en el sitio de puncién.
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Declaro que he sido debidamente informado y que entiendo los riesgos y
beneficios del tratamiento y/o pruebas diagndsticas recomendadas por el médico
tratante.

Declaro que se me ha respondido y aclarado todas mis dudas acerca el
tratamiento y/o pruebas diagnésticas recomendadas por el médico tratante.

Considerando todas las opciones anteriores, aceptando y entendiendo los riesgos
y posibles consecuencias de mi decision, declaro que es mi deseo continuar con el
tratamiento y/o pruebas diagndésticas, comprometiéndome continuare el estudio,
propuesto por el médico tratante.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO

NOMBRE Y FIRMA DEL FAMILIAR NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO
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