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1. INTRODUCCIÓN 

 

Dado que toda incisión de acceso a la cavidad abdominal, ya sea abierta 

o laparoscópica, puede potencialmente complicarse con una hernia incisional 

(HI), no es extraño que esta sea una de las patologías quirúrgicas más 

frecuentes en Cirugía General1. En el contexto previo, puede resultar lógica la 

necesidad de plantear soluciones preventivas para evitar esta complicación. La 

dificultad de desarrollar un planteamiento preventivo es multifactorial. Por un 

lado, existen variables externas a superar como presupuestos hospitalarios, 

material disponible o la posibilidad de realizar seguimientos a largo plazo. Pero 

por el otro, se encuentra el factor del propio cirujano ya no solo en la técnica sino 

en la posibilidad de realizar un seguimiento a largo plazo de sus pacientes. Por 

ejemplo, puede ser frecuente que los pacientes intervenidos de HI sean 

manejados por profesionales que no son los que realizaron la intervención que 

la provocó, en ocasiones porque los síntomas relacionados con la HI aparecen 

más de 1 año tras la intervención original. A raíz de la falta de este seguimiento 

se puede tender a una minimización subjetiva del problema pudiendo este hecho 

justificar que la comunidad quirúrgica no dedicada al tratamiento de la pared 

mantiene cierta “desensibilización” al respecto. Dicho esto, y siendo el correcto 

y estandarizado cierre de la pared la primera medida de profilaxis ,2 se debe 

entrenar y educar a las nuevas generaciones de cirujanos (de todas las 

especialidades) para optimizar la técnica del cierre pared y sensibilizarles con 

los problemas asociados a ella. 
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2. FUNDAMENTOS 

 

2.1 La hernia incisional (HI). Características e incidencia 

2.1.1 Clasificación 

Para poder minimizar las interpretaciones de un término debemos aclarar 

en primer lugar su correcta definición. Por esto y siguiendo la terminología 

internacional definiremos el término hernia incisional (HI) de la siguiente manera: 

 

“ Cualquier defecto en la pared abdominal con o sin una protuberancia en 

el área de una cicatriz post-operatorio perceptible o palpable a examen clínico o 

imagen”3. 

 

Dado que esta definición es demasiado generalista para la gran diversidad 

de tipo de HI se ha de acotar en segundo lugar una clasificación para lo que 

seguiremos las recomendaciones de la EHS4 (Tabla 1): 

 

1º) Localización: Primero dividimos el abdomen en zona media y zona 

lateral. Los límites de la zona medial son el xifoides, el pubis y el borde lateral de 

los músculos rectos. En la zona lateral los límites los marca el reborde costal, la 

región inguinal, el borde externo de los músculos rectos y la región lumbar. 

Dentro de los límites de la zona media o medial (M) se dividieron en  5 

localizaciones posibles: subxifoidea (M1) epigástrica (M2), umbilical (M3), 

infraumbilical (M4), suprapúbica (M5). Dentro de los límites de la zona lateral se 

dividieron en 4 localizaciones: Subcostal (L1), Flanco (L2), iliaca (L3), Lumbar 

(L4). 

 

2º) Tamaño: Se ha de especificar su tamaño en longitud pero hemos de 

crear un apartado para el ancho de la lesión. Por esto independientemente de la 

longitud de la misma se subdividirán según su ancho en: Menores de 4 cm (W1) 

entre 4 y 10 cm (W2) o mayores de 10 cm (W3). 
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Tabla 1 – Adaptación al castellano de la Clasificación EHS 

 

CLASIFICACION DE  LA HERNIA INCISIONAL (EHS) 
 

LINEA MEDIA 

Subxifoidea M1  

Epigástrica M2  

Umbilical M3  

Infraumbilical M4  

Suprapúbica M5  

LATERAL 

Subcostal L1  

Flanco L2  

Iliaca L3  

Lumbar L4  

¿RECURRENTE? SI NO 

LARGO 

 

………………………. 
Cm 

 

ANCHO 
(WIDTH) 
 

 

………………………. 
cm 

ANCHO(WIDTH)   

W1 W2 W3 

 
< 4cm 

 

 

 
4-10cm 

 
>10cm 

 

Dadas las características del trabajo también merece la pena hacer 

mención a la clasificación específica para HI paraestomal4(HP): 

 

Esta clasificación sigue 2 parámetros, el tamaño del anillo herniario y la 

existencia de una HI concomitante (HIC). Siendo el tamaño del anillo herniario 

menor o mayor de 5cm como referencia se dividen de la siguiente manera: 

Tipo I: HP ≤5cm sin HIC          Tipo II: HP ≤5cm con HIC 

Tipo III: HP >5cm sin HIC         Tipo IV: HP >5cm con HIP 
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2.1.2 Incidencia 

La incidencia de HI varía desde el 15-20% hasta el 50% según contextos5. 

Este problema abarca desde la HI asintomática, la incarceración y 

estrangulación que precisarán de una intervención urgente, a la evisceración en 

un rango del 0,4-3,5% 6, con una mortalidad de hasta el 45% y una morbilidad 

cercana al 75%.  

Por ello, la prevención del desarrollo de la HI surge como un objetivo 

fundamental para el correcto tratamiento de los pacientes, la mejora de su 

calidad de vida y el ahorro en costes, tanto hospitalarios como sociales, que 

puede suponer. 

  

 

2.1.3 Fisiopatología 

El origen de la HI parte de un problema de cicatrización sobre el que 

influyen una serie de factores tanto intrínsecos del propio proceso de 

cicatrización, anatomía y patologías del paciente como extrínsecos. 

 

2.1.3.1 Anatomía  

2.1.3.1.1 Pared abdominal central 

La pared abdominal central, que está delimitada lateralmente por la 

línea semilunar, cranealmente por el cartílago costal medial y limitada 

caudalmente por el hueso púbico y la cara medial del ligamento inguinal.7 

 

Clásicamente la línea media se divide funcionalmente por presentar 

características diferenciales en 3 zonas diferentes:8 

 

Epigastrio: La línea alba recibe fibras esternocostales del diafragma lo que 

le otorga relación con los movimientos respiratorios. 

 

Umbilical: Las fibras aponeuróticas forman una línea en S especialmente 

susceptible a los cambios relacionados con la distensión abdominal.  
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Hipogástrica: La línea alba es delgada y está formada por una única línea 

de cruce de fibras aponeuróticas. Los extremos de los músculos rectos se 

solapan formando una capa muscular.  

 

2.1.3.1.2 Pared abdominal lateral 

El territorio de la pared abdominal lateral se ha descrito como la región 

des de la línea semilunar hasta los músculos paraespinales posteriores. La 

extensión vertical de este área es desde el margen costal hasta la cresta ilíaca.  

La interfaz musculofascial de la pared abdominal lateral comienza en el borde 

lateral del músculo recto donde la aponeurosis se separa o fusiona 

alternativamente para engancharse con la vaina del recto9. En este punto, la 

aponeurosis oblicua externa y la vaina del recto se engranan para formar la línea 

semilunar. La aponeurosis oblicua interna se divide para contribuir a la vaina del 

recto anterior y posterior por encima de la línea arqueada, mientras que debajo 

de este punto de referencia, no existe tal división y la aponeurosis se fusiona con 

la fascia oblicua externa para formar solo la vaina del recto anterior. La vaina 

posterior por encima de la línea arqueada consiste en la aponeurosis del músculo 

transverso del abdomen y la lámina posterior del oblicuo interno. Debajo de la 

línea arqueada, el recto abdominal es anterior solo a la fascia transversal.8 Por 

lo tanto, las relaciones entre los músculos oblicuos externo e interno, el músculo 

transverso del abdomen, la fascia transversal y los haces neurovasculares 

oblicuos son integrales en la patología lateral. Estas capas son tenues y tienen 

escaso tejido aponeurótico lo que explica la dificultad para reparar defectos en 

la región. Además, aunque son menos frecuentes que los defectos de la pared 

central, los defectos de la pared lateral tienen un área de superficie mayor para 

el desarrollo potencial de hernia o protuberancia y pueden expandirse 

rápidamente de forma asimétrica. Es esta tensión desproporcionada en la pared 

abdominal la que conduce a una dinámica musculofascial aberrante y causa 

hernia, abultamiento, lesión por tensión ligamentosa de la columna lumbar y 

dolor lumbar10.  

 

 La musculatura abdominal esta inervada por los segmentos por el T7 – 

T12 raíces espinales11 La alteración de estos nervios puede conducir al 

debilitamiento de la musculatura de la pared lateral, generando protuberancias o 
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hernias. Ciertos procedimientos tienen mayor tendencia a provocar este tipo de 

problemas como las incisiones de Kocher y Chevron, utilizadas en cirugía 

hepatobiliar9. Los pacientes sometidos a nefrectomías radicales con una incisión 

en el flanco presentan defectos hasta en un 50% de las ocasiones.12  La 

reconstrucción mamaria con el colgajo perforador epigástrico inferior profundo 

maneja una incidencia que varía entre el 0.7% y el 5%.13 Otros ejemplos menos 

comunes son las incisiones de asistencia para extracción de piezas en cirugía 

colorectales, urología u otras cirugías laparoscópicas. Y finalmente mención 

especial para las heridas del cierre de los estomas intestinales. 

 

2.1.3.2 Factores mecánicos y el fibroblasto 

La mecanotransducción es la percepción de la señalización celular que 

se produce en respuesta a la fuerza mecánica. Puede desempeñar un papel en 

la curación de heridas por laparotomía. Muchas células diferentes en todo el 

cuerpo experimentan fuerzas mecánicas con frecuencia, como las células 

vasculares endoteliales y del músculo liso,14–16  miocitos y fibroblastos 

cardíacos17,18 células alveolares pulmonares19 osteoblastos óseos20,fibroblastos 

de tendones y ligamentos21, fibroblastos y miofibroblastos durante la fase de 

contracción de la cicatrización de heridas cutáneas22,23.  Por esto podemos 

afirmar que la tensión mecánica indica la reparación o las respuestas 

regenerativas de las células en muchos de estos tejidos.  

 

La pared abdominal está sometida a una tensión intermitente y constante 

causada por la respiración, la tos, ejercicios, etc.24 Los modelos de lesión del 

tendón sugieren que los tejidos que soportan carga, como la pared abdominal, 

dependen de la tensión mecánica para indicar la reparación25,26 y se cree que 

esto ocurre a través de vías de mecanotransducción que activan los fibroblastos 

de reparación de heridas21,27,28. In vitro, la tensión induce una alineación uniforme 

en muchos tipos de células 14,16,29–31 y la disposición paralela de fibroblastos y 

fibras de colágeno en la fascia abdominal normal contribuye a su fuerza y es 

necesaria para la cicatrización óptima de la herida en la fascia.32 Los fibroblastos 

desempeñan un papel esencial en la reparación de la herida, migran al lecho de 

la herida, proliferan, sintetizan factores de crecimiento, producen y remodelan 

una nueva matriz extracelular y contraen la herida23,33. Se ha descrito que si se 
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interrumpe mecánicamente una herida de laparotomía se induce un defecto de 

cicatrización de fibroblastos y forman hernias incisionales34.  

 

Siguiendo estos principios biológicos, los primeros 30 días post-

operatorios parecen ser capitales para la generación de la HI.35 Durante este 

periodo las heridas quirúrgicas dependen para su estabilidad de una sutura 

quirúrgica que les proporcione estabilidad así como de un reposo mecánico que 

evite en la medida de lo posible las disrupciones de la matriz cicatricial.  

 

 

 2.2 Grupos de Riesgo de la HI 

2.2.1 Obesidad 

 Este grupo asocia no solo un IMC elevado que ya individualmente ha 

demostrado ser un factor en relación a la HI36,37 sino que suelen combinarse con 

diabetes tipo II, HTA y ateroesclerosis. 

Aunque actualmente, con la implementación de la laparoscopia, este tipo de 

cirugías abiertas no se practican de forma rutinaria, sus  índices de HI oscilaban 

entre el 21-40%37 y hasta un 70%38. 

Dada la incidencia se han realizado varios estudios randomizados como el de 

Sugerman et al.37  que presentó en 1996 un trabajo donde aplicando mallas de 

polipropileno suprafasciales lograba reducir de un 40% de HI al 4%. O trabajos 

como el grupo de J. M. Strzelczyk39 que hablan de una tasa de HI del 21% en 

los 6 primeros meses post-operatorios que se reducía a 0% en el grupo con 

malla. 

A pesar de esto se ha de destacar que, aunque pertenezcan a la categoría de HI 

de trocar casi un 45% de los pacientes obesos presentará una HI. 

 

2.2.2 Aneurisma de aorta abdominal (AAA) 

 El hecho de desarrollar esta patología parece traducir en sí mismo la 

existencia de un problema de base. Este puede incluir la alteración de los 

componentes de matriz extracelular35 que afecta tanto a la pared vascular como 

a la abdominal. Además también se relacionan con la alteración de las 

metaloproteinasas40 y otras conectivopatías41. 

https://bjssjournals.onlinelibrary.wiley.com/action/doSearch?ContribAuthorStored=Strzelczyk%2C+J+M
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Los índices de HI asociados a esta patología van del 38%6  hasta 

incidencias del 69% como mostró un estudio prospectivo Canadiense en 

pacientes intervenidos de AAA mediante laparotomía media tras un seguimiento 

de 5 años42. 

Debido al pequeño número de estudios con pacientes con AAA y que esta 

patología maneja un índice de reintervención del 8-10%43,44 aún se discute lo 

apropiado de la aplicación de un cierre profiláctico.  

Desde 2015, varios ensayos y meta-análisis que han investigado el efecto 

del refuerzo de malla después de la reparación de AAA, mostraron una reducción 

significativa de las hernias incisionales a favor del refuerzo de malla 

profiláctico.45–49 Con un NNT de 4, nulos índices de re-intervención secundarios 

a la colocación de la malla y <5% de seroma/infección de herida. 

 

 

2.2.3 Cirugía oncológica colorectal 

 En estudios realizados en pacientes operados de cáncer colorectal se han 

reportado una incidencia de hernias incisional superior al 40% al analizar las 

exploraciones radiológicas (TC) de seguimiento50.  

La cirugía colorectal podríamos dividirla en 2 vertientes. Tanto la vía 

abierta como el abordaje laparoscópico no varían mucho el porcentaje neto de 

eventraciones registradas, pero sí el tipo. Siendo la categoría de HI de trocar la 

principal del abordaje laparoscópico y HI de línea media50 la más prevalente en 

cirugía.  

Para evitar las altas tasas de HI, pese al apropiado cierre de la incisión, y 

sobre todo en pacientes de alto riesgo, se han aplicado algoritmos para la 

selección de los pacientes que más se beneficiarían de la profilaxis de HI con 

malla con interesantes resultados llegando a poder identificar grupos con hasta 

un 78% de probabilidad de desarrollar una HI.51 

 

 

2.2.4 Trócares  

La incidencia de HI de trocar (HT) se encuentra entre el 0,14 y el 5,2%52–

57 hasta un 31,9%58. La gran mayoría permanecen asintomáticas por lo que la 

percepción del paciente y cirujano respecto a este problema es reducida. Aún 
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con estas cifras no tan elevadas de HT, su prevención es importante y ha dado 

pie a abundantes publicaciones al respecto en donde se llegan a aportar 

métodos de profilaxis activa 54.  

Para la correcta prevención de HI por trocar se considera actualmente 

recomendable: 

- Cierre de trócares de 10mm o más ( todos los trocares en casos infantiles)59 

con sutura de absorción larga. 

- Acceso umbilical en caso de presentar hernia umbilical y cierre con malla tras 

la intervención54. 

- Uso de mallas profilácticas en series cortas parece una práctica segura con 

algunas técnica específicas publicadas.60 Pero en cuanto a su indicación 

existe un ECA con 50 paciente por brazo que refiere índices de 31,9% con 

cierre simple contra un 4,4% tras uso de malla.58 Sin embargo dado el alto 

índice de HI del cierre simple de esta serie se requieren más datos para su 

recomendación sistemática. 

 

2.2.5 Cirugía urgente 

 Este es un grupo de pacientes muy amplio pero que requiere una mención 

especial por aunar una serie de características que podrían estar en relación con 

el desarrollo de HI.  

Son un grupo en el que tiende a existir una peor condición basal nutricional 

y física, asociando a su vez estados de shock.61 Además de esto, son cirugías 

que pueden asociar una mayor contaminación del campo, incisiones de mayor 

tamaño y técnicas quirúrgicas que por los horarios y extenuación pueden llevar 

a un cierre subóptimo de la pared abdominal6. 

 

2.2.6 Estomas 

La hernia paraestomal es la complicación más frecuente tras la creación 

de un estoma permanente62. Se estima una incidencia de hernia paraestomal del 

30% para las ileostomías terminales, y del 50% para las colostomías, a los 10 

años de su realización63. Algunos autores consideran que la hernia paraestomal 

es una consecuencia natural de la creación de un estoma definitivo64. 
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Existen multitud de estudios referentes a la profilaxis de la HI paraostomal. 

En un metaanálisis de 2017 que analizó 150 trabajos, incluyó finalmente 10 de 

ellos, y que englobó un total de 649 pacientes; concluyó que la aplicación de 

medidas de profilaxis con malla reducía la hernia paraostomal un 65%( Del 

36,6% a un 16,4%)65. 

 

 

2.3 Prevención de la HI 

2.3.1 El cierre de pared abdominal. Estado actual 

Durante los últimos 40 años66 se han publicado estudios clínicos, 

experimentales y meta-análisis para determinar cuáles son los mejores 

materiales y métodos para el cierre de la pared abdominal2,66–69.  Jenkins en 

197466 describió la “regla de Jenkins” donde expuso su regla 4/1 en relación a la 

longitud de la sutura/longitud de la incisión (LS/LI) en sutura continua. Tras esta 

publicación dogmática del cierre de pared,  no existen muchos estudios en 

cuanto a técnica hasta que en 1993, con el desarrollo de nuevos materiales, el 

grupo de Israelsson69  reafirmó la idoneidad de esta técnica y la establecieron 

como la relación “mínima” a respetar para el cierre de pared. Llegan a 

recomendar rehacer la sutura en caso de no respetar la proporción. Además 

ampliaron las recomendaciones a la realización de un cierre monoplano y con 

material de absorción lenta1. Otra aportación técnica se encuentra en el calibre 

de las suturas. Los estudios previos el cierre de pared se realizaban con suturas 

de calibre grueso (0/1), separando los puntos entre sí 1 cm y con una distancia 

al borde aponeurótico también de 1 cm, apodado actualmente “big bites”  68. El 

grupo de Israelsson describió el “small bites”, que consiste en la realización del 

cierre con puntos separados entre sí 5 mm, con una distancia al borde de 5-8 

mm y un calibre de sutura menor (2/0) con aguja pequeña68. Con este cambio 

aseguraron la consecución de una relación 4:1 o superior, y demostraron una 

menor incidencia de HI e infección de herida que con la técnica “big bites”.  Estas 

afirmaciones han sido respaldadas por el ensayo STITCH70 en el que se comparó 

el cierre con polidioxanona de lazo (loop) de calibre 1 montado en aguja de 48 

mm, usando la técnica “big bites”; con polidioxanona de calibre 2/0 montada en 

aguja de 31 mm siguiendo la técnica “small bites”. Encontraron una tasa 

significativamente menor de HI con esta última (21% VS 13%). 
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Lo enunciado, a pesar de poderse considerar “profilaxis de la HI”, es en 

realidad un resumen de la buena práctica clínica en el cierre de la pared.  

 

La Europea Hernia Society (EHS) elaboró unas guías en 20157  que recogen las 

siguientes recomendaciones:  

 

• Uso de Incisiones fuera de la línea media (evidencia moderada y 

recomendación fuerte) 

• Cierre de laparotomía media con sutura continua (evidencia baja y 

recomendación fuerte) 

• Ausencia de material de rápida absorción (evidencia moderada, 

recomendación fuerte) 

• Uso de material monofilamento de absorción lenta (evidencia baja, 

recomendación débil) 

• Sutura monocapa, sin cerrar peritoneo (evidencia baja y 

recomendación débil) 

• Uso de la técnica “small bites” (evidencia moderada, recomendación 

débil) con una LS/LI al menos de 4:1 (evidencia baja y recomendación 

débil). 

 

 

2.3.2 El uso de malla no absorbible. Estado actual 

De acuerdo a los estándares internacionales las mallas sintéticas se 

pueden clasificar: 

 

2.3.2.1 Según su porosidad e integración al huésped. 

• Macroporosas o reticulares (tipo I): poros mayores de 75μm, 

compuestas la mayoría por polipropileno (PP) o poliéster (PE), no 

absorbibles, monofilamento, flexibles y con una óptima integración 

tisular. Un defecto indeseable de la macroporosidad es la alta 

adherencia al intestino en contacto directo por ello debe procurarse 

cubrirla con peritoneo para evitar el contacto visceral.  
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• Microporosas o laminares (tipo II): poros menores 10-75μm, no 

permiten la permeación de macrófagos y fibroblastos, pero sí bacterias; 

en caso de infección, generalmente es necesario retirarlas. Tienen 

menor índice de formación de adherencias en contacto visceral71 . No 

se recomiendan en campos contaminados. El material más empleado 

es politetrafluoretileno expandido o ePTFE.  

• Mixtas (tipo III): propiedad dual, en su cara parietal, buena integración 

con la pared abdominal; y en su cara visceral, material para minimizar 

el fenómeno adherencial. Suelen estar formadas por PP o PE, al que 

se añade una barrera antiadherente absorbible o irreabsorbible en su 

cara visceral (silicona, ionización con titanio, poliuretano y el mismo 

PTFE-e) (Tabla 2). 

 

2.3.2.2 Según la densidad del material protésico  

• Alta densidad: 95-110 g/m2. Ej: PP cristalizado (Marlex®).  

• Mediana densidad: 45-90 g/m2. Ej: PP convencional o Prolene®. 

• Baja densidad: 35-38 g/m2. Reducción en el contenido de PP y poros 

de mayor tamaño. Ej: Ultrapro® (J&J): filamentos Monocryl® 

(Poliglecaprone 25) y Prolene (PP).  

 

2.3.2.3 Según las indicaciones de uso  

• Reparación sin contacto con el peritoneo visceral: prótesis que debe 

separarse de vísceras abdominales para evitar adherencias. 

• Reparación en contacto con peritoneo visceral: mixtas y/o ePTFE, tanto 

en cirugía abierta como laparoscópica.  
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Tabla 2 - Ejemplos de Mallas MIXTAS 

Material cara parietal Material cara visceral Nombre comercial Proveedor 

 

PP* 

Poliglecaprona (Monocryl) Ultrapro Ethicon (J&J) 

Polidioxanona cubierta de 

celulosa oxidada 
Proceed Ethicon (J&J) 

Poliglecaprona 25 Physiomesh Ethicon (J&J) 

Silicona Surgimesh XB Lorca Marí 

Ácido Poliglicólico Lorcamesh Lorca Marín 

Colágeno recubierto de 

polietilenglicol-glicerol 
Parietene composite Covidien 

Carboximetilcelulosa- 

hialuronato (Sepramesh) 

Ventrio ST 
Bard 

Ventralex ST 

ePTFE Bard Composix Bard 

PVDF* Dynamesh - IPOM Cardiolink 

Aceite bioabsorbible AG 

omega3 
C-QUR Atrium 

PE* 
Colágeno recubierto de 

polietilenglicol-glicerol 
Parietex Composite Covidien 

ePTFE* ePTFE Microporosa BArd Dulex-Mesh Bard 

ePTFE PTFE-e liso Gore Dual-mesh Gore 

Polipropileno titanizado Polipropileno titanizado Ti-Mesh Medical Cañadas 

PP: Polipropileno 

PTFE: Politetrafluoretileno 

PVDF: Fluoruro de polivinilideno 

ePTFE: Politetrafluoretileno expandido 
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2.3.2.4 Posicionamiento de las mallas 

En la actualidad existen básicamente 3 posiciones diferentes para la 

colocación de las mallas: “Inlay”, “onlay” y “sublay”. 

 

 La técnica “inlay” o de puente se realiza colocando la malla como unión 

entre los planos musculares y la malla puede estar en contacto con vísceras. 

Esta técnica solo ha tenido un estudio prospectivo no randomizado en el cual 

obtuvo buenos resultados pero no ha podido ser reproducido por ningún otro 

equipo.72 En otros estudios retrospectivos se le atribuyen índices de recurrencia 

de hasta el 44% e incluso fístulas enterocutáneas.73 

 

 La técnica onlay consiste en la colocación de la malla en el espacio 

subcutáneo  prefascial74. Es las revisiones sistemáticas sus índices de 

recurrencia se encuentran entre el 5.5% y 14,8% tras un seguimiento a casi 7 

años.75 La principal crítica de este método es su índice de seroma e infección de 

herida. 76,77 

  

 La técnica sublay consiste en la colocación de la malla sobre la vaina 

posterior de los rectos abdominales.6 En ocasiones si el defecto es demasiado 

grande la malla puede usarse como puente o sustitución de esta fascia. En la 

revisión sistemática de esta técnica se muestran índices de recurrencia desde el 

1% al 23% con seguimientos a 7 años.75 A pesar de ser una reparación 

técnicamente más demandante y con unos resultados similares a la técnica onlay 

es la técnica “gold standard” seleccionada por la EHS. Además su tiempo 

operatorio y curva de aprendizaje son mayores que la técnica onlay,77,78 

 

Con el desarrollo de la laparoscopia y las mallas mixtas que disminuyen 

el índice de adherencias a las prótesis se ha descrito una cuarta posibilidad para 

la colocación de mallas, la técnica intraperitoneal (IPOM). La contrapartida de 

esta técnica es que el refuerzo del defecto depende por completo de la fuerza 

mecánica que la malla es capaz de resistir  de su fijación intraperitoneal. Esta 

técnica describe índices de recurrencias de un 4%79 y en su revisión Cochrane 

de 2011 tras la revisión de 10 estudios randomizados se concluye como una 

técnica segura, con menor estancia hospitalaria , menor infección de herida y 
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con menores complicaciones post-operatorias que las técnicas abiertas. En 

contrapartida faltan estudios con seguimientos a largo plazo que la abalen con 

el paso del tiempo. 

 

  

 

ILUSTRACIÓN 1 

 

 

 

Adaptación al castellano de “modern management of incisional hernias”80 
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2.3.3 El uso de malla absorbible. Estado Actual 

Siguiendo la clasificación de las mallas no absorbibles dentro de su 

clasificación por porosidad (2.3.2.1) estas mallas corresponderían a: 

 

• Orgánicas (tipo IV): Presentan óptima integración tisular. Se las 

denomina mallas, pero no tienen trama tejida, ni poros. Ejemplos de materiales 

usados: matriz dérmica acelular6 (AlloDerm® Life cell); mucosa intestinal porcina 

(Surgisis® Cook), recomendadas en situaciones de riesgo elevado de infección 

o con dehiscencia de la herida; colágena dérmica porcina (Permacol® Covidien, 

Collamend® Bard); pericardio de bovin (Tutopatch® Tutogen Medical, Veritas® 

Synovis8 ).  

 

Estas mallas se suelen dividir en 2 según su composición: 

1) Prótesis reabsorbibles sintéticas: Compuestas por un polímero de los 

ésteres del ácido poliglicólico (Dexon®), o de un copolímero, derivado de la 

síntesis de este último con el ácido láctico (poliglactina 910, Vycril®). Existen 

distintos tipos de mallas tras la combinación de estos elementos sintéticos 

reabsorbibles. Son prótesis trenzadas, multifilamento blandas, Fexibles, 

modelables y biodegradables (reabsorción por hidrólisis a los 3-6 meses con una 

progresiva reducción de la masa protésica y de su resistencia a la tensión). 

También se han desarrollado prótesis compuestas de la combinación de 

biopolímeros sintéticos biocompatibles el ácido poliglicólico (67%) y el carbonato 

de trimetileno (37%), (PGA-TMC). Estas poseen una estructura microporosa, 

hidrófila que la hace óptima para absorber y liberar productos en base acuosa 

en el lugar del implante. Se reabsorbe a los 6 meses, disponible con el diseño 

de «plug» para la hernia inguinal (Gore Bio-A hernia plug®) y de malla plana de 

diversos tamaños (Gore_Bio A tissue reinforcement®). 

 

2) Prótesis reabsorbibles biológicas: Obtenidas a partir de materiales 

orgánicos e incorporados en la clínica a finales de los años 90. Son sintetizadas 

a partir de piel humana, de la piel o intestino porcino o del pericardio bovino. 

Estos biomateriales pueden ser subdivididos en de origen dérmico y origen no 

dérmico, y a su vez pueden ser subdivididos en aloinjertos, también conocidos 

como homoinjertos (derivados humanos), o xenoinjertos (de origen no humano). 
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Una tercera subdivisión puede hacerse en base al concepto de «cross-linked» 

(reticulado, entrecruzado) que hace referencia al tratamiento previo que reciben 

algunas de estas mallas. Consistente en enlazar polímeros sintéticos mediante 

enlaces iónicos o covalentes a los biopolímeros, materia prima de la malla, con 

el objeto de mejorar sus características biomecánicas. El empleo de las mallas 

reabsorbibles biológicas ofrecen la ventaja de poder ser utilizadas en zonas con 

una infección activa o una potencial contaminación en el sitio del implante. 

Representan una  alternativa temporal al polipropileno y al PTFE-e en presencia 

de infecciones. Como inconveniente, su elevado precio. 

 

2.3.3.1 La malla - GORE® BIO-A®  

Dado que esta malla fue la seleccionada para el estudio merece una 

mención especial en este apartado siendo la correcta elección de una malla 

profiláctica en el cierre de ileostomía (CIL) supone un problema a nivel teórico y 

ético.  

 

 En primer lugar el CIL se considera una cirugía limpia-contaminada, con 

la superficie cutánea periférica colonizada por bacterias de tipo intestinal y con 

unas tasa de infección de herida quirúrgica que pueden llegar hasta el 33%  (81–

85). Con estos datos, la colocación en cirugía contaminada de una malla no 

absorbible con materiales como polipropileno o goretex está contraindicada por 

sus fabricantes por el riesgo de sobre-infección de la malla y, a pesar de que con 

las mallas más modernas de este material parece no aumentar el riesgo86,87, no 

resulta aceptable su uso actualmente. 

 

 Como alternativa las mallas de origen biológico o biosintético son el 

material de elección. Estas mallas en la actualidad tienen un problema tanto para 

la logística de un estudio como para su aplicación clínica generalizada en caso 

de mejorar los índices de HI; presentan un precio mucho más elevado. 

 

 Dada la experiencia de nuestro grupo y teniendo en cuenta lo expuesto 

se decidió la utilización de una malla tipo GORE® BIO-A®. 
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Este producto sintético se compone de un [co] polímero (ácido 

poliglicólico: carbonato de trimetileno [PGA: TMC]) que es absorbido 

gradualmente por el cuerpo. El dispositivo tiene una matriz tridimensional que 

consiste en poros abiertos e interconectados. Al igual que la matriz extracelular 

(MEC), la matriz de la malla sirve como un “andamio” para la regeneración de 

tejidos, pero consiste en fibras de polímero en lugar de tejido descelularizado. 

Después de la implantación, el material bioabsorbible sufre una degradación 

hidrolítica durante un período de aproximadamente 6 meses, sin dejar ningún 

material sintético que pueda causar complicaciones tardías. El PGA: TMC 

también fomenta el desarrollo de tejido vascularizado, un efecto bien conocido 

de los materiales porosos implantados. Como resultado, el “andamio” de 

polímero se reemplaza por una capa de tejido nuevo que refuerza la incisión del 

cierre fascial de sutura.  

 

En un estudio experimental previo realizado por nuestro grupo88, se 

estudió en ratones Sprague-Dawley la reacción del tejido del huésped ex vivo 

tras insertar la malla GORE® BIO-A® formada de polímeros bioabsorbibles 

sintéticos (ácido poliglicólico-trimetilcarbonato) a lo largo de la línea alba en el 

momento del cierre de una incisión en línea media comparándolas con ratas 

tratadas solo con sutura. Las muestras tratadas con malla mostraron un mejor 

crecimiento del tejido y un mejor comportamiento biomecánico. Los mecanismos 

incluyeron un mayor reclutamiento de células y una mayor deposición MEC, así 

como la remodelación y el aumento de la neovascularización. Estos resultados 

apoyan el potencial clínico de usar una malla bioabsorbible para reforzar el cierre 

de la pared abdominal y prevenir la hernia incisional. 

 

Además de este, existen otros 7 estudios experimentales con esta malla. 

Pascual et al89,90 publicaron 2 estudios, uno in vitro y otro in vivo, donde la malla 

presentó un aumento de la resistencia biomecánica a los 180 días con una 

degradación completa a los 6 meses así como un mayor grosor aponeurótico 

comparada con las mallas Strattice Tissue Mesh (Life Cell) y Tutomesh 

(Taureon). Yeo et al.91 publicaron un modelo en conejos donde reflejaban una 

absorción completa a los 6 meses con una generación de tejido blando con 

moderada respuesta a cuerpo extraño. Sandor et al.92 crearon un modelo en 
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ratón colocando BIO-A in-lay y suturando con Prolene 3/0 comparando esta 

malla con la Physiomesh, hallando una resistencia a la tensión menor pero no 

significativa que la Phsiomesh (sintética).  Gruber-Blum et al. 93 publicaron otro 

modelo en ratón  con malla Onlay donde la BIO-A presentó mayor integración a 

los 60 días, mayor cantidad de colágeno y vascularización que las mallas 

Strattice Tissue Mesh (Life Cell) y Veritas así como mayor resistencia a la 

perforación que la pared abdominal nativa. Por último, Stoikes et al94 realizaron 

un estudio en ratones con ambiente contaminado y no contaminado donde 

compararon parámetros inflamatorios y resistencia a la tensión de la malla BIO 

y la Phasix. Encontraron que, así como la BIO-A presenta un patrón de absorción 

e inflamación mayor que la Phasix a las 16 semanas, el tejido inflamatorio 

pasaba a presentar un grosor significativamente menor en la BIO-A. Además, en 

el estudio en condiciones de contaminación, la BIO-A presentó mayor 

colonización bacteriana y menor resistencia que la Phasix.  

 

Los datos preliminares proporcionados por estos estudios en modelos de 

ratón y conejo, proporcionan el marco teórico para diseñar un estudio controlado 

aleatorizado en pacientes. 

 

 

2.4 La Ileostomía lateral 

La ileostomía en asa o lateral (IL) es una de las opciones de bypass 

intestinal transitorio más indicado. La aparición de los dispositivos de sutura 

mecánica para realización de anastomosis ha beneficiado tanto a paciente como 

a cirujano, en términos de morbilidad y mortalidad, permitiendo la realización de 

anastomosis muy bajas con seguridad y a través de cirugía mínimamente 

invasiva95,96. En contrapartida, el uso de quimioterapia y radioterapia adyuvante 

en el tratamiento preoperatorio del cáncer de recto, se ha traducido en un 

incremento del número de ileostomías de asa realizadas para la exclusión de 

estas anastomosis97. Este método, cuya indicación es discutida y revisada con 

frecuencia en la literatura por su morbilidad asociada( un alto débito  y 

deshidratación, complicaciones cutáneas periostomales…)81,98,99 posee 

ventajas, como su ejecución simple 100 o su menor tasa de morbilidad en 

comparación con las colostomías82–84,101–103. Por otro lado, la IL tiene un impacto 
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importante en la calidad de vida 84,103 y pueden acabar siendo definitivas entre 

un 20% y 40% de los casos.81,84,103–105.  A pesar de sus problemas, es la primera 

opción quirúrgica por delante de la colostomía lateral 83,84,102,103 y su principal 

indicación en la actualidad es la exclusión de la anastomosis colorectal o ileoanal 

baja. 

 

 

2.4.1 El cierre de Ileostomía lateral (CIL) 

Los estudios publicados asocian el CIL con una morbilidad post-operatoria 

entre el 9,3% y el 45,9%, y una tasa de mortalidad entre el 1,7 y el 6,4%.85,106–

111. Entre estos, los principales problemas se encuentran: el íleo postoperatorio, 

la obstrucción intestinal mecánica, la fuga anastomótica y la infección del sitio 

quirúrgico. 

 

Así como las incisiones en laparotomías de la línea media, transversales 

u oblicuas van seguidas de una tasa de hernia incisional descrita entre el 9 y el 

20%) 67,112,en pacientes sin factores de riesgo. El CIL sufre en la literatura una 

falta de reporte del seguimiento más allá de los primeros 30 días. Por esto, con  

los datos disponibles podemos aproximar índices de hernia paraestomal que se 

encuentra entre el 9 y 22%.85,106,113–115 , pero la tasa de HI tras el CIL podría ser 

de hasta el 50%116. 

 

Apunte especial se ha de realizar a tenor del cierre de la piel en esta 

intervención. Existe abundante literatura al respecto, dado la gran variabilidad 

del índice de infección del sitio quirúrgico (ISQ) según la técnica. Existen 

diferentes modalidades de cierre: Algunos autores proponen dejar abierta la 

herida y que granule por segunda intención117, modalidad poco habitual y quizá 

difícil de entender por los pacientes con un cuestionable resultado estético sin 

datos al respecto. Por otro lado se encuentran los dos más habituales; el cierre 

primario lineal  y el cierre en “volcán o bolsa de tabaco” o estilo Halifax 118, una 

opción que aúna los dos estilos previos. Respecto a estas dos últimas, la 

literatura disponible hasta el inicio del estudio se decantaba claramente hacia el 

cierre en “volcán”. En primer lugar por su llamativamente menor ISQ, que se 

reportaba hasta un 80-100% más bajo, además de sus mejores resultados 
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estéticos119–123. Como pega a esta técnica cabe destacar el mayor tiempo de 

cicatrización (2-5 días extra). Aunque sus defensores discutan que la media en 

los días de cierre es similar119–121, la elevación de la media de tiempo de 

cicatrización en el grupo de cierre primario se debe a un problema derivado del 

índice de infección de cada serie. Si esta variable es reflejada con la moda, 

beneficia al cierre primario.  

Las especificaciones técnicas de su realización se puntualizarán más 

adelante en el apartado de Material y Métodos 
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3. JUSTIFICACIÓN 

 

La principal justificación de este trabajo es la alta tasa de hernia incisional 

resultante de la cirugía de cierre de ileostomía (CIL).  

 

En nuestra unidad y tras realizar un análisis retrospectivo de los pacientes 

sometidos a CIL en el periodo comprendido entre el año 2006 y el año 2012 los 

resultados mostraron que el 27% de los pacientes sometidos a CIL habían 

desarrollado una HI. Esta cifra y el alto volumen de pacientes que requieren esta 

intervención fueron el motivo por el que se planteó el diseño de un estudio 

prospectivo aleatorizado que pudiera ofrecer una solución para prevenir esta 

complicación. 

 

El método de cierre de la pared durante el CIL a evaluar se basó en una 

experiencia experimental previa realizada en ratas por la unidad de cirugía de la 

pared abdominal, en conjunción con el grupo de investigación en Cirugía General 

del HUVH124. Nuestro estudio clínico, basándonos en la técnica aplicada en el 

estudio de laboratorio previamente mencionado, consistió en la inserción de una 

malla sintética bio-absorbible (prótesis de refuerzo de tejido GORE® BIO-A®) en 

la línea de incisión de la pared abdominal en el momento del cierre en pacientes 

aleatorizados sometidos a CIL.  

 

La hipótesis del trabajo fue que la malla sería efectiva en la prevención de 

la HI secundaria. Además, se trataba de un método sencillo de profilaxis que no 

requeriría de la habitual disección de pared de otras técnicas de prevención con 

malla. El estudio fue registrado en ClinicalTrials.gov bajo la referencia 

NCT02226887. 
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4. OBJETIVOS DEL ESTUDIO 

 

4.1 Objetivo del estudio 

El objetivo del estudio es determinar si la colocación profiláctica de una 

malla sintética bio-absorbible para reforzar la sutura de la pared abdominal 

durante el CIL previene o disminuye la aparición de hernia incisional (HI).  

 

4.1.1 Objetivo primario 

Evaluar la incidencia de hernia incisional. 

La valoración se realizó mediante exploración clínica durante las visitas 

programadas en un período de 12 meses tras el CIL y mediante un examen 

radiológico (tomografía computarizada abdominal) realizado al final del 

seguimiento (12 meses después de la operación). 

 

4.1.2 Objetivos secundarios 

A) Estudio de morbilidad post-operatoria: las complicaciones 

perioperatorias (detallado en el punto 5).  

 

B) Análisis del efecto de la monitorización y estandarización del ensayo 

clínico sobre el CIL mediante comparación con una serie 

retrospectiva de los pacientes con CIL tratados en del mismo centro.  
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5. MATERIALES Y MÉTODOS: DISEÑO DEL ESTUDIO 

 

5.1 Diseño general 

Ensayo unicéntrico, prospectivo, aleatorizado, paralelo y cegado simple. 

 

5.2 Población 

Pacientes intervenidos de forma electiva de CIL en el centro Hospital 

Universitari Vall d’Hebron, Barcelona, España en el periodo de duración del 

estudio (2013-2018), que cumplen los criterios de inclusión y exclusión.  

 

5.3 Criterios de elegibilidad 

Los criterios de inclusión son:  

- Mayoría de edad (> 18 años). 

- Firma del consentimiento informado. 

- CLI electivo.  

Los criterios de exclusión del estudio son: 

- Enfermedad intestinal inflamatoria. 

- Hernia incisional en la línea media (preoperatoria). 

- Alergia a los componentes del material protésico a utilizar (ácido 

poliglicólico y/o carbonato de trimetileno). 

- Motivos personales. 

Los pacientes fueron cegados a la colocación de la malla y evaluados 

clínicamente por los mismos cirujanos que la colocaron. La TC a los 12 meses 

de la intervención fue interpretada por otro especialista.  

 

5.4 Descripción de la intervención 

La intervención se realizó de forma reglada, con los siguientes pasos: 

1º) Incisión cutánea circular alrededor del estoma, procurando ampliar lo 

menos posible el orificio cutáneo. En caso de planos cutáneos muy 

deteriorados (hipergranulación, liquen escleroso, foliculitis 

estafilocócicas…)(125,126) se practicó resección de dichas zonas. 

2º) Disección del asa intestinal y realización de la anastomosis. El tipo de 

anastomosis y su confección se dejó al criterio del cirujano(85). 
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3º) Resección del saco herniario, a ser posible en su totalidad. Se aceptaba la 

resección en exclusiva del saco en contacto con la fascia de la zona de 

cierre, en caso de no poder realizar una retirada completa. 

4º) Cierre de la pared abdominal siguiendo la técnica especificada en el 

apartado Material y método. La sutura designada para el cierre de la pared 

fue el PDSII 0® (J&J Ethicon) Esta sutura es un hilo monofilamento 

compuesto del material sintético “Polidioxanona”. Esta sutura es 

absorbible por hidrólisis. Su absorción es mínima hasta los 90 días desde 

la implantación y se completa aproximadamente entre los 182 y 238 días.  

Modificación del protocolo: Tras los 3 primeros años de estudio se 

realizó un cambio de esta sutura por Monoplus® (B. Braun) por razones 

institucionales del centro en el que se realizaba. 

 

5º) Para aproximación del subcutáneo, Vicryl® 2/0, una sutura sintética 

absorbible compuesta de un copolímero a partir de 90% de glicólido y 10% 

de L-lactida. Para el cierre cutáneo y dado que es retirada durante el post-

operatorio se recomienda el uso de Prolene® 2/0 – 3/0 según el grosor de 

la piel, sutura irreabsorbible de polipropileno. 

Todos los cierres cutáneos se realizaron en forma de “bolsa de tabaco” o 

“volcán” siguiendo las recomendaciones de la literatura118–123. 

 

5.5 Reclutamiento y aleatorización 

Los pacientes seleccionados se reclutaron consecutivamente. Fueron 

asignados aleatoriamente al grupo de intervención o al grupo de control. La 

asignación fue realizada por una persona independiente, utilizando una lista de 

aleatorización generada por ordenador. 

 

En los pacientes asignados al grupo de intervención, el CLI se reforzó con 

la inserción de un segmento rectangular (anchura de 1 cm y longitud 

correspondiente a la incisión) de una prótesis disponible comercialmente 

(Prótesis de refuerzo de tejido BIO-A® (WL). Gore & Associates, Flagstaff, AZ, 

EE. UU. Mesh). La prótesis BIO-A® se inserta utilizando un método de 

“sándwich” entre los bordes de la incisión y se preserva in situ con una sutura 
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continua de polidioxanona (PDS), manteniendo una relación de longitud de 

sutura a longitud de la herida (SL: WL) de 4:1.(2)  

 

En los pacientes asignados al grupo de control, solo se aplicó para el 

cierre fascial la sutura de PDS 2/0 de relación SL: WL de 4:1 previamente 

descrita. 

 

5.6. Consideraciones éticas 

Este ensayo se realizó de acuerdo con la Declaración de Helsinki y los 

principios de buena práctica clínica y ética con sujetos humanos 127. Está 

aprobado por el Comité de Ética del Hospital Universitari Vall d’Hebron (PR [AG] 

288/2013). Los pacientes que participaron en el ensayo recibieron una hoja de 

información del paciente y fueron incluidos una vez obtenido el consentimiento 

informado escrito. El ensayo ILEOCLOSE fue registrado en ClinicalTrials.gov 

[NCT02226887]. 

 

5.7 Mediciones, recogida y gestión de datos 

La presencia de hernia incisional se evaluó, durante el seguimiento de la 

enfermedad base de los pacientes, mediante examen físico en las visitas clínicas 

programadas (3, 6 y 12 meses después de la cirugía), y radiológicamente 

mediante una tomografía computarizada abdominal realizada a los 12 meses 

tras la cirugía (final del seguimiento). Clínicamente, la hernia incisional se definió 

como la presencia de una protrusión de tejido u órganos a través de la cicatriz 

de la incisión, palpable durante la maniobra de Valsalva3. Radiológicamente, la 

hernia incisional se definió como una solución de continuidad de la fascia 

abdominal observada en la tomografía computarizada abdominal con el paciente 

en reposo o durante la maniobra de Valsalva, con o sin salida del contenido 

abdominal. El radiólogo no conocía la historia del paciente ni la técnica utilizada 

para el cierre fascial, indistinguible por tomografía. 

 

Se estableció un control de calidad riguroso y continuo para garantizar la 

exactitud de los datos. Todos los datos fueron recogidos tanto en la base de 

morbi-mortalidad ya implementada en el servicio de Coloproctología del Hospital 

Vall d´Hebrón así como en la base de datos de recogida del estudio ILEOCLOSE 
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de manera independiente. Se designó a una persona responsable de la entrada 

de datos en la base del estudio, con restricción de acceso a los datos limitada a 

su persona. El coordinador del estudio (ML-C) tuvo acceso a todos los datos en 

todo momento. El cifrado de la base de datos se realizó acorde al código 

numérico personal del paciente en el centro. Esta base de datos se rige por las 

disposiciones legales que se aplican exclusivamente a España y la recopilación 

y el procesamiento de los datos recopilados se realizarán de conformidad con la 

Ley española 15/1999, de 13 de diciembre, de protección de datos personales. 

 

Para el análisis comparativo de morbilidad con los resultados históricos 

del servicio, se utilizó la base de datos de recogida prospectiva del mismo. Se 

compararon los resultados de los 30 primeros días post-operatorios del periodo 

2006-2011 ya expuestos y publicados previamente85 con los del ensayo clínico 

ILEOCLOSE.  

 

El formulario de informe de caso incluyó las siguientes variables: 

 

5.7.1 Datos preoperatorios 

Se incluyeron: el número de identificación (número del historial médico del 

paciente), edad, sexo, índice de masa corporal (IMC, en kg / m2), fumador actual 

(sí / no), Estado físico de la Sociedad Americana de Anestesiología (ASA) (I, II, 

III, IV), diabetes mellitus (sí / no), hipertensión arterial (si/no) dislipemia (si/no) 

antecedentes de otras hernias (sí / no), enfermedad pulmonar obstructiva crónica 

(EPOC) (sí / no), enfermedad cardíaca (sí / no), uso de corticosteroides 

sistémicos (sí / no), uso de agentes inmunosupresores (sí / no), aneurisma 

aórtico (sí / no), estadio de la enfermedad neoplásica (I,II,IIIa, IIIb,IV), tratamiento 

de quimioterapia (sí / no), tratamiento de radioterapia (sí / no), grosor de la pared 

abdominal (en mm al nivel del ombligo), tiempo de estado del portador de la 

ileostomía (número de meses). 

 

5.7.2 Datos intra-operatorios 

Se incluyeron: la fecha de la cirugía, tamaño de la incisión de la línea alba 

(en cm), inserción de la malla BIO-A® (sí / no), cálculo de la relación SL: WL 4:1 
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con la fórmula A- [B + C] / D,  donde A es la longitud original de la sutura (en 

cm), B es la longitud de los remanentes de sutura en el nudo inicial (en cm), C 

es la longitud de los remanentes de sutura en el nudo final (en cm) y D es tamaño 

de la incisión2 (si/no).  

 

5.7.3 Datos postoperatorios tempranos 

Se incluyeron: complicaciones (sí / no), infección de la herida (sí / no), 

hematoma/seroma de la herida (sí / no), dehiscencia anastomótica (si/no) Íleo-

paralítico (si/no), hemorragia (si/no), colitis post-reconstrucción (si/no), fracaso 

renal agudo (si/no). 

 

5.7.4  Datos de seguimiento  

Se incluyen las valoraciones a los 3, 6 y 12 meses (final del estudio) de 

la hernia incisional en el examen físico y la TC abdominal a los 12 meses.  

 

5.8 Definiciones 

- La infección de la herida (profunda o superficial) se definió de acuerdo con 

los criterios de los Centros para el Control de Enfermedades 128. 

- El hematoma se definió como una acumulación de sangre en el área de 

la herida. 

- La dehiscencia anastomótica se definió como la evidencia de solución de 

continuidad de la sutura realizada a nivel de la unión íleo-ileal, que requirió 

de re-intervención. 

- El íleo-paralítico se definió como la asociación de 2 o más de los 

siguientes criterios en un paciente más allá del 4º día post-operatorio: 

- Incapacidad para la tolerancia oral, ausencia de transito gaseoso, 

náuseas o vómitos, distensión abdominal , íleo radiológico.129  

- La hemorragia digestiva se consideró como la aparición clínica de 

melenas o sangre franca en las heces, respaldado por un descenso en 

los niveles de Hemoglobina en suero de al menos 2mg/dl 

independientemente de que requiriera o no suplementación mediante 

transfusión sanguínea. 
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- Colitis post-reconstrucción se consideró todo aquel cuadro de dolor 

abdominal post-operatorio, acompañado de episodios febriles o 

febriculares que asociaron a su vez diarreas y que no aplicaban para las 

definiciones anteriores. No se realizaron diferenciaciones por coprocultivo 

o detección de toxinas ni biopsias del tejido intestinal. 

- Se define fracaso renal agudo (FRA) como la elevación de la creatinina 

sérica >2mg/dl o diuresis <400ml en 24h. En los casos en los que los 

pacientes sufren un fracaso renal crónico se cataloga como FRA una 

elevación del 100% de la creatinina sobre su valor basal.130 

 

5.9 Cálculo y análisis del tamaño de la muestra 

5.9.1 Estimación de la prevalencia de hernia incisional tras CIL 

Estudios previos indican porcentajes variables de hernia incisional tras 

CIL, de entre 30% y 50% 49. Por ello, realizamos una estimación previa de la 

presencia de hernia incisional en nuestra población utilizando los datos históricos 

de un estudio retrospectivo descriptivo realizado entre los años 2006 y 2012 

sobre los pacientes sometidos a CIL. Los resultados mostraron que el 27% de 

los pacientes desarrolló hernia incisional. Este porcentaje fue el valor de 

referencia usado para calcular el tamaño muestral a considerar en el estudio.     

 

5.9.2 Cálculo de la población 

El objetivo propuesto para la inserción de la malla BIO-A® fue reducir la 

incidencia de hernia incisional de un 27% hasta alcanzar un 10% o menos. Para 

una prueba de chi-cuadrado para la comparación de proporciones 

independientes con una potencia estadística del 80% (error alfa = 0,05, error beta 

= 0,2), son necesarios 58 pacientes en cada grupo para detectar diferencias del 

10% como estadísticamente significativas, con un abandono máximo del 10% (6 

pacientes) entre ambos grupos.131 
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5.9.3 Análisis estadístico 

 5.9.3.1 Morbimortalidad histórica 

Se presenta un análisis descriptivo de la muestra, con frecuencias y 

porcentajes para las variables categóricas, y la media y la desviación estándar 

(SD) o la mediana y el rango intercuartil (IQR) (percentil 25-75) para las variables 

continuas según sean normales o no normales. La normalidad de los datos se 

evaluará mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la prueba gráfica QQ. 

Las diferencias entre las variables de cada grupo de estudio se compararán 

utilizando las pruebas apropiadas dependiendo de la naturaleza de cada 

variable, incluida la prueba de chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher para 

las variables categóricas, y la prueba de la t de Student o la U de Mann-Whitney 

para variables continuas.  

 

5.9.3.2 Ileoclose trial 

En primer lugar se aplicará un análisis multivariante de conglomerados 

(“cluster” análisis). Este análisis permite agrupar a todos los individuos de una 

población en diferentes bloques/conglomerados (“cluster”) de tal forma que los 

individuos dentro de un mismo bloque presentan características similares y los 

individuos en bloques distintos presentan características diferentes. Esta 

clasificación se realiza automáticamente en función de todas las variables 

incluidas en la población de interés. Una vez obtenidos los bloques, es posible 

identificar aquellas variables que juegan un papel más importante a la hora de 

caracterizar a los individuos de los diferentes grupos. En este análisis se 

incluyeron todas las variables cuantitativas, y una selección de variables 

cualitativas para evitar aquellas variables que presentaban una distribución muy 

heterogénea de los individuos dentro de sus categorías y pudieran condicionar 

desproporcionadamente la asignación de los individuos a los diferentes bloques. 

Específicamente, se seleccionaron las 12 variables que presentaban al menos 

un 10% de los casos en cada una de sus categorías.   

 

Para calcular los agrupamientos se calculó la similaridad de Gower (sij) 

entre cada par de casos. Específicamente, sij =
∑ (1−|xih−jjh| Gh⁄ )

p1
h=1 +a+α

p1+(p2−d)+p3
, 
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Donde p1 es el número de variables cuantitativas continuas, p2 es el 

número de variables binarias, p3 es el número de variables cualitativas no 

binarias, a es el número de coincidencias (1,1) en las variables binarias, d es el 

número de coincidencias (0,0) en las variables binarias, α es el número de 

coincidencias en variables cualitativas no binarias y Gh es el rango de la variable 

cuantitativa h. Valores de sij más altos indican mayor similaridad entre los casos 

i y j.  

 

Esta medida está indicada para bases de datos que incluyen variables 

cuantitativas y cualitativas132. Para encontrar el número de bloques óptimos en 

nuestra base de datos, se aplicó un criterio de optimización de la varianza (i.e. 

minimizar la varianza para los individuos dentro de un mismo bloque y maximizar 

la varianza entre individuos de bloques diferentes) y se realizó un agrupamiento 

jerárquico (hierarchical clustering) para identificar las variables más relevantes a 

la hora de caracterizar los casos de cada bloque. Específicamente, las variables 

se ordenan en función de la capacidad discriminatoria que tienen para asignar a 

los diferentes casos en cada bloque. Finalmente, para validar la clasificación de 

los individuos en los bloques, se aplicó el método silhouette (i.e. comparar cómo 

de similares son los individuos dentro de un grupo respecto a otros grupos133) 

El valor silohuette da una medida de cuán similar es un objeto a su propio 

grupo (cohesión) en comparación con otros grupos (separación). La silueta 

(silhouette width, eje ordenadas) varía de -1 a +1, donde un valor alto indica que 

el objeto está bien adaptado a su propio grupo y mal emparejado a los grupos 

vecinos. Si la mayoría de los objetos tienen un valor alto, entonces la 

configuración de agrupamiento es apropiada. Si muchos puntos tienen un valor 

bajo o negativo, entonces la configuración de agrupación puede tener 

demasiados o muy pocos grupos. 

 

5.9.3.3 Efecto de la malla en las HIs 

- Se aplicó un análisis de chi-cuadrado para evaluar si existían 

diferencias en cuanto a la incidencia de eventraciones en pacientes con 

y sin malla. 

- Para evaluar qué variables tenían una mayor influencia sobre la HI, se 

aplicó un árbol de clasificación incluyendo la influencia de todas las 
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variables sobre la variable respuesta HI. El árbol de clasificación de 

influencia se construyó utilizando el algoritmo CART134. 

 

Figura 1 - Esquema de recogida de datos / Línea temporal 
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6. RESULTADOS 

 

6.1 Morbilidad 

De los 116 pacientes intervenidos, no hay exclusiones en el análisis de 

morbi-mortalidad. 

6.1.1 Preoperatoria (Tabla 3) 

En la distribución por sexo 78 (67,2%) fueron varones y 38 (32,8%), 

mujeres. La media de edad fue de 65,5 años con un rango entre los 24 y 85 años. 

En cuanto al riesgo asociado al paciente se incluyeron 3 (2,6%) ASA I, 62 (53,4) 

ASA II, y 51(44%) ASA III. 

 

Respecto a las comorbilidades, encontramos 21 (10%) fumadores activos, 

59 casos (51%) con hipertensión, 50 casos (43%) con dislipemia. 26 casos 

(22,4%) con diabetes tipo II, 20 casos (17,2%)  con cardiopatía Y 9 casos (7,8%) 

con EPOC. Además, 8 casos (6,9%) referían intervenciones previas de hernias. 

El IMC medio de la muestra fue de 26,31 Kg/m2 y el grosor medio de la pared 

abdominal de 25,63mm con un rango de 9 a 50mm.  

 

En 94 pacientes (81%), la enfermedad de base fue oncológica. En 22 

(19%) otros procesos benignos. 

 

De los pacientes oncológicos, 84 (72,4%) corresponden a cáncer de recto 

y realizaron radioterapia y quimioterapia pre-operatoria. Del resto de pacientes 

oncológicos, 7 correspondieron a neoplasias de colon derecho, 2 a neoplasias 

de sigma y 1 a GIST intestinal que realizaron quimioterapia post-operatoria. 

 

Respecto al estadio tumoral, 9 casos (7,8%) presentaban Estadio 1, 14 

casos (12,1%) IIa, 1 caso (0,9%) IIb, 5 casos (4,3%) IIIa, 32 casos (27,6%) IIIb, 

23 casos (19,8%) IIIc, y 10 casos (8,6%) IV. (Tabla 4) 
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El intervalo de tiempo entre la creación del estoma y el CIL para la muestra 

fue de entre 1 y 38 meses con una media de 10,5 meses y una mediana de 9 

meses. 

 

 

 

Tabla 3 -  Características preoperatorias 

ILEOCLOSE 
n = 116 

Generales  

Sexo ♂ / ♀ (%) 78 ( 67.2) / 38 (32,8) 

Edad Media(años) (Rango) 65,5 (24-85)  

IMC medio Kg/m2, (DE) 26,31 ( 5,49) 

Grosor Grasa umbilical mm ,(DE) 25,63 ( 8,64) 

Meses portando estoma  
Mediana (rango IRQ Q1,Q3) 

9 (7 ,13) 

Comorbilidades  N (%) 

ASA I – II – III  3 (2,6) – 62 (53,4) – 51 (44) 

Fumadores 21 (10) 

Hipertensión 59 (51) 

Dislipemia 50 (43) 

DM tipo II 26 (22,4) 

Cardiopatía 20 (17,2) 

EPOC 9 ( 7,8) 

Hernias previas 8 (6,9) 

Enfermedad Oncológica 94 (81) 



39 

 

 

6.1.2 Intraoperatoria 

En el análisis del tipo de técnica quirúrgica se practicaron: 

- 35 anastomosis (30,7%) L-L mecánica 

- 67 anastomosis (58,8%) T-T manual 

- 12 anastomosis (10,5%) L-L manual 

Como hallazgo operatorio, la HI para-ostomal se ha encontrado en 18 de 

los pacientes intervenidos (15,5%). 

El diámetro del defecto presentó una mediana de 4 cm y una media de 

4,1 cm, con un rango de 2 a 11 cm. 

 

6.1.3 Morbilidad postoperatoria 

Dentro de los 116 pacientes intervenidos, 41 casos (35,1%) presentaron 

algún tipo de complicación. De ellos, 9 casos (7,8%) fueron re-intervenidos por 

una dehiscencia anastomótica (6 casos, 5,2%) y por 3 casos por lesión 

iatrogénica (2,6%). Por otra parte, 22 casos (19%) presentaron íleo-prolongado, 

7 casos (6%) colitis post-reconstrucción, 3 casos (2,6%) episodios de sangrado, 

4 casos (3,4%) complicaciones nefrológicas, 2 casos (1,7%) RAO y 2 casos 

(1,7%) FRA.  

La estancia hospitalaria tuvo un rango de 3 a 51 días con una media de 8 

días y una mediana de 5 días. 

En el análisis de la mortalidad, 1 paciente (0,8%) de 81 años de edad falleció 

durante el post-operatorio secundario debido a una complicación de su 

cardiopatía de base. 

Tabla 4  - Estadío tumoral de la población oncológica 

Estadío tumoral 
ILEOCLOSE 

n = 116 
% 

   

I 9 7,8 

IIa 14 12,1 

IIb 1 0,9 

IIIa 5 4,3 

IIIb 32 27,6 

IIIc 23 19,8 

IV 10 8,6 
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6.2 Comparativo histórico de morbi-mortalidad 

Se ha realizado un análisis comparativo con la morbilidad de la serie 

histórica previa al inicio del estudio que corresponde al periodo entre los años 

2003 a 2011.  

 

6.2.1 Criterios de igualdad 

Los grupos son similares en ratio hombres/mujeres y edad media. Por otro 

lado, sí existen diferencias respecto a la complejidad base de los pacientes 

puesto que en el grupo histórico sí se incluyen los casos de enfermedad 

inflamatoria intestinal. (TABLA 5). 

 

 
 

6.2.2 Complicaciones quirúrgicas 

En el análisis de las complicaciones quirúrgicas no se encontraron 

diferencias respecto a los resultados históricos (Tabla 6). La mayor diferencia se 

encontró en la complicación más frecuente, el íleo postoperatorio (incidencias 

del histórico 10,7%, incidencia del estudio del 19%), aunque esta diferencia fue 

marginalmente significativa, sin poderse asociar a ninguna otra variable de forma 

independiente para el desarrollo del mismo. 

 

Por otra parte, la dehiscencia anastomótica no presentó variación 

significativa siendo de un 7,7% en el histórico y de un 5,2% en el estudio. El 

índice de re-intervención tampoco ha variado significativamente su incidencia 

Tabla 5  - Criterios de igualdad 

 HISTÓRICO  

n = 167 

ILEOCLOSE  

n = 116 

p 

 
Edad Media, años (rango) 
 

 
61,7 (18-91) 

 
65,5 (24-85) 

 
0.923 

Sexo (♂/♀) 
 

112/55 75/36 0.966 

ASA (I/II/III) 101/57/45 3/64/49 <0,001 
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siendo de un 6% en el histórico y un 7,7% en el estudio (asociado tanto a las 

dehiscencias como a las lesiones iatrogénicas). 

 

En cuanto a infecciones en el espacio quirúrgico, sí se hallaron diferencias 

significativas en los campos de infección de herida superficial y hematoma local 

(Tabla 7) donde presentando unos índices históricos del 7% la incidencia en esta 

serie fue del 0%. Sin embargo, en este aspecto, las series no son comparables. 

En la serie histórica los métodos de cierre fueron variados (primario, volcán, etc), 

mientras que en la serie actual (ILEOCLOSE) todos los pacientes se cerraron, 

como se ha mencionado anteriormente, con el sistema “volcán”. En las series 

que han estudiado este método de cierre se demuestra un menor índice de 

infección de herida con este tipo de cierre, y de hecho es el recomendado en la 

actualidad135,136  

 

 

 

 

 

 

Tabla 6 - Complicaciones quirúrgicas 

 
HISTÓRICO 

n = 167 (%) 

ILEOCLOSE 

n = 116 (%) 
P 

Quirúrgicas    

- Íleo post-operatorio 18  (10,7) 22 (19) 0,057 

- Perforación Iatrogénica 1    (0,5) 3   (2,6) 0,308 

- Dehiscencia anastomosis 13  (7,7) 6   (5,2) 0,473 

- Hemorrágicas 4    (2,4) 3   (2,6) 1,000 

- Re-intervención 10  (6) 9   (7,7) 0,631 

    

Infección de espacio quirúrgico    

- Superficial 12  (7,1) 0   (0) 0,001 

- Órgano/espacio 13  (7,7) 9   (7,7) 1,000 

- Total (ISQ) 25  (15) 9   (7,7) 0,093 
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6.3 RESULTADOS ILEOCLOSE 
 

6.3.1 Diagrama de flujo (Figura 2) 

De los 116 pacientes reclutados (58/58) hubo 5 pérdidas durante el 

seguimiento a 1 año. Una por muerte durante los primeros 30 días post-

operatorios y 4 por no realizarse la TC control al año. 

Posteriormente se excluyeron 6 pacientes que requirieron la colocación 

de un estoma terminal durante el seguimiento. 

Los resultados presentados en nuestra serie son sobre el análisis de los 

105 pacientes que cumplieron todos los criterios.  

  

Tabla 7  - Complicaciones locales y Generales 

 
HISTÓRICO 

n = 167 (%) 

ILEOCLOSE 

n = 116 (%) 
p 

Locales    

- Seroma 6  (3,5) 3 (2) 0,741 

- Hematoma 8  (5) 0 (1,7) 0,022 

    

Generales    

- Cardiologicas 3  (1,8) 0 (7,7) 0,271 

- Digestivas 3  (1,8) 7 (6,3) 0,097 

- Hematológicas 2  (1,1) 0 (0) 0,514 

- Nefro-Urologicas 7  (4,2) 4 (3,4) 1,000 

- Respiratorias 4  (2,4) 0 (0) 0,146 

- Vasculares 0  (0) 0 (0) 1,000 

- Evisceración 2  (1,2) 0 (0) 0,514 
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Figura 2 – Diagrama de flujo de pacientes 

 

  



44 

 

 

6.3.2 Análisis de agrupamiento y homogeneidad 

Tras la jerarquización de las variables y aplicando el método silohuette se 

determinó que la aleatorización fue realizada correctamente y los grupos son 

comparables. (Apéndices 11.1) 

 

6.3.3 Efecto de la malla en las eventraciones 

Tras aplicar una prueba exacta de Fisher y aunque se observa un mayor 

número de eventraciones en el grupo con malla, no se encontraron diferencias 

significativas (p = 0.230) (Figura 3) 

 

Figura 3 - Efecto malla 

 

 

6.3.4 Variables más influyentes sobre la HI 

Tras ejecutar el análisis multivariable, se desarrolla en el algoritmo CART 

(Figura 4) las variables estadísticamente más influyentes y se representan de 

forma descendente por su peso sobre la variable HI. El primer lugar, y como 

única variable significativa, está “semestre de intervención”.  Esta variable 

representa que tras el seguimiento de un año, los pacientes intervenidos en los 

primeros 6 semestres (3 primeros años) la incidencia de HI fue de 7/67 (10%). 
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Por otro lado, la incidencia de eventraciones en los pacientes intervenidos en los 

últimos semestres, 7º a 10º (2 últimos años), ascendió hasta 14/38 (37%). (Figura 

5). En la gráfica podemos ver como se mantuvo un índice por debajo incluso del 

10% de HI durante los primeros 3 años del estudio para a partir del 7º semestre 

presentar un progresivo ascenso hasta un 45% en los últimos paciente 

reclutados. Si dividimos por grupos las eventraciones según el semestre 

podemos ver (Figura 6) como a el grupo de cierre simple no supera el 10% de 

las eventraciones y como sin embargo el grupo malla presenta una tendencia 

ascendente, no significativa con nuestra “n”. 

 

La variable PCR al 4º se presentó como la 2ª en importancia a pesar de no 

ser significativa en los pacientes operados en los últimos 2 años. 

 

En cuanto a la variable “meses estoma”, que representa cuanto tiempo portó 

el paciente la ileostomía, existe una tendencia a presentar más HI a menor 

tiempo de portador de la misma (no significativa). 
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Figura 4-  Árbol de clasificación CART – Variables influyentes en la HI.  
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Figura 5 – Porcentaje de HI según el semestre de intervención total 

 

 

 

 

 

 Figura 6 - Porcentaje de HI según el semestre de intervención según grupo 
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7. DISCUSIÓN 

 

 7.1 Consideraciones sobre el CIL y su morbilidad 

El CIL se ha llegado a proponer como un procedimiento menor, 

susceptible de ser realizado, incluso, en protocolo de cirugía mayor 

ambulatoria137,138. No es descartable la posibilidad de realizarlo, pero desde 

nuestro grupo, en la actualidad, no podemos recomendarlo. La técnica quirúrgica 

la hemos de dividir en 2 planos conceptuales diferentes. Por un lado, la 

reconstrucción del tránsito intestinal, que como exponemos, asocia una 

morbilidad nada desdeñable con un 7,7% de reintervención además de casi un 

20% de íleo-postoperatorio. Por otro lado, el cierre de pared abdominal con sus 

particularidades y sus complicaciones a corto y largo plazo. 

 

 Respecto a la reconstrucción del tránsito, una de las hipótesis del estudio 

era la mejora de la morbilidad post-operatoria (30 días) de la intervención 

mediante la protocolización del CIL. Los resultados han sido significativos 

exclusivamente en una de las categorías, la ISQ. A pesar de manejar ya unos 

porcentajes del 7-8% en el control histórico, se logró reducir a un llamativo 0% 

su incidencia. La aplicación sistemática del cierre tipo “bolsa de tabaco” en la 

sutura cutánea que en nuestro registro histórico era más inusual, impresiona de 

ser una medida efectiva; sin obviar un 2% de seroma y que el ensayo no estaba 

diseñado específicamente para su estudio. Por otra parte, este resultado 

concuerda con otras publicaciones centradas exclusivamente en este 

aspecto118–120,122,123,139,140 donde se manejan desde un 0% a un 3% de ISQ con 

esta técnica135,136.  

 

 

7.2 Resultados del cierre de pared 

Atendiendo los resultados del cierre de la pared abdominal tras el primer 

año de seguimiento encontramos varios puntos destacables. En primer lugar, el 

objetivo primario del estudio, la profilaxis de la HI mediante interposición de una 

malla de BIO-A, ha resultado no significativo; incluso con un discreto peor 
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resultado para el grupo MALLA. Esto nos hace plantear por un lado si la malla y 

técnica “sandwitch” aplicada, fueron las adecuadas. Por el otro, puede que esta 

tendencia sea secundaria a una “relajación” de la técnica quirúrgica 4:1 por 

confianza en "el efecto de la malla”. Este resultado contrasta con otros estudios 

que han sido publicados durante la realización de este ensayo clínico, todos ellos 

retrospectivos (incluyendo nuestro análisis inicial), donde se exponen mejorías 

radicales del índice de HI por imagen TC, eso sí, siempre con mallas no 

absorbibles y técnicas supra/infra fasciales. Liu et al.141 publicó un grupo 

retrospectivo de 83 CIL entre los cuales 43 recibieron sistemáticamente por un 

único cirujano una malla de polipropileno “onlay” presentando este grupo un 

6,4% de hernia contra un 36,1%  del grupo sin malla de los otros cirujanos del 

grupo. Warren et al.142 publicó un grupo heterogéneo retrospectivo que mezcla 

incisiones en línea media, colostomía e ileostomías, con valoraciones clínicas 

y/o por TC y con diferentes técnicas de colocación de malla  reflejando una 

reducción de un 24,1% a un 4%. Maggiory et al 143 publicaron un retrospectivo 

de casos-control donde ubicaron de forma retromuscular una malla de dermis 

porcina (Meccellis BioTech, France) en 30 pacientes consecutivos con 

resultados de un 3% de hernia contra el 24% del grupo control por TC. 

 

 

7.3 La técnica “tipo sandwich” 

Hemos de ser autocríticos con la técnica empleada en este estudio. La 

técnica de interposición de la malla tiene una base experimental90,92,144,145 de 

buena consistencia en la que varios estudios señalan su superioridad a nivel de 

cicatrización en cuanto a aumento del grosor y volumen de fibroblastos, mayor 

presencia de microcirculación en el tejido y aumento de la resistencia a la 

tensión146. Pero hemos de recordar que son estudios experimentales. En ellos 

se siguió el efecto a largo plazo de esta malla, siendo “a largo plazo” un concepto 

difícil de trasladar de animal de experimentación a humanos. Además, no se han 

realizado biopsias cicatriciales para confirmar un efecto similar a largo plazo en 

humanos. A falta de otros estudios y con estos resultados, no podemos defender 

que la malla BIO-A aporte una mejoría respecto a la prevención de la HI ni 

recomendar su colocación “en sandwitch” como técnica quirúrgica. 
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7.4 Mallas absorbibles y HI 

La creación y desarrollo tanto de mallas biológicas como de sintéticas 

absorbibles se ha llevado a cabo como alternativa a las mallas no absorbibles 

para intentar minimizar las complicaciones secundarias a la cicatrización as í 

como para suplir la contraindicación del uso de las mallas sintéticas en 

ambientes contaminados147. Sin embargo, falta evidencia de nivel 1 que 

favorezca a las mallas absorbibles sobre las sintéticas148. Estudios comparativos 

y revisiones sobre estas mallas, ya han demostrado índices de morbilidad 

comparables a las mallas sintéticas con unos índices de recurrencia 

significativamente mayores88,149 y aun así existe un consenso en la comunidad 

quirúrgica que sigue defendiendo su uso a pesar de existir una baja calidad de 

evidencia que lo justifique150. Es por esto que, a pesar de la a priori 

contraindicación de la colocación de mallas sintéticas no absorbibles en cirugía 

contaminada, en ocasiones se ha planteado su uso en ambientes limpio-

contaminados o incluso contaminados. Varios grupos han publicado trabajos 

exponiendo el uso de mallas sintéticas no absorbibles en reparaciones electivas 

de hernia incisional asociadas a resección colorectal, hernias paraestomales, o  

hernias estranguladas con resección86,87,151–153. Estas publicaciones, exponen 

que, a pesar de la mayor incidencia de infección, la morbilidad es aceptable y la 

necesidad de exéresis de la malla es extraordinaria. Grupos como Liu et al.141, 

comentado previamente, colocaban mallas de polipropileno sistemáticamente en 

el CIL sin fístulas ni re-intervenciones secundarias a la sobreinfección de la 

misma. H. Pandey et al.86 publicaban su serie de 30 pacientes con malla de 

polipropileno en hernias incarceradas con resección y anastomosis de intestino 

grueso, de nuevo, sin incidencias secundarias a su colocación. Se ha de 

destacar también el trabajo del grupo de Wong et al.154 (2020) en el que afirma 

tener un índice de HI tras CIL de un 9.2% con cierre simple, logrando disminuirlo 

hasta el 1.2% con la aplicación de una malla de polipropileno suprafascial sin 

aumentar su índice de complicaciones. 

 

. Se ha de puntualizar que todos los índices expuestos son de HI 

radiológica y no se ha diferenciado el tamaño o la clínica ocasionada por las 

mismas. Estudios como los de Bhangu et al.116 dónde reportan índices de HI del 
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14% detectado clínicamente contra un 31% radiológico, Baucom et al.155 que 

expone como 1 de cada 3 hernias no son detectadas clínicamente en pacientes 

obesos, o Cingi et al.156  que presenta índices de un 28% clínico contra un 48% 

radiológico, dejan claro que para una buena tipificación de la existencia de la 

hernia el TC es el método de elección.  Sin embargo, carecemos de estudios a 

largo plazo que reporten el porcentaje de estas HI halladas radiológicamente que 

llegaron a tener repercusión clínica o que requirieron de intervención. Estos 

estudios son de capital importancia para recomendar el uso profiláctico de 

cualquier tipo de malla.  

La principal diferencia hallada durante nuestro ensayo fue el hecho de que 

las intervenciones realizadas durante los primeros 3 años tuvieron un índice de 

HI, tras 1 año de seguimiento, del 10% (independientemente del uso de la malla) 

mientras que las intervenciones realizadas en los últimos 2 años presentaron un 

índice de HI de un 38% tras el mismo seguimiento. 

Estudios retrospectivos y meta-análisis más recientes han situado los 

índices estimados de HI en el CIL entre un 1,4% hasta un 36,1%. Haes et al 157 

expone en su meta-análisis estos porcentajes tan dispares concluyendo que el 

porcentaje de HI tras CIL se encuentra en un 6,1% aproximado. Creemos que 

estos resultados pueden estar minimizando el problema dado a que las 

publicaciones este análisis, entre las cuales 6 de los 42 estudios incluidos son 

prospectivos, ninguna tenía como objetivo específico la evaluación de la HI del 

CIL y además presentan algunos errores a la hora de trasladar los % de HI de 

los estudios originales a su análisis. Ninguno de los estudios presentados en este 

meta-análisis con porcentajes de HI <11% 81,99,164–173,104,174–178,106,158–163 tenían la 

HI del lugar del cierre de estoma como variable del estudio y su inclusión podría 

cuestionarse. Excluyendo los estudios que sencillamente no valoran esta 

variable, la literatura actual maneja un porcentaje de HI entre el 11.1%179 

y116,143,156,180–183 36,6%141.  

Teniendo en cuenta nuestros resultados nos encontramos con un 

porcentaje de HI por debajo de los mejores resultados registrados en la literatura 

durante los primeros 3 años que, sin embargo, supera los peores resultados de 

la literatura en los últimos 2 años. Se ha de recordar que el seguimiento realizado 
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es a 1 años, es probable que este porcentaje con un seguimiento a mayor plazo 

aumente.184 

 

 

7.5 El Efecto Hawthorne 

Los resultados tan dispares según su temporalidad del factor HI puede ser 

debidos a la existencia del denominado efecto Hawthorne185. Este, descrito 

dentro de la rama de la psicología industrial, alude al efecto que provoca el estar 

sometido a estudio en la productividad del trabajador. Existen ejemplos dentro 

de la medicina186–188 que ponen de manifiesto la mejora de los resultados de 

determinadas variables por el hecho de ser conocedor el profesional de que se 

dichas variables se están estudiando. En nuestro estudio  ninguna de las 

variables, excepto el semestre en que se realizó la intervención, afectó 

significativamente a la variable HI. Este dato va muy a favor de la existencia de 

un error humano o una transgresión del protocolo. En cuanto al factor humano, 

no existió ningún cambio del personal, más allá del rotatorio de residentes y 

becarios semestral o anual del servicio. Se mantuvo durante todo el estudio el 

mismo equipo de especialistas formados.  

 

En segundo lugar, se han valorado modificaciones del protocolo. Así como 

la percepción subjetiva  por parte de los cirujanos implicados es haber respetado 

la proporción 4:1 referida por el grupo de Israelsson et al.2 . Tras los primeros 

meses de estudio, se dejó de referenciar la cantidad de hilo usado respecto al 

tamaño del defecto en las hojas quirúrgicas, con lo que no fue posible 

comprobarlo.  
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7.6 El cambio de sutura 

También existió un factor coincidente en el tiempo con el cambio de la 

tasa de HI, la sutura seleccionada para el cierre de pared en el estudio fue la 

habitual del centro, el PDS® (©2019 Johnson & Johnson Medical Devices); sin 

embargo durante el ensayo y por motivos extra-asistenciales, esta sutura fue 

sustituida en el centro por MonoPlus® (®Braum). Técnicamente ambas suturas 

son equivalentes dado que están compuesta de poli(p-dioxanona).Sin embargo, 

si se intenta indagar en sus diferencias tanto la síntesis del monómero como la 

del polímero, estas no han sido publicadas en revistas científicas sino en 

patentes cuyas descripciones son poco minuciosas, por lo que no es posible 

exponer las diferencias técnicas entre ambas ni achacar a las mismas ningún 

efecto. 

 

No podemos decir que el cambio de sutura PDS® a MONOPLUS® en la 

última fase del estudio suponga una diferencia sino un hallazgo a tener en cuenta 

cara a plantear estudios comparativos con una “n” superior. Puede dar pie a otras 

reflexiones más allá del método189 o la experiencia190 para re-evaluar el papel de 

la calidad de los materiales en el cierre de la pared. Debemos recordar la 

importancia de su correcta manufacturación así como la calidad intrínseca del 

material. 

 

  

7.7 Consideraciones del algoritmo CART 

Aunque en nuestro ensayo clínico no se han hallado diferencias 

estadísticamente significativas dependientes de las comorbilidades del paciente 

respecto al desarrollo de la HI., numerosos estudios señalan que factores como 

el tabaco191, sexo36,68,192–195, edad181,192, quimioterapia192, IMC >25-

3568,75,200,181,192–194,196–199, DM tipo II195 , EPOC199, HTA194,198 o 

ISQ36,68,192,193,196,200–202 podrían afectar. Respecto a la valoración del coste-

efectividad, poder caracterizar una población más concreta basándonos en sus 

características preoperatorias hubiera sido el escenario ideal. Lo más 
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aproximado a esto que hemos podido realizar es el algoritmo CART que podría 

a otros estudios con una “n” superior, resultar orientativo. 

 

En este algoritmo, se encuentra la PCR al 4º día post post-operatorio 

>13.4 que se ha insinuado como predictor de la HI en el grupo que comprende 

los últimos 2 años. Este parámetro que utilizamos de manera sistemática para 

orientar la correcta evolución de las anastomosis203–205, asocia su elevación al 

desarrollo de algún tipo de complicación durante el post-operatorio. Sin embargo, 

no hemos podido demostrar la asociación significativa de un aumento de la tasa 

de HI en los pacientes con mayor incidencia de complicaciones en el post-

operatorio, quizá de nuevo, por una “n” insuficiente. 

 

Otro dato llamativo es la presencia la variable de los meses de portador 

de estoma como un hecho a considerar. Practicando un estudio estratificado de 

los pacientes según los criterios del algoritmo parece existir una tendencia a un 

aumento del índice de HI cuando se practican las reconstrucciones del tránsito 

dentro del primer año tras la colocación de la IL (no significativo). 

 

 

7.8 ¿Merece la pena la profilaxis? 

A este respecto, en 2015 se publicó una revisión sistemática de los 

ensayos clínicos y estudios de cohortes más relevantes y de mayor calidad. En 

ésta se expone que, a pesar de seguir las recomendaciones antes expuestas, la 

tasa de HI a una media de 2 años es aproximadamente del 12,8%206. Esta 

incidencia tiende a aumentar con los años de seguimiento y los factores de 

riesgo. 

 

Teniendo estos datos en cuenta, se debe plantear cuales son las 

expectativas de la profilaxis con mallas. Asumiendo que los porcentajes alejados 

de este 12,8% expuesto previamente, se deben a defectos en la técnica del 

cierre simple de pared, en los procedimientos que desarrollan tasas de HI 
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superiores, se debe revisar en primer lugar el impacto del correcto cierre de la 

pared y en segundo término, si hay beneficio en la aplicación de mallas 

profilácticas. Esto es un pilar esencial para poder plantear a nivel económico la 

rentabilidad/utilidad de la aplicación sistemática de mallas en el cierre de 

determinados tipos de cirugías. Así, si el correcto cierre de la pared abdominal 

maneja índices de HI del 12-13% y se pretende mejorar esta cifra, como por 

ejemplo asumir lograr mediante una profilaxis, un 0% de HI. Esto supondría un 

NNT (number needed to treat) aproximado de 10 pacientes. Teniendo en cuenta 

que un % esperable de HI tras la colocación de malla profiláctica en las mejores 

series es de entre un 2% y 5%58,141 tendremos que asumir NNT de entre 20 y 50 

pacientes. Tras esto cada sistema de salud habrá de plantear si el costo 

económico y logístico de esta medida es coste-eficiente. 

 

Como ejemplos de ensayos clínicos aleatorizados publicados, el estudio 

PRIMA48, sus resultados defienden que el uso de una malla onlay profiláctica 

reduce de un 30% a un 13% el índice de HI. Esto por un lado nos presenta un 

17% menos de HI en línea si se utiliza una malla profiláctica.  

 

El estudio ROCSS207 más similar a nuestro trabajo al ser un ensayo clínico 

multicéntrico de 790 pacientes específico de la HI en el cierre de ileostomía y 

colostomías. Presentó que tras la colocación de la malla biológica en posición 

intrabdominal a modo de “paracaídas”, fijándola de forma transfascial con PDS 

2/0 y sin un cierre de pared ni cutáneo protocolizado con un seguimiento a 2 

años los índices de HI pasaban de un 20% en el cierre simple a un 12% en el 

grupo malla.(aunque refieren un 16% de sintomatología de HI en este grupo) 

  

La llamativa la similitud de su tasa de eventraciones con malla comparada 

con nuestro grupo de cierre simple durante los 3 primeros años o con la de otros 

grupos con índices de HI  que rondan el 10% con el cierre simple como Wong et 

al.154 Invita de nuevo a pensar en que el nivel de atención en el cierre de la pared 

de los casos con malla fue probablemente mayor y que es probable que estos 

resultados podrían haberse obtenido con un cierre simple protocolizado. 
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Estos ensayos multicéntricos continúan sin valorar la correcta calidad del 

cierre simple. 

 

Ya se han mencionado de forma introductoria al trabajo varios ejemplos 

de casos en los que esta profilaxis sí parece justificada pero a pesar de los 

avances a nivel técnico y de conocimiento de la fisiopatología 208–211, aún no se 

ha logrado un método eficaz para la prevención de la hernia incisional, y su 

reparación persiste como un procedimiento desafiante, especialmente en 

pacientes con comorbilidades adicionales. Los factores de riesgo relacionados 

con el paciente y la técnica para el desarrollo de una hernia incisional no están 

claramente definidos209,211 y la mayoría de los estudios se centran en 

laparotomías de línea media, sin embargo, los pacientes con IL son una 

población con características más específicas que al fin y al cabo han sido 

portadores de una evisceración programada. 

 

7.9 Laparoscopia ¿Una alternativa? 

En la era de la cirugía mínimamente invasiva algunos autores han 

asociado ventajas a la utilización del abordaje laparoscópico para realizar el 

cierre del estoma temporal con una recuperación postoperatoria más rápida, una 

disminución de la estancia hospitalaria, una visión de toda la cavidad abdominal, 

evitar la reapertura de laparotomías previas, una disminución de la tasa de re-

operaciones por obstrucción intestinal o una disminución de la tasa de ISQ. Las 

ventajas mencionadas han sido ratificadas tanto para el cierre de una ileostomía 

temporal 212–214 como para el cierre de una colostomía temporal (p.e. intervención 

de Hartmann)137,215–218. Desafortunadamente, la mayoría de estos trabajos 

publicados se caracterizan por analizar en mayor medida los aspectos 

relacionados con la técnica quirúrgica para el restablecimiento del tránsito 

intestinal y dedicar una atención prácticamente nula a los aspectos del cierre de 

la pared abdominal y los problemas que esto pueda plantear. Solo algún autor218 

y de forma anecdótica, menciona que el abordaje laparoscópico permite una 

exacta disección en la línea de unión de la pared y el asa intestinal, evita un 

exceso de disección y una resección excesiva de tejido músculo-aponeurótico y 
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minimiza el daño resultante del uso del electrocauterio. El resultado de todas 

estas ventajas sería la existencia de una menor tensión a nivel del cierre de la 

pared, sin un compromiso vascular en los bordes de la herida músculo-

aponeurótica218.  

 

En este marco previo, resulta tentador especular sobre algunos aspectos 

beneficiosos generales del abordaje laparoscópico, sin embargo, se ha de 

destacar la elevada incidencia de complicaciones en estas series presentadas 

tanto en cirugía abierta como laparoscópica. Los índices de infección superficial 

(IS) se encuentran muy por encima de los que se consiguen aplicando el cierre 

en “volcán”, la tasa de oclusión intestinal mencionada es anecdótica en las series 

de grupos especializados y el índice de ileopostoperatorio que exponen es el 

esperado mediante cirugía convencional. 

 

Es por esto, que parece evidente que se necesitan más estudios para 

clarificar el impacto real del abordaje laparoscópico en el CIL. Así como en la 

reconstrucción de Hartmann sí es una herramienta que ha demostrado gran 

utilidad, sus beneficios respecto al CIL se antojan anecdóticos aplicando una 

correcta técnica abierta. 

 

 

 

 7.10 Problemas para la generalización de la profilaxis de la HI 

A) El Temor a la sobre-infección  

Un factor muy importante de resistencia a la adopción generalizada de 

esta medida preventiva es el temor a la aparición de infecciones , seroma o dolor 

post-operatorio que requiera retirada de las prótesis219. 

  

Si se revisa la evidencia al respecto, una revisión que trabajos publicados 

hasta 2017 identificó 30 estudios (14 ensayos clínicos aleatorizados – 8 casos y 

controles y 8 estudios de cohortes o series de casos)220. A pesar de que en este 

estudio existe una mezcla de intervenciones y tipos de mallas utilizadas revisan 

1759 pacientes donde se utilizó malla profiláctica de refuerzo para prevenir las 
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HI, con unas tasas globales de infección de herida del 12% y una tasa de 

infección de malla del 0,6%. La evidencia analizada indicó que el procedimiento 

puede ser seguro y efectivo tanto en cirugía limpia como en limpia-contaminada. 

(No incidiendo en la evidencia en cirugía contaminada).  

 

 

B) Tiempo quirúrgico 

La correcta colocación de las prótesis requiere una disección de pared 

abdominal que alargará los tiempos quirúrgicos. A pesar de que no se midieron 

los tiempos quirúrgicos la sencillez de la técnica “sandwich” no alargó el tiempo 

quirúrgico de forma considerable, además de ser una técnica sencillamente 

reproductible. 
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8. LIMITACIONES 

 

A) Este es un estudio unicéntrico en un Hospital de tercer nivel con una 

unidad de Cirugía Colorectal especializada lo que ha dificultado la inclusión de 

pacientes limitando la “n”. 

 

B) Ante la significativa mejora de los resultados de nuestro grupo control, 

requeriríamos de una N mucho mayor en el estudio para poder afirmar que no 

existen diferencias en cuanto al uso de la malla BIO-A profiláctica mediante 

técnica “sándwich” a pesar de que en este ensayo no ha demostrado utilidad 

para la profilaxis de la HI del CIL. 

 

C) La falta de medición de la cantidad de sutura utilizada en el cierre de 

la pared comparada con el ancho de la incisión nos imposibilita para sacar 

conclusiones sólidas respecto al cierre simple y si se respetó la proporción 

mínima de 4:1 en el cierre de la misma.  

 

D) La modificación de la sutura utilizada durante los últimos 2 años del 

estudio en coincidencia con aumento del índice de eventración podría ser un 

factor influyente, pero carecemos de una “n” suficiente para demostrarlo. 
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9. CONCLUSIONES 

 

1 - No existen diferencias significativas respecto al grupo control que 

justifiquen el uso de la malla BIO-A tipo “sándwich” para la prevención de 

la HI, cuya prevalencia global fue del 18,1%. A pesar de esto, el índice de HI 

durante este ensayo sí ha resultado significativamente menor que el índice 

histórico sobre el que se planteó, que era del 27%.  

 

2 - La protocolización del método de cierre de pared en el CIL puede 

haber disminuido hasta un 10% (33% menos respecto al histórico) el índice 

de eventraciones.  

 

3 - El efecto positivo de la protocolización del cierre parece mermar 

con el tiempo habiendo presentado en los últimos 2 años del estudio índices de 

HI de hasta el 38% (14% superior al histórico).  

 

 4 - El cierre en “volcán” parece una medida efectiva para la reducción 

de los índices de ISQ superficial y hematoma local. 
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11. APÉNDICES 

 

11.1 Hierarching clustering y Método Shilouette 

El análisis de conglomerados (“cluster” análisis) incluyó las variables 

adjuntadas en la Tabla 8. Este estudio de homogeneidad de la muestra, que 

incluye variables tanto preoperatorias como post-operatorias, identificó como 

óptima una sub-clasificación en tres grupos.(Figura 7)   Esta subdivisión tiene 

utilidad de cara a aumentar la calidad del estudio de homogeneidad, así como 

para identificar las variables más representativas, previo al análisis de 

resultados.  

 

 La subdivisión de los individuos en grupos que comparten características 

similares nos permite corroborar que la variable “malla” se encuentra igualmente 

distribuida en todos ellos. Además, este estudio nos permite ver qué 

características  diferencian más a unos pacientes de otros. Podemos ver la 

representación de la distribución de las agrupaciones divididas por áreas de 

colores en el estudio multidimensional (Figura 8). Teniendo en cuenta esta 

división podemos caracterizar orientativamente los grupos como: 

1)Buena evolución: pacientes que no hicieron terapias neoadyuvantes 

y con estancias cortas.  

2)Pacientes oncológicos: pacientes que realizaron quimio y 

radioterapia neoadyuvante. 

3)Pacientes complicados: pacientes que presentaron complicaciones 

post-operatorias. 

Dado que es un análisis exploratorio estos grupos no son estancos y se 

cómo se puede ver en la Figura 8, se superponen. 

Una vez expuestas las diferentes características de los grupos (Tabla 9) lo 

primero a destacar es la distribución sin diferencias de la variable malla que 

confirma nuevamente la correcta aleatorización. 

Dentro de estos grupos, a nivel exploratorio, podemos destacar características 

llamativas como la elevación progresiva de “PCR al 4ºdía” y “días de ingreso”, 

según el grupo, así como una distribución sin diferencias de la variable que nos 

puede servir de orientación cara al análisis multivariable. 
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TABLA 8 Variables incluidas en el análisis de agrupamiento 

Cuantitativas  

- Edad 

- Estadio 

- PCR 4º día 

- IMC 

- Meses estoma 

- Días de ingreso 

- Cm de defecto 

Cualitativas N 

 ♀ ♂ 

- Sexo  38 78 

 NO SI 

- Malla  58 58 

- HTA  57 59 

- DL 66 55 

- DM II  90 26 

- Cardiopatía 96 20 

- Quimioterapia 23 93 

- Radioterapia  32 84 

- Complicación 75 41 

- Ileo-paralítico  94 22 

- HI  para-ostomal 98 18 
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Figura 7 –Amplitud shilhouette según número de clusters 

 

Figura 8 – Representación de distribución multidimentisonal de 3 clusters 
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TABLA 9 -  Agrupamiento y homogeneicidad por clusters 

CLUSTER BUENA 
EVOLUCIÓN 

ONCOLÓGICOS COMPLICADOS 

Edad 66,69 ± 0.95 61,4 ± 3.02 66,78 ± 2.25 

Sexo (M/H) 0.39/0.61 0.28/0.72 0.22/0.78 

Malla (S/N) 0.58/0.42 0.44/0.56 0.37/0.63 

Fumador (S/N) 0.17/0.73 0.12/0.88 0.26/0.74 

Hipertensión(S/N) 0.39/0.61 0.68/0.32 0.56/0.44 

Dislipemia (S/N) 0.5/0.5 0.84/0.16 0.48/0.52 

Diabetes (S/N) 0.78/0.22 0.76/0.24 0.78/0.22 

Cardiopatía (S/N) 0.83/0.17 0.76/0.24 0.89/0.11 

Quimioterapia (S/N) 0.02/0.98 0.88/0.12 0/1 

Radioterapia (S/N) 0.08/0.92 1/0 0.07/0.93 

IMC 27,49 ± 0.56 25,06 ± 1.14 24,49 ± 1.31 

Complicación (S/N) 0.11/0.89 0.32/0.68 0.96/0.04 

Ileo-paralítico (S/N) 0/1 0.08/0.92 0.74/0.26 

Meses de estoma 11,97 ± 0.82 6,5 ± 0.75 10,42 ± 1.34 

Días de ingreso 4,42 ± 0.25 8,92 ± 1.91 14,63 ± 1.14 

Ev. paraostomal 0.83/0.17 0.88/0.12 0.85/015 

Anastomosis 

(L-Lm* /T-T / L-L) 
0.26/0.61/0.13 0.32/0.6/0.04 0.37/0.52/0.11 

Cm de defecto 4,03 ± 0.18 4,24 ± 0.37 4,08 ± 0.27 

PCRdia4 8,44 ± 0.71 13,05 ± 0.69 22,56 ± 2.48 

HI (N/S) 0.8/0.20 0.52/0.12 0.74/0.19 
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