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JUSTIFICACIO

L’hernia paraestomal (HP) és un problema sanitari de primer ordre ja que la seva incidéncia es
descriu en el 50% dels pacients portadors d’'un estoma, superant el 90% dels casos si el
diagnostic és radiologic. La majoria d’aquests presenten simptomatologia invalidant associada a
la HP i un elevat percentatge precisara una cirurgia reparadora electiva o bé urgent, ambdues
relacionades amb una elevada morbimortalitat, index de recidiva i costos sanitaris.

Malgrat aixo, el coneixement referent a aquesta patologia és notablement limitat. Les
estrategies terapéutiques s’han avaluat principalment en estudis retrospectius de mida mostral
limitada i de rellevant heterogeneitat, reportant resultats descoratjadors especialment en
termes de recidiva, sent aquest en molts casos I'Gnic parametre avaluat.

En aquest context, les estratégies profilactiques han guanyat interés en els Ultims anys amb
I’'objectiu de disminuir la incidéncia de la HP pero s’han reportat estudis aleatoritzats amb
resultats contradictoris i majoritariament a curt termini.

Paral-lelament als estudis aleatoritzats, destaca la importancia en augment dels escassos
registres nacionals, que han permés obtenir mides mostrals més destacables per coneixer la
realitat de la practica clinica referent a aquesta patologia. En el nostre ambit, la literatura
relativa a la HP és minima pero el registre nacional EVEREG suposa una font vital per coneixer
I'impacte de les estratégies terapeutiques en el nostre sistema sanitari.

La possibilitat de formar part d’'una unitat especifica de cirurgia de la paret abdominal i tenir
accés a les dades de 'EVEREG ens pot permetre conéixer I'estat actual del tractament electiu i
també urgent de la HP i les seves tendéncies en el nostre medi per tal de detectar factors de risc
associats a pitjor pronostic i que poden tenir un impacte rellevant en la morbimortalitat dels
pacients, especialment si aquests son modificables.

Addicionalment a I'evidencia del mén real analitzada amb el registre, creiem que la revisié
sistematica de la literatura ens pot permetre coneixer |'efectivitat de les diferents estrategies
terapéutiques descrites. Tenint en compte que els resultats d’aquestes s’associen a elevades
taxes de recidiva i a un baix index de reintervencié quan apareix la HP, creiem que I'avaluacio
de I'efectivitat de les estrategies profilactiques és clau. | ho és especialment a llarg termini, on
no hi ha practicament literatura publicada al respecte si bé la incidencia de la HP segueix
augmentant al llarg del temps. Per aixo, la realitzacié d’un meta-analisi basat en I'evidencia més
actual és imprescindible per establir si I'aplicacié de malles profilactiques suposa un impacte real
en el desenvolupament d’una HP a llarg termini.

En el marc conceptual previ, tenim I'oportunitat de realitzar aquest projecte de tesi doctoral.



1. INTRODUCCIO | ESTAT ACTUAL

1.1 Historia

L'origen dels estomes es remet als antics sanadors (Hipocrates, Celsus, Galé) basant-se en les
ferides penetrants abdominals, majoritariament fatals a I’época, on escassament sobrevivien
aquells que acabaven desenvolupant la formacié natural d’un estoma intestinal o fistula.
Paracels, al voltant del 1520, arriba a suggerir la creacid d’'una comunicacioé intestinal amb
I’exterior després d’objectivar aquest fet i veure que, en alguns casos, aquesta es tancava i es
curava sola. Perd no va ser fins el 1710 que un cirurgia de I’"Hotel-Dieu Hopital de Paris, Jean
Meéry, va presentar la necessitat de crear un “annus contre nature” en una pacient dona amb
una hernia inguinal estrangulada, creant un estoma amb el colon a nivell suprapubic. L'any 1710,
el frances Alexis Littré va suggerir la creacié d’un estoma intestinal com a metode de tractament
de I'anus imperforat i I'alemany Lorenz Heister el 1757 va recuperar aquesta idea suggerint
aprofitar la fusié dels limits d’una lesid intestinal amb la paret abdominal. Alguns casos de
pacients que van sobreviure a la creacid (la majoria de vegades accidental o for¢ada) d’estomes
en aquella época han quedat registrats, pero no va ser fins el 1776 que, a Franca, H. Pillore va
confeccionar la primera colostomia de forma planejada. Més de cent anys després, el 1879,
I'alemany W.G. Baum confeccionaria la primera ileostomia (1).

Des de llavors, es van popularitzar, especialment al llarg del segle XIX, aquestes practiques i es
va anar evolucionant en la confeccid dels estomes. Pero també van aparéixer les complicacions
associades a aquests. El 1989 Pearl ja descrivia I’hérnia paraestomal (HP) com una hernia
incisional que es produeix al voltant d’un estoma (2) i I'associava a errors técnics en la seva
confeccid o bé en la seva indicacio, mentre que Goligher ja considerava aleshores que cert grau
d’hérnia era una complicacié inevitable en una colostomia (3). De fet, a Goligher se li atribueix
la frase “I’hérnia paraestomal no és una complicacié d’un estoma sind que forma part de fer un
estoma”.

Muiltiples técniques han sorgit al llarg del segle XX per intentar prevenir I'aparicié de la HP o
tractar-la. Les primeres reparacions de HP es basaven en la rafia i canvi del lloc de I'estoma (4,
5). Posteriorment, s’ha vist que la rafia simple, malgrat ser tecnicament més facil i evitar la
laparotomia, s’associa a elevats index de recidiva (40-100%) probablement al no aconseguir un
tancament sense tensié, motiu pel qual actualment esta desaconsellada de forma rutinaria (6).
El mateix succeeix respecte al canvi de localitzacid de I'estoma (7, 8).

A partir de 1890 sorgeix la idea de reparar les hernies utilitzant material protétic (9), inicialment
amb resultats descoratjadors degut a les infeccions, rebuig del material i recurréncies. Amb el
desenvolupament de protesis de diferents materials i propietats, va arribar el 1977 i de la ma de
Rosin i Bonardi el primer report d’una reparacié de HP amb una malla de polipropilé suprafascial
(onlay en terminologia anglosaxona) amb un orifici central que permetia el pas de I'estoma (10).
Pocs anys després apareixeria la primera reparacié amb una malla intraabdominal, descrita per
Sugarbaker el 1985 (11).



Al llarg de la decada dels 90 la laparoscopia també va comengar a estar present en les
reparacions de la HP. Entre 1998 i 1999 van sorgir els primers abordatges laparoscopics per
reparar una HP segons les tecniques modificades de Sugarbaker (12), keyhole (13) o la

combinacié d’ambdues (sandwich)(14) (Figura 1).

Altres modificacions de la técnica de

Sugarbaker han permeés que aquesta es segueixi utilitzant fins a I'actualitat (8, 15, 16). El 2016,

E. Pauli publicava

la reparacid oberta protética retromuscular-preperitoneal utilitzant

I'alliberacié del muscul transvers de lI'abdomen (17), técnica que posteriorment es va

desenvolupar per via endoscopica (18).

Sandwich technique
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Figura 1. Esquemes de les técniques quirdrgiques: A) Técnica keyole. B) Técnica Sugarbaker.
Font: Hansson et al. (8) i Techagumpuch et al. (19).

Degut a la incidéncia i complicacions de la HP (20) també creix de forma notable al llarg dels anys
90 l'interes per la seva prevencid, inicialment centrat en técniques de confeccid (a través del
muscul recte de I'abdomen) i canvi de localitzacié de I'estoma (21, 22).



Apareix al 2004 el primer estudi aleatoritzat basat en la prevencié de la HP amb una malla de
polipropile juntament amb material absorbible segons la técnica keyhole retrorrectal (23). Els
resultats van ser favorables perd estudis més recents presenten discrepancies amb el treball de
Janes et al. (24). A partir del 2009 trobem publicats estudis aleatoritzats de malles
intraperitoneals col-locades a través de cirurgia minimament invasiva (25, 26) segons la técnica
keyhole i posteriorment d’acord amb la tecnica de Sugarbaker modificat (27) (figura 2).

L’evolucié dels materials protétics també ha influit en el tractament i prevencié de la HP i els
implants biologics no en sén una excepcio (28).

La cirurgia minimament invasiva ha anat guanyant terreny en els darrers anys (29) i s’ha vist
propulsada per la cirurgia robotica pels avantatges técnics i ergonomics que representa, si bé és
cert que el seu paper en la reparacié de la HP encara esta per determinar (30).

1.2 Definicio

La definicié de la HP ha estat confusa durant anys i ha dificultat no només la homogeneitzacio
dels estudis disponibles en la literatura sind també el coneixement real de la seva incidencia
(31). Per aquest motiu, la EHS va definir el 2014 la HP com una protrusié anormal del contingut
de la cavitat abdominal a través del defecte creat a la paret abdominal per a la confeccié d’una
colostomia, ileostomia o conducte ileal (32). També va posar émfasis en la importancia de
diferenciar-la dels altres problemes relacionats amb un estoma que no presentarien sac herniari
com per exemple el prolapse.

1.3 Incidéncia

La incidéncia real de la HP és desconeguda, probablement degut a la falta d’homogeneitat en la
seva definicié durant anys, la varietat en el seguiment, els diferents tipus d’estoma i també al
ser una patologia sovint infradiagnosticada. La seva incidéncia en la literatura és heterogenia
pero s’estima al voltant del 30% a I'any de la creacié de I'estoma, del 40% als dos anys i superior
al 50% a llarg termini (6). Molts dels estudis es basen en estomes de colon, on és més freqiient
aquesta patologia en comparacié amb les ileostomies o els conductes ileals. En colostomies
terminals s’estima entre el 3-39% (8). La incidencia real en estomes d’intesti prim és
desconeguda, pero s’estima al voltant del 16% en ileostomies laterals (33, 34, 35), entre el 18-
23.8% en ileostomies terminals (36) i entre el 10-32% en conductes ileals (37, 38). Si ens basem
en la deteccié radiologica, la prevalenga augmenta fins el 78-93% dels casos (39).
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Per tant, i malgrat desconeixer les xifres reals de la incidencia de la HP en el nostre medi, aquesta
és elevada, especialment a mida que passen els anys des de la seva confeccid i independentment
del tipus d’estoma.

Malgrat que la creacié d’estomes definitius, principalment associats a patologia neoplasica, esta
disminuint en els ultims anys, es calcula que es realitzen uns 16000 estomes anuals a Espanya
que se sumen als 70000 pacients ostomitzats segons dades del 2018 (40). Cal tenir en compte
que la majoria de HP es desenvoluparan en els primers anys després de la creacié de I'estoma
(8), i si bé es calcula que un 40% d’aquests estomes seran temporals, podrem trobar les HP de
forma precog i probablement definitiva en pacients amb patologia maligna o en aquells que per
comorbiditats no siguin tributaris a una reconstruccid del transit o reparacié de la HP.
Especialment rellevant sera en aquells col-lectius de pacients joves amb llarga esperanca de vida
que requereixin la confeccié d’un estoma definitiu, per exemple, en malalties inflamatories
intestinals com el Crohn, on es calcula una probabilitat acumulada d’estoma definitiu del 14%
als 20 anys del diagnostic de la malaltia (41).

D’altra banda, entre el 2012 i el 2018, a nivell de I'estat Espanyol i d’acord amb el registre
nacional d’hérnia incisional EVEREG, només un 4% del total de les heérnies incisionals
intervingudes van ser HP (39) i el 73% d’aquestes eren en colostomies terminals.

1.4 Morbiditat i qualitat de vida

Es calcula que més del 70% de les HP presenten simptomes associats (35). Els més freqiients sén
el dolor (35%), fuites per dificultats en I'aplicacié dels dispositius, tensid i trastorns cutanis.
L’obstruccid, incarceracié i estrangulacié també formen part del ventall de complicacions de la
HP.

Entre el 30-70% dels pacients requeriran una cirurgia reparadora de la HP degut a la
simptomatologia (42). En el cas de cirurgia urgent, destaca una elevada morbiditat i la mortalitat
pot arribar a superar el 8% (43). En els casos de maneig conservador, es calcula que el seu cost
supera el milié de lliures esterlines anuals a Anglaterra (44).

L'afectacid de la qualitat de vida d’aquests pacients és notable, amb limitacions per realitzar
activitats fisiques i sexuals, provocant canvis dietetics i d’'indumentaria, alteracié de la percepcio
de la propia imatge i autoestima, ansietat i modificacions de I'estil de vida. Alguns pacients fins
i tot requereixen canvis en el lloc de treball o presenten dificultats per dur a terme les tasques
laborals degut a I'estoma i la necessitat de maneig dels dispositius associats, amb la repercussio
econdomica que aixo comporta (45, 46, 47). Alguns d’aquests simptomes sembla que milloren
després de la reparacié de la HP, a excepcid de les fuites i problemes cutanis (48).

Pero malgrat la reparacio, la recurrencia de la HP esta descrita entre el 46-100% dels casos (36).

Davant |'elevada prevalenca de la HP i la dificultat en el seu tractament sera d'importancia de la
seva prevencio primaria.
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1.5 Factors de risc

Els factors de risc coneguts de la HP estan relacionats amb el pacient i la técnica quirurgica.

D’acord amb la literatura actual, s’"han descrit el sexe femeni (OR, 2.55,95% Cl, 1.39-4.67;
P=0.002<0.05), I’edat superior a 60 anys (OR, 1.04,95% Cl, 1.02—-1.07; P = 0.002 < 0.05), I'index
de massa corporal superior a 25kg/m? (OR, 7.63,95% Cl, 2.96-19.68,P<0.0001), la mida de la
circumferéncia abdominal (OR, 1.01,95% Cl, 1.0-1.01; P=0.03<0.05), la mida de 'obertura de la
paret abdominal especialment si és superior a 34mm (OR, 2.8,95% Cl, 1.78—-4.42; P <0.0001) i la
creacio de I'estoma transperitoneal (OR, 2.4,95% Cl, 1.33—-4.35,P=0.004<0.05) com a factors de
risc significatius per I'aparicio d’'una HP. També han resultat significatius altres factors com
I’habit tabaquic, la diabetis, la hipertensid, la tos severa o la malaltia pulmonar obstructiva
cronica, el gruix del greix subcutani, la creacié de I'estoma fora del muscul recte o I'atrofia
d’aquest, el nivell d’expressio del procol-lagen al(lll), 'abséncia de marcatge preoperatori del
lloc de I'estoma, la cirurgia d’urgencia, la colostomia terminal, I'abséncia de malla, la infeccié

periestomal, la distensié abdominal severa o el temps quirurgic (6, 49, 50).

La colostomia terminal també s’associa a una major incidéncia de HP comparat amb la
colostomia lateral o ileostomia lateral (6). La cirurgia laparoscopica havia estat definida com a
un factor de risc previament (51) pero no ha resultat significativa en estudis més recents (49).

En algunes investigacions, la HP s’ha detectat com a factor de risc d’hérnia incisional associada
a l'alterar la biomecanica de la paret abdominal i afavorir I'atrofia del muscul recte distal a
I’estoma (52, 53).

1.6 Diagnostic

D’acord amb les guies de la European Hernia Society (EHS) (6), I’exploracié fisica en supi o durant
la maniobra de Valsalva és necessaria i és el pilar del diagnostic de la HP. La sensibilitat de
I'exploracié fisica es situa entre el 66-94% amb una elevada especificitat i un valor predictiu
negatiu d’entre el 63-96%, perd amb alta variabilitat entre observadors (54).

Les proves complementaries com la tomografia computeritzada (TC) o I’ecografia es suggereixen
en casos d’incertesa en el diagnostic, sense poder definir-ne cap com a gold standard. Malgrat
que el TC podria no detectar la HP fins en un 7% dels pacients, la seva realitzacié en decubit pron
o ventral naugmenta la fiabilitat i és la tecnica més utilitzada en casos de dubte o d’estudi.
D’altra banda, la rellevancia de les HP detectades per TC sense correlacié amb I'examen fisic és
incerta.

L’ecografia en 3 dimensions s’ha valorat en el diagnostic de la HP al tractar-se d’un estudi
dinamic i sense irradiacid i amb elevada sensibilitat, pero calen més investigacions per definir el
seu Us en aquesta patologia (55, 56).
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1.7 Classificacid

Amb I'afany d’establir una classificacio simple i facil d’aplicar per a poder comparar els diferents
estudis i resultats, el 2014 es publica la classificacié de la EHS, basada en la mida del defecte
herniari (el major diametre de l'orifici), la preséncia concomitant d’'una hérnia incisional i
contemplant també si es tracta d’una recidiva (32). Divideix les hérnies depenent de si la mida
del defecte herniari per TC supera o no els 5cm i segons I'existéncia d’'una hérnia incisional
associada a la linia mitja (Taula 1). El punt de tall de 5cm s’explica segons la poblacio de I'estudi
de cohorts multicéntric publicat per Hansson et al. de 2013 (57), on gairebé el 50% dels pacients
presentaven un defecte herniari major de 5cm, permetent dividir la poblacié en subgrups de
similar mida mostral, i pel fet que podria influir en I'estratégia terapéutica. Malgrat la possibilitat
de mesurar aquest defecte per TC, la EHS recomana mesurar-lo també de forma intraoperatoria.

Classificacio de la HP Petita Gran
EHS <5cm >5cm
Heérnia No I 1
incisional
. Si Il \Y)
concomitant
P: primaria
R: recurréencia

Taula 1: Classificacié de la European Hernia Society

Caldra veure en el futur el resultat de la seva implementacid, si aconsegueix I'objectiu proposat
per la EHS i la correlacié amb la clinica, o si calen futures modificacions de cara a implicacions
en el tractament i pronostic.

D’altres classificacions s’havien descrit amb anterioritat a la de la EHS amb nul.la aplicabilitat o
validacié en la practica clinica habitual (Taula 2). Es basaven en I'exploracié fisica, les troballes
intraoperatories o radiologiques segons TC o ecografia. Algunes d’elles incloien d’altres
patologies diferents de la propiament herniaria com el prolapse o la protrusid subcutania d’un
estoma amb nansa en bucle o loop (en anglés).

Les més antigues van sorgir els anys 90 i sén la de Rubin (4) i Devlin (58), basades en les troballes
intraoperatories perd amb baixa rellevancia clinica, incloent patologia no herniaria (32).
Posteriorment, Moreno-Matias les va classificar segons el contingut de la HP d’acord amb el TC,
amb major rellevancia clinica ja que va objectivar que la simptomatologia augmentava d’acord
amb els graus la classificacio (59). Aquestes troballes es van confirmar en publicacions posteriors
(60). La classificacié de Gil i Szczepkowski (61) es basava en I'exploracié fisica pero no
especificava la definiciéd d’hernia petita o gran ni tampoc la deformitat de la paret abdominal,
dificultant la comparabilitat dels estudis i la seva reproductibilitat.
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Autor (any) Bases Tipus

I: vertadera HP
Rubin (1994) Troballes o la:intersticial

intraoperatories o Ib: subcutania
II: hernia intraestomal

Ill: prolapse subcutani
IV: pseudohérnia

I: hérnia intersticial

Devlin (1998) Troballes II: hérnia subcutania
intraoperatories lll: hérnia intraestomal

IV: hernia peristomal (prolapse)

Moreno-Matias (2009) TC sense sac

la: intesti que forma I’estoma amb sac <5cm
Ib: intesti que forma I'estoma amb sac >5cm
II: contingut d’epipld al sac

I'estoma

0: peritoneu que segueix l'intesti que forma I'estoma,

lll: contingut intestinal de nanses diferents de la que forma

I: HP petita Unicament

Gil i Szczepkowski Examen fisic Il: HP petita amb heérnia incisional de la LM (sense
(2011) deformitat significativa de la paret)

paret abdominal)

significativa de la paret abdominal)

Ill: HP gran Unicament (amb deformitat significativa de la

IV:: HP gran amb hérniaincisional de la LM (amb deformitat

Taula 2: Classificacions de la hérnia paraestomal. HP: Hérnia paraestomal. LM: linia mitja.

1.8 Tractament

D’acord amb les guies de la EHS respecte a la prevencid i tractament de la hérnia paraestomal,
degut a l'escassa evidéncia disponible no es poden realitzar recomanacions respecte a
I’'abordatge o tecniques quirurgiques pel tractament de la hérnia paraestomal. El mateix
succeeix en I'estrategia conservadora basada en 'espera i I'observacié, coneguda en anglés com
a watch and wait (6). Per aguest motiu, I'enfocament terapéutic d’hérnies complexes com la HP
ha d’estar centrat en el pacient. Aquest concepte és la clau de 'anomenada presa de decisions
compartida amb el pacient per aconseguir un tractament individualitzat segons cada cas d’acord
amb els coneixements del cirurgia, els recursos disponibles i els valors i preferencies del pacient.

El model del watch and wait és una practica empleada amb freqiieéncia a la practica clinica
habitual, especialment en pacients poc simptomatics o amb moltes comorbiditats i recolzat per
I’elevat index de recurréncia descrit (62). Els riscos que es poden associar a aquesta estratégia
son la incarceracid o estrangulacié, I'augment de complicacions associades a la cirurgia
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d’urgencies d’aquests casos (43), 'augment de la mida del defecte i dificultat per la seva
reparacid o un major nombre de comorbiditats associades al pacient al llarg del temps.

Pel que fa a les técniques de reparacid, la rafia simple del defecte no esta recomanada degut a
un I'alt index de recurréencia (8)). Pel que fa als abordatges obert o laparoscopic, no es disposa
de suficient evidencia per establir una regla d’or o gold standard, de la mateixa manera que no
es disposa d’'una técnica quirurgica d’eleccid. Es promou I'Us de malles sintétiques no
absorbibles (permanents) sense orificis en la reparacié de la HP pero es desconeix el tipus de
malla més optim o la posicié idonia. També s’ha constatat que les reparacions amb malles
permanents no s’associen a un major index d’infeccio.

Per tot aix0, actualment el tractament de la HP es basa en I'escassa literatura de qualitat limitada
disponible, fonamentada en estudis retrospectius i series de casos amb pocs pacients, sabent
que s’associa a uns alts index de recurréncia a llarg termini.

Existeixen multiples tecniques quirurgiques descrites a la literatura per a la reparacid de la HP,
descrites fonamentalment en el context d’una colostomia terminal.

La tecnica coneguda en anglées com keyhole (en catala “forat del pany”) es basa en la col-locacié
d’una malla plana amb un orifici central per on passa l'intesti i que es pot situar en diferents
plans de la paret abdominal, ja sigui suprafascial o onlay, retromuscular, preperitoneal o
intraperitoneal. La modificacié6 més recent d’aquesta téecnica es basa en una malla en 3
dimensions amb forma de xemeneia que es col-loca en posicid intraperitoneal (63).

La tecnica de Sugarbaker es basa en la col-locacié d’una malla intraperitoneal que lateralitza i
parietalitza I'intesti que forma I'estoma, fixant la malla a la paret abdominal. Aquesta reparacié
ha rebut algunes modificacions des de la seva descripcié dels anys 80 (7).

La tecnica sandwich combina la malla keyhole intraperitoneal amb la técnica de Sugarbaker
modificat amb una malla que cobreix I'orifici i lateralitza I'intesti (14).

La modificacié més recent de la tecnica de Sugarbaker és la descrita per E. Pauli et al. que es
basa en la combinacié d’aquesta técnica amb I'alliberacié del muscul transvers (TAR),
posicionant la malla i lateralitzant I'intesti des de I'espai retromuscular (17). Aquesta, a més,
permet la reparacié d’hernies incisionals concomitants, sent una técnica més demandant i no
exempta de complicacions (64).

Per contra, practicament no disposem d’evidéncia en relacid al tractament de la HP en
conductes ileals, motiu pel qual tampoc hi ha una técnica quirurgica recomanada concretament
per aquests casos (65, 66).

Algunes revisions sistematiques associen la reparacio amb malla onlay, la tecnica keyhole
retrorrectal i la recol-locacié de I'estoma sense malla profilactica a una elevada recurréencia de
HP i descriuen el menor index de recidiva amb les técniques amb malla intraperitoneal
(Sugarbaker) o sublay (8). Pel que fa als nous materials per les protesis, caldran futurs estudis
que en defineixin la seva idoneitat.
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Les dades dels estudis de cohorts i registres disponibles descriuen al voltant del 50% de
recurrencia després de la reparacié d’una HP i en alguns casos més del 30% de necessitat de
reintervencio d’aquesta recurréencia (29, 35, 39, 62, 67, 68, 69). Per aquest motiu, alguns autors
recomanen el tractament centralitzat d’aquesta patologia en departaments especialitzats.

Més complex és el tractament de la HP en el context d’urgencies. En aquest cas, la literatura és
practicament nul-la i existeixen pocs estudis que la contemplin, tots ells reportant elevats index
de morbimortalitat (43, 67, 70, 71, 72).

1.9 Prevencio

Davant dels resultats poc efectius de les tecniques quirurgiques reparadores de la HP i els mals
resultats de la seva reparacid en cas de complicacions urgents, cada vegada és major l'interes
en la seva prevencio, especialment en la tecnica de confeccid de I'estoma i sobretot en I'is de
malles en aquest context.

S’han descrit multiples técniques pel que fa a la creacié de I'estoma per reduir I'aparicio de la
HP, des del tipus d’obertura de la fascia fins al trajecte de I'intesti. D’acord amb les guies actuals
de la EHS, no existeix evidéncia per recomanar la confeccié d’'un estoma per via extraperitoneal
o transperitoneal de cara a la prevencioé de la HP, aixi com tampoc per confeccionar-la a nivell
pararrectal lateral o transrectal (6). Es suggereix realitzar la minima incisié necessaria a nivell de
la fascia per a la creacid de I’estoma. La tecnica d’obertura d’aquesta, ja sigui circular o en creu,
no ha demostrat tenir efecte en la reduccié de la HP (73).

Pel que fa a I'ts d’'una malla profilactica, la majoria d’estudis es basen en pacients amb
colostomies terminals. Alguns dels metaanalisis més recents donen suport a la reduccio de la
incidencia de la HP amb la malla profilactica malgrat que els treballs més moderns no puguin
demostrar-ne la utilitat a curt termini (74, 75). Alguns dels estudis més actuals reporten resultats

contradictoris i apunten que la malla profilactica no és util en la prevencié de la HP (76).

D’acord amb I'evidéncia disponible, des de la EHS si que existeix una recomanacié pel que fa a
la col-locacié d’'una malla profilactica en la confeccidé d’una colostomia terminal, tot i que no es
pot aplicar a la confeccié d’ileostomies o conductes ileals (6). Aquesta recomanacio, si ve sera
actualitzada amb un major grau d’individualitzacié en la propera publicacié d’aquestes guies,
també és acceptada per altres societats com I’Associacié de Coloproctologia de Gran Bretanya i
Irlanda (77).

D’acord amb aquestes, cal destacar que multiples treballs afirmen que la col-locacié d’una malla
profilactica en la creacid d’'un estoma és cost-efectiva pels sistemes sanitaris (78, 79).

Tot i aixi, I'aplicacié a la practica clinica habitual de la malla profilactica segueix generant dubtes
i és poc comuna en alguns sistemes sanitaris (80).
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Les tecniques de prevencié més utilitzades s’han basat la col-locacié d’'una malla irreabsorbible
d’acord amb la técnica keyhole a nivell intraperitoneal (81) o a I’espai retrorrectal (24, 73, 82).
També s’ha estudiat el paper en la profilaxis de malles composite parcialment absorbibles amb
forma de xemeneia o embut (83) i també en la técnica de Sugarbaker modificat (27), sense
associar-se a major index de complicacions.

Per contra, els implants biologics no han demostrat major efectivitat en la prevencié de la HP
fins al moment actual (84).

Respecte a la profilaxis en conductes ileals, I'evidéncia és escassa i a 'espera de nous estudis
randomitzats, Dewulf et al. descriu resultats favorables amb la malla retromuscular segons la
tecnica keyhole sense elevar el nombre de complicacions (85, 86).

Actualment pero, la major part de I'evidéncia disponible pel que fa a la profilaxis de la HP es
basa en estudis amb un periode de seguiment a curt termini, motiu pel qual és d’especial
rellevancia coneixer els resultats en llargs periodes de seguiment.

2. OBIJECTIUS DE L’ESTUDI

Els objectius d’aquest treball sén els seglients:

e Avaluar I'estat actual del tractament urgent de la HP a la practica clinica d’acord amb el
registre nacional EVEREG i el registre del nostre centre i identificar factors de risc
associats a pitjor pronostic.

e Avaluar 'estat actual del tractament electiu de la HP a la practica clinica d’acord amb el
registre nacional EVEREG i identificar factors de risc associats a pitjor pronostic.

e Avaluar l'efectivitat i seguretat del tractament quirtrgic de la HP d’acord amb
I’evidéncia actual mitjangant una revisié sistematica de la literatura.

e Avaluar I'efectivitat i seguretat de la malla profilactica en HP a llarg termini, entés com
un periode superior a 2 anys, d’acord amb |'evidéncia actual mitjangant una revisié
sistematica i meta-analisis de la literatura.

17



3. ESTAT ACTUAL DEL TRACTAMENT DE L’HERNIA PARAESTOMAL: ANALISI DEL REGISTRE
EVEREG | DEL NOSTRE CENTRE

3.1 Material i métodes

3.1.1 Analisi del tractament de I’hérnia paraestomal urgent

L'estudi de I’'hernia paraestomal en context urgent es basa en I'analisi dels casos del nostre
centre, I'Hospital Universitari Vall Hebréon de Barcelona, juntament amb els casos del registre
nacional de cirurgia de la paret abdominal EVEREG.

Es va iniciar amb un estudi unicentric realitzat a I'Hospital Universitari de la Vall d’'Hebrén, un
centre public de nivell terciari amb més de 1.100 llits i centre de referencia de Cirurgia de la
Paret abdominal i Cirurgia Colorrectal per a més de 450.000 persones (87).

Previ a l'inici de I'estudi, el projecte va ser aprovat pel Comite d’ética i recerca de la nostra
institucid i va ser dut a terme d’acord amb els principis de la declaracié de Helsinki de 1964.

Es va realitzar un analisis de dades retrospectiu sobre el registre del sistema informatic del
nostre centre des del gener de I'any 2009, coincidint amb I'inici del funcionament del sistema
informatic (SAP), fins al marg¢ de 2020, just a I'inici de la pandémia mundial de la Covid-19.

Es van seleccionar els casos que van consultar a urgencies amb complicacions relatives a una
hérnia paraestomal i tractades de forma urgent i es van examinar les diferents opcions
terapeutiques aplicades.

La seleccié de pacients es va realitzar a través d’una cerca dels sistemes d’informacio
d’informatica del nostre centre. Es van utilitzar les codificacions d’acord amb la Codificacio
internacional de malalties en la desena revisié (CIE-10-ES), avalada pel Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social d’Espanya. Es van seleccionar els pacients que havien consultat a
urgencies, codificats com a Episodi urgent al sistema informatic, en el periode de temps definit
préviament i amb un diagnostic codificat relacionat amb un estoma. Inicialment no es va
excloure cap tipus d’estoma a la cerca informatica per no perdre subjectes de I'estudi mal
codificats en aquest sentit. Els codis utilitzats es descriuen a la taula 3.

K433 Hérnia paraestomatica, amb obstruccid sense gangrena
K434 Hérnia paraestomatica, amb gangrena

K435 Hérnia paraestomatica, sense obstruccié ni gangrena
K9400 Complicacié no especificada de colostomia

K9401 Hemorragia de colostomia

K9402 Infeccid de colostomia

K9403 Funcionament defectuds de colostomia

K9409 Altres complicacions de colostomia

K9410 Complicacié no especificada d'enterostomia

K9411 Hemorragia d'enterostomia

K9412 Infeccié d'enterostomia

K9413 Funcionament defectuds d'enterostomia
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K9419
K9420
K9421
K9422
K9423
K9429
K9430
K9431
K9432
K9433
K9439
N99510
N99511
N99512
N99518
N99520
N99521
N99522
N99523
N99524
N99528
N99530
N99531
N99532
N99533
N99534
N99538
7431
2432
7433
2434
7435
2436
7438
74659
7466
2468
7931
7932
7933
72934
7935
79350
79351
79352
79359

Altres complicacions d'enterostomia

Complicacid no especificada de gastrostomia

Hemorragia de gastrostomia

Infeccié de gastrostomia

Funcionament defectuds de gastrostomia

Altres complicacions de gastrostomia

Complicacions d'esofagostomia no especificades

Hemorragia d'esofagostomia

Infeccid d'esofagostomia

Funcionament defectuds d'esofagostomia

Altres complicacions d'esofagostomia

Hemorragia de cistostomia

Infeccid de cistostomia

Funcionament defectuds de cistostomia

Altres complicacions de cistostomia

Hemorragia d'estoma extern incontinent de tracte urinari

Infeccié d'estoma extern incontinent de tracte urinari
Funcionament defectuds d'estoma extern incontinent de tracte urinari
Herniacié d'estoma incontinent de tracte urinari

Estenosi d'estoma incontinent de tracte urinari

Altres complicacions d'estoma extern incontinent de tracte urinari
Hemorragia d'estoma continent de tracte urinari

Infeccié d'estoma continent de tracte urinari

Funcionament defectuds d'estoma continent de tracte urinari
Herniacié d'estoma continent de tracte urinari

Estenosi d'estoma continent de tracte urinari

Altres complicacions d'estoma continent de tracte urinari
Assisténcia per a cura de gastrostomia

Assisténcia per a cura d'ileostomia

Assisténcia per a cura de colostomia

Assisténcia per a cura d'altres obertures artificials del tub digestiu
Assisténcia per a cura de cistostomia

Assisténcia per a cura d'altres obertures artificials del tracte urinari
Assisténcia per a cura d'altres obertures artificials

Assisténcia per a col-locacié i ajustament d'altres aparells i dispositius gastrointestinals
Assisténcia per a col-locacid i ajustament de dispositiu urinari
Assisténcia per a col-locacié i ajustament d'altres dispositius especificats
Estat de gastrostomia

Estat d'ileostomia

Estat de colostomia

Altres tipus d'estat d'obertura artificial del tub digestiu

Estat de cistostomia

Estat de cistostomia no especificat

Estat de vesicostomia cutania

Estat de vesicostomia apendicular

Altres tipus d'estat de cistostomia
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2936 Altres tipus d'estat d'obertura artificial del tracte urinari

7938 Altres tipus d'estat d'obertura artificial

7939 Estat d'obertura artificial no especificada

53640 Complicacid no especificada de gastrostomia

53641 Infeccidé de gastrostomia

53642 Complicacié mecanica de gastrostomia

53649 Altres complicacions de gastrostomia

56960 Complicacid no especificada de colostomia i enterostomia
56961 Infeccid de colostomia o enterostomia

56962 Complicacié mecanica de colostomia i enterostomia
56969 Altres complicacions de colostomia i enterostomia

59681 Infeccid de la cistostomia

59682 Complicacié mecanica de la cistostomia

59683 Altres complicacions de la cistostomia

V441 Portador de gastrostomia

V442 Portador d'ileostomia

V443 Portador de colostomia

V444 Portador d'altres obertures artificials del conducte gastrointestinal
V4450 Portador de cistostomia no especificada

V4451 Portador de vesicostomia cutania

V4452 Portador de vesicostomia apendicular

V4459 Portador d'altres tipus de cistostomia

V446 Portador d'altres obertures artificials de I'aparell urinari
V448 Portador d'altres obertures artificials

V449 Portador d'altres obertures artificials no especificades
V551 Atencio de gastrostomia

V552 Atencio d'ileostomia

V553 Atencid de colostomia

V554 Atencid d'altres obertures artificials del tub digestiu
V555 Atencid de cistostomia

V556 Atencié d'altres obertures artificials de I'aparell urinari
V558 Atencio d'altres obertures artificials especificades
V559 Atencié d'obertura artificial no especificada

Taula 3: codis utilitzats en la cerca del sistema informatic

El grup d’estudi es va basar en pacients adults majors de 18 anys i portadors de colostomies
(laterals o terminals), ileostomies (laterals o terminals) i conductes ileals tipus Bricker. Per
aquest motiu, es va realitzar una seleccié manual, pacient per pacient, per excloure els casos
gue no complien criteris per aquests tipus d’estomes (excloent gastrostomies o jejunostomies
d’alimentacid, cistostomies i uretrostomies i nefrostomies percutanies).

Posteriorment es van eliminar de forma manual i en base a una revisid individual de cada episodi
i subjecte, els casos amb estomes atesos a urgéncies perd amb diagnostics diferents als d’una
hérnia paraestomal complicada: portador d’ostomia sense altra complicacio, edema d’estoma,
hemorragia de I'estoma, estenosi, prolapse, granuloma, cura d’ostomia, dubtes relacionats amb
el maneig, fuites dels dispositius, suboclusié intestinal deguda a adheréncies en pacients
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portadors d’'un estoma i no relacionades amb cap héernia paraestomal, dolor sense cap altra
complicacid, abscessos o col-leccions sense hernia paraestomal, entre d’altres.

En cas de dubte davant de qualsevol diagnostic, es va revisar exhaustivament I'informe de
I’episodi d’urgéncies o hospitalitzacié per realitzar el cribratge i detectar correctament el motiu
de consulta. El procés de seleccid de dades va ser realitzat simultaniament per dos investigadors
('autora d’aquesta tesi i un dels directors [MLC]).

Amb I'objectiu d’ampliar el nombre de pacients de I'estudi, també es van incloure els casos que
complien els mateixos criteris registrats dins del registre nacional de cirurgia de la paret
abdominal EVEREG (88). Es tracta d’un registre nacional prospectiu a nivell de I'estat Espanyol,
creat I'any 2012 i auditat el 2021 (89), que inclou 199 centres participants i compréen pacients
intervinguts de forma urgent o electiva d’una hérnia incisional, incloent la HP. Per tant, aquest
registre inclou també casos d’hérnia paraestomal complicada intervinguts de forma urgent. Es
un dels pocs registres que existeixen amb aquestes caracteristiques a nivell europeu i mundial
en referencia a la patologia de la paret abdominal (90).

Es van seleccionar els pacients adults majors de 18 anys inclosos en el registre des del 2012, data
de la seva creacio, fins el 26 d’octubre del 2020. Es va realitzar una seleccié manual dels pacients
amb heérnia paraestomal d’acord amb la codificacié del registre i posteriorment dels casos
intervinguts de forma urgent. El procés de seleccié de dades va ser realitzat simultaniament per
dos investigadors ('autora d’aquesta tesi i un dels directors [MLC]). Es va descartar que els
pacients intervinguts al nostre centre i procedents de la nostra base de dades es trobessin
duplicats dins del registre EVEREG.

Seguidament, es va realitzar una base de dades comuna amb les segiients variables:
Caracteristiques del pacient:

Numero d’identificacié: diferent del nimero d’historia clinica del centre

Font de dades del pacient: Registre de I'Hospital Vall Hebrén o EVEREG

Data de naixement

Edat

Sexe

Classificacio ASA - Physical status de la American Society of Anesthesiologists (91)
index de massa corporal

index de Charlson (92)

Tabaquisme actiu: fumador actiu o no

Diabetis mellitus tipus 2: sio no

Malaltia pulmonar obstructiva cronica: si o no

Diagnostic de problemes cardiologics: inclou cardiopatia isquémica, angor, arritmies,

portador de marcapas
Caracteristiques de I’hérnia paraestomal i la paret abdominal:

o Tipus d’estoma: colostomia terminal, colostomia lateral, ileostomia terminal, ileostomia
lateral, conducte ileal tipus Bricker

® Localitzacié de l'estoma: fossa iliaca dreta, fossa iliaca esquerra, flanc dret, flanc
esquerre

® Gruix del teixit subcutani de la paret abdominal a nivell circumdant del lloc de I'estoma
mesurat per TC en mil-limetres
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Diametre transvers de |'orifici de I’"hérnia paraestomal a nivell de la paret abdominal
mesurat per TC en centimetres

Diametre longitudinal de I'orifici de I’'hérnia paraestomal a nivell de la paret abdominal
mesurat per TC en centimetres

Classificacio de la European Hernia Society de les hernies paraestomals (32)

Caracteristiques I'episodi d’hospitalitzacio i intervencio:

Data ingrés a urgencies

Data de I'alta hospitalaria

Diagnostic: heérnia paraestomal incarcerada, isquémia intestinal a nivell d’hernia
paraestomal, oclusié intestinal a nivell d’hérnia paraestomal, perforacid intestinal a
nivell de I'hérnia paraestomal, evisceracié a través de I’'hérnia paraestomal

Data de la intervencio

Preséncia d’un cirurgia amb experiéncia en cirurgia de la paret abdominal durant la
cirurgia

Caracteristiques de la cirurgia:

Abordatge: obert o laparoscopia

Técnica quirdrgica: reparacidé per via anterior, técnica keyhole (via anterior), técnica
retromuscular, tecnica intraperitoneal, confeccid d’'un nou estoma, rafia simple del
defecte, adhesiolisi sense altre procediment associat

Tipus de malla: sense malla, sintética, biosintética, implant biologic

Localitzacié de la malla: intraperitoneal, preperitoneal, retromuscular, inlay, onlay
(supraponeurotica) (93)

Manteniment de I'estoma in situ: si, no (lloc de la nova localitzacid), tancament de
I'estoma

Eventracid de linia mitja associada

Tipus de cirurgia segons la classificacio de la Centers of Disease Control (CDC)(94): neta,
neta-contaminada, contaminada, bruta

Caracteristiques del postoperatori:

Dies d’hospitalitzacié

Classificacio Clavien-Dindo segons el grau del tractament rebut per a cada complicacié
(95)

Infeccié del lloc quirurgic (SSI1)(96)

Recidiva de la HP diagnosticada per exploracié fisica o per prova d’'imatge

Exitus

Mesos de seguiment posterior

No es va poder incloure cap altra escala de fragilitat per abséncia de parametres suficients de
cada subjecte per a poder ser calculada.

Aguestes variables es van analitzar per a realitzar un analisi descriptiu inicial de la poblacio,
tecniques quirargiques utilitzades i resultats. L’analisi estadistic es va centrar en determinar
quines caracteristiques de la poblacid, de la hernia paraestomal o de la cirurgia s’associen a
pitjors resultats des de punt de vista de morbiditat, mortalitat i recidiva.
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3.1.2 Analisi del tractament de I’hérnia paraestomal electiva

Pel que fa al tractament de la HP en context electiu, es va realitzar un estudi retrospectiu sobre
la base de dades creada de forma prospectiva a través del registre nacional EVEREG en el qual
participa activament el nostre centre amb la inclusié de casos. Per aquest motiu, les HP
intervingudes de forma electiva a I’'Hospital Universitari Vall Hebrén no es van aportar de forma
separada en aquest grup a I'estar ja contemplades dins del registre. Es van exportar les dades
registrades des de la seva creacié a I'any 2012 fins al 26 d’octubre del 2020. Es van seleccionar
els pacients adults majors de 18 anys intervinguts de forma electiva d’hérnia paraestomal segons
la codificacid del registre. L'objectiu del seguiment dels pacients va ser a 1 mes, 6 mesos, 12
mesos i 24 mesos des de la intervencid quirurgica.

Es va filtrar i homogeneitzar la base de dades i es van seleccionar i analitzar les seglients
variables obtingudes del registre EVEREG.

Caracteristiques del pacient:

Numero d’identificacié al registre
Data de naixement
Edat
Sexe
index de massa corporal
Preséncia de les seglients comorbiditats:
o Diabetis (si 0 no)
O Hipertensié arterial (si 0 no)
O Malaltia cardiaca (si o no): inclou cardiopatia isquemica, insuficiéncia cardiaca,
angina o angor, arritmies, portador de marcapas, sindrome Wolf-Parkinson-
White
O Malaltia pulmonar (si o no): inclou malaltia pulmonar obstructiva cronica, asma,
tromboembolisme pulmonar
O Malaltia hepatica (si o no): inclou cirrosi
O Malaltia renal (si o no): inclou insuficiencia renal cronica entesa com a filtrat
glomerular inferior a 60ml/min/1.73m?, necessitat d’hemodialisis o de dialisis
peritoneal
O Neoplasies malignes (si 0 no): inclou qualsevol neoplasia maligna diagnosticada.

Exemples: tumors neuroendocrins, metastasis, neoplasia de cérvix, neoplasia de
bufeta, neoplasia de colon, neoplasia de recte, leucemia, sindrome
mielodisplasic.

o Tractament curatiu de la neoplasia maligna descrita préviament: si o no

o Altres patologies concomitants: inclou qualsevol altra patologia diagnosticada
en el subjecte d’estudi. Exemples: dislipemia, vasculopatia periférica, aneurisme
d’aorta, sindrome antifosfolipid, malaltia tromboembolica, diabetis insipida,
sindrome d’apnea obstructiva cronica, malaltia inflamatoria intestinal (Crohn o
colitis ulcerosa), artritis reumatoide, accidents cerebrovasculars, tuberculosis
abdominal, trastorns psiquiatrics, Ulcera gastrica, trastorns endocrins, malaltia
d’Alzheimer, hiperplasia benigna de prostata, gangrena de Fournier, enteritis
radica, endometriosis, esclerosis multiple, porfiria, entre d’altres.
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0 Consum de tabac: fumador diari, fumador ocasional, exfumador des de fa més
de 12 mesos, mai fumador

o Consum d’alcohol actiu: si o no

O Altres factors de risc (97): cirurgia prévia de la paret abdominal, tractament
immunosupressor cronic, tractament amb corticoides cronic, aneurisma d’aorta
abdominal, tractament anticoagulant, malalties del col-lagen (emfisema
pulmonar, sindrome de Marfan, sindrome d’Ehler-Danlos, poliquistosi renal

O Medicacid anticoagulant o antiagregant: dicumarinics, antiagregants
plaquetaris, heparina de baix pes molecular, inhibidors del factor Xa (Apixaban,
Rivaroxaban...).

Classificacio ASA Physical Status de la American Society of anesthesiologists (91)

Caracteristiques propies de I’hérnia paraestomal:

Tipus d’estoma: colostomia, ileostomia, conducte ileal - Bricker

Tipus d’hérnia segons la classificacié de la EHS (98)

Diametre transvers i diametre longitudinal de I'orifici herniari en centimetres, mesurat
durant la intervencié quirurgica

Possibilitat de reduccié de [I’hérnia: no reductible, parcialment reductible,
completament reductible

La hernia paraestomal és recidivada: si o no. En cas que ho sigui: nombre de reparacions
prévies, preséncia de malla previa, any de I'Ultima reparacié

Data de la cirurgia que ha causat I’hérnia incisional

Nombre de laparotomies previes

Heérnia de trocar associada: no, trocar umbilical, altres trocars

Hérnia de la linia mitjana associada

Caracteristiques de la intervencié quirdrgica:

Us de toxina botulinica preoperatoria (si 0 no)
Us de pneumoperitoneu progressiu preoperatori (si 0 no)
Data de la intervencio electiva
Durada de la intervencié (minuts)
Profilaxi antibiotica endovenosa: no, dosis Unica, més d’una dosis o terapéutica
Tipus d’abordatge: obert, laparoscopia, laparoscopia convertida a cirurgia oberta
Motiu de la conversio: hemorragia, sindrome adherencial, lesié intestinal, lesié de
bufeta, problemes técnics, altres causes
Cirurgia amb experiencia en cirurgia de la paret abdominal present a la intervencié: si o
no
Tipus de cirurgia segons la Centers of Disease Control (CDC Surgical wound classification)
(94): neta, neta-contaminada, contaminada, bruta
Reparacio o reseccid intestinal associada: no, d’intesti prim o de colon
Realitzacié de técnica de separacié de components: no, separacié anterior, separacid
posterior
Reparacié amb malla: si o no

O Numero de malles utilitzades
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Tipus de malla: biosintética, sintética, biologica
Nom comercial de la malla
Diametre transversal de la malla en centimetres
Diametre longitudinal de la malla en centimetres
Posicié de la malla: onlay (supraponeurotica), inlay (fixada a les vores del
defecte com a pont), retromuscular medial (darrera mduscul recte),
retromuscular  lateral (entre  musculatura lateral), preperitoneal,
intraperitoneal, no classificable
o0 Tancament del defecte: si o no
m Técnica de sutura del tancament del defecte: continua, punts simples,
altres
m  Nom comercial de sutura
o Sistema de fixacié de la malla
m Grapes: no, absorbible, no absorbible
m Sutura:siono
e Tecnica de sutura: punts simples, sutura continua, altres
e Nom comercial de la sutura
® Punts transfascials (transabdominals): si o no
m Cola: si (nom comercial) o no
O Sobreposicido minima de la malla respecte el defecte herniari (cm)

O O 0 O O

Totes les dades anteriors es registren per cadascuna de les malles i cadascuna
de les sutures utilitzades en la reparacié.

e En cas que no s’utilitzi malla:
o Tipus de reparacid amb sutura: rafia amb punts simples, rafia amb sutura
continua.
O Material de sutura: absorbible o no absorbible

Dermolipectomia associada: si o no
Altres procediments associats (exemple: colecistectomia, remodelacié colostomia,
apendicectomia, eventroplastia, exeresis malla prévia, reseccié intestinal...)
o Complicacions intraoperatories (si o no):
o Tipus de complicacié: hemorragia, lesid intestinal, lesié bufeta, complicacions
generals (exemple: cardiaca), altres complicacions (camp lliure)

Curs postoperatori:

Data d’alta hospitalaria
Dies d’hospitalitzacid des de la cirurgia fins a I'alta hospitalaria. No es contemplen els
dies d’ingrés previ per optimitzar el pacient ja que no consta la data d’ingrés al centre
hospitalari
e Complicacions durant el postoperatori en periode d’hospitalitzacio (si o no):
o Classificacié Clavien-Dindo segons el tractament rebut per a cada complicacio
(95)
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o Tipus de complicacions: hemorragia, infeccié de ferida, hematoma, seroma, ili
perllongat, lesidé visceral o d’organ solid, necrosis cutania, complicacions
generals mediques

o Tipus d’ infeccid de la ferida: superficial, profunda, intraabdominal

® Reintervencid durant I'episodi d’hospitalitzacid
e Exitus durant 'episodi d’hospitalitzacié

Caracteristiques del seguiment ambulatori:

e Visita al primer mes
O Realitzada: siono
o Tipus de complicacions: infeccid de ferida, obstruccid intestinal, hematoma,
seroma, dolor abdominal, protrusio (bulging), recidiva, complicacions generals
mediques, éxitus
o Nova cirurgia de reparacio de la paret abdominal

e Visita als 6 mesos de la cirurgia
O Realitzada: sio no
o Tipus de complicacions: infeccid de ferida, obstruccid intestinal, hematoma,
seroma, dolor abdominal, protrusiod (bulging), recidiva, complicacions generals,
exitus
o Nova cirurgia de reparacio de la paret abdominal
e Visita als 12 mesos de la cirurgia
O Realitzada: siono
o Tipus de complicacions: infeccid de ferida, obstruccid intestinal, hematoma,
seroma, dolor abdominal, protrusio (bulging), recidiva, complicacions generals,
exitus
o Nova cirurgia de reparacio de la paret abdominal
e Visita als 24 mesos de la cirurgia
O Realitzada: siono
o Tipus de complicacions: infeccid de ferida, obstruccid intestinal, hematoma,
seroma, dolor abdominal, protrusio (bulging), recidiva, complicacions generals,
exitus
o Nova cirurgia de reparacio de la paret abdominal
e Visites addicionals més enlla dels 24 mesos de seguiment:
O Realitzades: sio no
O Mesos des de la cirurgia
o Motiu
O Recidiva objectivada per TC
o Exitus
e Motiu de discontinuitat del seguiment abans dels 24 mesos
e Mesos entre la primera cirurgia i la reintervencio

Totes les intervencions van ser realitzades sota anestésia general i en régim d’hospitalitzacié
electiva, sense cap cas intervingut en context de cirurgia major ambulatoria.
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La valoracié de la recidiva durant els primeres dos anys de seguiment va ser clinica
principalment. A les visites addicionals posteriors, la valoracié de la recidiva és per clinica
compatible o per prova d’'imatge mitjancant TC.

Totes les visites realitzades al primer mes de la intervencié van ser presencials a excepcié d’una
telefonica, realitzada telematicament a criteri del cirurgia de referéncia. La visita de control als
6 mesos de la cirurgia va ser presencial excepte en 5 casos on es va realitzar de forma telefonica.
El control als 12 mesos de la cirurgia va ser presencial excepte en 2 casos on es va realitzar de
forma telefonica, i la visita als 24 mesos de la intervencid va ser presencial excepte en 4 casos
de control per via telefonica.

Les visites addicionals més enlla dels 24 mesos van ser realitzades de forma presencial excepte
en 6 casos on es van realitzar per via telefonica.

Es va analitzar el registre i es va valorar el percentatge de valors complets per a cada variable.
Aguestes variables es van analitzar per a realitzar un analisi descriptiu inicial de la poblacio,
tecniques quirurgiques utilitzades i resultats. L’analisi estadistic es va centrar en determinar
quines caracteristiques de la poblacid, de la hernia paraestomal o de la cirurgia s’associen a
pitjors resultats des de punt de vista de morbiditat, mortalitat i recidiva.

3.1.3 Metodologia de I’analisi estadistic

Les variables continues es descriuen amb mitjana, desviacid estandard, mediana, percentils 25 i
75, minim i maxim. Les variables categoriques es representen amb freqliéncies i percentatges.
Les variables continues es van comparar amb el test T de Student o el test no parameétric U de
Mann-Whitney i les variables categoriques mitjancant el test X? o el test exacte de Fisher segons
condicions d’aplicacio.

Per esbrinar el conjunt de factors associats a la recidiva i les complicacions (Clavienlll) es va
aplicar el model multivariant de regressio logistica binaria. En cada model es van incloure
inicialment les variables amb p-valor inferior a 0.1 en els analisis bivariants. Després es van anar
extraient una per una les variables que perdien la seva significacio en el model, tot vigilant les
variables amb excés de valors perduts, els possibles factors de confusié i potencials interaccions
d’acord amb les consideracions cliniques de I'investigador. Un cop obtingut el model final, es
mostren els odds-ratio amb els seus intervals de confianca i la p-valor derivada del test de Wald.
La capacitat de discriminacié del model es va avaluar amb I'area sota la corba roc (AUC) i el
calibratge del model es va comprovar amb el test de Hosmer i Lemeshow. En tots els analisis es
van considerar com estadisticament significatius els valors de p inferiors a 0.05.

El maneig de la base de dades i I'analisi descriptiu i estadistic es va realitzar mitjancant els
programes Excel (Microsoft) i SPSS 26.0 (IBM Corp.).

D’acord amb els investigadors i I'assessorament d’un estadistic professional es van dur a terme
un conjunt d’intervencions a I'analisi estadistic a tenir en consideracié i que es descriuen a
continuacio.
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A I'analisi estadistic de les HPU es van agrupar conjuntament les ileostomies terminals i les
ileostomies laterals degut a la petita mida mostral de les laterals (n=2). Pel mateix motiu també
es va agrupar la indicacié de la cirurgia en funcié de si es tractava d’una incarceracié o no. Les
agrupacions per a la realitzacié de I'analisi estadistic pel que fa a la técnica quirdrgica van
agrupar la cirurgia en funcié de si es va realitzar una reparacid per via anterior (incloent
reparacions tipus keyhole anterior i retromuscular), via intraperitoneal o bé una rafia simple a
nivell de I'estoma. La posicid de la malla es va agrupar en intraperitoneal, sublay (incloent
retromuscular i prepertioneal) i onlay (incloent la inlay). En I'analisi especific per gravetat de les
complicacions aquesta variable es va agrupar en dues categories, una incloent les complicacions
lleus o graus de Clavien-Dindo I-1li les greus o graus Clavien-Dindo llI-V.

A l’analisi estadistic de la HPE es van seleccionar les variables més rellevants per a ser estudiades
en major profunditat. D’acord amb |’assessorament d’un professional amb experiéncia en
estadistica en el camp de la medicina, determinades variables van ser obviades per estar menys
relacionades amb els objectius del treball, per ser heterogénies o altament variables al ser de
[liure descripcid.

Els diametres longitudinals o transversos de més de 15cm es van excloure de I’analisi estadistic
ja que es va decidir interpretar com un error de codificacié a 'EVEREG o bé per fer referencia a
una altre defecte d’una hérnia de la linia mitja associada. Excloure aquests casos suposa perdre
les dades de 16 pacients pel que fa al diametre transvers (3.6%) i a 32 pel que fa al diametre
longitudinal (7.2%). Es un punt de tall arbitrari decidit entre doctorand i director-tutor, amb
I’'assessorament del professional en estadistica, basat en el diametre mitja d’aquestes variables
i una perdua inferior al 10% d’informacié de la variable a estudi.

Les poques HP codificades com a tipus 4, que correspondrien a defectes lumbars i per tant a
errors a la transcripcid de la informacié a la base de dades, es van agrupar dins de les L2 per
localitzacié. Aixi mateix, les que englobaven miltiples localitzacions degut a la mida del defecte
herniari es van agrupar com a combinades.

L'analisi estadistic de la variable referent a la segona malla no es va realitzar per falta
d’informacié dels pacients que no tenien la variable codificada al no poder assegurar si son
dades no recollides o pacients que realment no havien rebut una segona malla.

Per a les corbes de supervivencia es van agrupar les localitzacions de la malla en onlay (inclou
onlay i inlay), sublay (inclou retromuscular i preperitoneal) i intraperitoneal.

3.2 Resultats del tractament de I’hérnia paraestomal en context urgent

Pel que fa a I'estudi dels casos registrats a I’'Hospital Universitari Vall Hebron de Barcelona, es
van identificar un total de 674 pacients que havien consultat a urgencies en el periode de temps
definit préviament per problemes relacionats amb un estoma, d’acord amb la codificacio
diagnostica i els criteris descrits préviament. Aquests van ser filtrats manualment segons
diagnostics, essent exclosos 623 casos per problemes relacionats amb I'estoma diferents a una
hérnia paraestomal. Es van excloure també 4 casos duplicats, de tal manera que finalment van
ser identificades un total de 47 hérnies paraestomals complicades. D’aquests, 10 pacients van
seguir tractament conservador i 11 van ser sotmesos a intervencions quirdrgiques semielectives
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o programades. El total de pacients amb necessitat d’intervencié quirdrgica urgent per hernia
paraestomal complicada al nostre centre va ser de 26.

En el cas del registre EVEREG, es van identificar un total de 39 pacients sotmesos a intervencio
quirdrgica urgent per hernia paraestomal complicada d’acord amb els criteris establerts.
Aquests representen el 7.53% de les hernies paraestomals registrades en el periode de temps
recollit definit préviament i el 0.32% del total d’hérnies registrades.

En total, entre el registre EVEREG i I'Hospital Universitari Vall Hebron, 65 pacients van complir
els criteris establerts i van ser inclosos a I'estudi (Figura 3).

Estomes atesos a urgencies HUVH [ Dades registre EVEREG
(2009 - marg 2020) n=12218
n=674
Altres
complicacions
n=623
Casos duplicats r -
n=4 Hernia paraestomal EVEREG
n=518
Hérnia paraestomal complicada
n=47
I 1Q electiva
Tractament n=479
conservador (n=10)
1Q diferida (n=11)
A 4 A
Hernia paraestomal amb Hernia paraestomal amb
intervencié quirurgica urgent intervencié quirdrgica urgent

n=26 n=39

Total d’hérnies paraestomals amb
intervencié urgent
n=65

Figura 3. Diagrama de seleccié de pacients amb hernia paraestomal tractada de forma urgent.
IQ: intervencid quirurgica.

Per tant, es van identificar un total de 65 hérnies paraestomals intervingudes de forma urgent
entre la base de dades de I'Hospital Universitari Vall d’Hebrén de Barcelona (n=26) i el registre
EVEREG (n=39), d’acord amb els periodes de temps préviament establerts.

El nivell de completesa de cada variable d’aquesta base de dades es reflecteix a la taula 4.

Variable N de subjectes amb informacié completa a
la base de dades (%)

Edat 65 (100%)

Sexe 65 (100%)

ASA 63 (96.92%)

IMC 62 (95.38%)
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index Charlson

65 (100%)

Tabaquisme 65 (100%)
Diabetis mellitus tipus 2 65 (100%)
MPOC 65 (100%)

Cardiopaties

47 (72.31%)

Tipus d’estoma

65 (100%)

Localitzacié de I'estoma

65 (100%)

Gruix teixit subcutani

24 (36.92%)

Diametre longitudinal del defecte

50 (76.92%)

Diametre transversal del defecte

50 (76.92%)

Classificacio EHS hernia paraestomal

50 (76.92%)

Diagnostic 42 (64.66%)
Cirurgia expert 47 (72.3%)
Abordatge 65 (100%)

Tecnica quirurgica

53 (81.54%)

Tipus de malla

58 (89.23%)

Localitzacio de la malla

59 (90.77%)

Estoma in situ

31 (47.69%)

Eventracid linia mitjana associada

56 (86.15%)

Classificacio CDC

53 (81.54%)

Dies d’hospitalitzacid

59 (90.77%)

Classificacio Clavien-Dindo

63 (96.92%)

Infeccid del lloc quirurgic

31 (47.69%)

Recidiva

28 (43.08%)

Exitus

47 (72.31%)

Mesos de seguiment

41 (63.1%)

Taula 4. Informacid de les dades disponibles al registre per cada variable, en valor absolut i
percentatge respecte al total de la variable.

Cal destacar que la majoria de dades absents per aquestes variables sén dels pacients aportats
del registre EVEREG. Els pacients intervinguts de forma urgent al nostre centre no havien estat
inclosos al registre EVEREG, descartant aixi possibilitat duplicitat de casos, i sén precisament els
del nostre centre els que disposen de practicament totes les variables completes.

Les caracteristiques demografiques de la poblacié es recullen a continuacié (taula 5). Els
percentatges de les taules s’expressen segons la columna i d’acord amb la quantitat de dades
disponibles al registre segons cada variable ja que no totes presenten el mateix grau de
completesa.

Del total de pacients, la majoria van ser homes (56.92%) i I’edat mitjana fou de 77.03 anys (r 44-
97). Les dones van ser majoritaries en el grup de la colostomia (57.1%) mentre que els homes
predominaven en el grup de la ileostomia (85.7%) i el conducte ileal (77.8%), amb diferéncies
estadisticament significatives (p=0.008). No es van detectar diferencies significatives pel que fa
al’edat (p=0.068). L'index de massa corporal mitja va ser de 28.13 (r 21-38.16), sense diferéncies
entre grups (p=0.146).

30



Variables Total Colostomia lleostomia Ureteroileostomia p
(n=65 (n=42 (n=14 (n=9[13.85%])
[100%]) [64.62%]) [21.54%])
Edat, mitjana 77.03(11.36)  78.33(10.29) 71.36(10.84)  79.78 (15.51) 0.068
(DE)
Sexe (F:M) 28:37 24:18 2:12 2:7 0.008
IMC, mitjana 28.13 (4.89)  27.99(5.05)  29.73 (4.66) 26.31 (4.54) 0.146
(DE)
Tabaquisme, n 7 (10.77) 6 (14.29) 1(7.14) 0 0.603
(%)
DM, n (%) 17 (26.15) 10 (23.81) 3(21.43) 4 (44.4) 0.377
MPOC, n (%) 16 (24.62) 11 (26.19) 3(21.43) 2(22.22) 1
Cardiopatia, n 13 (20) 7 (16.67) 2 (14.28) 4 (44.4) 0.09
(%)
ASA 21lI, n (%) 42 (64.62) 27 (64.29) 7 (50) 8 (88.89) 0.398
Charlson 58 (89.23) 37 (88.09) 13 (92.86) 8 (88.89) 0.179
Comorbidity
Index 23, n (%)
Taula 5: variables demografiques per tipus d’estoma. ASA: American Society of

Anesthesiologists; DE: desviacié estandard; DM: diabetis mellitus; F: femeni; IMC: index de
massa corporal; M: masculi; MPOC: malaltia pulmonar obstructiva cronica.

Tan sols 7 casos del total de pacients inclosos eren fumadors actius (10.77%), trobant-se
principalment al grup portador de colostomia (p=0.603).

Respecte a altres comorbiditats associades, 17 subjectes eren diabétics tipus 2 (26.15%), 16
estaven diagnosticats de MPOC (24.61%) i 13 patien algun tipus de cardiopatia (20%). L'index de
Charslon mitja va ser de 5.58 (r 0-12), pero el 89.23% dels pacients presentaven un index
superior o igual a 3. Respecte la classificacié de la American Society of Anesthesiologists, la
mediana va ser de grau lll i un 64.62% del total de pacients presentaven un grau ASA igual o
superior a lll. El grau ASA Il va ser el predominant en el grup de la colostomia (58.5%) i en el del
Bricker (88.9%), mentre que proporcions iguals de ASA Il i ASA Il es van objectivar en el grup de
laileostomia (46.2%). No es va detectar cap ASA IV al grup del conducte ileal. No es van detectar
diferéncies estadisticament significatives entre grups d’estomes a l|’analitzar les variables
anteriorment descrites.

Pel que fa al tipus d’estoma, la majoria dels pacients eren portadors d’una colostomia terminal
(n=42), 12 portadors d’ileostomia terminal, 9 portadors de conducte ileal tipus Bricker i 2
d’ileostomia lateral (Figura 4). La localitzacié més freqlient dels estomes va ser a la fossa iliaca
esquerre (n=34, 52.31%), seguida de fossa iliaca dreta (n=21, 32.31%), flanc esquerre (n=7,
10.77%), i flanc dret (n=3, 4.61%).
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Figura 4. Tipus d’estomes en percentatges.

El diametre transvers del defecte herniari calculat per TC en un pla axial va ser de 7.42cm de
mitjana, i el diametre longitudinal calculat per TC en un pla sagital va ser de 6.96cm de mitjana.
En el cas del grup de colostomia, el diametre transvers va ser discretament superior (7.73cm de
mitjana) al de les ileostomies (mitjana 6.82cm) i conductes ileals (mitjana de 6.78cm). No es van
detectar diferéncies significatives entre grups ni per diametre transvers (p=0.893) ni per
diametre longitudinal del defecte (p=0.234).

Respecte a la classificacié de la EHS (32) per hérnies paraestomals i segons les dades disponibles
al registre, la mediana va ser del tipus Ill. Un 32% van ser de tipus I, un 8% del tipus I, un 32%
del tipus lll i un 28% del tipus IV, tal com es mostra a la taula 6. El tipus més freqlient entre les
colostomies va ser el tipus IV que associa I’hérnia incisional concomitant, mentre que els més
comuns entre les ileostomies van ser els tipus | i lll, i entre les ureteroileostomies el tipus I, és
a dir, majoritariament sense heérnia incisional associada. Per contra, no es van detectar
diferéncies significatives entre grups (p=0.821).

Variables Total Colostomia lleostomia Ureteroileostomia
(n=50[100%]) (n=33[66%]) (n=10 [20%]) (n=7 [14%])
Tipus | [n (%)] 16 (32) 9(27.3) 4 (40) 3(42.9)
Tipus Il [n (%)] 4 (8) 2(9.1) 0 1(14.3)
Tipus Il [n (%)] 16 (32) 10 (30.3) 4 (40) 2 (28.6)
Tipus IV [n (%)] 14 (28) 11 (33.3) 2 (20) 1(14.3)

Taula 6. Tipus de HP d’acord amb la classificacié de la EHS segons el tipus d’estoma.

El principal motiu d’indicacié de la cirurgia urgent de I’'hérnia paraestomal va ser la incarceracié
aguda amb un total de 33 casos (78.57%), seguida de I'oclusié intestinal amb 4 casos (9.52%), la
isquemia intestinal a nivell de I'eventracié amb 3 casos (7.14%), la perforacié intestinal a nivell
de I’'hernia amb 1 cas (2.38%) i I'evisceracio a través de I'hérnia paraestomal també amb 1 cas
(2.83%). A I'analitzar la indicacié de la cirurgia (incarceracié versus altres causes) no es van
detectar diferéncies significatives entre grups d’estomes en aquest aspecte (p=0.537).
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Les caracteristiques de la intervencié quirdrgica es recullen a la taula 7. La gran majoria de les
intervencions es van dur a terme mitjangant un abordatge obert (96.92%) i només en 2 casos es
va procedir per via laparoscopica (3.08%) coincidint amb els defectes herniaris de dimensions
menors a la mitjana, en el context d’una incarceracio aguda i amb reparacions intraperitoneals.
No consta enregistrat cap cas de conversid de cirurgia minimament invasiva a cirurgia oberta.
Els dos casos de cirurgia laparoscopica comprenen un cas de colostomia i un cas d’ileostomia i
no es va detectar diferencies entre grups d’estomes pel que fa a la via d’abordatge (p=0.586).

Respecte a les técniques quirdrgiques utilitzades, cal destacar que la més freqlientment
empleada va ser la reparacid per via anterior, seguida de la reparacié retromuscular. Cal
destacar dos casos on no es va realitzar cap reparacié de I’hérnia paraestomal: en un d’ells
només es va procedir amb I'adhesiolisis a nivell del sac i 'altre amb tractament exclusiu de la
perforacid intestinal també a nivell del sac herniari. No es van detectar diferencies significatives
entre grups d’estoma pel que fa a la reparacié per via anterior, intraperitoneal o rafia (p=0.675).

Pel que fa a la informacié disponible pel tipus de malla, aquesta es va utilitzar en 52 pacients,
mentre que en 9 casos no es va aplicar cap malla en la reparacid de la paret abdominal. En 49
casos es va utilitzar una malla permanent (84.5%) i no es van detectar diferéncies en la seva
aplicacié entre els diferents grups d’estomes (p=0.67).

Les malles més utilitzades van ser les sintétiques amb 47 casos (92.16%), seguides de les malles
biosintetiques (BioA®) utilitzades en 2 casos (3.92%) i en igual proporcié la combinacié de malla
sintetica de polipropilé amb la biosintética BioA® en 2 casos més. Entre les malles sintétiques,
en dos casos es va utilitzar la malla Proceed®, en 4 casos I'Ultrapro® i altres malles de polipropile
en 6 casos més, tot i que de la resta no es disposa de més detalls en aquest registre.

La localitzacié de la malla més utilitzada va ser la onlay o supraponeurotica seguida de la
retromuscular. En 5 casos es va posicionar a nivell inlay i en 2 a I'espai preperitoneal. En 11 casos
es va posicionar la malla a nivell intraperitoneal (figura 5).

21%

40%
4%

25%
10%

Onlay = Inlay = Retromuscular = Preperitoneal = Intraperitoneal

Figura 5. Localitzacié de les malles en percentatges.

En tots els grups d’estomes la col-locacio de la malla en posicié onlay va ser la preferida, arribant
al 40% en les colostomies, al 46.2% de les ileostomies i al 50% de les ureteroileostomies. La
localitzacié sublay o intraperitoneal de la malla van ser principalment utilitzades en casos de
portadors de colostomia. No es van detectar diferéncies estadisticament significatives pel que
fa a la posicié de la malla entre grups d’estomes (p=0.662).
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Respecte a la localitzacid de I'estoma, aquest es va preservar en la mateixa localitzacié en un
total de 18 casos (58.1%), sense detectar diferéncies entre grups. Es va modificar la seva
localitzacié en 7 casos (22.58%), la majoria confeccionant-lo al costat contralateral. Es va
procedir amb el tancament de I'estoma en 6 casos (19.35%), 2 dels quals van ser pacients
portadors d’ileostomia lateral de proteccid i 4 portadors de colostomia terminal. D’entre
aquests, el 66% van presentar alguna complicacid associada, sent de grau IV segons la
classificacié de Clavien-Dindo en un pacient amb tancament d’ileostomia i en un pacient amb
tancament de colostomia. En tots els portadors d’una ureteroileostomia I’estoma es va mantenir
en la mateixa localitzacid, aixi com va passar majoritariament amb les colostomies.

Es va registrar la presencia d’'una hérnia de la linia mitjana associada en un total de 22 pacients
(39.29%), pero el registre no recull si aquesta també va ser reparada de forma concomitant o
no. El tipus de pacient on més freqlientment es va objectivar aquesta va ser en els portadors de
colostomies (41.7%) perd no es van detectar diferéncies significatives entre grups d’estomes
(p=0.921).

La presencia d’'un cirurgia amb experiéncia o dedicacié especifica a la cirurgia de la paret
abdominal es va detectar en 13 casos (27.66%).

0.662

Variable Total (n=65) Colostomia lleostomia Ureteroileostomia p
(n=42 (n=14 (n=9[13.85%)])

[64.62%]) [21.54%])

Reparacié estoma in situ, 18 (58.1) 12 (57.1) 2 (33.3) 4 (100)

n (%)

Transposicié estoma, n 7 (22.6) 5(23.8) 2 (33.3) 0 0.44

(%)

Tancament estoma, n (%) 6 (19.4) 4(19) 2 (33.3) 0

Abordatge obert, n (%) 63 (96.9) 41 (97.6) 13 (92.9) 9 (100) 0.586

Abordatge laparoscopic, 2(3.1) 1(2.4) 1(7.1) 0

n (%)

Us malla permanent, n 49 (84.5) 32 (86.5) 11 (84.6) 6 (75) 0.67

(%)

Posicié malla, n (%)

Sense malla 9(14.8) 5(12.5) 2 (15.4) 2 (25)

M. onlay - inlay 26 (42.6) 16 (40) 6 (46.2) 4 (50)

M. sublay 15 (24.6) 12 (30) 3(23.1) 0

M. intraperitoneal 11 (18) 7 (17.5) 2 (15.4) 11 (18)

Hernia de la linia mitjana = 22 (39.3) 15 (41.7) 4 (33.3) 3(37.5) 0.921

associada, n (%)

Tipus cirurgia segons

CDC, n (%)

Neta 13 (24.5) 10 (28.6) 2(16.7) 1(16.7)

Neta-contaminada 25 (47.2) 17 (48.6) 6 (50) 25 (47.2)

Contaminada 11 (20.8) 4(11.4) 4 (33.3) 3 (50)

Bruta 4(7.5) 4(11.4) 0 0

Taula 7: Caracteristiques de la cirurgia segons tipus d’estoma. CDC: classificacié de la Centers
for Disease Control and Prevention.
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Segons la classificacid de la CDC, la cirurgia va ser de tipus | o neta en 13 casos (24.53%), neta
contaminada en 25 (47.17%), contaminada en 11 (20.75%) i bruta en 4 (7.55%), segons les dades
disponibles per aquesta variable. No es van descobrir diferencies significatives entre els
diferents grups d’estoma (p=0.302), pero destaca que la cirurgia neta-contaminada va ser la més
freqlient entre les colostomies (48.6%) i les ileostomies (50%), mentre que la contaminada va
ser la més prevalent entre les ureteroileostomies (50%). Tots els casos de cirurgia bruta van ser
registrats en el grup de la colostomia. A la categoria de cirurgia neta s’inclouen els dos casos de
cirurgia laparoscopica amb malla intraperitoneal i un cas d’adhesiolisis. Si bé és cert que, per
definicid, la cirurgia amb implicacié d’estoma és, com a minim, de grau neta-contaminada, al
registre aquesta va ser la classificacid utilitzada en cada cas sense poder-ne extreure més
informacié. Destaca I'Gs de malla permanent en el 81.8% dels casos de cirurgia contaminada i
en el 75% de casos de cirurgia bruta.

Pel que fa a les complicacions, un total de 41 malalts van presentar-ne. Segons la informacio
disponible per aquesta variable, la majoria van ser complicacions de tipus | (n=16), seguides del
tipus IV (n=7), sent una d’elles tipus IVb. En 7 pacients van ser complicacions del tipus Il i en 4
van ser de tipus Ill, sent dues d’elles del tipus Illb (figura 6). El grau de Clavien-Dindo més
freqlient en el grup de les colostomies i les ileostomies va ser el grau |, mentre que en el Brickers
destaca la mateixa proporcié de grau | i Il (taula 8). Cal destacar que 7 pacients, cinc inclosos
dins del grup de colostomies i dos en el grup de Bricker, van ser éxitus durant I'ingrés hospitalari
(Clavien-Dindo tipus V). Tot i aixi, no es van identificar diferéncies estadisticament significatives
entre els diferents tipus d’estomes (p=0.315).

Elmmm[VeV

Figura 6. Proporcio dels graus de les complicacions segons la classificacié Clavien-Dindo.

Referent a la infeccid del lloc quirlrgic (SSI o surgical site infection), es va detectar en 11 pacients
dels 31 amb aquesta variable registrada (35.48%). D’aquestes, 2 es van associar a una
classificacié de Clavien-Dindo de tipus |, 4 van ser de tipus Il, 3 de tipus Ill, 1 de tipus IV i una de
tipus V. La majoria es van concentrar en el grup de portadors de colostomia, perd no es van
detectar diferéncies significatives entre els diferents tipus d’estoma (p=0.097).

L’estada hospitalaria va ser registrada en 59 pacients (90.77% del total) i va ser de 20 dies de
mitjana (r 1-148), sent de major durada en el grup de les ileostomies (mitjana de 24.67 dies, r 5-
148) i la menor en el grup de les colostomies (mitjana 18.24 dies, r1-96). Tampoc es van
identificar diferéncies significatives segons el tipus d’estoma (p=0.5).
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La informacio respecte a la recidiva esta recollida en un total de 28 pacients, reduint la mida
mostral de forma rellevant. La meitat d’aquests (n=14) van presentar recidiva de I'hérnia
paraestomal durant el seguiment (50%), sent en un cas diagnosticada durant el mateix ingrés
hospitalari i sense poder descartar que es tractés d’un defecte técnic. Destaca també un cas de
recidiva d’entre els dos pacients on es va utilitzar exclusivament una malla biosintetica
absorbible. Curiosament, cap cas de recidiva es va registrar en els pacients a qui se’ls va
confeccionar un estoma de novo al canviar la localitzacié de I'estoma després de més de 30
mesos de seguiment en aquests casos. Les HP que no van ser reparades no es van comptabilitzar
com a recidives. De nou, no es van poder objectivar diferéncies significatives pel que fa a la
recidiva entre tipus d’estomes (p=0.724) tot i que en els conductes ileals aquesta va ser menor
(25%).

Pel que fa al seguiment, es disposa informacioé de 41 subjectes, 7 dels quals van ser éxitus durant
I'ingrés hospitalari. En referéncia als 34 pacients restants, la mitjana de seguiment va ser de
23.53 mesos (r 1-144). Es especialment rellevant el curt seguiment en els casos
d’ureteroileostomia, amb 9.5 mesos de mitjana (r 2-25), fet que podria explicar un index de
recidiva més baix (25%). No hi va haver diferéncies significatives entre els grups d’estomes
diferents pel que fa al seguiment (p=0.358).

Respecte a la mortalitat, d’acord amb la informacié disponible per aquesta variable (n=47), un
total de 8 pacients van ser exitus durant el seguiment (17%), tots ells durant I'ingrés hospitalari
a excepcid d’un cas que va traspassar als 12 mesos de seguiment. La mortalitat no es va
relacionar significativament amb el tipus d’estoma (p=0.85).

Variable Total (n=65) Colostomia lleostomia Ureteroileostomia p
(n=42 (n=14 (n=9[13.85%])

[64.62%]) [21.54%])
Clavien-Dindo, n (%)
Graull 16 (25.4) 9(22) 5(38.5) 2(22.2)
Graull 7(11.1) 4(9.8) 1(7.7) 2(22.2) 0315
Grau lll 4 (6.3) 3(7.3) 0 1(11.1)
Grau IV 7(11.1) 5(12.2) 1(7.7) 1(11.1)
Exitus, n (%) 8(17) 5(16.1) 1(12.5) 2 (25) 0.85
SSI, n (%) 11 (35.48) 10 (50) 1(16.7) 0 0.097
Recidiva, n (%) 14 (50) 10 (52.6) 3 (60) 1(25) 0.724
Mesos seguiment, 23.53 23.7 (29.4) 31 (44.84) 9.5 (10.47) 0.358
mitjana (DE) (31.47)

Taula 8. Morbimortalitat segons tipus d’estoma. SSI: surgical site infection o infeccié del lloc
quirdrgic. DE: desviacié estandard.
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Es van analitzar les caracteristiques demografiques associades a complicacions menors (graus I-
I1) o majors (graus llI-1V-V) segons la classificacio de Clavien-Dindo (taula 9). No es van detectar
diferéncies significatives pel que fa a I'edat o el sexe. Respecte a les comorbiditats, |'Unica
patologia de base que es va associar de forma significativa a complicacions amb grau Clavien-
Dindo més elevat va ser la cardiopatia isquémica (p=0.009).

Variables Clavien-Dindo grau <I| Clavien-Dindo grau Il p
[n=45 (71.43%)] [n=18 (28.57%)]

Edat, mitjana (DE) 76.16 (11.74) 79.33 (11.32) 0.311
Sexe (F:M) 20:25 8:10 1
IMC, mitjana (DE) 28.23 (4.5) 28.11 (6.3) 0.447
Tabaquisme [n (%)] 4 (8.9) 3(16.7) 0.397
DM [n (%)] 10 (22.2) 3(33.3) 0.36
MPOC [n (%)] 10 (22.2) 5(27.8) 0.746
Cardiopatia [n (%)] 3(10.3) 8 (50) 0.009
ASA 21l [n (%)] 26 (59.1) 14 (82.4) 0.133
Charlson Comorbidity Index 23 [n (%)] 41 (91.1) 14 (77.8) 0.21

Taula 9. Grau de les complicacions objectivades d’acord amb la classificacié de Clavien-Dindo
segons les variables demografiques. DE: desviacid estandard. F: femeni, M: masculi. ASA:
American Society of Anesthesiologists; DM: diabetis mellitus; IMC: index de massa corporal;
MPOC: malaltia pulmonar obstructiva cronica.

Pel que fa a la classificacié de la HP segons la EHS, no es van trobar diferéncies estadisticament
significatives entre el tipus d’hérnia paraestomal i el grau de la classificacié Clavien-Dindo
(p=0.12). El diametre transvers i longitudinal del defecte herniari tampoc es van relacionar amb
el grau de la classificacid Clavien-Dindo (p=0.383 i p=0.357). La indicacid de cirurgia urgent
deguda a una incarceracié de la hérnia tampoc es va associar a graus més elevats de
complicacions (p=1).

El tancament de I’estoma, la seva transposicid o manteniment in situ o la via d’abordatge no van

semblar tenir un impacte significatiu en la severitat de les complicacions postoperatories (taula
10).
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Variable Clavien-Dindo grau <I| Clavien-Dindo grau Il p
[n=45 (71.43%)] [n=18 (28.57%)]

Reparacié estoma in situ [n (%)] 11 (57.9) 7 (58.3)

Transposicio estoma [n (%)] 4(21.1) 3(25) 1

Tancament estoma [n (%)] 4(21.1) 2 (16.7)

Abordatge obert/LPC [n (%)] 43/2 (95.6/4.4) 187/0 (100/0) 1

Us malla permanent 37 (88.1) 10 (71.4) 0.206

Posicié malla [n (%)]

Sense malla 4(9.3) 5(31.3)

M. onlay - inlay 20 (46.5) 6 (37.5) 0.294

M. sublay 12 (27.9) 3(18.8)

M. intraperitoneal 7 (16.3) 2 (12.5)

Hernia linia mitjana associada [n (%)] 12 (32.4) 10 (58.8) 0.067

Tipus cirurgia segons CDC [n (%)]

Neta 10 (27.8) 3(20)

Neta-contaminada 15 (50) 6 (40) 0.474

Contaminada 5(13.9) 5(33.3)

Bruta 3(8.3) 1(6.7)

Dies hospitalitzacié, mitjana (DE) 11.21 (7.149) 38.61 (40.48) 0.025

Exitus [n (%)] 1(3.6) 7 (38.9) 0.004

SSI [n (%)] 6(33.3) 5(41.7) 0.712

Recidiva [n (%)] 7 (43.8) 7 (58.3) 0.445

Mesos seguiment, mitjana (DE) 20.7 (26.45) 31.2 (42.67) 0.692

Taula 10. Grau de les complicacions objectivades d’acord amb la classificacié de Clavien-Dindo
segons les caracteristiques de la intervencid quirudrgica i la morbiditat postoperatoria. CDC:
classificacié de la Centers for Disease Control and Prevention. SSI: surgical site infection o
infeccid del lloc quirurgic.

La posicio de la malla, la preséncia d’héernia incisional de la linia mitjana associada o el grau de
contaminacid de la cirurgia tampoc van tenir repercussié en la severitat de les complicacions.

Com era esperable, els pacients amb complicacions amb graus de la classificacié Clavien-Dindo
més elevats van presentar una estada hospitalaria significativament més llarga (p=0.025) i es
van associar a un major index de mortalitat (p=0.004). No es van detectar diferéncies en el grau
de severitat de les complicacions segons la presencia d’infeccié del lloc quirurgic (p=0.712) ni es
van relacionar amb un major grau de recidiva (p=0.445). No es van detectar diferencies en el
seguiment postoperatori entre els dos grups.

Pel que fa a I'analisi de la recidiva de la HP, malgrat que destaca un major IMC en el grup de la

recurréencia, no es van objectivar diferéncies estadisticament significatives segons les
caracteristiques demografiques de la poblacié (taula 11).

38



Variables No recidiva Recidiva p
[n=14 (50%)] [n=14 (50%)]

Edat, mitjana (DE) 76.14 (8.81) 74.07 (14.77) 0.927
Sexe (F:M) 2:12 6:8 0.209
IMC, mitjana (DE) 25.66 (2.99) 30(7.43) 0.201
Tabaquisme [n (%)] 2 (14.3) 2 (14.3) 1

DM [n (%)] 4 (28.6) 2(14.3) 0.648
MPOC [n (%)] 4 (28.6) 2(14.3) 0.648
Cardiopatia [n (%)] 4 (28.6) 4 (30.8) 1
ASA 211l [n (%)] 10 (76.9) 7 (53.8) 0.411
Charlson Comorbidity Index 23 [n (%)] 12 (85.7) 11 (78.6) 1

Taula 11. Recidiva segons les variables demografiques. DE: desviacié estandard. F: femeni, M:
masculi. IMC: index de massa corporal; DM: diabetis mellitus; MPOC: malaltia pulmonar
obstructiva cronica; ASA: American Society of Anesthesiologists.

Es van detectar diferéncies estadisticament significatives pel que fa a la possibilitat de recidiva
segons el tipus d’hérnia d’acord amb la classificacié de la EHS (p=0.003), sent major en els graus
111 1V (amb un index de recidiva del 100%), corresponent a les associades a una hernia incisional
de la linia mitjana (p=0.001) (taula 12). Per contra, no es van detectar diferéncies en la recidiva
pel que fa a la indicacié de la cirurgia en cas d’incarceracio (p=1).

El tancament de I'estoma, la seva transposicid o manteniment in situ, la via d’abordatge o la
técnica quirdrgica (p=1) tampoc van semblar tenir impacte en les complicacions
postoperatories. La utilitzaciéd d’una malla permanent i la seva localitzacié tampoc van suposar
diferencies en termes de recidiva.

El grau de contaminacié de la cirurgia segons la classificacié de la CDC no va semblar tenir
impacte en la recurréncia. Pel que fa a les complicacions, els graus majors de la classificacié de
Clavien-Dindo no es van associar a un major risc de recidiva, aixi com tampoc la infeccié del lloc
quirdrgic.

Si bé destaca un periode de seguiment més llarg en el grup de pacients amb recidiva, no es van
detectar diferéncies estadisticament significatives entre grups.

D’acord amb els resultats, no es va procedir a la realitzacio de I’analisi multivariant al tractar-se
d’una mida mostral petita i amb escasses variables amb significacié estadistica en aquest analisi.
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Variable

Reparacié estoma in situ [n (%)]
Transposicié estoma [n (%)]
Tancament estoma [n (%)]
Abordatge obert/LPC [n (%)]

Us malla permanent

Posicié malla [n (%)]

Sense malla

M. onlay - inlay

M. sublay
M. intraperitoneal

Hernia linia mitjana associada [n (%)]
Tipus cirurgia segons CDC [n (%)]
Neta

Neta-contaminada

Contaminada

Bruta

Clavien -Dindo 23 [n (%)]

Exitus [n (%)]

SSI [n (%)]

Mesos seguiment, mitjana (DE)

No recidiva
[n=14 (50%)]
8 (61.5)
2 (15.4)
3(23.1)
14/0 (100/0)
9(69.2)

4(28.6)
6 (42.69)
4(28.6)
0

0

3(23.1)

5 (38.5)
4(30.8)
1(7.7)

5 (35.7)

2 (14.3)
4(28.6)
21.83 (12.88)

Recidiva
[n=14 (50%)]
9 (75)
2 (16.7)
1(8.3)
13/1(92.9/7.1)
7 (58.3)

5(35.7)
8(57.1)
0
1(7.1)

9 (64.3)

6 (46.2)

7 (53.8)

0

0

7 (50)

2 (15.4)
3(25)

38.17 (48.29)

0.832

0.688

0.16

0.001

0.087

0.704
1
1
0.954

Taula 12. Recidiva segons les caracteristiques de la intervencié quirdrgica i la morbiditat

postoperatoria. CDC: classificacié de la Centers for Disease Control and Prevention. SSI: surgical

site infection o infeccié del lloc quirurgic.

3.3 Resultats del tractament de I’hérnia paraestomal en context electiu

Es van detectar 518 casos de pacients adults majors de 18 anys intervinguts d’hérnia
paraestomal segons la codificacié del registre EVEREG. Posteriorment, es van seleccionar
manualment aquells intervinguts de forma electiva (3.92% del total d’hernies registrades),
essent 34 d’aquests exclosos de I'analisi per falta de dades imprescindibles per I’estudi, restant
un total de 445 casos inclosos (figura 7).
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Dades registre EVEREG
n=12218

Heérnia paraestomal EVEREG

n=518
1Q urgent
n=39
1Q electiva
n= 479

Dades insuficients per analitzar
n=34

Total hérnies paraestomals
1Q electiva
n= 445

Figura 7. Diagrama de seleccio de pacients amb hérnia paraestomal tractada de forma electiva.
IQ: intervencid quirurgica.

Es va obtenir un total de 445 pacients intervinguts per hérnia paraestomal en context electiu
del registre nacional EVEREG. Les variables recollides i la seva completesa sén les seglients:

Variable N de subjectes amb informacié completa a la base de
dades (%)

Sexe 444 (99.78%)

Edat 444 (99.78%)

IMC 444 (99.78%)

Diabetis mellitus 445 (100%)

HTA 445 (100%)

Malaltia cardiaca

444 (99.78%)

Malaltia pulmonar

445 (100%)

Malaltia hepatica

443 (99.55%)

Malaltia renal

442 (99.32%)

Neoplasia maligna

445 (100%)

Altres malalties concomitants

445 (100%)

Tabac

444 (99.78%)

Alcohol

444 (99.78%)

Altres factors de risc

328 (73.71%)

Tipus de tractament anticoagulant o
antiagregant

57 (66.23% dels anticoagulats/antiagregats)

ASA

445 (100%)

Diametre transvers del defecte herniari

380 (85.39%)

Diametre longitudinal del defecte herniari

380 (85.39%)

Capacitat de reduccioé de I’'héernia

246 (55.28%)

Data de la cirurgia causant de I'héernia

430 (96.63%)
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Mesos entre cirurgia creadora d’estomai
cirurgia de I’hérnia paraestomal

430 (96.63%)

Nombre de laparotomies previes

442 (99.32%)

Tipus d’hérnia - classificacié EHS

443 (99.55%)

Heérnia de torcar associada

267 (60%)

Tipus d’estoma

445 (100%)

Es una heérnia recidivada

445 (100%)

Nombre de reparacions previes

91 (100% de les recidivades)

Preséncia de malla previa

91 (100% de les recidivades)

Data de I'Ultima reparacié

47 (51.65%)

Pneumoperitoneu preoperatori

425 (95.5%)

Toxina botulinica preoperatoria

301 (67.64%)

Data cirurgia

445 (100%)

Durada intervencio

440 (98.88%)

Experiéncia del cirurgia en paret abdominal

302 (67.87%)

Tipus de profilaxis antibiotica

372 (83.6%)

Tipus de cirurgia — classificacié CDC

371 (83.37%)

Tipus d’abordatge de la cirurgia

445 (100%)

Reseccid intestinal associada

374 (84.04%)

Separacié de components

445 (100%)

Reparaciéo amb malla

445 (100%)

Tipus de sutura (sense malla)

10 (83.33% de les reparacions amb sutura)

Nombre de malles

433 (100% de reparacions amb malla)

Tipus de malla

432 (99.77% de reparacions amb malla)

Mida de la malla (Longitudinal i transversal)

423 (97.69% de reparacions amb malla)

Posicié de la malla

433 (100% de reparacions amb malla)

Tancament del defecte

433 (100% de reparacions amb malla)

Teécnica de sutura de tancament del defecte

261 (60.28% de reparacions amb malla)

Sobreposicid de la malla respecte defecte

136 (31.41% de reparacions amb malla)

Grapes 430 (99.31% de reparacions amb malla)
Tipus de sutura per fixar malla 433 (100% de reparacions amb malla)
Cola 428 (98.85% de reparacions amb malla)

Tipus de malla (malla 2)

91 (100% de reparacions amb 2 malles)

Mida de la malla 2 (Longitudinal i
transversal)

88 (96.47% de reparacions amb 2 malles)

Posicié de la malla 2

100% de reparacions amb 2 malles)

Tancament del defecte (2)

54.9% de reparacions amb 2 malles)

Teécnica de sutura de tancament del defecte

91 (
50 (
26 (100% dels tancaments del defecte)
86 (
89 (

Grapes 94.5% de reparacions amb 2 malles)
Tipus de sutura per fixar malla 97.8% de reparacions amb 2 malles)
Cola 89 (97.8% de reparacions amb 2 malles)

Dermolipectomia associada

373 (83.28%)

Procediments associats

442 (99.32%)

Complicacions intraoperatories

442 (99.32%)

Data alta hospitalaria

404 (90.79%)

Dies d’hospitalitzacid

395 (88.76%)

Complicacions postoperatories

404 (90.79%)

Classificacio Clavien-Dindo

83 (91.21% dels que van patir complicacions)

Necessitat de reintervencié

86 (94.5% dels que van patir complicacions)
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Visita al mes 1

311 (69.89%)

Complicacions visita mes 1

303 (100% dels que acudeixen a la visita)

Necessitat de nova reparacié

4 (100% dels pacients amb recidiva)

Visita al mes 6

211 (41.42%)

Complicacions visita mes 6

184 (100% dels que acudeixen a la visita)

Necessitat de nova reparacié

15 (75% dels pacients amb recidiva)

Visita al mes 12

142 (31.91%)

Complicacions visita mes 12

123 (100% dels que acudeixen a la visita)

Necessitat de nova reparacié

13 (92.86% dels pacients amb recidiva)

Visita al mes 24

145 (32.58%)

Complicacions visita mes 24

82 (97.62% dels que acudeixen a la visita)

Necessitat de nova reparacié

11 (84.62% dels pacients amb recidiva)

Visites addicionals

14 (3.15%)

Mesos des de la cirurgia a la visita addicional

13 (92.96% de les visites addicionals)

Complicacions

13 (92.96% de les visites addicionals)

Motiu discontinuitat de seguiment

134 (30.11%)

Taula 13. Informacid de les dades disponibles al registre per cada variable, en valor absolut i
percentatge. IMC: index de massa corporal. HTA: hipertensié arterial. ASA: American Society of
Anesthesiologists. EHS: European Hernia Society. CDC: Centers for disease control and
prevention.

Com es pot objectivar, la completesa a la base de dades és molt elevada per a la majoria de
variables, destacant la qualitat del registre (89).

Variables demografiques

Les caracteristiques demografiques segons cada estoma es recullen a la taula 14. Els
percentatges de les taules s’expressen segons la columna i d’acord amb la quantitat de dades
disponibles al registre segons cada variable.

Del total de pacients, 277 eren homes (62.39%) i 167 dones (37.61%). Segons el tipus d’estoma
es van detectar diferéencies significatives amb major prevalenca del sexe masculi en tots els casos
(p=0.002), especialment en les ureteroileostomies.

L’edat mitjana va ser de 73.19 anys (r 31-100), sent de 71.99 anys en el cas de les dones (r 31-9)
ide 72.68 anys en els homes (r 35-100). El grup de les ileostomies comprenia pacients més joves
de forma estadisticament significativa (p=0.005).

L'index de massa corporal (IMC) va ser de mitjana de 28.94 (r 18.72-48.3). No es van objectivar
diferéncies entre grups segons el tipus d’estoma.

Pel que fa a les comorbiditats associades recollides i descrites a I'apartat de material i metodes,
es va tenir en compte la diabetis mellitus tipus 1, on sols un pacient masculi la presentava, i la
diabetis mellitus tipus 2 amb 105 pacients afectats (23.59%), sent 73 homes (69.52%) i 32 dones
(30.48%). No es van detectar diferencies significatives per a aquesta variable segons els diferents
tipus d’estoma.

Es va objectivar 260 pacients amb hipertensid arterial (58.43%) i 72 amb patologia cardiaca
(16.22%). 74 pacients patien algun tipus de patologia pulmonar (16.63%) incloent malaltia

43



pulmonar obstructiva cronica o asma entre altres. Un total de 8 casos presentaven malaltia
hepatica (1.8%) i 13 pacients patien afectacié renal (2.94%). Es van detectar 281 pacients amb
antecedents de patologia neoplasica maligna (63.15%), havent-se sotmés 138 d’ells a
tractament curatiu (88.46% dels casos amb neoplasia maligna), sabent perd que per aquesta
variable hi ha una pérdua d’informacio en 125 casos.

Fins a 195 pacients (43.82%) presentaven alguna altra malaltia concomitant. Les més freqlients
van ser la dislipeémia (36 casos), la malaltia inflamatoria intestinal (27 casos), els accidents
vasculars cerebrals (16 casos), la vasculopatia periférica (12 casos), la hiperplasia prostatica
benigna (11 casos) i I'hipotiroidisme (9 casos), entre d’altres.

Respecte I'habit tabaquic, 83 pacients eren exfumadors des de feia més de 12 mesos (18.7%),
287 no fumadors (64.64%) i 74 fumadors (16.66%). Dins del grup de fumadors, 10 eren fumadors
ocasionals i 64 fumadors diaris. No es van detectar diferéncies significatives entre grups
d’estoma pel que fa al consum actiu de tabac. Un total de 43 pacients eren consumidors
d’alcohol (9.68%), malgrat no poder precisar la quantitat d’alcohol consumit segons el registre.

Es van recollir altres factors de risc associats: cirurgies previes d’hérnies de la paret abdominal
(36.28%), tractament immunosupressor cronic (9.76%), tractament cronic amb corticoides
(2.44%), aneurismes de |'aorta abdominal (1.52%) i tractament anticoagulant o antiagregant
(26.22%). Es va recollir la prescripcié de tractament anticoagulant o antiagregant, que va ser
utilitzat en 57 casos, amb predomini d’antiagregants (52.63%) seguits pels dicumarinics (36.8%),
amb menor proporcié de farmacs inhibidors del factor X (10.53%) i heparina de baix pes
molecular (1.75%). Només un pacient presentava la combinacié de dicumarinics amb
antiagregants.

Al registre EVERG també es recull la presencia de col-lagenopaties associades, com el sindrome
de Marfan o el d’Ehlers-Danlos, que no s’han pogut estudiar en aquesta cohort al no disposar
d’aquesta informacié en cap dels pacients amb hérnia paraestomal intervinguda de forma
electiva.

Variables Total Colostomia lleostomia Ureteroileostomia P
(n= 445 (n=318 (n=106 (n= 21 [4.72%])
[100%]) [71.46%]) [23.82%])
Edat, mitjana 73.19 74.24 (11.31)  70.19 72.4 (8.46) 0.005
(DE) (11.55) (12.28)
Sexe (F:M) 167:277 133:184 32:74 2:19 0.002
IMC, mitjana 28.94 (4.5) | 29.06 (4.62) 28.76 (4.15) 28.05 (4.45) 0.497
(DE)
Tabaquisme 74 (16.7) 53 (16.7) 19 (17.9) 2 (9.5) 0.712
[n (%)]
DM [n (%)] 106 (23.8) 77 (24.2) 24 (22.6) 5(23.8) 0.947
ASA 2lll [n(%)] 169 (38) 123 (38.7) 41 (38.7) 5(23.8) 0.391

Taula 14. Caracteristiques demografiques segons estoma. DE: desviacid estandard. F: femeni,
M: masculi. IMC: index de massa corporal. DM: diabetis mellitus. ASA: American Society of
Anesthesiologists
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Respecte la classificacid ASA de I’Associacié Americana d’Anestesiologia (91), un 1.12% de
pacients eren pacients sans o ASA |, un 60.9% presentaven un ASA Il, un 35.73% eren ASA Il i un
2.25% eren ASA |V. El 38% del total de pacients presentaven un ASA 2lll, sense diferéncies
significatives entre els tipus d’estomes.

Caracteristiques de I’hérnia
Les caracteristiques de les HP es recullen a la taula 15.

Es va mesurar per tomografia computeritzada o bé durant la cirurgia els diametres longitudinal
i transversal del defecte herniari. La mitjana del defecte transversal va ser de 7.53cm (r 2-25) i
del longitudinal de 8.23 cm (r 2-30). Malgrat aix0, la presencia de valors tant elevats semblarien
referir-se al diametre del defecte de la linia mitjana associat més que no pas al del defecte de la
HP o bé a errors en la realitzacié de la base de dades, impossibilitant el seu analisi fiable. Per
aquest motiu i tal com s’especifica a I'apartat de material i métodes, diametres del defecte de
la HP majors de 15cm es van excloure de I'analisi estadistic, suposant una pérdua de menys del
3.6% de la informacio respecte al diametre transvers i menys d’un 7.2% referent al diametre
longitudinal. Sota aquestes circumstancies, es van detectar diferéncies significatives en el
diametre longitudinal, que va resultar menor en el grup de les ileostomies (p=0.001).

També es van estudiar caracteristiques especifiques de I’hérnia i cirurgies de la paret abdominal
previes. La reductibilitat de I’hernia paraestomal va ser recollida: el 30.49% d’hernies eren
totalment reductibles, el 46.34% d’héernies parcialment reductibles i un 23.17% eren no
reductibles.

La data de la cirurgia en la qual es va confeccionar I'estoma es va recollir al registre. Es van
calcular els mesos entre la cirurgia inicial on es va confeccionar I'estomai la reparacio de I’hernia
paraestomal, trobant una mitjana de 46.97 mesos (r 0-396) entre elles. No es va detectar
diferéncies significatives entre grups d’estoma. Malauradament no es disposa d’informacié en
aquest registre sobre la data concreta d’aparicié de I’hérnia paraestomal per coneéixer amb
exactitud el temps fins a I’aparicié de I’hérnia o el temps d’evolucié fins a la cirurgia. El nombre
de laparotomies previes registrades en els pacients va ser de 1.79 de mitjana (r 1-11).

Pel que fa al tipus d’hérnia, el registre contempla la classificacid de la EHS per les hérnies laterals
incisionals (98) pero no utilitza la desenvolupada posteriorment I'any 2014 per les héernies
paraestomals (32). La major part eren hernies paraestomals de tipus L2 (56.3%), seguides en
freqtiéncia per les L3 (17%), sent menys prevalents les que combinen diferents grups laterals
(3.4%), les de tipus L1 (1.4%) o les de tipus L4 (0.67%). Les hernies L4 segons la classificacié de
la EHS sén lumbars i probablement aquesta categoria sigui deguda a un error de codificacid a
I'introduir les dades al registre. Per aquest motiu i degut a que son un percentatge minim, per a
I'analisi estadistic es van incloure dins del grup L2. A I'analisi estadistic no es van objectivar
diferéncies entre tipus d’hernies segons els diferents grups d’estomes.

Es va detectar hérnia de la linia mitjana associada en 97 pacients (21.89%). Només en 2 casos
(0.75%) I'hernia paraestomal s’associava a hernia de trocar concomitant i només en un d’ells era
a nivell umbilical.

Es va recollir el tipus d’estoma amb les segiients troballes: 318 (71.46%) eren colostomies
terminals, 106 (23.82%) ileostomies i 21 (4.72%) conductes ileals tipus Bricker. No consta al
registre la distincid entre ileostomia lateral i terminal.
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El total d’hérnies paraestomals recidivades en aquesta cohort va ser de 91 (20.45%). El nombre
mitja de reparacions previes va ser de 1.27 (r 0-5) i en 71 casos (78.02%) s’havia utilitzat una
malla. No disposem de més informacié sobre la tecnica quirdrgica realitzada. En 7 pacients es
desconeix si es va emprar malla o no. No es van detectar diferéncies significatives en aquests
casos per grup d’estomes. El temps mitja calculat en aquest estudi entre la reparacié herniaria
prévia i la reparacid de I’hérnia paraestomal registrada a I'EVEREG va ser de 43.78 mesos (r 6-
396).

Variable Total Colostomia lleostomia Ureteroileostomia P
(n= 445 (n=318 (n=106 (n=21[4.72%])
[100%]) [71.46%]) [23.82%])
Diametre 6.49 (2.58) 6.66 (2.57) 6.11 (2.62) 5.95(2.31) 0.069

transvers en cm,

mitjana (DE)

Diametre 6.47 (2.56) 6.72 (2.56) 5.62 (2.36) 6.75 (2.71) 0.001
longitudinal en cm,

mitjana (DE)

Tipus hérnia, 0.683
n (%)

L1 6 (1.4) 4(1.3) 1(1) 1(4.8)

L2 249 (56.3) 180 (56.8) 59 (56.7) 10 (47.6)

L3 75 (17) 50 (15.8) 20(19.2) 5(23.8)

Laterals 15 (3.4) 12 (3.8) 2(1.9) 1(4.8)

combinades

Hérnia LM 97 (21.9) 71 (22.4) 22 (21.2) 4(19)

associada
HP recidivada, 91 (20.4) 72 (22.6) 17 (16) 2(9.5) 0.188
n (%)
Recidives previes, 1.27 (0.7) 1.24 (0.7) 1.35(0.6) 2 (1.41) 0.34
mitjana (DE)
Malla previa, 71(78) 57 (79.2) 13 (76.5) 1 (50) 0.327
n (%)
Mesos confecci6  46.97 (57.7)  46.46 (57.15)  44.92 (57.59)  65.15 (66.27) 0.854
estoma —

reparacio HP,

mitjana (DE)
Taula 15. Caracteristiques principals de I’hérnia segons el tipus d’estoma. Cm: centimetres. DE:
desviacid estandard. LM: linia mitjana. HP: hérnia paraestomal.

Caracteristiques de la intervencié quirurgica
Les caracteristiques principals de la intervencid es recullen a la taula 16.

Només en 7 intervencions es va utilitzar pneumoperitoneu progressiu preoperatori (1.65%) i en
4 casos es va utilitzar toxina botulinica (1.33%). Unicament en un cas es van utilitzar aquestes
dues tecniques de forma simultania. No hi va haver diferéncies entre grups d’estoma a I’hora
d’aplicar aquesta estrategia preoperatoria.

46



El temps mitja de la intervencié quirdrgica va ser de 146.61 minuts (r 20-520) i en 169 casos
(55.96%) es va constatar la presencia d’un cirurgia amb experiéncia en cirurgia de la paret
abdominal durant I'operacid.

En la majoria dels casos es va utilitzar profilaxis antibiotica quirdrgica, en forma d’una sola dosis
en 313 casos (84.14%) i en 46 casos (12.37%) amb més d’una dosis durant la intervencié. Només
en 3 casos no es va utilitzar profilaxis (0.8%) i en 10 (2.69%) pacients es va mantenir
I'antibioterapia més enlla de la intervencié. Un d’aquests casos va ser per cirurgia contaminada
i 7 per cirurgia neta-contaminada.

D’acord amb la classificacié de la CDC (96), la cirurgia es va considerar neta en 151 casos (40.7%),
neta-contaminada en 192 (51.75%), contaminada en 26 (7.01%) i en 2 casos bruta (0.54%). Si bé
prop del 32% dels casos de cirurgia categoritzada com a “neta” van ser procediments
laparoscopics, és rellevant tenir en compte que en el context d’un estoma la cirurgia es podria
considerar com a minim neta-contaminada, essent un possible desencert en la transcripcié de
les dades al registre. No hi va haver diferencies estadisticament significatives entre els diferents
grups d’estomes pel que fa al tipus de cirurgia.

La via d’abordatge preferida va ser la oberta, amb 341 casos (76.63%). La cirurgia laparoscopica
es va completar en 98 pacients (22.02%) i va ser requerir conversio a cirurgia oberta en 6 casos
(1.35%). Els motius de la conversio van ser per adheréencies en 3 casos, 1 per lesié intestinal de
budell prim, 1 degut a problemes técnics i en un cas el motiu és desconegut. Es va requerir una
reparacio o reseccié intestinal en 81 casos (21.66), amb afectacié d’intesti prim en 44 (11.76%)
i colon en 37 (9.89%). Es van detectar diferéencies significatives entre la via d’abordatge i el tipus
d’estoma, sent més freqiient la laparoscopia en els portadors de colostomia i menys en els
d’ileostomia (p=0.000).

Es va realitzar una separacido de components en 69 casos (15.51% del total). Aquesta va ser
anterior en 13 casos (18.84%), posterior en 32 (46.38%) i desconeguda en 24 (34.78%). No es
van objectivar diferéncies en I'aplicacié d’aquesta tecnica quirdrgica segons el tipus d’estoma.

En 433 casos es va utilitzar malla en la reparacioé de I’hernia paraestomal (97.3%) i en 12 no se’n
va emprar (2.7%). Es desconeix el motiu pel qual no es va posar malla en aquests casos ja que
tan sols 4 eren en el context de cirurgia contaminada. No hi va haver diferéncies estadisticament
significatives en I'Gs de malla segons els tipus d’estoma.

Pel que fa a les reparacions sense malla i Unicament amb sutura, en 6 casos es van utilitzar punts
simples (en un amb material absorbible (Safil®) i en I'altre irreabsorbible (Prolene®)) i en 4 casos
es van utilitzar sutures continues de material absorbible (Dexon ®, Maxson ® i PDS ®). No es
disposa d’informacio sobre els altres dos casos.

Pel que fa a les reparacions amb malla, en la majoria de casos es va col-locar una Unica malla
(n=342, 78.98%) i en 91 casos se’n van col-locar dues (21.02%). El tipus de malla més utilitzat va
ser la sintética (n=414, 95.8%), seguida de la biosintética (n=15, 3.46%) i finalment I'implant
biologic (n=3, 0.69%). En un cas es desconeix la malla emprada. En el cas de malla biosintética,
I’Gnica utilitzada va ser la Gore®BioA. Les més freqlients entre les sintetiques van ser Dinamesh®,
Omyra®, Optilene®, Parietene ™, Physiomesh™, Progrip™ i Ventralight™, entre d’altres. No es
van objectivar diferéncies estadisticament significatives entre tipus de malles i grups d’estoma.

Pel que fa a les dimensions de la malla, la mitjana va ser de 19.52cm a nivell longitudinal (r 4-50)
i 17.28 cm transversal (r 4-50).
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Respecte a la posicid de la malla, globalment la més freqiient va ser la intraperitoneal (n=195,
45%), seguida de la onlay (n=108, 24.94%), la retromuscular (n=83, 19.17%), la preperitoneal
(n=29, 6.7%) i la inlay (n=14, 3.23%), i 4 casos van resultar no classificables. Es van detectar
diferéncies significatives (p=0.001) segons el tipus d’estoma: en les ileostomies es va preferir la
posicié onlay o retromuscular per sobre de la intraperitoneal, que va resultar més freqiient en
colostomies i ureteroileostomies.

Concomitantment a la col-locacidé de la malla es va realitzar un tancament del defecte herniari
en 261 pacients (60.28%). Aquesta maniobra es va utilitzar més freqlientment en portadors
d’ileostomia, amb diferéncies significatives respecte als altres grups d’estomes (p=0.000). En
183 casos es va utilitzar sutura continua (70.1%), en 73 casos (27.97%) punts simples i en 5
(1.92%) la combinacié de sutura continua i punts simples. En la majoria dels casos (84.08%) es
va preferir sutures absorbibles. La sobreposicié o superacié minima en extensié de la malla
respecte del defecte herniari va ser de 5.57cm de mitjana (r 2-20).

Pel que fa al sistema de fixacié de la malla, es van utilitzar grapes en 180 casos (41.86%), amb
major prevalenca del tipus no absorbibles (n=93, 51.67%) respecte a les absorbibles (n=87,
48.33%). En 258 casos (59.58%) es va utilitzar sutura com a métode de fixacid, i d’entre aquests,
en 86 casos de forma concomitant amb I'Us de grapes. L’Us de punts transfascials esta registrat
en 42 casos.

La tecnica de sutura més freqlientment emprada va ser la continua (69%), seguida dels punts
simples (29.15%) i amb menor mesura la combinacié d’ambdues (1.85%). EI material preferit
van ser les sutures absorbibles (57.24%) sobre les no absorbibles. L’Us de cola en la fixacié de la
malla es va registrar en el 33 casos (7.71%), sent la cola de fibrina la més utilitzada (51.5%). La
combinacio de cola juntament amb sutura va ser objectivada en 24 casos (5.6%).

En les reparacions amb 2 malles simultanies (n=91), la segona malla va ser sintética en tots els
casos. El diametre transversal mitja de la malla va ser de 21.37cm (r 5-50) i el diametre
longitudinal de 24.16cm (r 5-60). La posicid més utilitzada va ser la onlay amb 39 casos (42.86%),
seguida de la intraperitoneal (n=25, 27.47%), la retromuscular (n=16, 17.58%), la preperitoneal
(n=8, 8.79%) i la inlay (n=3, 3.3%). El tancament concomitant del defecte es va produir en el 52%
dels casos, on van predominar la técnica de sutura continua (80.77%) sobre els punts simples
aixi com les sutures absorbibles (76.92%) sobre les no absorbibles. La sobreposicié o superacio
minima en extensid de la malla respecte del defecte herniari va ser de 7.62 de mitjana (r 3-15).

L'Us de grapes com a sistema de fixacio de la malla va ser empleat en el 33.72% dels casos, amb
predileccio per les grapes absorbibles en el 68.96% dels casos. En 65 casos es va utilitzar la sutura
com a metode de fixacié (73.03%), amb predominanga dels punts simples en aquest cas (81.54%)
sobre la sutura continua. La sutura absorbible va ser la preferida (72.73%). Els punts transfascials
es van registrar en 9 casos. Es va utilitzar cola per a fixar la malla en un 11.24% dels casos, amb
predomini de nou de les coles de fibrina (60%). Simultaniament es van emprar grapes i sutura
en 16 casos i en 18 pacients es va utilitzar de forma concomitant la sutura i la cola per a fixar la
malla (20.22%).

En un 1.88% dels casos la reparacid es va associar a una dermolipectomia. Aquesta es va
relacionar de forma significativa amb les ileostomies (p=0.022), pero cal tenir en compte que
son pocs els casos on es va dur a terme (n=7).

Un 32.58% de les intervencions van associar algun altre tipus de procediment concomitant, pero
no hi va haver diferéncies entre els diferents tipus d’estomes (p=0.549). Aquests inclouen
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eventroplasties d’altres defectes en un 22.92% dels subjectes (linia mitjana, hérnia perineal,
hernia d’un antic lloc d’estoma...), reconstruccions del transit (18.75%), tancament d’ileostomia
(13.89%), adhesiolisi extensa (9.72%), altres anastomosis intestinals (6.25%), apendicectomia
(5.56%), colecistectomia (5.56%), hernioplastia inguinal (2.78%) o reseccié de malles prévies
(2.08%), entre d’altres.

Les complicacions intraoperatories es van presentar en el 3.39% dels pacients, sent les més
freqlents les lesions d’intesti prim (75%) seguides per la perforaciéd del colon (8.33%), el
despreniment parcial de la colostomia (8.33%) i la complicacidé sistémica no especificada
(8.33%). No es van objectivar diferencies significatives entre grups d’estomes (p=0.202).

Variable Total Colostomia lleostomia Ureteroileostomia p
(n= 445 (n=318 (n=106 (n=211[4.72%)])
[100%]) [71.46%]) [23.82%])
Pneumoperitoneu 7 (1.6) 6 (2) 1(1) 0 0.778
preoperatori, n (%)
Toxina botulinica 4(1.3) 3(1.5) 1(1.3) 0 1
preoperatoria, n (%)
Abordatge, n(%) 0.000
Obert 341 (76.6) | 227 (71.4) 97 (91.5) 17 (81)
LPC 98 (22) 86 (27) 8(7.5) 4(19)
LPC convertida 6(1.3) 5(1.6) 1(0.9) 0
Classificacio CDC, 0.054
n (%)
Grau | 151 (40.7) 96 (37.1) 43 (47.3) 12 (57.1)
Graull 192 (51.8) 164 (56.4) 37 (40.7) 9 (42.9)
Grau lll 26 (7) 16 (6.2) 10(11) 0
Grau IV 2(0.5) 1(0.4) 1(1.1) 0
Separacio de 69 (15.5) 44 (13.8) 21(19.8) 4(19) 0.268

components, n (%)

Col-locacié malla, n (%) 433(97.3) 310(97.5) 102 (96.2) 21 (100) 0.725
Tipus malla, n (%) 0.123
Biologica 3(0.7) 2 (0.6) 1(1) 0
Biosintética 15 (3.5) 9(2.9) 3(2.9) 3(14.3)
Sintetica 414 (95.8) @ 298 (96.4) 98 (96.1) 18 (85.7)
Posicié malla, n (%) 0.001
Onlay 108 (25.2) 71 (23) 34 (33.37) 3 (15.8)
Inlay 14 (3.3) 11 (3.6) 3(3) 0
Retromuscular 83 (19.3) 51 (16.5) 30 (29.7) 2 (10.5)
Preperitoneal 29 (6.8) 19 (6.1) 7 (6.9) 3 (15.8)
Intraperitoneal 195 (45.5) | 157 (50.8) 27 (26.7) 11 (57.9)
Tancament defecte, n (%) 261 (60.3) | 165 (53.2) 83 (81.4) 13 (61.9) 0.000
Dermolipectomia, n (%) 7(1.9) 2(0.8) 5(5.4) 0 0.022
Altres procediments, n (%) 144 (32.6) 99 (31.4) 39 (368) 6 (28.6) 0.549

Taula 16. Caracteristiques de la intervencid segons el tipus d’estoma. LPC: laparoscopia. CDC:
Centers for Disease Control and Prevention.
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Caracteristiques del postoperatori

L'estada hospitalaria mitjana va ser de 7.14 dies (r 1-77), sense diferéncies significatives entre
grups d’estomes. Les caracteristiques principals referents al postoperatori es resumeixen a la
taula 17.

Un 18.65% dels pacients va presentar alguna complicacié durant I'estada hospitalaria. La majoria
van ser de grau | en la classificacid Clavien-Dindo (53.01%), seguides per les grau 1l (21.69%), les
de grau lllb (14.46%), les grau IVa (4.82%), les IVb (3.61%), i les grau llla (1.2%) i V (1.2%). L’ Unic
exitus es va registrar al grup de portadors de colostomia. No es van detectar diferencies
significatives entre les grups d’estomes (p=0.494).

Un total de 21 pacients van presentar més d’una complicacié durant I'ingrés. Les més freqients
van ser les complicacions generals d’altres organs o sistemes (31.25%), I'ili paralitic (30%), el
seroma (26.25%), la infeccio de ferida quirdrgica (22.5%; 10 casos d’infeccié de ferida superficial,
1 de profundai 7 no especificats), I'hematoma (12.5%) o la necrosi cutania (7.5% ), entre d’altres.
No consta cap cas d’infeccié de malla en el postoperatori immediat ni necessitat de retirada de
la malla.

Consta un total de 18 pacients que van requerir una nova intervencid quirdrgica abans de I'alta
hospitalaria (21.7% dels que presentaren alguna complicacio), destacant que 10 d’ells (12% dels
que van tenir complicacions) van precisar d’una nova reparacié de la paret abdominal. No
disposem de més informacié al respecte.

No es van detectar diferéncies significatives respecte a la recidiva ni els mesos de seguiment
segons el tipus d’estoma.

No es va procedir a la realitzacié d’un analisi multivariant dels resultats significatius a no ser
factors predictors del tipus d'estoma.

Variable Total Colostomia lleostomia Ureteroileostomia p
(n= 445 (n=318 (n=106 (n=21[4.72%])
[100%]) [71.46%]) [23.82%])
Clavien-Dindo, n 0.494
(%)
Grau | 44 (53) 32 (58.2) 11 (42.3) 1(50)
Grau ll 18 (21.7) 13 (23.6) 5(19.2) 0
Grau lll 13 (15.7) 6 (10.9) 6(23.1) 1(50)
Grau IV 7 (8.4) 3(5.5) 4 (15.4) 0
Grau V 1(1.2) 1(1.8) 0 0
Dies 7.14 (8.02) 6.9(7.04) 7.98 (10.73) 6.52 (5.56) 0.694

hospitalitzacié,

mitjana (DE)

Recidiva?, n (%) 48 (14.6) 38 (16.1) 6(8.1) 4(22.2) 0.153
Mesos seguiment, 9.78(9.25) 9.28 (9.11) 11.89 (9.81) 7.58 (7.53) 0.111
mitjana (DE)

Taula 17. Resultats postoperatoris segons el tipus d’estoma. DE: desviacid estandard. a: recidiva
al llarg del seguiment.
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Paral-lelament es van analitzar les diverses variables segons tractament de les complicacions
d’acord amb la classificacié de Clavien-Dindo, diferenciant els pacients que no van presentar
complicacions o van patir complicacions lleus dels que van presentar complicacions més
rellevants, enteses com a grau igual o major a lll de la classificacid.

Respecte a les caracteristiques basals de al poblacid, no es van detectar diferéncies significatives
entre les variables demografiques i la severitat de les complicacions postoperatories (taula 18).

Variables Clavien-Dindo grau <II Clavien-Dindo grau Il p
[n= 424 (95.3%)] [n=21 (4.7%)]

Edat, mitjana (DE) 73.17 (11.54) 73.65 (11.98) 0.836
Sexe (F:M) 160:263 7:14 0.678
IMC, mitjana (DE) 28.93 (4.44) 29.1 (5.79) 0.880
Tabaquisme [n (%)] 69 (16.3) 5(23.8) 0.369
DM [n (%)] 100 (23.6) 6 (28.6) 0.601
ASA 211l [n (%)] 161 (38) 8(38.1) 1

Taula 18. Caracteristiques demografiques segons les complicacions d’acord amb la classificacié
de Clavien-Dindo. DE: desviacié estandard. F: femeni, M: masculi. IMC: index de massa corporal.
DM: diabetis mellitus. ASA: American Society of Anesthesiologists.

Les caracteristiques principals de la hernia es recullen a la taula 19.

Es van objectivar diferéncies estadisticament significatives en la gravetat de les complicacions
segons el tipus d’estoma (p=0.028). La majoria de les complicacions es van classificar en els graus
<Il pero les més greus es van relacionar majoritariament amb les colostomies i especialment
amb les ileostomies, mentre que van ser molt poc freqlients en els portadors de conductes ileals.

El tipus d’hernia (p=0.243) i els diametres transversal i longitudinal del defecte (p=0.584,
p=0.406) no van semblar repercutir en les complicacions postoperatories de forma significativa.
Tampoc ho va suposar el fet de ser una HP recidivada (p=0.781), el nombre de recidives previes
(p=0.31) o ser portador d’una malla (p=1).

No es van objectivar diferéncies entre el periode temporal des de la confeccié de I'estoma fins
a la reparacio de la HP pel que fa al grau de les complicacions (p=0.131).
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Variable Clavien-Dindo grau <lII Clavien-Dindo grau 2lll  p
[n=424 (95.3%)] [n=21 (4.7%)]
Tipus estoma [n (%)] 0.028
Colostomia 308 (72.6) 10 (47.6)
lleostomia 96 (22.6) 10 (47.6)
Ureteroileostomia 20 (4.7) 1(4.8)
Diametre transvers en cm, mitjana 6.48 (2.59) 6.8 (2.46) 0.584
(DE)
Diametre longitudinal en cm, mitjana 6.5 (2.58) 5.73(1.94) 0.406
(DE)
Tipus hérnia, n (%) 0.243
L1 6(1.4) 0
L2 239 (56.8) 10 (47.6)
L3 73 (17.3) 2 (9.5)
Laterals combinades 13 (3.1) 2 (9.5)
Heérnia LM associada 90 (21.4) 7 (33.3)
HP recidivada, n (%) 86 (20.3) 5(23.8) 0.781
Recidives prévies, mitjana (DE) 1.29(0.72) 1(0) 0.31
Malla preévia, n (%) 66 (76.7) 5(100) 1
Mesos confeccié estoma — reparacid 45.74 (55.86) 72.2 (85.47) 0.131

HP, mitjana (DE)
Taula 19. Caracteristiques principals de I’hernia segons les complicacions d’acord amb la
classificacié de Clavien-Dindo. Cm: centimetres. DE: desviacié estandard. LM: linia mitjana. HP:
hérnia paraestomal.

Pel que fa a les particularitats de la intervencié quirdrgica (taula 20), no es van reconeixer
diferéncies estadisticament significatives en termes d’estratégies de preparacié preoperatoria
com el pneumoperitoneu o la toxina botulinica (p=1). Tampoc en referencia a la via d’abordatge
(p=0.132), tot i que dins del grup amb necessitat de conversié a cirurgia oberta es va detectar
una major proporcié de pacients amb complicacions majors (16.7% versus el 5.3% del grup de
la cirurgia oberta i el 2% de la cirurgia laparoscopica), sense poder descartar que fossin
secundaries a la propia causa que va motivar la conversio.

El grau de contaminacié de la cirurgia es va associar de forma significativa a la gravetat de les
complicacions postoperatories (p=0.000). En cirurgia neta o neta-contaminada, les
complicacions van ser principalment de baix grau. Per contra, en cirurgia contaminada i
especialment en cirurgia bruta, la proporcid de pacients amb complicacions d’alt grau va
augmentar de forma significativa (23.1% i 50% dels casos, respectivament).

La realitzacidé d’una separacié de components per a la reparacio de la HP es va relacionar amb
complicacions de major grau de forma significativa (p=0.03) ja que fins a un 10.1% d’aquests
casos les van presentar. Aquest fet s’accentua en el grup de pacients amb una separacié anterior
de components, on es va associar a complicacions de grau 2lll en un 23.1% dels casos comparat
amb el 6.3% en cas de separacié posterior o el 3.7% en abséncia de separacié de components
(p=0.018).
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L'ds de malles biosintétiques i implants biologics es va associar de forma significativa a
complicacions de major grau (p=0.009). Aquest fet podria induir a pensar que va ser degut a la
seva aplicacid en contexts contaminats sabent que un terg dels implants biologics emprats es
van utilitzar en cirurgia contaminada. També cal tenir en compte que un 80% de les malles
biosintetiques es van utilitzar de forma concomitant a una separacid de components i en
ocasions de forma conjunta amb altres tipus de malles.

Variable Clavien-Dindo grau <II Clavien-Dindo grau 2l1ll P
[n=424 (95.3%)] [n=21 (4.7%)]
Pneumoperitoneu preoperatori,n 7 (1.7) 0 1
(%)
Toxina botulinica preoperatoria,n 4 (1.4) 0 1
(%)
Abordatge, n(%) 0.132
Obert 323(76.2) 18 (85.7)
LPC 96 (22.6) 2 (9.5)
LPC convertida 5(1.2) 1(4.8)
Classificacié CDC, n (%) 0.000
Graul 148 (41.7) 3(18.8)
Grau ll 186 (52.4) 6 (37.5)
Grau lll 20(5.6) 6 (37.5)
Grau IV 1(0.3) 1(6.3)
Separacié de components, n (%) 62 (14.6) 7 (33.3) 0.03
Col-locacié de malla, n (%) 413 (97.4) 0.444
Tipus malla, n (%) 0.009
Biologica 2 (0.5) 1(5)
Biosintética 12 (2.9) 3 (15)
Sintetica 398 (96.6) 16 (80)
Posicié malla, n (%) 0.961
Onlay 104 (25.4) 4(20)
Inlay 14 (3.4) 0
Retromuscular 79 (19.3) 4 (20)
Preperitoneal 28 (6.8) 1(5)
Intraperitoneal 184 (45) 11 (55)
Tancament defecte, n (%) 251 (60.8) 10 (50) 0.336
Dermolipectomia, n (%) 6 (1.7) 1(5.9) 0.281
Altres procediments, n (%) 132 (31.4) 12 (57.1) 0.018
Complicacions intraoperatories,n 12 (2.9) 3(14.3) 0.029
(%)

Taula 20. Caracteristiques de la intervencio segons les complicacions d’acord amb la classificacio
de Clavien-Dindo. CDC: Centers for Disease Control and Prevention.

53



La posicié de la malla no va semblar tenir impacte en aquest cas (p=0.961), aixi com tampoc la
combinacié de més d’una malla en la reparacié (p=0.116). Si que es va objectivar major Us de
dues malles en les separacions de components (p=0.000), on es van aplicar en un 42.6% dels
casos.

El tancament del defecte herniari no es va associar a complicacions de major grau (p=0.336) aixi
com tampoc ho va fer la dermolipectomia associada (p=0.281). La realitzacié d’un procediment
associat a la reparacid de la HP es va relacionar de forma estadisticament significativa amb les
complicacions de major grau (p=0.018).

Efectivament, la presencia d’una complicacié intraoperatoria es va relacionar amb
complicacions de grau Clavien-Dindo més elevat (p=0.029).

El tipus de complicacions postoperatories també es va associar, com era esperable, al grau de
Clavien-Dindo (p=0.019), trobant-se especialment relacionades amb els graus més alts la
necrosis cutania, la perforacié intestinal i la combinacié de més d’'una complicacié alhora.

De forma pronosticable, els dies d’hospitalitzacio es van relacionar de forma significativa amb la
gravetat de les complicacions segons aquesta classificacio de tal manera que pacients amb
majors estades hospitalaries foren aquells amb complicacions de graus més elevats (p=0.000).
Els pacients amb complicacions de grau 2lll van presentar estades hospitalaries de 20.19 dies de
mitjana (DE 14.9), mentre que aquells amb graus <ll van presentar hospitalitzacions de 6.41 dies
de mitjana (DE 6.78). No es van detectar diferencies significatives pel que fa al risc de recidiva
(p=0.163).

A l'analisi multivariant, el fet de presentar un procediment associat, una complicacié
intraoperatoria o una estada hospitalaria perllongada no van resultar significatius. Per contra,
ser portador d’una ileostomia es va relacionar de forma significativa amb complicacions de grau
Clavien-Dindo més elevats (OR 3.186, IC95% 1.007-10.087, p=0.049). Les cirurgies contaminades
i brutes es van associar a major risc de complicacions d’alt grau (OR 13.239, IC95% 3.681-47.624,
p=0.000). Segons el tipus de malla, les malles biosintetiques i implants biologics (OR 15.549,
IC95% 3.-519-68.703, p= 0.000) es van relacionar amb complicacions més greus que les malles
sintetiques de forma significativa. No es va detectar una interaccio significativa entre un alt grau
de contaminacié de la cirurgia i I'Us de malles biosintetiques o implants biologics. Tampoc va
succeir en el cas de la separacié de components i I'Us de malles no sintetiques. Al test de bondat
de Hosmer i Lemeshow per valorar el model de prediccié la p-valor va ser de 0.476. La corba
ROC es mostra a la figura 8 (AUC=0.787).
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Figura 8. Corba ROC segons el model referent a complicacions d’alt grau de la classificacié
Clavien-Dindo 2lII.

Seguiment

Es va registrar un regim de visites als 1, 6, 12, i 24 mesos de seguiment. No tots els pacients van
seguir la mateixa periodicitat de visites i degut a aquesta heterogeneitat algunes no van poder
registrar dades de tots els casos.

Dels pacients sobre els quals tenim informacié al primer mes (n=327), més del 97% van realitzar
el control al primer mes després de la intervencid, 7 no van acudir i un no el va realitzar per ser
exitus durant I'ingrés hospitalari. No es disposa d’informacio de la resta.

Van presentar complicacions 81 pacients (25%) dels que van acudir a la cita, i 16 d’ells en van
tenir més d’una a la vegada. Les més freqiients van ser el seroma (44.44%), la infeccié de ferida
(28.39%; 7 casos d’infecciod superficial, 6 d’infeccié profunda i la resta no especificats), el dolor
abdominal (22.22%), complicacions generals (13.58%), I’hematoma (6.17%) i la recidiva (4.94%).
Es va detectar un cas que havia patit una perforacié intestinal i un cas que havia patit una
obstruccid intestinal.

Es va realitzar una nova reparacio de la paret abdominal en 3 dels 4 casos de recidiva, I'Unica
excepcio va ser un pacient que va rebutjar la intervencié.

Es va registrar informacié sobre la visita de control als 6 mesos en 213 pacients (47.9%). Van
acudir a la visita 184 pacients (86.4%) i 2 van ser éxitus. En 6 casos no s’havia arribat encara als
6 mesos de seguiment des de la data de la cirurgia.

Fins a 33 pacients van presentar alguna complicacié (17.93%). Entre aquestes, destaquen la
recidiva (60.6% de les complicacions, 10.87% dels pacients visitats), en la majoria de casos no
simptomatica, i també la infeccidé de ferida quirdrgica superficial (9.09%), les complicacions
generals (9.09%), el seroma (6.06%) i el dolor abdominal (6.06%). Es va registrar un cas de fistula
intestinal i un de bulging asimptomatic. Només en 3 dels 20 pacients amb recidiva es va realitzar
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una nova reparacio de la paret abdominal i en 3 casos més els pacients es van incloure en llista
d’espera. Dos pacients van rebutjar la nova intervencio. No disposem d’informacio de la resta.

En el seguiment als 12 mesos, la informacid es va registrar en 142 pacients (32%), i es va realitzar
la visita de forma satisfactoria en 133 casos. 16 pacients no van acudir i 3 van ser éxitus.

Van presentar complicacions un total de 20 subjectes (14%). La més freqiient van ser la recidiva
en 13 casos, la majoria al mateix lloc de I’hérnia inicial i només en 1 cas a nivell de la vora de la
reparacid previa. Agquestes eren principalment asimptomatiques i només en 3 casos es
manifestaven amb dolor abdominal. Aixi mateix es van detectar 2 casos de seroma cronic, 2 de
dolor abdominal, 2 de bulging asimptomatic i 1 de complicacions generals. Un pacient va
presentar dues complicacions a la vegada (seroma i complicacié general). En 5 casos s’havia
realitzat una reparacio de la recidiva i 3 pacients s’havien inclos en llista d’espera.

Fins a 73 pacients encara no havien completat els 2 anys de seguiment respecte la data de la
cirurgia. Es va obtenir informacié de 145 pacients que continuaven en controls als 24 mesos: 84
van realitzar la visita als 2 anys (57.93%) i 56 no. Un total de 5 havien estat éxitus pero assolint
aquests 2 anys de seguiment.

Un total de 18 pacients van presentar complicacions (21.43%). La més freqlient va ser la recidiva
amb 13 casos (15.47% dels pacients en seguiment, 72.2% de les complicacions). Totes es van
objectivar al mateix lloc que I’hérnia inicialment reparada i en la meitat dels casos eren
simptomatiques produint dolor abdominal. Es van registrar també 2 casos d’obstruccid
intestinal, 2 de bulging, 1 de dolor abdominal i 1 de complicacions generals. Un pacient va
presentar dues complicacions a la vegada (recidiva i obstruccié intestinal). En 2 casos es va
realitzar la reparacié de la recidiva i en 2 més els pacients es trobaven en llista d’espera per la
cirurgia.

Consta un seguiment més enlla dels 24 mesos en 14 pacients, detectant en aquestes visites
posteriors un cas d’exitus. La mitjana de seguiment en aquests casos va ser de 40.92 mesos des
de lacirurgiainicial (r 25-72). En 12 casos es va registrar el motiu de la continuitat del seguiment:
2 casos per a seguiment de la recidiva, 1 bulging, 1 a peticié del pacient, 1 per obstruccio
intestinal i 7 per altres causes.

Als dos anys de la cirurgia, havien completat tot el seguiment correctament amb la visita als 24
mesos realitzada un total de 84 pacients i s’havien registrat un total de 11 exitus, un durant
I'ingrés hospitalari i 10 durant el seguiment.

Els motius de la discontinuitat en aquest grup que no va assolir el seguiment als 24 mesos van
ser principalment a criteri de I'investigador, per reintervencié durant I'ingrés de la cirurgia inicial
o per rebuig explicit del pacient. No consten dades del motiu de la pérdua en el seguiment de la
resta de pacients, de forma que no es coneix si certament no van completar el seguiment als 24
mesos o si és per problemes amb la complecio del registre a llarg termini.

La mitjana de mesos que van passar entre la intervencié de la HP i la cirurgia de la reparacié de
la recidiva (13 casos), una vegada exclosos els pacients reintervinguts durant el mateix ingrés
hospitalari, va ser de 17.71 mesos (r 4-33), sense diferéncies significatives entre grups segons el
tipus d’estoma (p=0.160).
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Exitus ingrés: 1

I_nICI —— Perdua per reintervencio: 12 (9 reparacid paret, 3 altres causes)
N=445 Cirurgia recent o pérdua de seguiment: 105
Visita mes 1 Recidiva: 4
N=320 Exitus: 0
Visita mes 6 Recidiva: 20
N= 184 Exitus: 2
Visita mes 12 Recidiva: 13
N= 133 Exitus: 3
Visita mes 24 Recidiva: 11
N= 84 Exitus: 5

Figura 9. Visites realitzades durant el seguiment.

Es disposa de la informacid referent a la recidiva al llarg dels 2 anys de seguiment en 327 pacients
(figura 9). Quan aquesta es va analitzar en referéncia a les variables demografiques no es van
detectar diferéncies estadisticament significatives entre grups (taula 21).

Variables Recidiva HP No recidiva HP P
[n=48 (14.68%)] [n=279 (85.32%)]

Edat, mitjana (DE) 75.78 (9.08) 73.1(11.6) 0.179
Sexe (F:M) 16:32 107:172 0.489
IMC, mitjana (DE) 28.7 (4.35) 29.03 (4.25) 0.652
Tabaquisme [n (%)] 8 (16.7) 42 (15) 0.767
DM [n (%)] 11 (22.9) 72 (25.7) 0.68

ASA 2lIl [n (%)] 17 (35.4) 120 (42.9) 0.334

Taula 21. Caracteristiques demografiques segons la recidiva de la HP. DE: desviacié estandard.
F: femeni, M: masculi. IMC: index de massa corporal. DM: diabetis mellitus. ASA: American
Society of Anesthesiologists.

Les diferents caracteristiques de la HP tampoc es van relacionar de forma significativa amb el
risc de recidiva als dos anys de seguiment (taula 22), a excepcid del diametre longitudinal del
defecte herniari (p=0.035) i que la HP intervinguda ja fos una hernia recidivada (p=0.037). El
numero de malles prévies no es va relacionar amb el risc de recidiva (p=0.09).
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Variable Recidiva HP No recidiva HP p
[n=48 (14.68%)] [n=279 (85.32%)]
Tipus estoma [n (%)] 0.153
Colostomia 38 (79.2) 197 (70.7)
lleostomia 6 (12.5) 68 (24.3)
Ureteroileostomia 4(8.3) 14 (5)
Diametre transvers en cm, 6.98 (2.4) 6.29 (2.62) 0.114
mitjana (DE)
Diametre longitudinal en cm, 7.13(2.08) 6.32(2.68) 0.035
mitjana (DE)
Tipus hérnia, n (%) 0.445
L1 1(2.1) 2(0.7)
L2 29 (60.4) 152 (54.7)
L3 9(18.8) 51 (18.3)
Laterals combinades 0 12 (4.3)
Hérnia LM associada 9(18.8) 61 (21.9)
HP recidivada, n (%) 15 (31.3) 51 (18.2) 0.037
Recidives prévies, mitjana (DE) 1.4 (0.63) 1.31(0.83) 0.445
Malla preévia, n (%) 11 (73.3) 37 (72.5) 1
Mesos confeccié estoma — 50.29 (70.13) 50.07 (59.77) 0.399

reparacio HP, mitjana (DE)

Taula 22. Caracteristiques principals de la HP segons la recidiva als 24 mesos de seguiment. Cm:
centimetres. DE: desviacid estandard. LM: linia mitjana. HP: hérnia paraestomal.

Les caracteristiques de la intervencié quirdrgica no es van relacionar de forma significativa amb
la recidiva durant el seguiment (taula 23). L’Gnica excepcio va ser el grau de contaminacié de la
cirurgia (p=0.042), on destaca menor index de recidiva en el grup de cirurgia neta i major en el
grup de cirurgia contaminada. La col-locacié d’'una malla no va semblar ser suficient per evitar
la recidiva. L’associacid d’altres procediments durant la cirurgia tampoc es va relacionar amb
major risc de recurrencia de la HP (p=0.349).

L’evolucié postoperatoria en termes de complicacions no va associar-se de forma significativa a
la recidiva als dos anys de seguiment (taula 24). Per contra, una estada hospitalaria més llarga
es va associar de forma significativa a la recidiva de la HP (p=0.041).
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Variable

Pneumoperitoneu preoperatori, n (%)

Toxina botulinica preoperatoria, n (%)

Abordatge, n(%)
Obert
LPC
LPC convertida
Classificacio CDC, n (%)
Grau |
Grau ll

Grau lll
Grau IV

Separacié de components, n (%)
Col-locacié de malla, n (%)
Tipus malla, n (%)

Biologica

Biosintética

Sintetica
Posicié malla, n (%)

Onlay

Inlay
Retromuscular
Preperitoneal
Intraperitoneal

Tancament defecte, n (%)
Dermolipectomia, n (%)
Altres procediments, n (%)

Complicacions intraoperatories, n (%)

Recidiva HP
[n=48 (14.68%)]
1(2.2)

0

36 (75)
11 (22.9)
1(2.1)

10 (25.6)
26 (66.7)

3(7.7)

0
5(10.4)
46 (95.8)

0
1(2.2)
45 (97.8)

11 (24.4)
1(2.2)
9(20)
1(2.2)
23 (51.1)

23 (50)
0
18 (37.5)

3(6.3)

No recidiva HP
[n=279 (85.32%)]
5(1.9)

3(L.5)

206 (73.9)
70 (25)
3(1.1)

106 (45.9)
117 (50.6)

7(3)
1(0.4)

44 (15.7)
275 (98.5)

1(0.4)
11 (4)
262 (95.6)

63 (23.1)
9(3.3)

50 (18.3)
19 (7)
132 (48.4)

157 (57.1)
5(2.1)
85 (30.7)

7(2.5)

p

0.612

0.042

0.341
0.273

0.876

0.37

1

0.349

0.168

Taula 23. Caracteristiques de la intervencio segons la recidiva als 24 mesos de seguiment. CDC:

Centers for Disease Control and Prevention.
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Variable Recidiva HP No recidiva HP p

[n=48 (14.68%)] [n=279 (85.32%)]

Clavien-Dindo, n (%) 0.407

Grau 0 (no complicacions) 36 (75) 227 (81.4)

Graul 6 (12.5) 32 (11.4)

Grau ll 3(6.3) 13 (4.6)

Grau lll 2(4.2) 4(1.4)

Grau IV 1(2.1) 2(0.7)

Grau V 0 1(0.4)
Dies hospitalitzacid, mitjana (DE) 8.83(10.89) 6.68 (7.22) 0.041
Exitus, n (%) 0 10 (3.6) 0.368

Taula 24. Resultats postoperatoris en relacié amb la recidiva als 24 mesos de seguiment. DE:
desviacié estandard.

A les corbes de supervivencia es pot objectivar I'evolucié de la recidiva al llarg del temps,
destacant que la major part d’aquestes es van produir en els primers 12 mesos després de la
intervencioé (mitjana 20.025, DE 0.527)(figura 10).

Funcié de supervivéncia segons recidiva

1.0 T+

06

044

Supervivéncia acum

024

0,0

T T T T
oo 500 10,00 15,00 2000 25,00

Temps (mesos)

Figura 10. Corba Kaplan-Meier amb I'evolucid de la recidiva al llarg dels primers 24 mesos de
seguiment.

Pel que fa a la posicié de la malla utilitzada en la reparacio (figura 11), s’objectiva un elevat
nombre de recidives precoces abans dels primers 6 mesos des de la intervencid, a excepcio de
la malla inlay que presenta una davallada destacable prop dels 10 mesos de seguiment i
associada probablement al baix nombre de pacients amb aquesta tecnica. Els resultats menys
desfavorables semblen relacionar-se amb les reparacions preperitoneals seguides de les
retromusculars, les onlay i les intraperitoneals, malgrat no haver-hi diferéncies significatives
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(Long Rank test p=0.885). Quan s’agrupen aquests resultats en tres subgrups d’acord amb les
posicions de la malla onlay, sublay o intraperitoneal, la posicié intraperitoneal i sublay

presentarien una

recidiva

més tardana malgrat no detectar

finalment diferéncies

estadisticament significatives entre grups (Long Rank test p=0.838) (figura 12).
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Figura 11. Corba Kaplan-Meier amb I’evolucio de la recidiva segons la posicié de la malla.
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Figura 12. Corba Kaplan-Meier amb I'evolucié de la recidiva segons I'agrupacid de la posicié de

la malla.
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A I’analisi multivariant, els graus llI-IV de la classificacié de la CDC no van resultar significatius
pel que fa a la recidiva. Tampoc ho va fer el diametre longitudinal del defecte tot i tenir en
compte que es disposava d’'un nombre baix de dades referent a aquesta variable. L'estada
hospitalaria igual o superior a 5 dies tampoc va resultar significativa (OR 1.919, IC95% 0.978-
3.765, p=0.058). Per contra, el fet de presentar una HP recidivada si que es va associar a un
major risc d’'una nova recidiva (OR 2.155, 1C95% 1.078-4.311, p=0.03). Al test de bondat de
Hosmer i Lemeshow la p-valor va ser de 0.981 i la corba ROC es mostra a la figura 13 (AUC=
0.616).

Corba ROC
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Figura 13. Corba ROC segons el model referent a la recidiva.

Quan es van analitzar els resultats en funcié de la mortalitat global registrada, I'Ginic parametre
demografic que es va associar de forma significativa a I’éxitus va ser el grau de la classificacio
ASA (p=0.01), ressaltant una major mortalitat en aquells pacients amb més comorbiditat global
basal (taula 25).

Variables Exitus No éxitus p
[n=11 (3.34%)] [n=318 (96.66%)]

Edat, mitjana (DE) 69.82 (8.53) 73.51(11.37) 0.147
Sexe (F:M) 5:6 119:199 0.753
IMC, mitjana (DE) 29.1 (5.24) 28.99 (4.23) 0.824
Tabaquisme [n (%)] 1(9.1) 49 (15.4) 1

DM [n (%)] 3(27.3) 81 (25.5) 1
ASA 211l [n (%)] 9 (81.8) 129 (40.6) 0.01

Taula 25. Caracteristiques demografiques segons la mortalitat registrada. DE: desviacid
estandard. F: femeni, M: masculi. IMC: index de massa corporal. DM: diabetis mellitus. ASA:
American Society of Anesthesiologists.
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D’altra banda, cap de les caracteristiques de I’hérnia (taula 26) ni de la intervencié quirargica es
van associar de forma significativa a una major mortalitat (taula 27). La presencia de malla previa
i el nombre de recidives prévies no es van poder comparar per abséncia d’éxitus objectivats

segons aquestes variables.

Pel que fa a I'evolucié postoperatoria, Unicament el grau de la classificacié Clavien-Dindo basada
en les conseqliéncies terapeutiques de les complicacions postoperatories es va associar de
forma significativa a la mortalitat durant el seguiment (p=0.042)(taula 28). La figura 14 mostra
la corba de supervivéncia de la cohort, amb una mitjana estimada de 23.093 mesos (DE 0.271).

Variable

Tipus estoma [n (%)]

Colostomia
lleostomia
Ureteroileostomia

Diametre transvers del defecte
en cm, mitjana (DE)

Diametre longitudinal del
defecte en cm, mitjana (DE)

Tipus hérnia, n (%)
L1
L2

L3
Laterals combinades

Heérnia LM associada
HP recidivada, n (%)

Mesos confeccio estoma —
reparacio HP, mitjana (DE)

Exitus
[n= 11 (3.34%)]

8(72.7)
3(27.3)
0

8.13 (2.99)

6.14 (2.6)

0
5 (45.5)
2(18.2)
0

4 (36.4)

0
36.27 (65)

No eéxitus
[n=318 (96.66%)]

229 (72)
71(22.3)
18 (5.7)

6.36 (2.56)

6.47 (2.61)

3(0.9)
176 (55.7)
59 (18.7)
12 (3.8)

66 (20.9)
66 (20.8)
50.47 (61.19)

0.854

0.097

0.723

0.693

0.13
0.138

Taula 26. Caracteristiques principals de la HP d’acord amb la mortalitat. Cm: centimetres. DE:
desviacid estandard. LM: linia mitjana. HP: hérnia paraestomal.
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Variable

Pneumoperitoneu preoperatori, n (%)

Toxina botulinica preoperatoria, n (%)

Abordatge, n(%)
Obert
LPC
LPC convertida

Classificacio CDC, n (%)

Grau l

Grau ll
Grau lll
Grau IV

Separacié de components, n (%)
Col-locacié de malla, n (%)
Tipus malla, n (%)

Biologica

Biosintética

Sintetica
Posicié malla, n (%)

Onlay

Inlay
Retromuscular
Preperitoneal
Intraperitoneal

Tancament defecte, n (%)
Dermolipectomia, n (%)

Altres procediments, n (%)

Complicacions intraoperatories, n (%)

[n=11 (3.34%)]

0

0

11 (100)
0
0

1(11.1)
7(77.8)
1(11.1)
0

1(9.1)
11 (100)

0
1(9.1)
10 (90.9)

3(27.3)
0
4(36.4)
1(9.1)
3(27.3)

6 (54.5)
1(11.1)
6 (54.5)

0

No exitus
[n=318 (96.66%)]

6(2)

3(1.3)

233 (73.3)
81 (25.5)
4(1.3)

115 (43.9)
137 (52.3)

9 (3.4)
1(0.4)

48 (15.1)
311 (97.8)

1(0.3)
11 (3.5)
298 (96.1)

71(23.1)
10 (3.2)
55 (17.9)
19 (6.2)
153 (49.7)

174 (55.9)
4(1.5)
98 (31.1)

10 (3.2)

0.190

0.098

0.370

0.344

0.155

0.111

1

Taula 27. Caracteristiques de la intervencid segons la mortalitat. CDC: Centers for Disease

Control and Prevention.

64



Variable Exitus No éxitus p

[n=11 (3.34%)] [n=318 (96.66%)]

Clavien-Dindo, n (%) 0.042

Grau | 2 (18.2) 36 (11.3)

Grau ll 1(9.1) 15 (4.7)

Grau lll 0 6(1.9)

Grau IV 0 3(0.9)

Grau V 1(9.1) 0
Dies hospitalitzacio, mitjana 9(7.47) 6.94 (7.89) 0.102
(DE)
Recidiva?, n (%) 0 48 (15.1) 0.368
Mesos seguiment, mitjana (DE) 11.32(6.92) 9.7 (9.3) 0.449

Taula 28. Resultats postoperatoris en relacié amb la mortalitat durant el seguiment. DE:
desviaciod estandard. a: recidiva al llarg del seguiment.
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Figura 14. Corba Kaplan-Meier de la supervivencia durant el seguiment a 24 mesos.
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3.4 Discussio dels resultats del tractament

3.4.1 Hérnia paraestomal urgent

L’estudi del registre EVEREG ens ha permeés obtenir una visio de la realitat actual del tractament
de la HP, tant des del punt de vista electiu com urgent.

En referéncia a la HP complicada i amb necessitat de tractament urgent és molt escassa la
literatura disponible i sén molt pocs els estudis que la contemplen més enlla de citar-la de forma
superficial. De fet no existeixen estudis randomitzats directament dirigits a aquesta questid,
probablement per la dificultat en la seva realitzacio, i les guies no defineixen quina és la millor
estrategia terapeutica per tractar-les (6).

La literatura disponible es basa en dades indirectes, fonamentalment d’estudis de cohorts
retrospectius i registres (67, 69, 70, 71, 72, 99), amb poca informacié pel que fa a la poblacié
concreta amb HPU complicada o les técniques quirdrgiques emprades, amb resultats a curt
termini i moltes vegades inclosos en series de casos electius, perdo que globalment reporten
pitjors resultats en termes de morbimortalitat (annex 1). Aquests empitjoren especialment en
els pacients d’edat avangada, on alguns autors fins i tot proposen prioritzar la reparacié electiva
en aquests grups (71). En aquest context podria ser util valorar la centralitzacié d’aquests casos
ja que recentment un estudi danés ha reportat millors resultats amb la centralitzacié del
tractament d’aquesta patologia (99). La limitacié de la literatura deguda a les minimes dades
disponibles referents a les HPU dificulta la realitzacié d’un meta-analisi que ens permeti analitzar
aquests esdeveniments. La propia complexitat per incloure les HPU en els registres, on hi ha més
tendéncia a introduir intervencions electives, és una limitacio pel seu estudi.

Un dels treballs més recents en aquest context és el publicat en el marc d’aquesta tesi, reportant
la informacid referent als casos de HPU intervinguts fins el 2019 a I'Hospital Vall Hebron de
Barcelona i constatant aquests resultats empobrits respecte a la patologia electiva (43).

Si bé és cert que la HP és una patologia que de forma habitual s’intervé en menor mesura que
altres hérnies incisionals (39), encara és menys freqiient la seva cirurgia de forma urgent. De fet
només el 7% dels portadors d’ostomies que van acudir a urgéncies al nostre centre ho van fer
per una HP complicada, pero d’aquests el 55.32% van requerir una cirurgia urgent.

La nostra serie de HPU és lamés gran publicada que estudia especificament la cirurgia en context
d’urgencies i els seus resultats. Les troballes destaquen un 50% de recidiva en HPU versus 14%
en HPE d’acord amb el registre EVEREG, una taxa d’infeccio del lloc quirurgic del 36.7% versus
5% en electiva, i un 63% de complicacions contra un 22.5% en cirurgia electiva on, a més,
aquestes foren majoritariament de baix grau. La mortalitat en aquest estudi va ser del 17% en
HPU versus un 3% en HPE, tot i que en casos d’urgencia s’ha descrit en fins el 28.6% en altres
series (72).

Si analitzem els factors de risc dels pacients, destaca I'elevada edat mitjana de la poblacid
afectada i les comorbiditats basals associades. Contrasta que les dones portadores d’una
colostomia van presentar major tendencia a requerir cirurgia urgent de forma significativa,
mentre que les HPU en ileostomies i ureteroileostomies van predominar en homes.
Addicionalment, la cardiopatia isquémica es va associar de forma significativa a complicacions
de grau Clavien-Dindo més elevat, pero no es va poder determinar en aquests casos si van ser
exclusivament complicacions médiques o directament relacionades amb la cirurgia. Tot i aixi, la
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cardiopatia isquémica no es va relacionar de forma significativa amb una major taxa d’infeccié
local. Els altres factors demografics com la diabetis, IMC o tabac, tots ells coneguts factors de
risc per a complicacions i recidiva de les héernies incisionals (100), no van semblar tenir relacio
amb complicacions de grau més alt ni tampoc amb la recidiva en aquests casos, si bé es va
observar una tendéncia a presentar IMC més elevats en el grup de pacients amb recurréncia.

Aguestes dades ens podrien suggerir apostar per una reparacié electiva en pacients amb factors
de risc determinats, pero actualment no disposem d’una técnica d’eleccié per a la reparacié de
la HP, que alhora presenta un elevat percentatge de recidives també en el context electiu (101).
A dia d’avui no disposem d’un model de previsié per a aquests pacients segons els factors de
risc i amb I’estudi actual no hem pogut determinar-ne més que influeixin en els resultats. Futurs
estudis en aquest camp poden contribuir a detectar-los.

Malgrat que al registre hi ha perdues rellevants respecte a la recidiva i que no es van detectar
diferencies significatives segons el tipus d’estoma, aquesta es redueix fins al 25% en el cas de les
ureteroileostomies. Aquesta dada podria estar influenciada pel baix nombre
d’ureteroileostomies del registre i a un encara menor index de recollida d’aquesta variable en
aquest grup, que pot infravalorar la presencia de HP recidivada. La recidiva és una dada que esta
poc registrada durant el seguiment a llarg termini en aquesta base de dades. Els mesos de
seguiment de mitjana sdn de 23.5 a nivell global pero de nou es redueixen drasticament en el
grup de la ureteroileostomia, influint probablement en el resultat previ.

De fet es va observar una mitjana de mesos de seguiment més amplia en els pacients amb
recidiva, tot i que no va assolir significacio estadistica, pero aquest fet podria infraestimar la
recidiva del grup de subjectes amb menor seguiment ja que la possibilitat d’aparicié de la HP
persisteix en el temps (102).

Destaca que la col-locacié d’'una malla tampoc va ser Util per prevenir la recidiva en aquesta
série, posant de manifest I'abséncia de resultats satisfactoris d’'una reparacié protética en el cas
de les urgencies si bé no es va associar a majors complicacions a curt termini.

Malgrat que la complexitat de la reparacié d’'una HP amb major mida del defecte o bé associada
a una hernia de la linia mitjana pot ser tecnicament més rellevant, les cirurgies en aquest context
no es van relacionar amb major grau de complicacions. Tanmateix, no queda reflectit en el
registre si es va realitzar una reparacié concomitant d’aquesta eventracid associada. Que el tipus
de HP més freqient en les colostomies fos el grau IV de la classificacié de la EHS es podria
relacionar amb el fet que potser alguns d’aquests estomes foren confeccionats de forma urgent
o en context de cirurgies contaminades, ambdds factors de risc per a desenvolupar una hernia
incisional. Que la mida del defecte fos major en les colostomies concorda amb que el propi orifici
per a la confeccié d’aquest tipus d’estomes sol ser major que en els estomes d’intesti prim. Per
contra, destaca major risc de recidiva de la HP en casos amb hernia de la linia mitja associada,
pero es desconeix si aquest fet podria tenir efectes en el comportament dinamic de la paret
abdominal que afavorissin la recidiva de la HP o la possibilitat de complicacio.

El motiu de la cirurgia d’urgéncies tampoc va semblar tenir impacte en les complicacions o el
risc de recidiva.

En contra del que s’ha descrit en altres reparacions de la paret abdominal (103), el grau de
contaminacid de la cirurgia no es va traduir en un augment de la severitat de les complicacions
associades ni en la infeccid del lloc quirurgic. De fet, aquesta ultima tampoc va tenir un impacte
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significatiu en la gravetat de les complicacions postoperatories ni en la recidiva, contrariament
al que s’ha descrit en altres reparacions d’hérnies incisionals (104).

Significa per tant que la HP en el context d’urgencies es comporta de forma diferent pel que fa
a factors de risc i complicacions que les altres hérnies incisionals? Es dificil arribar a aquesta
conclusié amb les dades actuals i probablement calguin estudis amb major nombre de pacients
i seguiment a més llarg termini que permetin definir millor aquesta patologia i la millor
estrategia d’enfrontar-la. Nogensmenys, cal tenir en compte que és molt complex realitzar un
estudi prospectiu aleatoritzat en el context d’urgéncies d’un patologia poc freqiient.

El fet que la via d’abordatge més utilitzada fos I'oberta concorda amb I'estat actual de la cirurgia
laparoscopica de la paret abdominal al nostre pais, encara minoritaria (105), pero similar a la
d’altres series amb aquesta patologia (67). Probablement el context d’urgencies, els diferents
tipus cirurgians que realitzaren les reparacions, pacients potser inestables i cirurgia d’alta
complexitat o contaminada fessin decantar la balanca a favor de I'abordatge obert. En aquesta
seérie, la cirurgia minimament invasiva va ser I'escollida en pacients sense sospita de patologia
isquemica a nivell de la HP, amb defectes herniaris inferiors a la mitjana registrada i on es va
emprar una reparacié intraperitoneal. Per tant, possiblement es tractés de pacients més
estables, sense sospita de contaminacid intraperitoneal i potser tributaris d’una reparacio
menys demandant técnicament. Tanmateix no van ser pacients més joves ni tampoc amb major
associacid a un cirurgia amb experiencia en cirurgia de la paret abdominal.

Altrament, en aquest estudi no es va aprofundir en si la preséncia d’'un “expert” en cirurgia de
la paret abdominal s’associava a millors resultats ja que la definicié d’expert en aquest camp no
esta establerta i actualment encara no s’ha estés el procés d’acreditacié d’unitats
especialitzades a nivell estatal. D’altra banda, valorar centralitzar aquesta patologia en centres
d’alt volum amb unitats especifiques podria no ser factible al tractar-se d’una situacié urgent
gue en moltes ocasions no permet diferir la intervencié o traslladar al pacient, si bé és cert que
s’ha descrit en altres paisos amb resultats més favorables en termes de reintervencié i mortalitat
(99).

Particularment utilitzada va ser la reparacid anterior i la malla onlay en la cirurgia de la HPU.
Aquest fet s’explica per ser una intervenci®é menys demandant técnicament i menys
consumidora de temps, especialment important en el context d’urgéencies i en pacients
potencialment inestables. Altres técniques com la retromuscular poden ser menys conegudes
pels cirurgians sense experiéncia en intervencions de la paret abdominal i el fet de no utilitzar-
les en cas de falta d’expertesa podria ser positiu per no manipular espais potencialment Utils en
cas de requerir una futura reparacié.

La no reparacié de la HP o rafia simple en alguns casos podria denotar la complexitat técnica de
la intervencid, la gravetat del pacient o la preferencia del cirurgia per solucionar el problema
agut exclusivament, deixant en un segon temps la valoracié de la reparacié de la HP si escau.
Destaca que un dels casos on no es va reparar la HP era precisament en el context d’una cirurgia
bruta, fet que podria haver influit en la decisié de no introduir material proteétic.

No obstant, cal emfatitzar I'intent de reparar definitivament la HP i reduir la seva recidiva
d’acord amb I'elevat Us de malla permanent (84.5%) en cirurgia d’urgencies, fins i tot en cirurgia
contaminada (81.8%) i bruta (75%). Es van registrar en aquests casos de cirurgia contaminada 4
complicacions de grau 2lll de la classificacié Clavien-Dindo i un sol cas de complicacié grau Il en
el grup de cirurgia bruta. D’acord amb alguns autors, es podrien utilitzar malles permanents en
cirurgies d’aquests tipus individualitzant cada cas (106). Altrament, en els casos on Unicament
es va utilitzar una malla absorbible biosintética la recidiva va ser del 50% als 12 mesos.
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Es va mantenir I'estoma en la mateixa localitzacié especialment en els portadors de colostomies
i ureteroileostomies, probablement degut a que sén els casos més complexos de modificar per
I’'anatomia i mobilitzacié de colon o uréters. Aixi mateix és rellevant I'alt risc de complicacions
associades al tancament de I'estoma d’urgéncies en aquests casos, presentant-se en un terg dels
pacients una complicacié d’alt grau (Clavien 1V).

Es inesperada I'abséncia de recidives registrades en els casos de reconfeccié de 'estoma en una
nova localitzacié malgrat el seguiment a llarg termini i podria estar relacionat amb deficiencies
en la deteccid de la HP (diagnostic telefonic, clinic o radiologic) o bé a una posterior
reconstruccio del transit no registrada.

Una de les principals fortaleses d’aquest estudi és la informacié que aporta sobre una patologia
desconeguda en el context de la urgéncia i sense literatura al respecte, juntament amb la
informacié que proporciona sobre la realitat actual del nostre pais al respecte. El registre
EVEREG ens ha permeés obtenir una mida mostral rellevant d’una patologia poc freqlient i sense
un tractament gold standard i ha permes coneixer els resultats reals de centres del nostre
territori.

Una altra dels punts forts d’aquest estudi és que analitza tots els tipus d’estoma i no només es
limita a I’avaluacié dels pacients portadors de colostomia com s’ha descrit en altres publicacions
(39).

Cal destacar I'elevat grau de complecié de la majoria de variables del registre i la qualitat
d’aquest, auditat recentment (89) i avalat per la Asociacion Espafiola de Cirujanos, destacant la
rellevancia de participar en aquest projecte.

Pero és precisament el fet de basar-se en un registre amb multiples centres participants una de
les principals limitacions. La falta de complecié d’algunes variables, la dificultat per obtenir
dades en ocasions de forma retrospectiva, |'estricte anonimat dels subjectes i la complexitat de
realitzar un seguiment a llarg termini sén rellevants i poden afectar els resultats degut a la
perdua d’informacié. Especialment dades relacionades amb la recurréncia podrien veure’s
infraestimades degut a aquest fet.

Aixi mateix, que multiples subjectes participin en la realitzacié del registre pot afegir
heterogeneitat o errors a I’hora de recollir les variables. Els resultats obtinguts tampoc es poden
extrapolar a tot el territori nacional o a altres sistemes sanitaris ja que només representen
I’experiencia dels centres inclosos i poden presentar diferéncies notories amb registres d’altres
paisos amb poblacions diferents.

Una altra limitacio en el cas de les HPU obtingudes de I'Hospital Vall Hebron és la possibilitat de
no haver detectat pacients amb potencial d’inclusié degut a la mala codificacid informatica del
diagnostic a I'episodi d’urgéncies i que per tant no s’hagin pogut identificar.
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3.4.2 Heérnia paraestomal electiva

Pel que fa a la reparacié de la HP de forma electiva, aquest és un procediment poc freqiient
comparat amb la resta de reparacions d’hérnies incisionals i de fet al registre EVEREG tan sols
suposa el 3.64% del total de cirurgies de la paret abdominal. Aquest fet podria ser secundari als
mals resultats del tractament en termes de complicacions i recurréncia, a I'abséncia d’una
tecnica gold standard i possiblement a la dificultat tecnica associada, especialment en els casos
de recidiva.

Cal tenir en compte que aquesta és la segona serie més extensa referent al tractament de la HPE
disponible a nivell mundial, i només d’altres provinents del registre danes de I’'hérnia (99) o del
Americas Hernia Society Quality Collaborative (29) presenten xifres similars en termes de volum
de pacients i morbiditat postoperatoria.

En aquest estudi despunta la majoria de subjectes masculins i una edat mitjana elevada, tot i
gue menor que en la HPU, ressaltant un favoritisme per la reparacio electiva en pacients menys
ancians i amb un grau de la classificacid ASA més baix. En el cas dels conductes ileals, la
predominanca del sexe masculi es correlaciona amb la major prevalengca de patologies
neoplasiques urologiques en homes (107).

Particularment elevada és la proporcié de pacients amb obesitat i sobrepés, factors de risc
coneguts pel desenvolupament i recidiva d’'una hérnia incisional. Aquest fet difereix d’altres
estudis de cohorts de paisos nordics i manifesta alhora el possible marge de millora mitjangant
estrategies de prehabilitacid per a I'optimitzacié del pes dels pacients abans de la cirurgia.

En aquest registre, que la meitat dels pacients estudiats presentessin antecedents de patologia
maligna no hauria afectat de forma rellevant a la seva supervivencia global ja que la majoria
havien estat sotmesos a tractament curatiu. El fet que s’associin en menor mesura a una hérnia
concomitant de la linia mitjana també induiria a pensar que es reparen menys aquelles amb
previsié de major complexitat técnica, sabent que de base ja es tracta de cirurgies llargues i
complexes, on destaca la preferencia de comptar amb un cirurgia amb experiéncia en
intervencions de la paret abdominal en la meitat dels casos registrats.

Que el diametre longitudinal del defecte herniari fos menor en les ileostomies sorpren
comparativament amb els conductes ileals. Tal fet es podria explicar perquée habitualment les
ureteroileostomies sén confeccionades per especialistes amb coneixements més limitats de la
patologia de la paret abdominal i que no solen realitzar les reparacions de les HP en el nostre
ambit i podrien tendir a la confeccid d’orificis inicialment majors. D’altra banda es podria
relacionar amb que les reparacions d’aquestes HP s’associen a una elevada complexitat i es
reservarien per a hérnies més grans o amb major temps d’evolucid.

El nombre practicament residual d’hernies de trocar associades podria ser degut a una
infradeteccié d’aquestes pero el fet que la mitjana de laparotomies prévies sigui de 1.79 fa
pensar que moltes de les cirurgies creadores de I'estoma o bé secundaries a altres patologies
basals es podrien haver dut a terme mitjancant aquest abordatge i menys freqlientment per via
laparoscopica, fet que explicaria alhora les xifres d’hernia de la linia mitjana associada.

Malgrat no assolir la significacid estadistica, les HP recidivades a I'inici de I’estudi eren superiors
en proporcio en els grups de la colostomia i la ileostomia, i molt menors en els conductes ileals.
Igualment, la col-locacié d’una malla préevia era proporcionalment superior en aquests dos grups.
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Es desconeix si podria ser degut a una menor aparici6 de HP en aquest grup
d’ureteroileostomies, al seu infradiagnostic o per ser menys tributaries a tractament.

L'4s de pneumoperitoneu, toxina botulinica o técniques de separacié de components va ser
escas, inferint que probablement les HP intervingudes no foren necessariament de volums
extrems o amb perdua de domicili sind que possiblement les intervencions estarien indicades
per altres motius més enlla de la mida (qualitat de vida, simptomatologia...).

De nou, I'abordatge obert va ser el preferit, possiblement degut a la complexitat técnica de les
reparacions, les comorbiditats dels pacients i al fet de ser cirurgies de forma majoritaria de grau
Il o superior de la classificacid de la CDC, reflectint un cop més el paper minoritari de les
tecniques minimament invasives en aquesta patologia i d’acord amb dades semblants a les
d’altres registres (29). Tot i aix0, és remarcable el seu Us principalment en pacients amb menys
morbiditat (practicament el 70% eren graus ASA | i Il) i portadors de colostomies,
presumiblement associat a la popularitzacié de la técnica de Sugarbaker modificada, sent en
menor proporcid aplicada en portadors d’ileostomia. Destaca la baixa taxa de conversié a
cirurgia oberta (1.3%) malgrat associar-se en un 21.66% dels casos a la necessitat d’una
reparacio o reseccio intestinal.

L'Us de malla va ser massiu en aquestes reparacions, fins i tot en cirurgies contaminades, i amb
aplicacié de dues malles en algunes ocasions, fet que es podria associar a la complexitat de la
cirurgia, a I'Us de teécniques sandvitx o a la inseguretat i temor a la recidiva. En el cas dels
conductes ileals, tots van associar-se a la col-locacié d’una malla, d’acord també al fet de ser
considerades en el registre cirurgies netes o netes-contaminades, on es podria esperar un menor
risc d’infeccid cronica de la malla.

Destaca alhora I'Gs de grans malles que sobrepassaven amb amplitud el defecte herniari,
especialment en técniques laparoscopiques i onlay, potser menys demandants técnicament a
I’'hora d’aconseguir espai suficient per a la seva col-locacid. Per altra banda, la majoria de
reparacions es van associar a un tancament concomitant del defecte per reduir la mida de
I'orifici herniari, especialment en les ileostomies, on un defecte de mida menor seria més
susceptible de ser tancat sense tensio.

L’4s de malles biologiques, una d’elles en el context de cirurgia contaminada, va ser anecdotic
d’acord amb les recomanacions de les guies (6).

La col-locacié de la malla a nivell intraperitoneal ressalta no només associada a la cirurgia
laparoscopica sind també a la via oberta (51.8% del total de malles intraperitoneals) i es pot
associar a les diferents técniques possibles en aquesta localitzacié (keyhole, Sugarbaker...) i
potser també a la menor complexitat tecnica, especialment quan es disposa de malles que
poden estar en contacte amb estructures viscerals. Per contra, en ileostomies el seu Us va ser
significativament menor.

Sorpren I'elevat Us de sistemes de fixacié amb grapes no absorbibles, un métode més rapid pero
del qual, en aquest estudi, no disposem d’informacié en termes de dolor cronic. | no sembla un
fet relacionat amb el temps, ja que només un 33% dels casos on aquestes es van emprar havien
estat intervinguts abans del 2015. En qualsevol cas, el sistema de fixacid preferit per a la malla
va ser la sutura continua, tot i que en alguns casos es va combinar amb grapes o cola.
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L'estada hospitalaria mitjana va ser més curta en les HPE que en les HPU (7.14 vs 20 dies), en
concordanca amb que la majoria de complicacions postoperatories registrades van ser lleus. Tot
i aixi, cap variable demografica es va poder associar a major risc de complicacions de major grau.

Les complicacions de major grau van ser anecdotiques en els conductes ileals, en contra de
I’enregistrat en el grups de colostomia i especialment rellevant en el grup de la ileostomia, fet
que es podria relacionar amb grau de contaminacio de les cirurgies en aquest grup i també al
baix nombre d’esdeveniments en aquest cas.

L’associacié entre cirurgia contaminada i bruta i els graus de la classificacié Clavien-Dindo més
elevats eren esperables. Per contra, el tipus de malla podria generar interrogants, associant les
biosintetiques i implants biologics a més complicacions pero amb diversos factors potencialment
confusors associats que podrien contribuir en aquest resultat, com sdn la seva associacié amb
la separacié de components, la cirurgia contaminada o la combinacié amb altres malles. De fet,
la separacid anterior de components va presentar xifres més elevades de complicacions d’alt
grau al ser una técnica ampliament relacionada amb esdeveniments del lloc quiridrgic (108).
Igualment, I'associacié d’un altre procediment quirurgic o les complicacions intraoperatories es
van relacionar amb un major grau de complicacions, especialment en casos de reseccid
intestinal.

Contrariament, a I'analisi multivariant aquest fet no es va objectivar i va persistir I'associacio de
cirurgies contaminades i malles biosintétiques i implants biologics amb els graus de
complicacions més alts. Malgrat aixo, I'is de malles biosintétiques i implants biologics podria
relacionar-se amb altres factors o criteris del cirurgia que podrien no haver-se contemplat en
aquest analisis en base al registre EVEREG i que podrien implicar major complexitat de la
reparacio.

Es notori el nombre de pacients que van requerir una nova intervencié quirurgica per a la
reparacio de la paret abdominal durant el mateix ingrés hospitalari (12% dels que van presentar
complicacions) pero no disposem de més informacio al respecte per coneéixer quins van ser els
motius (técnics, per complexitat del pacient...).

De forma similar a les altres hérnies incisionals, la intervencié d’una HP ja recidivada es va
relacionar amb més risc d’una nova recidiva perd no amb complicacions més greus. Tot i aixo,
cal tenir en compte que el nombre total de recidives de la HP és baix en aquesta série i no
coneixem quines técniques quirdrgiques o materials protetics, o I'absencia d’aquests, s’havien
empleat en la reparacié inicial.

De fet, el periode de temps que hi ha entre la cirurgia de la HP i la reparacid de la recidiva és
variable, tot i que no és especialment llarg en el temps (17.71 mesos de mitjana). Es desconeix
si aquesta reparacioé realment posposa la seva aparicié o en minva la simptomatologia. En aquest
analisi tampoc hem pogut conéixer en quin moment concret recidiva la HP i per tant quant de
temps passa exactament fins que és intervinguda. Resultats similars s’han objectivat en una
serie més petita (32144507), on es va detectar una menor supervivencia lliure de malaltia entre la
cirurgia de les HP recidivades i I'aparicié de la nova recidiva.

En qualsevol cas, i si bé es cert que el nombre de recidives registrades va ser baix, el aquesta es
va relacionar significativament amb les cirurgies contaminades i, semblaria logic també, amb els
defectes herniaris de major diametre longitudinal, fets que podrien augmentar la complexitat
tecnica de la reparacio.
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En la nostra série el tipus de malla o la seva localitzacid no van semblar utils per prevenir la
recidiva. Els resultats poc favorables de la reparacid de la HP en el context electiu, si bé son
discretament millors que en la HPU, denoten la importancia de la implementacié del model de
decisions compartides amb el pacient a I’hora de plantejar la intervencid. En aquest context
s’alineen les noves guies de la EHS en referéncia al tractament quirdrgic de la HP, recomanant
I'Gs de malla de forma individualitzada® d’acord amb el baix grau d’evidéncia disponible
actualment. De fet, alguns autors han estudiat també el paper de les estrategies de watch and
wait en aquest ambit (62) amb resultats favorables pero que cal interpretar amb cautela d’acord
amb les caracteristiques de I'estudi.

La complexitat de la reparacié de la HP es manifesta també en el postoperatori, on destaca que
fins a una quarta part dels pacients van presentar alguna complicacié registrada a la visita del
primer mes i on apareixen ja recidives precoces. Malauradament es desconeix si es podien
relacionar amb algun defecte tecnic, pero els pacients amb recidives van ser reintervinguts en
la majoria dels casos. Aixi mateix, I'estada hospitalaria perllongada es va relacionar de forma
significativa amb un major risc de recidiva malgrat no haver-hi un paral-lelisme amb els graus de
la classificacio Clavien-Dindo pel que fa al tractament de les complicacions associades.

Per altra part, el nombre d’exitus registrats va ser baix durant el seguiment i podria haver
dificultat la deteccié de més factors de risc de mortalitat. En qualsevol cas, dades del registre
america a I'analisi multivariant Unicament van identificar com a factor de risc de mortalitat la
cirurgia urgent (29). Per contra, la relacié entre la mortalitat i el grau de la classificacid ASA té
sentit al tractar-se de pacients amb més comorbiditats de base. Igualment succeeix en la seva
associacié amb el grau de la classificacid Clavien-Dindo, on el maxim grau representa en si mateix
I’éxitus.

Una de les fortaleses de I'estudi és, igual que en I'analisi de la HPU, el grau de complecid del
registre pel que fa a les HP intervingudes de forma electiva i la qualitat d’aquest, malgrat que no
totes les variables van poder ser analitzades en el marc d’aquest estudi perd que poden proveir
futures investigacions per aprofundir en aquesta patologia. Destacar també que és un registre
actiu, per tant, en el futur una mida mostral major i els resultats a llarg termini també afavoriran
a comprensio i coneixement de |'estat de la malaltia.

Les limitacions d’aquest analisi deriven igualment de les propies dels registres, ja mencionades
anteriorment i també descrites en altres paisos (67). Especialment rellevant és la pérdua durant
el seguiment (9.78 mesos de mitjana), que cau drasticament a partir dels 6 mesos (47%), amb
un registre de la visita al 12 mesos del 31.91% i del 19% als 24 mesos. Tot i aixi, cal tenir en
compte que alguns dels pacients presenten seguiments curts ja que les dates de la intervencié
son properes al moment de I'extraccio de les dades, fet que pot sobreestimar la pérdua real de
seguimentiseran per tant dades a valorar en futurs estudis. En qualsevol cas, seguiments majors
als 2 anys sén rellevants i podrien augmentar les dades referents a la recidiva ja que com s’ha
demostrat en alguns estudis randomitzats (109, 110) i en el metaanalisi descrit en aquest treball,
la recidiva a llarg termini augmenta inexorablement.

Una altra limitacié d’aquest estudi és que de nou no s’ha pogut avaluar la qualitat de vida dels
pacients amb HP i la seva evolucid en el postoperatori segons la reparacid o recidiva, aixi com
tampoc les despeses sanitaries associades.

! Informacid facilitada pels autors de I'actualitzacié de les guies.
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D’altra banda, EVEREG no classifica les HP segons la classificacié de la EHS especifica per aquest
tipus d’hernies, fet que pot dificultar en un futur la comparacié d’aquests resultats amb els
d’altres estudis.

Altres variables del registre que es van descartar en el marc d’aquest treball a I'hora de realitzar
I'analisi estadistic a I'estar menys relacionades amb els objectius de I'estudi podrien haver-se
associat de forma significativa amb els parametres estudiats i per tant la informacié obtinguda
en aquesta investigacio podria ser limitada.

Aixi doncs, tot i les limitacions i si bé es cert que actualment no hem pogut desenvolupar un
model de previsi6 de complicacions o recidiva, aquest estudi ens permet identificar alguns
factors de risc que podrien contribuir a la realitzacié de models de previsié per a predir la recidiva
o complicacions i plantejar no només estratégies de prehabilitacié amb I'objectiu de millorar els
resultats de les intervencions sind també prioritzar estrategies terapéutiques en alguns
subgrups. Aquest model no s’ha pogut realitzar en el marc d’aquesta tesi per falta de recursos.

Al no poder evidenciar en aquest estudi cap técnica quirdrgica ni tipus de malla que s’associi a
millors resultats en termes de recidiva considerem imperatiu compartir I'evidéncia actual amb
els pacients i practicar el model de decisions compartides segons la clinica i preferéncies del
subjecte, I'experiéncia del cirurgia i els recursos del sistema disponibles.

En trets generals, el tractament electiu de la HP es va associar a millors resultats que en context
urgent en termes de complicacions durant I'ingrés (18.65% versus 52%; 4.7% de grau Clavien-
Dindo Il versus 28.57%), mortalitat (3.34% versus 17%), recidiva (14.68% amb un seguiment
mitja de 9.78 mesos versus 50% amb un seguiment mitja de 31.47 mesos) i estada hospitalaria
(7.14 dies versus 20 dies). Tanmateix, s’ha de tenir en compte que la poblacié en el context de
les reparacions electives va ser més jove (mitjana de 73.19 anys versus 77.03) i amb menys
comorbiditats basals (38% de ASA=IIl versus 64.6%) que en les reparacions urgents.

4. REVISIO SISTEMATICA DEL TRACTAMENT | LA PREVENCIO DE L’HERNIA PARAESTOMAL

4.1 Metodologia de la revisio sistematica

Disseny de I'estudi

La revisio sistematica es va realitzar d’acord amb el checklist Preferred Reporting Items for
Systematic Review and Meta-analysis (PRISMA) (111, 112). L’estudi es va registrar a la base de
dades PROSPERO el maig de 2022 (CRD42022332325). La revisio sistematica es va dur a terme
amb I'aprovacié del Comité d’Etic d’Investigacié Clinica de I"'Hospital Vall Hebrén en el marc
d’aquesta tesi doctoral (PR(AG)695/2020). L’estudi es va dur a terme sense financament extern
i sense conflictes d’interes per part dels revisors.
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Estratégia de cerca

Es van seleccionar els articles que complien els criteris de cerca en 5 bases de dades diferents.
Les bases de dades incloses van ser MEDLINE via PubMed, EMBASE, Cochrane (Cochrane Central
Register of Controlled Trials), Web of Science i Google Scholar. Es van utilitzar combinacions de
diferents termes MeSH per maximitzar els resultats, incloent “mesh”, “surgical mesh”,
“treatment”, “prevention”, “prophyalaxis”, “colostomy”, “ileostomy”, “ileal conduit”, “stoma”,
“parastomal hernia”, entre d’altres. L’estratégia de cerca completa es troba disponible 'annex
2 i esva realitzar amb I'assessorament d’una documentalista del servei bibliotecari de I'Hospital
Universitari Vall Hebrdn i de la Universitat Autonoma de Barcelona .

Es van incloure inicialment tots els articles de les bases de dades des dels seus inicis fins el 31 de
gener de 2023. L'Ultima cerca es va realitzar el dia 1 de febrer de 2023. Es van seleccionar els
seglients tipus d’articles: assajos clinics aleatoritzats (randomized clinical trial, RCT), revisions
sistematiques (SR), meta-analisis (MA), registres i guies cliniques. També es van incloure en la

cerca inicial, per tal d’evitar perdues, altres articles que complissin aquests requisits: estudis
multicéntrics, les Published Erratum, les publicacions retractades, els estudis de cohorts i les
revisions no sistematiques. Es van incloure tots els articles publicats en catala, castella i angles i
Unicament els referents a la raga humana. Estudis en altres llenglies o amb altres espécies com
a subjectes van ser exclosos. Els articles no publicats i la literatura gris no van ser inclosos.
Posteriorment, es van seleccionar exclusivament els RCT comparant I'is de la malla en
referéncia a la prevencié i al tractament de la HP en colostomies terminals per tal de dur a terme
el meta-analisis i el trial sequential analysis.

Criteris d’inclusié

En base a la metodologia de les preguntes estructurades PICO com a eina d’investigacid per
centrar la cerca bibliografica (basades en el pacient, la intervencid, la comparacid i els resultats),
la nostra pregunta PICO es va centrar en els pacients adults portadors d’una colostomia en els
quals es comparava I'is de malla versus no malla en la prevencié o tractament de la HP, en
termes d’incidéncia d’aquesta i de morbimortalitat.

Els subjectes d’estudi van ser els adults majors de 18 anys portadors d’'un estoma o a qui es
confeccionava un estoma, independentment de la patologia de base que motivava la seva
confeccio.

Es van incloure els RCT independentment de la mida de la mostra o técnica quirurgica emprada.
Es van incloure els RCT amb major temps de seguiment o major mostra quan més d’'una
publicacié havia estat publicada per mateixa institucié o grup d’estudi utilitzant les mateixes
dades.

Criteris d’exclusio

Per la realitzacié del meta-analisi es van excloure els estudis amb pacients menors de 18, amb
estomes diferents a la colostomia terminal o estudis on no es comparava I'is de malla.

Els cluster RCT i els assajos clinics quasi-randomitzats o no randomitzats van ser exclosos. Els
estudis observacionals també van ser exclosos, de la mateixa manera que els articles d’opinid,
case reports, cartes a |'editor i editorials.
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Seleccid i extraccio de les dades

Es va realitzar una avaluacid i seleccié independent dels articles per part de 2 investigadors
(autora d’aquesta tesi i un dels directors (MLC)) en cadascuna de les diferents cerques de les
bases de dades.

Es van seleccionar els articles segons titol, posteriorment d’acord amb I'abstracte i finalment
segons el text complet, eliminant els duplicats, com mostra el PRISMA flow Chart (figura 15). Es
van seleccionar i separar els articles segons si avaluaven el tractament o la prevencié de la HP
per tal d’avaluar les estrategies de forma separada. En cas de dubte o discrepancia, es va discutir
I'article entre els investigadors fins assolir un consens.

Es van extreure les dades rellevants de cada RCT en taules dissenyades previament, detallant les
caracteristiques principals de I’estudi, les caracteristiques demografiques, de la intervencid i dels
resultats (annex 4).

Avaluacié de la qualitat dels RCT inclosos

La qualitat dels RCT inclosos va ser avaluada de forma independent per dos investigadors
(autora d’aquesta tesi i un dels directors (MLC)) mitjangant la Cochrane Risk of Bias Tool per
RCT versio 2.0 (Rob2)(113) i utilitzant els diferents graus de biaix definits (baix, alt o moderat)
segons els criteris emprats que analitzen la metodologia de la randomitzacio, les desviacions de
la intervencio prevista, la pérdua de dades, la mesura dels resultats i la seleccié dels resultats
reportats. En cas de discordanca entre investigadors, es va discutir I'article fins a assolir un
consens.

Objectius

L’objectiu primari en els estudis de prevencid va ser la incidéncia de HP clinica o radiologica a
llarg termini, definida més enlla dels 2 anys de la cirurgia. Clinicament, es va considerar HP la
deteccié d’un bony adjacent a I’estoma degut a la protrusié del contingut intraabdominal (32) o
I’objectivacié de la HP durant la cirurgia. A nivell radiologic, I'avaluacid es va considerar segons
TC.

Els objectius secundaris en els estudis de prevencié van ser la infeccié del lloc quirdrgic als 30
dies de la cirurgia d’acord amb el CDC (96), I'index de complicacions sistemiques durant I'ingrés
hospitalari, I'index de reparacié de la HP a llarg termini i la mortalitat a llarg termini.

Pel que fa a la revisi6 sistematica del tractament, I'objectiu primari va ser la recurrencia de la HP
clinica o radiologica al moment de maxim seguiment. Els objectius secundaris en els estudis de
tractament van ser les complicacions com la infeccié de la malla, la infeccid del lloc quirirgic, la
morbiditat global incloent qualsevol complicacid, la necessitat de reintervencié i la mortalitat
intrahospitalaria.

Analisi estadistic

L’avaluacié dels objectius primaris i secundaris es va realitzar segons el nombre de pacients que
van completar el seguiment de cada estudi.
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Les dades es van analitzar mitjangant el Review Manager software de Cochrane (RevMan, versio
5.4.1). Elrisc relatiu (RR) es va calcular amb la variancia i I'interval de confianga del 95% (Cl) per
variables dicotomiques.

Els resultats agrupats es van determinar amb el model d’efectes randomitzats (114). Els resultats
van ser analitzats amb el forest plot amb un 95% de Cl. La p valor <0.05 es va considerar
estadisticament significativa.

L’heterogeneitat entre estudis es va estimar amb el test d’inconsisténcia /2, que descriu el
percentatge de variacid total entre estudis (115). L'abséncia d’heterogeneitat estadistica es
representa amb el 0%.

Com es recomana en la Cochrane Collaboration, el biaix de publicacié es pot avaluar amb un
funnel plot si s’inclouen més de 10 RCT en un meta-analisi (116). En aquest cas, a l'incloure
menys de 10 RCT, el funnel plot no es va realitzar.

L'analisi de sensibilitat es va realitzar extraient un article en cada analisi per assegurar que
I’efecte no fos alterat per un estudi concret. Igualment, els analisis de subgrups en els estudis
de profilaxis van incloure la incidencia de HP segons la técnica quirurgica en termes d’abordatge
(obert o laparoscopic) i posicio de la malla.

Addicionalment, per un dels directors de la tesi (JGA) es va realitzar un analisi seqliencial o trial
sequential analysis (TSA), que avalua la mida optima de la informacié o optimal information size
(OIS). Aquest és un analisi estadistic emprat en el context dels meta-analisis per determinar si
els seus resultats son concloents o si serien necessaris més estudis per poder arribar a una
conclusié definitiva. La OIS fa referencia al nombre minim d’individus que es necessiten per
obtenir suficient poder estadistic i detectar una diferéncia vertadera entre el grup de tractament
i el control, utilitzant un enfocament dels limits de confianca ajustats per controlar el risc d’error
tipus li tipus Il (117).

Pel seu calcul s’utilitzen principalment parametres com la mida de I'efecte que s’espera trobar
(RRR), la variabilitat de les dades (heterogeneitat o diversity), la taxa d’esdeveniments del grup
control (CER) i el nivell de confianga desitjat en els resultats (en aquest cas del 95%). El calcul de
la 0] es va realitzar utilitzat el software TSA  v0.9.5.10 Beta
(http://www.ctu.dk/tsa/downloads.aspx). Es va aplicar un error tipus | de 0.05 i un error tipus Il
de 0.20. El CER es va calcular en els meta-analisis com la mediana de la proporcid
d’esdeveniments del grup control. Es va aplicar la I? per estimar I’heterogeneitat.

Recentment, en les revisions sistematiques amb meta-analisis s’ha apreciat un Us creixent de la
OIS i és considerada util pel GRADE working group per avaluar la qualitat de I'evidéncia (118).

4.2 Resultats respecte al tractament de la HP

Es van trobar un total de 16223 cites d’acord amb els criteris de cerca emprats descrits
préviament. Es van identificar un total de 10336 articles a través de Pubmed, 1595 a Embase,
1222 a Cochrane, 1998 a Web of Science i 1070 a Google Scholar. Dos articles més van ser
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detectats a través del protocol dels estudis publicat a Pubmed. Es van analitzar manualment i
una vegada exclosos els duplicats es van examinar un total de 16148 citacions. D’aquestes, 57
complien els criteris de cerca inicials amb I'objectiu d’obtenir una visié global de I’estat actual
del tema d’estudi (figura 15).

Articles identificats a través de bases de dades Articles identificats per protocol: 2
0 Pubmed: 10336 -
§ Embase: 1595
&E Cochrane: 1222
S Web of Science: 1998
2 Google Scholar: 1070
] =I Duplicats 75 I
| Total d'articles examinats: 16148 |
=|| Exclosos per titol: 15968 l
| Articles avaluats per la elegibilitat per abstract: 180 l
a0 =|| Exclosos per abstract: 80 l
=
$ v
g | Articles avaluats per la elegibilitat per text complet: 100 |
>|] Exclosos per text: 43 l
A
Articles que compleixen criteris: 57
¢ RCT:21
¢ SR-—MA: 31 (8 tractament, 23 prevencid)
* Registres: 2
¢ Guies cliniques: 3
] |
2
o RCT prevencid a llarg termini: 8
§ RCT tractament: 0

Figura 15. Diagrama de flux PRISMA de la seleccio d’articles.

Mitjancant la cerca actual no es van identificar estudis prospectius randomitzats en referencia
al tractament de la HP i per tant no es va poder realitzar un meta-analisi de RCT. Tan sols es va
detectar un protocol publicat el 2021 per a un RCT basat en els resultats a llarg termini en termes
de complicacions, recurrencia i qualitat de vida després d’una reparacié de la HP amb un empelt
de pell versus una malla composite, els resultats del qual encara no han estat publicats (119).

A la cerca es van identificar diverses revisions sistematiques (8, 42, 65, 85, 120, 121, 122, 123),
estudis provinents de registres (29, 67, 124) i guies (6, 77) referents al tractament. Tot i aixi,
aquests son escassos comparativament amb la quantitat de revisions sistematiques que hi ha
respecte a la prevencié a curt termini de la HP.

Les revisions sistematiques referents al tractament s’esmenten a continuacié i els treballs que
avaluen cadascuna d’elles es troben a I'annex 3.

Hansson et al. (8) avalua les técniques de sutura i I'Us d’implants protetics sintetics en el
tractament de la HP amb un seguiment minim de 12 mesos, deixant de banda la recol-locacié de
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I’estoma o la col-locacié d’una malla inlay ja que s’associen a elevats index de recidiva (taula 29).
Conclou, en base als meta-analisis de proporcions amb un model d’efectes fixes, que la malla
redueix significativament el risc de recurrencia de la HP sense augmentar les complicacions, amb
resultats favorables a la tecnica de Sugarbaker sobre la de keyhole en el cas la cirurgia
laparoscopica (OR 2.3, IC 95% 1.2-4.6; p=0.016). S'apunta que aquest fet podria deure’s a la
dificultat d’estimar la mida de I'orifici de la malla i a la retraccié de la mateixa.

Técnica N Infeccid Infeccio Mortalitat, % Recurréncia, % Mediana
ferida, % malla, % (IC95%) (IC95%) seguiment
(IC 95%) (1C 95%) (mesos)

Rafia 106 11.8° NR 3.8 69-4 27
(6.1-20.2) (1-9.4) (59.7-78.3)

Malla onlay 157 1.9 2.6 0 17.2 36
(0.4-5.5) (0.7-6.7) (0-2.3) (11.9-23.4)

Malla sublay 42 4.8 0 0 6.9 12
(0.6-16.2) (0-8.4) (0-8.4) (1.1-17.2)

Malla 45 2.2 2.2 0 7.2 (1.7-16) 28

intraperit. (0-11.8) (0-11.8) (0-7.9)

keyhole

Malla 20 1 0 0 15 42

intraperit.

Sugarbaker®

LPC¢ 338 3.3 2.7 1.2 14.2 13.9-36
(1.6-5.7) (1.2-5) (0.3-3) (10.7-18)

Taula 29. Taula resum dels resultats de la revisié sistematica i meta-analisi de proporcions de
Hansson et al. N: nimero de reparacions. IC: interval de confianga. NR: no reportat. LPC:
laparoscopia. 2: infeccié del lloc quirdrgic global. °: un Unic estudi. < inclou técnica keyhole,
Sugarbaker i sandvitx.

Un dels punts febles d’aquest treball és que inclou pacients intervinguts entre 1982 i 2008 i tots
son d’estudis de cohorts prospectius o retrospectius i per tant no randomitzats. El nombre escas
de pacients, les diferents técniques i I’heterogeneitat entre els grups, tipus d’estomes, malles,
aixi com la durada del seguiment sdn destacables. El mateix passa amb la deteccio de la recidiva
i definicions de la HP.

Knaapen et al. el 2017 (122) va realitzar un meta-analisis tant de la prevencié com del tractament
de la HP on s’avalua el paper dels implants biologics. El seu Us s’ha aplicat amb I'objectiu de
disminuir les complicacions associades a les protesis sintetiques com sén I'erosié o la infeccid
cronica de la malla, pero els seus costos i resultats n’han limitat I'expansio (6). En aquest cas es
van incloure igualment estudis no randomitzats pero alguns més recents (57, 125, 126, 127, 128)
no contemplats en la revisié de Hansson et al. de 2012 (8). Es van detectar 26 articles relacionats
amb el tractament de la HP, 5 referents a implants biologics i 21 amb malles sintétiques, tots ells
basats en I'avaluacié de la recurréncia com a objectiu primari amb un seguiment entre 7 i 51
mesos. Al meta-analisi de proporcions es van detectar diferencies significatives pel que fa a la
recurrencia a favor de les malles sintetiques versus les biologiques (OR 1.96, 1C95%: 1.16-3.30,
p=0.01), sense identificar major risc d’infecci6 de ferida, infecci6 de la malla o altres
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complicacions (taula 30). En el cas de la cirurgia oberta, la posicié de la malla sublay es va
relacionar amb una menor proporcié de recidiva (8.1%, 1C95%: 2.1-17.4) que en la posicié
intraperitoneal (8.8%, 1C95%: 1.8-20.2) i la onlay (21.5%, 1C95%: 14.7-29.3). En cirurgia
minimament invasiva, la técnica de Sugarbaker va presentar millors resultats en termes de
recurréncia (10.9%, 1C95%: 3.7-21.4) que la keyhole (35.6%, 1C95%: 14.6-60.1). No es van
detectar diferéncies significatives entre la cirurgia oberta i la laparoscopica. Les limitacions
d’aquest estudi van ser similars a les de la revisié de Hansson et al. previament mencionada.

Malla biologica Malla sintética p
(n=84) (n=669)
Recurréncia %, (IC 95%) 24 (8.6-44.1) 15.1 (9.7-21.6) 0.01
Infeccid ferida %, (IC 95%) 5.6 (1.4-12.1) 2.8 (1.6-4.4) 0.32
Infeccié malla %, (IC 95%) 0 (0-5.4) 3.1(1.8-4.6) 0.39

Taula 30. Resultats de I'analisi de proporcions comparant malla biologica versus sintetica.

Dewulf et al. (85) va centrar el seu estudi en els conductes ileals. Dista del treball publicat per
Narang et al. del 2017 (65), basat en estudis retrospectius avaluats en la mateixa linia de treball
pel que fa al tipus d’estomes malgrat que aquest tenia com a objectiu primari la deteccié de la
incidéncia i factors de risc de la HP i on es reporta secundariament una recurréencia de HP del
27-50%. Es suggereix en aquest cas que les tecniques utilitzades en la reparacié d’estomes
gastrointestinals podrien no ser Utils en els conductes ileals segons la longitud dels ureters o en
cas de mesenteri curt, que dificultarien la parietalitzacié de I'estoma per poder realitzar, per
exemple, la técnica de Sugarbaker.

Per que fa a la revisié sistematica de Dewulf et al. (85), aquesta es basa igualment en series de
casos avaluades retrospectivament i publicades entre 1997 i 2021, amb les limitacions que aixo
comporta, juntament amb un nombre baix de pacients inclosos. Destaca I’heterogeneitat entre
les diferents técniques quirdrgiques respecte a la posicid i tipus de malla en el tractament de la
HP i I'accés (cirurgia oberta, laparoscopica i robotica). En dos treballs es va optar per la
transposicido de I'estoma, col-locant una malla intraperitoneal a I'antic lloc de I'estoma per
tractar la HP. En 3 dels estudis es van aplicar malles a nivell intraperitoneal i en 4 en posicié
onlay. En un dels estudis amb malla onlay, aquesta es va aplicar Unicament a nivell lateral de
I’estoma. En 4 estudis es va col-locar la malla segons la tecnica de keyhole, en un segons la de
Sugarbaker modificada i en un una malla 3D en forma de xemeneia. Es va recollir una recurréncia
del 0-80% amb un seguiment d’entre 12 i 55 mesos. La majoria d’estudis no van informar sobre
com es realitzava la deteccid de la HP durant el seguiment. Caldria tenir en compte que la baixa
recurrencia objectivada en el grup de la técnica de Sugarbaker s’ha d’interpretar amb cautela
degut al curt seguiment que presenta (10 mesos). Aixi mateix en aquest treball es destaca la
complexitat tecnica de la reparacié d’aquest tipus de HP pero finalment i d’acord amb
I’evidéncia disponible no es va poder identificar una tecnica quirdrgica optima pel tractament
de la HP en els conductes ileals. Igualment menciona la tecnica descrita per Pauli et al. (17) pero
no s’inclouen alguns dels resultats publicats (18) en aquest analisi.

Al Shakarchi et al. (121) publicava el 2014 una de les revisions que es centra exclusivament en
les reparacions a través d’'un abordatge obert. Inclou reparacions amb rafia sense malla que
associen a un 57.6% de recidiva als 30 mesos de mitjana de seguiment i reparacions amb malla
sintetica amb una taxa de recidiva del 7.9-14.8% (taula 31). Malgrat aix0, tots els estudis també
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van ser retrospectius i en la majoria no s’especificava el metode de deteccié de la recidiva. La
mortalitat va destacar en el grup de les reparacions sense malla, on va arribar al 2.8% (0.8-7.1),
una taxa superior a la dels altres grups estudiats. Finalment, conclou que la sutura sense malla
s’hauria d’abandonar per I’alt index de recidiva, pero no detecta diferéncies significatives entre
els diferents grups amb malla en termes de recurrencia i complicacions.

Tecnica Numero de Infeccio Infeccio Recidiva, % Mitjana de
reparacions ferida, % malla, % (1C 95%) seguiment

(IC 95%) (IC 95%) (mesos)

Rafia sense 141 9.4 - 57.6 30

malla (4.9-15.8) (48.4-66.4)

Malla onlay 216 1.9 1.9 14.8 40
(0.5-4.7) (0.5-4.7) (10.2-20.4)

Malla sublay 76 3.6 0 7.9 24
(0.8-11.1) (0-4.7) (3-16.4)

Malla 65 31 1.5 9.2 38

intraperitoneal (0.4-10.7) (0-8.3) (3.5-19)

Taula 31. Taula resum dels resultats del meta-analisi de proporcions segons la tecnica utilitzada
en cirurgia oberta.

De Asis et al. (42), ja basat en la cirurgia laparoscopica, avalua en la seva revisié i meta-analisi de
proporcions les reparacions amb malla de ePTFE segons la técnica de keyhole i de Sugarbaker,
incloent també un treball amb la técnica sandvitx. Destaca una taxa de conversié del 3.1%
principalment deguda a lesions intestinals en context d’adheréncies. La taxa global de recidiva
es va situar al 17.4% (1C95%: 9.5-26.9) amb un seguiment superior als 12 mesos. Segons la
tecnica, aquesta va ser del 10.2% (3.9-19) en el cas del Sugarbaker modificat i del 27.9% (IC95%:
12.3-46.9) en el keyhole. En el cas de la técnica sandvitx, només es va registrar un cas de recidiva
(2.13%). La taxa global de morbiditat postoperatoria va ser del 1.8% (1C95%: 0.8-3.2), de la
infeccid de lloc quirdrgic del 3.8% (1C95%: 2.3-5.7) i d’infeccié de la malla del 1.7% (1C95%: 0.7-
3.1). Conclou que la cirurgia laparoscopica és factible en la reparacid de les HP i es posiciona a
favor de la técnica de Sugarbaker modificada, que evitaria la retraccié de I’orifici de la malla que
es presentaria en la de keyhole, afavorint teoricament la recidiva de la HP.

Slater et al. (120) va centrar el seu treball en els implants bioldgics acel-lulars de col-lagen amb
un total de 4 estudis retrospectius. Es van utilitzar 3 tipus diferents d’implants en els estudis
inclosos (Peri-Guard, Alloderm, Surgisis). L'implant es va situar en posicié onlay en 3 estudis, en
un d’aquests es va aplicar també en posicid inlay i en un altre sublay, i en un altre estudi es va
posicionar d’acord amb la técnica de Sugarbaker. Es va objectivar un 15.7% de recurréncia
(1C95%: 7.8-25.9) i una taxa de complicacions de ferida del 26.2% (1C95%: 14.7-39.5) en I'analisi
de proporcions, amb un seguiment entre 8.1 i 50.2 mesos. No es va objectivar cap cas d’infeccid
de I'implant. No es va detectar evidéncia que els implants biologics fossin una alternativa
superior a les malles sintetiques pel que fa a les complicacions immediates i a llarg termini,
especialment tenint en compte el seu elevat cost.

Fleming et al. (123) el 2022 va comparar la técnica de keyhole versus la de Sugarbaker en
cirurgies obertes i laparoscopiques per reparar la HP en diversos tipus d’estomes. D’acord amb
De Asis et al. (42), va detectar menor index de recidiva en la reparacié de Sugarbaker (OR 0.38;
IC95%: 0.18-0.78, p=0.0008), sense detectar diferencies en la infeccié del lloc quirurgic. Per
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contra, al fer un analisi de subgrups seleccionant Unicament els articles més recents, aquest fet
no es va objectivar.

A la cerca també es van detectar dos articles en format de guies cliniques i tres estudis
provinents de registres. Entre les guies destaca la de la EHS (6) ja mencionada amb anterioritat
i pendent que es publiqui la seva actualitzacié aquest any i la de I’Associacié de Coloproctologia
de Gran Bretanya i Irlanda (77). Ambdues aborden temes referents a la prevencio, diagnostic i
tractament de la HP amb conclusions similars d’acord amb la qualitat de I'evidéncia disponible
actualment.

Tres registres es van identificar també a la cerca (29, 67, 124). Els treballs provinents d’EVEREG
no van ser detectats mitjangant els criteris de la cerca actual pero si foren recuperables a I'estar
citats en altres estudis.

Un dels registres amb major volum de pacients és el danes, amb resultats publicats el 2013 (67)
i actualitzats posteriorment el 2022 (99). Recull informacié de reparacions electives i també
urgents de la HP. Els resultats de les intervencions urgents s’han discutit a I'apartat de la HPU i
es troben a I'annex 1.

El treball danes publicat el 2013 recull 174 intervencions quirargiques d’hérnies paraestomals
mitjangant abordatge obert (35.1%) i laparoscopic (64.9%) i estudia factors de risc de
reintervencio a curt termini i mortalitat. A part de detectar pitjors resultats en la cirurgia urgent,
destaca una taxa acumulada de reintervencio per recurréncia del 10.8% als 3 anys de seguiment
(17.2% en casos oberts i 3.8% en laparoscopica). En el cas especific de la cirurgia electiva,
aquesta va ser del 7.3% (1C95%: 3-11.6) i va ser menor en la cirurgia laparoscopica, on no es van
detectar diferencies significatives entre les tecniques keyhole i Sugarbaker. Tot i aix0 cal tenir en
compte que la incidéncia real de recidiva en aquest estudi no s’especifica i que, com s’ha descrit
préviament, la taxa de reintervencié en cas de HP recidivada sol ser baixa.

A I'estudi publicat posteriorment pel mateix grup, destaquen els millors resultats de les
estrategies terapeutiques amb la centralitzacid de la patologia especialment en cas de cirurgia
urgent i afavorint reparacions electives en pacients amb més comorbiditat (99). Es conegut que
la centralitzacio de part de la patologia colorectal en centres d’alt volum ha comportat alhora la
reduccio del nombre d’estomes que es realitzen, pero desconeixem si realment la centralitzacio
del tractament de la HP podria millorar no només I'index de recidiva sind també els resultats
d’aquestes estratégies en el nostre medi.

L'article america de Fox et al. (124) publicat el 2017 i basat en les dades del Americas Hernia
Society Quality Collaborative emfatitza la troballa de pitjors resultats en les reparacions de les
HP comparats amb la resta d’hérnies ventrals. Aquest fet s’associa a una major complexitat
tecnica d’aquestes reparacions i al grau de contaminacié de la cirurgia. Es van recollir un total
de 311 reparacions realitzades per via oberta (85%) i laparoscopica (15%), destacant I'Us de
malles sintétiques en la majoria dels casos. La localitzacié predominant de la malla va ser la
retromuscular (84%). Ressalta fins a un 10% d’infeccié del lloc quirdrgic, un 24%
d’esdeveniments del lloc quirdrgic i un index de reintervencié del 6%.

Les limitacions d’aquest estudi van ser rellevants, no només pel fet de ser un analisi retrospectiu
sind també pel biaix que suposa que la base de dades es completi de forma voluntaria per
cirurgians amb interes en la patologia herniaria i amb resultats Unicament a curt termini, sense
disposar d’informacio de la recurréncia de la HP.
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En el mateix registre es basa el treball de Gavigan et al. (29) que inclou 672 pacients. Destaca
que en aquest s’avalua la qualitat de vida dels pacients intervinguts, referint en un 82% dels
casos una millora després de la reparacio de la HP a un any de seguiment (n=51). També reporta
la predileccid dels cirurgians per la cirurgia laparoscopica: és significativament més elevada quan
son experts en CMI, segons la mida del defecte i de I'exercici privat de la medicina. Es reporta
un 1% de recurrencia pero no es disposa de suficient informacié per avaluar-la (pérdua >85%
dels casos pel que fa a aquesta variable).

4.3 Discussio respecte al tractament de la HP

El primer punt a destacar és I'abséncia d’evidéncia per recomanar una técnica, una malla o un
abordatge concret per a la reparacié de la HP. Es important interpretar amb cautela els resultats
de les revisions sistematiques i meta-analisis d’acord amb les caracteristiques dels estudis
inclosos. Lamentablement, no existeixen a hores d’ara estudis prospectius randomitzats de
qualitat que aportin informacid. | és que la dificultat en seva realitzacié és notable ja que es
tracta d’intervencions poc freqiients, amb resultats poc favorables en termes de recidiva i amb
complexitat a I'hora de definir grups comparables, fets que s’accentuen encara més en la
patologia urgent de la HP. Per contra, abunden les séries de casos i estudis retrospectius pero
amb les limitacions que aixd comporta en termes de biaixos, especialment de seleccid i déficit
d’informacid, sense poder contribuir a I’extraccié de conclusions robustes.

Malgrat que és cert que en totes les revisions s’avaluava la qualitat dels articles inclosos
mitjancant escales com la MINORS, el criteri de tall d’aquesta escala varia segons els
investigadors.

En termes generals, semblaria que en cirurgia oberta les malles sublay i en cirurgia minimament
invasiva la técnica de Sugarbaker presentarien els resultats menys desfavorables. Pero el nivell
d’evidencia per fer una recomanacio és baix, especialment en el cas dels conductes ileals.

Aixi mateix és imprescindible tenir en compte |'elevada heterogeneitat entre estudis. Aquests
inclouen diferents tipus d’estomes, diversos tipus de malles, multiples técniques quirargiques,
algunes amb modificacions concretes, i també indicacions de la cirurgia divergents. Igualment,
en la majoria de casos no s’especifica de forma clara la definicié de HP utilitzada per valorar la
recidiva, la forma de detectar-la (clinica, radiologica) o la definicid concreta dels resultats en
termes d’infeccid o morbimortalitat. Les diferencies abismals en termes de seguiment,
habitualment curts, tampoc contribueixen a valorar la recurréncia a llarg termini.

Per contra, els estudis convergeixen al desaconsellar la rafia com a estrategia terapeutica.
Afirmen que la sutura s’hauria d’abandonar per alt risc de recidiva, malgrat que pugui evitar la
necessitat d’una laparotomia a I'abordar la HP localment, perd no corregiria la debilitat dels
teixits i pot ser dificil assolir un tancament del defecte sense tensié. Per contra, una malla en
posicié onlay també podria evitar la necessitat de laparotomia associada, pero s’ha relacionat
amb major risc d’esdeveniments del lloc quirdrgic com el seroma i I'hematoma.

Pel que fa a les malles a nivell intraabdominal, s’ha fet referencia al risc d’ adheréncies, erosions
o fistules intestinals (129, 130, 131). La literatura actual, malgrat no comptar amb el maxim grau
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d’evidencia, semblaria desmentir un major risc de complicacions d’aquest tipus amb |'Us de
malles adequades.

Pero aquest inconvenient no es limita Unicament a les malles intraperitoneals. També s’associa
a l'erosid de l'intesti que forma I’estoma, la infeccié cronica de la malla i el dolor cronic. En
qualsevol cas, s’han descrit baixes taxes d’infecciéd de la malla, encara menors en necessitat
d’exeresis, i alguns autors afirmen que no s’ha de limitar el seu Us per aquest fet (121). Tot i aixi,
calen estudis a llarg termini per avaluar les malles microporoses intraabdominals com les de
ePTFE per veure com es comporten en termes d’infeccio i recidiva a més llarga evolucid.

| és que semblarien més atractives les malles intraperitoneals o en posicié sublay perqueé la
propia pressio de I'abdomen podria ajudar a mantenir-les en la seva posicié, amb I'avantatge
que en posicio sublay el peritoneu aillaria la malla de la cavitat abdominal. Nogensmenys, cal
interpretar amb cautela els millors resultats reportats per la técnica de Sugarbaker versus la de
keyhole intraperitoneal en casos de cirurgia oberta, on aquest fet no ha estat demostrat.

Més enlla de la tecnica, s’ha de tenir en compte que al no poder recomanar la cirurgia
laparoscopica sobre I'abordatge convencional, la cirurgia oberta continua sent atractiva,
especialment si s’aborda des de la propia HP a I’ evitar I'accés a la cavitat abdominal, i podria
associar-se a un menor temps quirdrgic. Altrament, la cirurgia minimament invasiva pot ser
especialment util per realitzar adhesiolisis i fixar una malla intraperitoneal a I’'hora que evita la
morbiditat associada a una laparotomia i el risc d’hérnia incisional. No obstant, només un estudi
compara directament la cirurgia laparoscopica amb la oberta sense identificar major morbiditat,
durada de la intervencid, estada hospitalaria ni recurrencia a curt termini (132).

La majoria d’estudis contemplen les malles sintetiques com a protesis preferents en el
tractament de la HP i és que les malles biologiques no han demostrat ser més utils a I’hora de
reduir la recurréncia de la HP. Tampoc és aixi en ambients contaminats i cal recordar que gran
part dels estudis s’han realitzat en context cirurgies netes i en estudis patrocinats per la
industria. De fet, diversos autors han estat critics amb el seu Us degut a I’elevat cost que suposen
i a la limitada experiéncia que hi ha en humans (133). Un article de rellevancia en aquest afer és
el publicat per Miller et al. (134). Es tracta d’un analisi post hoc de I'estudi multicéntric
randomitzat que compara les malles sintétiques i els implants biologics en la reparacié de la HP
mitjancant la técnica keyhole o la de Pauli. En concordanga amb les troballes préevies, no hi va
haver diferéncies entre grups pel que fa a les complicacions postoperatories, taxa de
reintervencio, recurrencia als 2 anys (25.5% versus 29.8%) ni qualitat de vida, pero si majors
costos amb els implants biologics. Aquest treball no va ser inclos al valorar la HP de forma
indirecta després d’estudiar altres hernies incisionals i al no ser un RCT dissenyat per a I'estudi
d’aquesta. Un estudi en la mateixa linia esta sent realitzat des de la Cleveland Clinic amb la
intencié de comparar aquestes tecniques a nivell retromuscular i aportar resultats a 2 anys de
seguiment (NTC03972553).

Pero malgrat aquest article, igualment destaca I'abséncia d’informacié a les revisions
sistematiques referent a la tecnica descrita per Pauli et al. (17) i els seus resultats tant en cirurgia
oberta com minimament invasiva. Si bé la literatura disponible encara és escassa, caldra tenir-
los en compte en un futur, també quan s’apliqui de forma concomitant a la reparacié d’una alta
hérnia incisional associada, ja que no esta exempta de complicacions i és tecnicament
demandant.

Una altra de les limitacions a destacar dels estudis publicats és que no avaluen la qualitat de vida
dels pacients amb recidiva de la HP després d’una cirurgia amb intencié terapéutica i actualment
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només n’hem detectat un en curs (135). De fet, ja de base sén pocs els que avaluen la qualitat
de vida dels pacients amb HP no intervinguda i malgrat que inclouen el bulging, reporten un
detriment significatiu d’aquesta a expenses principalment del dolor, fuites i problemes sexuals
(136, 137, 138).

Malauradament tampoc es coneix si realment la cirurgia podria retardar la nova aparicio de la
HP, amb la dificultat que implica reintervenir les recidives (139). A més, caldria tenir en compte
com es considera I'exit d’una cirurgia reparadora, ja que si només es valora la presencia o
abseéncia de recidiva o complicacions a curt termini podrien passar desapercebuts problemes
secundaris a la intervencié (oclusions, estenosi secundaria a un orifici estret, dolor cronic...) que
poden impactar greument en la qualitat de vida dels pacients.

Tampoc s’objectiven grans diferencies entre els resultats reportats per la literatura i els dels
registres. Una font d’informacié molt valuosa en el nostre medi és el registre EVEREG. Els seus
resultats s’estudien amb més detall en I'apartat pertinent pero ja una publicacié del 2021 (39)
aporta informacié d’una gran série de 353 reparacions de HP en diferents tipus d’estoma i en
context electiu i urgent. Es va detectar una recidiva del 27.5% als amb una mitjana de seguiment
de 9.4 mesos (DE 39.4) i una taxa de morbiditat elevada, similar a la d’altres registres europeus
(67) i estudis descriptius (70, 71, 72).

Malgrat no tenir evidéncia del nivell més alt actualment, aquesta és de la qual es disposa, i
d’acord amb els resultats poc definitius del tractament alguns autors aposten per estratégies de
prevencio (67, 85, 122) pero amb resultats a llarg termini discordants.

4.4 Resultats respecte a la prevencié de la HP

Tal com mostra el diagrama de la figura 15, finalment es van seleccionar 21 RCT (23, 24, 27, 28,
73, 81, 82, 84, 86, 140, 141, 142, 143, 144, 145, 146, 147, 148, 149, 150, 151) perd només 8
d’aquests disposaven d’un periode de seguiment superior als 2 anys (27, 81, 82, 141, 142, 145,
150, 151). L'aparicié de noves dades a llarg termini i 'aportacié de nova evidéncia justifiquen
aquesta revisié amb la finalitat d’avaluar I'efecte real de la malla profilactica.

Els 8 estudis clinics randomitzats seleccionats van ser inclosos en I’analisi narratiu i quantitatiu.
Les caracteristiques de I'estudi, dels pacients i dels seus resultats estan facilitades a I'annex 4.

Els altres estudis randomitzats detectats van ser exclosos per multiples raons més enlla del
periode de seguiment i es poden trobar sintetitzats en I'annex 5.

Hammond et al. (28) presentava un elevat risc de biaix, especialment de deteccio, i incloia una
mostra petita de pacients amb ileostomies temporals en loop on s’emprava un implant de
col-lagen amb forma keyhole a I'espai preperitoneal.

Els treballs de Janes et al del 2004 (23, 140) presentaven un seguiment de tan sols un any, els
resultats del qual es recullen en la publicacié del 2009, amb resultats favorables amb I'Us de
malla.

L’estudi de Fleshman et al de 2014 (84) presentava un seguiment a 24 mesos perdo amb un risc
poc clar de biaix de deteccié i rendiment, aixi com la inclusié d’una mostra petita que englobava
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pacients amb ileostomies i colostomies permanents i I'Us d’un implant biologic de mida petita.
Els resultats no van poder demostrar una reduccio de la HP en el grup experimental.

L'article publicat per Tarcoveanu et al. (148) va recollir resultats a 20 mesos de seguiment de
mitjana després de I'Gs d’una malla profilactica preperitoneal amb resultats favorables al brag
experimental, perd cal destacar un elevat risc de biaix principalment de deteccid, de desgast i
també de rendiment, amb dubtes associats al procés de randomitzacid. En aquest cas, es
considerava HP qualsevol protrusié a nivell de I'estoma.

Vierimaa et al. (143) va publicar inicialment els seus resultats als 12 mesos de seguiment pero
posteriorment aquests es van reportar a llarg termini mitjancant el treball publicat pel seu grup
el 2020 (145).

Brandsma et al. (144, 147) presentava al 2016 i 2017 els resultats a curt termini del PREVENT,
estudi on cal destacar un risc alt de biaix de deteccid perd amb resultats favorables a la profilaxis
amb malla. Els seus resultats a llarg termini s’han publicat el 2023 i es troben inclosos al meta-
analisis. Aquests sén especialment interessants ja que aporten informacié sobre els costos pero
no detecten diferéncies en la qualitat de vida dels subjectes, tot i que afirmen que la malla
profilactica retarda I'aparicié de la HP convertint-la en cost-efectiva.

L'interessant estudi multicentric publicat per Liedberg et al. (86) va recollir el seguiment als 36
mesos de pacients sotmesos a cistectomia radical amb confeccié de conducte ileal amb una
malla profilactica de baix pes amb una incisié en forma de creu en posicié sublay. Van obtenir
resultats favorables amb I'is de la malla (RR 0.45 (Cl 0.24-0.86)) sense elevacié de les
complicacions associades a aquesta.

Més recents son els resultats de Correa-Marinez et al. (73, 146) en el marc de l'estudi
multicéntric STOMA-CONST, on els resultats a curt termini no van poder demostrar tampoc una
reduccio de la HP en cap dels diferents metodes de construccié de I'estoma, incloent I'is d’'una
malla parcialment absorbible a I'espai retromuscular.

Igualment Prudhomme et al. (149) va reportar resultats a un maxim de 24 mesos de seguiment
amb la col-locacié d’una malla keyhole retromuscular, sense detectar cap benefici en la seva
aplicacio pel que fa a I'aparicio de la HP.

Caracteristiques dels estudis

Aquests RCT han estat publicats entre el 2009 i el 2023 i inclouen pacients intervinguts des del
2001 fins el 2015. Janes et al. (82) va ser un dels primers a publicar resultats a llarg termini,
seguit de Lambrecht et al. (142). Els resultats a 60 mesos de I'estudi de Vierimaa et al. (143) van
ser publicats per Makéarainen-Uhlbéack et al. el 2020 (145), i els d’Odensten et al. (24) van ser
publicats per Ringblom et al. el 2022 (150). Les dades a llarg termini dels estudis de Lépez-Cano
et al. (27, 81) i Serra-Aracil et al. (141) han estat objecte d’estudi en el nostre treball al disposar
d’aquestes de forma precog i han estat recentment publicades (109). Tots els RCT es van dur a
terme a Europa. Quatre dels treballs es van ser multicéntrics (27, 145, 150, 151) i un bicentric
(142).

S’inclouen un total de 537 pacients amb seguiment a llarg termini. La mida mostral dels estudis
comprenia entre 33 (81) i 154 pacients (150) i la majoria van ser homes (75.23%). El rang d’edat
mitjana es trobava entre els 63 i els 74 anys i I'index de massa corporal mitja de 26.31 kg/m?
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(24.6-27.6). Els periodes de seguiment es trobaven entre 30.1 mesos i 104.2 mesos de
mitjana(27, 81).

La mida de la incisi6 de la paret abdominal per a la sortida de I'estoma només es descriu en dos
dels estudis (24, 82) tot i que Vierimaa et al. (143) fa explicit que la forma en creu és la utilitzada
en el seu treball i que no hi ha diferencies del diametre de I’estoma entre grups. Per contra,
Lambrecht et al. (142) fa referéncia a un major diametre de I’estoma en el grup control. Lopez-
Cano et al. també fa referéncia al gruix del teixit subcutani de la paret abdominal mesurat per
TC, estretament relacionat amb el IMC, i considerant-lo un factor de risc pel desenvolupament
d’una HP (OR 15.7, 95% Cl 1.92-129.34 p=0.01)(81).

La mida i forma de l'orifici de la malla es descriu en 3 dels 5 estudis que van utilitzar la tecnica
keyhole (142, 143, 147) i unicament la forma a I'estudi de Lopez-Cano et al. i Odensten et al. (24,
81). Una malla parcialment absorbible va ser la utilitzada en 6 estudis, amb excepcid en el cas
de Lambrecht et al. (142), on es va utilitzar una protesis no absorbible, i en el cas d’Odensten et
al. (24) que reporta Unicament I'Us de malla de polipropile sense detallar si era o no parcialment
absorbible. En cinc casos es va col-locar la malla amb forma keyhole en posicié retromuscular
(24, 82, 141, 142, 151), en dos casos intraperitoneal amb forma keyhole (81, 143) i en un cas
intraperitoneal segons la técnica de Sugarbaker modificat (27). El rang de les dimensions de la
malla utilitzada oscil-la entre els 10x10cm (24, 82, 142, 143, 151) i els 15x20cm (27).

Tots els estudis seleccionats incloien exclusivament colostomies terminals i comprenien pacients
amb patologia neoplasica. A I'estudi de Janes et al. (82) també es van incloure pacients amb
diverticulitis i malaltia inflamatoria intestinal, entre d’altres, aixi com en el cas d’Odensten et al.
i Brandsma et al.(24, 147).

En més de la meitat dels estudis I'abordatge de la cirurgia va ser I'obert (24, 82, 141, 142, 147) i
en tres casos laparoscopic (27, 81, 143). La cirurgia urgent va ser inclosa amb 5 casos en el treball
de Janes et al. (82) i amb un cas en I'estudi d’Odensten et al.(24).

Cinc estudis van avaluar la durada de la intervencio quirdrgica i només dos van trobar diferéncies
estadisticament significatives amb un augment del temps quirurgic en el grup de la malla (24,
151). En quatre estudis es reporta la profilaxis antibiotica utilitzada en cada cas (27, 81, 82, 141).

La majoria dels estudis no aporten informacidé sobre la qualitat de vida dels participants, tot i
que en el marc de I'estudi STOMAMESH s’han valorat i descrit publicacions diferents (152), sense
trobar diferéncies en la qualitat de vida pero si menys problemes relacionats amb I'estoma.
Només el treball de Brandsma et al. (151) reporta I'abséncia de diferéncies en termes de qualitat
de vida, i el treball de Vierimaa et al. (143) reporta informacié sobre el dolor cronic, sense trobar
diferéncies significatives entre grups.

Només I'estudi de Lépez-Cano et al. (81) fa referencia al seroma i ’lhematoma a curt termini.
Tots aporten informacié sobre la infeccié de ferida quirdrgica i també de la infeccié de la malla
a excepcid de Vierimaa et al. i Odensten et al. (24, 143). Cinc treballs fan referéncia a I'explant
de la malla, que no es va realitzar en cap cas registrat a curt termini (27, 81, 82, 141, 147). En
cinc estudis es recullen les complicacions generals a curt termini (24, 27, 81, 143, 147) i en tots
excepte en un cas (82) es descriu la necessitat de reintervencio durant I'ingrés. A I'estudi de
Lépez-Cano et al. es descriu un major nombre de complicacions no relacionades amb I'estoma
en el grup experimental, sense poder-les relacionar amb la malla (81). Tots els estudis inclosos
van recollir els exitus durant el seguiment a llarg termini.
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La presencia de HP es va diagnosticar segons troballes cliniques Unicament en I'estudi de Janes
et al.(82), radiologica exclusivament mitjancant TC en els treballs de Lopez-Cano et al. (27, 81) i
clinica juntament amb radiologica en la resta. El temps d’aparicié entre la cirurgia de la confeccid
de I'estoma i I'aparicié de I'hernia paraestomal es va registrar en els treballs de Serra-Aracil et
al. i Lépez Cano et al. (27, 81, 141). L'index de reparacié de la HP es va registrar en tots els
estudis.

Avaluacio del risc de biaix

El risc de biaix associat a cada estudi es mostra a la figura 16 i 17. Globalment, el risc de biaix
dels estudis seleccionats es va considerar baix. Destaca pero a I'estudi de Janes et al. (82) un alt
risc del desgast diferencial de la mostra, també conegut com a attrition bias. En la majoria, el
cec dels participants i del personal implicat va ser poc clar en algun punt del treball. En aquest
aspecte destaca l'estudi de Vierimaa et al. (143) amb resultats posteriors publicats per
Makarainen-Uhlback et al. (145) que va presentar un alt risc de biaix de deteccié ja que
I’exploracié fisica no es realitzava amb un examinador cec, tot i que es complementava amb
I’analisi radiologic.

Els resultats a llarg termini publicats en treballs posteriors a I’estudi randomitzat inicial seguien
la mateixa metodologia a I'hora d’avaluar els resultats que I'estudi primari.

Overall Bias

Selection of the reported result
Measurement of the outcome I
Mising outcome data I

Deviations from intended interventions

Randomization process
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Low risk Some concerns M High risk

Figura 16. Risc de biaix global i segons cada domini en percentatges.
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Randemisation process
Deviations from intended interventions
Missing outcome data
Measurement of the outcome
Selection of the reported result

Study ID Overall
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Figura 17. Risc de biaix segons cada domini i estudi.

Incidéncia de la HP

Dels 8 RCTs inclosos, sis mostraven resultats a favor de la malla en la publicacid inicial pel que
fa a I'aparicio de la HP (27, 81, 82, 141, 142, 147), contrariament als resultats de Vierimaa et al.
i Odensten et al.(24, 143). En la mateixa linia, els resultats a llarg termini d’aquests dos estudis
continuaven sense poder demostrar el paper profilactic de la malla (145, 150). Igualment, els
resultats a llarg termini els estudis de Brandsma et al. (151), Lépez-Cano et al. (27, 81) i Serra-
Aracil et al.(141), publicats recentment (109), han mostrat resultats contraris als objectivats a
curt termini i no han pogut continuar demostrant la reduccié en la incidéncia de la HP a un major
seguiment.

La incidéncia global de la HP a llarg termini va ser del 47.45%. No es van detectar diferéncies en
la incidéncia de la HP entre el grup amb malla (105/277; 37.91%) i el grup control (165/292;
56.51%) quan aquesta era avaluada tant clinicament com per TC (RR=0.68 [IC 95%: 0.46-1.02];
I2=81%, P=0.06). Destaca una elevada heterogeneitat entre estudis (I =81%, P=0.06) (Figura 18).
En el cas de I'estudi de Brandsma et al.(151) el sifé no es va considerar com a HP d’acord amb la
classificacié de la EHS emprada en aquest treball.

Pel que fa a l'avaluacié Unicament mitjangant I'exploracié clinica, els estudis inclosos que
facilitaven aquestes dades van ser tan sols cinc (82, 142, 145, 150, 151). Es van detectar
diferéncies estadisticament significatives a favor de la malla entre grups pel que fa a la incidencia
de HP clinicament objectivada (RR=0.46 [IC 95%: 0.23-0.95]; 1>=80%; P=0.03) (figura 19). En el
grup de la malla la incidéncia de HP va ser del 29.18% i en el grup de no malla del 46.29%, amb
una incidéncia global del 37.66%. Tot i aix0, la tendéncia dels estudis més recents és cap a la no
significacid.

Tan sols un estudi no va incloure I'avaluacié de la HP segons TC (82). Basats Unicament en la
deteccié de la HP per prova d’imatge, no es van objectivar diferencies estadisticament
significatives entre el grup experimental i el grup control (RR=0.75 [IC 95%: 0.53-1.08]; 1>=75%;

P=0.12)(figura 20). La incidéncia global va ser del 45.7%, sent en el grup de la malla del 37.94% i
en el grup control del 52.96%.
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Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2008 2 27 20 27 54% 010[0.03,0.38) 2009
Serra-Aracil 20092 g 20 18 24 132% 0.72[0.41,1.28) 2009 R
Lépez-Canao 20127 11 11 18 22 17.1% 1.19[0.94,1.50) 2012 ==
Lambrecht 2015 2 32 12 26 56% 0.14[0.03, 0585 2014 S
Lapez-Cano 20167 10 18 19 26 145% 0.761[0.47,1.22] 2016 i
Makardinen-Uhlback 2020 ] 149 v 12 12.0% 0.811[0.41,1.598] 2020 e
Ringhblor 2022 42 99 45 101 164% 0.95[0.69,1.31] 2022 =
Brandsma 2023 20 a1 29 54 1521% 0.73[0.48,1.11] 2023 =l
Total (95% CI) 277 292 100.0% 0.68 [0.46, 1.02] k-3
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Test for overall effect: Z=1.87 (P = 0.0&8)

Figura 18. Forest plot de la incidencia de HP a
dades actualitzades del 2023.

Favours mesh Favours no mesh

llarg termini, avaluada clinicament i per TC. a:

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2008 2 27 20 27 143% 0.101[0.03,0.38] 2009 N U
Lambrecht 2015 2 32 12 26 138% 0.14[0.03, 0585 2014 e
Makarainen-Unhlb&ck 2020 4 20 ] 149 17.0% 0.60[0.19,1.86 2020 I
Ringhlom 2022 40 103 40 107 27.9% 1.04[0.74,1.47] 2022 % o
Brandsma 2023 20 51 29 54 27.0% 0.73[0.48,1.11] 2023 T
Total (95% CI) 233 229 100.0% 0.46 [0.23, 0.95] B
Total events 68 106

. 2_ CPRiE— a . R | ) ) |
Heterogeneity: Tau®= 0.44; Chi*=19.75, df=4 (P = 0.0008); F= 80% o o 10 100

Test for overall effect Z=212 (P =003)
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Figura 19. Forest plot de la incidéncia de HP a llarg termini, avaluada Unicament segons

exploracié fisica.

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Serra-Aracil 20092 9 20 15 24 140% 0.72[0.41,1.28] 2009 T
Ldpez-Canao 20122 11 11 18 22 19.9% 1.19[0.94,1.580] 2012 2
Lambrecht 2015 2 32 12 26 5.0% 0.14[0.03,0.4558] 2015 T
Lopez-Cano 20167 10 18 18 26 158% 0.76[0.47,1.22] 2016 o o
Makardinen-Uhlback 2020 9 18 T 12 123% 0.81[0.41,1.5849 2020 S
Ringhlom 2022 42 99 45 101 18.6% 0.95[0.69,1.31] 2022 =
Erandsma 2023 13 a4 27 89 14.4% 0.53[0.30,0.91] 2023 T
Total (95% CI) 253 270 100.0% 0.75[0.53,1.08] L
Total events 96 143
Heterogeneity: Tau®*=015; Chi®= 24.01, df=6 (P = 0.0005); F=75% 'D.D1 Df1 1'0 1DD'

Testfor overall effect Z=1.54 (P=0.12)
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Figura 20. Forest plot de la incidéncia de HP a llarg termini, avaluada Unicament per TC. a: dades

actualitzades del 2023.
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index de reparacié de la HP

Es va detectar un baix index de reparacio global de la HP (18.46%), entes com la relacié de HP
que es reparen d’entre totes les diagnosticades. Malgrat que I'index de reparacid va ser menor
en el grup amb malla (16%) que en el grup control (20%), no es van detectar diferencies
estadisticament significatives entre grups (RR=0.90 [IC 95%: 0.51-1.56]), amb un baix nivell
d’heterogeneitat entre estudis (1>=0%; P=0.70)(Figura 21).

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2008 0 2 5 17 45% 0.55[0.04,7.53] 2009
Serra-Aracil 20092 1 ] 4 149  T4% 0.42[0.08, 3.17] 2009 —
Lépez-Canao 20127 4 11 G 18 29.6% 1.091[0.39,3.02] 2012 —
Lambrecht 2015 0 2 1 12 35% 1.44[0.08, 27.44] 2015
Lépez-Cano 20167 1 10 3 19  6.8% 0.63[0.08, 533 2016 =
Makarainen-Unlback 2020 1 4 2 5 ThE% 0.63[0.08, 4.66] 2020 =
Ringhlom 2022 7 42 ] 45 26.49% 1.50[0.52, 4.36) 2022 T LI
Brandsma 2023 2 20 G 29 137% 048011, 2.16) 2023 T T R
Total (95% CI) 100 160 100.0% 0.90 [0.51, 1.56] il
Total events 16 32
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi®= 273, df=7 (P=091); F= 0% I t t |
Test forgoverzl effect, Z= DI.SQ P= EI.TUI) ! : 001 0 10 L
Favours mesh Favours no mesh

Figura 21. Index de reparacié de HP a llarg termini.. a: dades actualitzades del 2023.

Mortalitat durant el seguiment

La mortalitat global durant el seguiment a llarg termini va ser del 24.96%. En el grup
experimental va arribar al 24.62% i en el grup control al 25.28%. No es van reportar diferencies
estadisticament significatives entre grups (RR=1.03 [IC 95%: 0.77-1.39]; 1>=21%; P=0.83)(figura
22).

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2009 12 27 5 27 10.7% 2.00[0.88, 4.55] 2009 o
Serra-Aracil 20087 B 20 5 4 8I1% 1.20 [0.46,3.15] 2009 e
Lépez-Canao 20127 4 11 14 22 10.3% 0.57 [0.25,1.33] 2012 -
Lamhbrecht 2015 12 32 5 26 10.5% 1.63[0.71,3.73] 2015 TR R S
Lépez-Cano 20167 ] 18 10 26 14.8% 1.30 [0.6B, 2.54] 2016 —
Makardinen-Uhlbsck 2020 10 35 14 3/ 151% 0.71[0.37,1.39] 2020 b T
Ringhlom 2022 16 114 23118 181% 0.72[0.40,1.29) 2022 .
Brandsma 2023 12 72 11 T8 124% 1.18 [0.56, 2.51] 2023 SR -
Total (95% CI) 329 356 100.0% 1.03 [0.77,1.39] e
Total events a1 el
Heterogeneity: Tau®= 0.04; Chi*= 8.83, df=7 (P=0.27), F= 21% t t t t

; 0.z 0.5 2 5
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Figura 22. Mortalitat durant el seguiment a llarg termini. a: dades actualitzades del 2023.

Complicacions a curt termini

No es disposa de més dades referents a la infeccid de la ferida o altres complicacions en el
seguiment a llarg termini més enlla de les definides en els estudis primaris.

Tan sols un estudi va reportar informacié sobre la presencia d’hematoma i seroma, sense
detectar-ne cap cas (81).
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Tots els estudis van fer referéncia a la infeccié de la ferida quirdrgica, amb una taxa global del
14.22%. No es van objectivar diferencies estadisticament significatives pel que fa a la taxa global
d’infeccié de la ferida entre grups (RR=0.91 [IC 95%: 0.63-1.31]; 1>=0%; P=0.61), englobant la
infeccid de ferida quirdrgica, la infeccié periestoma, la dehiscéncia i la necrosis (Figura 23).

Sis estudis (27, 81, 82, 141, 142, 147) van avaluar la infeccié de la malla, sense detectar-ne cap
cas. lgualment, cinc treballs van reportar la necessitat de I'explant de la malla, sense detectar-
ne cap (27, 81, 82, 141, 147).

Nomeés cinc estudis van registrar les complicacions sistemiques a curt termini o morbiditat (24,
27, 81, 143, 147). No es van objectivar diferéncies significatives entre grups (RR=1.68 [IC 95%:
0.77-3.67]; 1>=72%; P=0.19)(Figura 24). A nivell individual, només I'estudi de Lopez-Cano et
al.(81) va poder detectar major un index de complicacions sistemiques significatiu en el grup
experimental.

Tots els estudis a excepcio de Lambrecht et al.(142) van registrar la necessitat de reintervencié
durant I'ingrés hospitalari o bé durant el primer mes postoperatori (24)(annex 4).

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% Cl
Janes 2009 1] 27 1] 27 Mot estimahle 2009
Serra-Aracil 2009 L] 7 L] 27 10.4% 1.00[0.33, 3.06] 2009 TR E
Lipez-Cano 2012 2 19 2 17 38% 0890014, 5.68] 2012 —=F =
Vierimaa 2014 4 35 7 33 101% 057 [0.18,1.78] 2015 R O
Brandsma 2015 15 72 19 78 36T% 0.86[0.47,1.58] 2015 W
Lambrecht 2014 a 32 2 26 1.5% 016[0.01,3.27] 2015
Lipez-Cano 2016 3 24 2 28 45% 1.75[0.32,5.62] 2016 —
Odensten 20149 17 110 16 112 32.49% 1.08[0.58, 2.03] 2014
Total (95% Cl) 346 350 100.0% 0.91 [0.63, 1.31] T
Total events 46 a3
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®=2.84 di=6(P=0.183), F=0% D'.DDS D!‘I 1-D QD'D

Testfor overall effect: £= 0.51 (P = 0.61) Eivours mesh | Eavours no mesk

Figura 23. Infeccio de ferida quirurgica segons els resultats disponibles a curt termini.

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% Cl
Lopez-Cano 2012 11 19 3 17 18.5% 3.28[01.10,5.82] 2012 T
Brandsma 20145 23 72 37 783 2T1% 067 [0.451.01] 2015 —
Vietimaa 2014 g 34 4 3E 187% 2.25[0.76,6.63] 2015 T
Lipez-Cano 2016 5 24 4 28 17.3% 1.46[0.44, 4.82] 2016 — = =
Odensten 20149 11 110 4 112 18.3% 2800092, 853 2014 T R
Total {95% Cl) 260 270 100.0% 1.68 [0.77, 3.67] -
Total events a9 52
Heterogeneity: Tau®= 0.54; Chi®=14.35 df=4 (F = 0.006); F=72% 'D.D1 D!1 1'D 1DD'

Testfor overall effect: 2= 1.30 (P =0.19) Eavoirs mesh. | Eavours no mesk

Figura 24. Complicacions sistemiques en els resultats a curt termini.

Analisi de subgrups

Els mateixos estudis que van utilitzar la via d’abordatge oberta van ser els que van establir la
malla a nivell retromuscular i en forma keyhole (82, 141, 142, 150, 151). D’entre ells, en quatre
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casos es descriu com la vora medial de la malla es fixa amb la mateixa sutura de tancament de
la linia mitjana (82, 142, 150, 151). lgualment, els treballs basats en cirurgia minimament
invasiva son els mateixos que van aplicar la malla a nivell intraperitoneal, dos d’ells amb la malla
en forma keyhole (81, 145) i un segons la tecnica de Sugarbaker modificat (27).

Analitzats de forma separada segons abordatge obert o minimament invasiu i segons la posicié
de la malla, es van detectar diferéncies estadisticament significatives a favor de la malla pel que
fa alaincidencia global de la HP en el grup de cirurgia oberta amb malla retromuscular (RR=0.51
[IC 95%: 0.29-0.93]; I’=78%; P=0.03), malgrat una elevada heterogeneitat associada (figura 25).
Aquesta vaserdel 32.75% en el grup de la mallai del 52.16% en el grup control. Resultats similars
s’obtenen si s’avalua Unicament la incidencia de la HP detectada clinicament a I’excloure I'estudi
de Mikiriinen-Uhlback et al.(145) basat en CMI (RR=0.43 [IC 95%: 0.18-0.98]; 1>=85%; P=0.04),
perd no succeeix en I'avaluacié Unicament radiologica (RR=0.61 [IC 95%: 0.36-1.04]; 1’=70%;
P=0.07).

Per contra, aquest fet no es va repetir en el grup de laparoscopia amb malla intraperitoneal
(RR=0.95 [IC 95%: 0.62-1.44]; 1>=63%; P=0.80) (figura 26). En aquest ultim grup tampoc es van
objectivar diferéncies quan s’excloia I'estudi basat en la técnica de Sugarbaker modificat
(RR=1.07 [IC 95%: 0.69-1.65]; 1°=46%; P=0.77).

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2009 2 27 20 27 MT% 0.10[0.03,0.39] 2009
Serra-Aracil 20092 ] 20 15 24 234% 0.72[0.41,1.28) 2009 SR I
Lépez-Cano 20122 11 11 18 22 0.0% 1.19[0.94,1.50) 2012
Lambrecht 2015 2 32 12 26 1M11% 0.14[0.03, 085 2015 I
Lépez-Canao 20167 10 18 19 26 0.0% 0.76[0.47,1.22] 2016
Makarainen-Unhlb&ck 2020 g 19 7 12 0.0% 0.81[0.41,1.59] 2020
Ringhblorn 2022 42 a9 45 101 277% 0.95[0.69,1.31] 2022 -
Brandsma 2023 20 51 29 54 261% 0.73[0.48,1.11] 2023 =T
Total (95% CI) 229 232 100.0% 0.51 [0.29, 0.93] i
Total events 75 121
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Figura 25. Incidencia global de HP en estudis amb abordatge obert i malla keyhole retromuscular.
a: dades actualitzades del 2023.

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2008 2 27 20 27 0.0% 010[0.03,0.38] 2009
Serra-Aracil 20092 ] 20 18 24 0.0% 0.72[0.41,1.28) 2009
Lépez-Canao 20127 11 11 18 22 4549% 1.19[0.94,1.50) 2012 "
Lambrecht 2015 2 32 12 26 0.0% 0.141[0.03, 055 2014
Lépez-Cano 20167 10 18 19 26 MNT% 0.76[0.47,1.22] 2016 —-
Makarainen-Unlback 2020 ] 149 T 12 224% 0.81[0.41,1.58) 2020 e
Ringhlom 2022 42 99 45 1M 0.0% 0.95[0.69,1.31] 2022
Brandsma 2023 20 a1 29 54 0.0% 0.73[0.48,1.11] 2023
Total (95% CI) 48 60 100.0% 0.95[0.62, 1.44] G
Total events a0 44
Heterogeneity: Tau®=0.08; Chi*=5.43, df=2 (P=0.07); F=63% '0.01 DH 1'0 1DD'

Test for overall effect, £=0.25 (P = 0.80)
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Figura 26. Incideéncia global de HP en estudis amb abordatge laparoscopic i malla intraperitoneal.
a: dades actualitzades del 2023.
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De la mateixa manera, no es van objectivar diferencies estadisticament significatives pel que fa
a I'index de reparacié de la HP entre els grups amb abordatge obert i malla retromuscular
(RR=0.88 [IC 95%: 0.42-1.85]; 1>=0%; P=0.74) i els grups amb abordatge minimament invasiu amb
malla intraperitoneal (RR=0.91 [IC 95%: 0.39-2.10]; 1°=0%; P=0.83) (figures 27 i 28). Tampoc es
van detectar a I’excloure I'estudi basat en la tecnica de Sugarbaker modificat dins del grup de
les intraperitoneals (RR=0.97 [IC 95%: 0.39-2.41]; 1>=0%; P=0.95).

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2008 0 2 5 17 74% 0.55[0.04,7.53] 2009
Serra-Aracil 20092 1 ] 4 19 133% 0.42[0.08, 3.17] 2009 A
Lépez-Canao 20127 4 11 G 18  0.0% 1.091[0.39,3.02] 2012
Lambrecht 2015 0 2 1 12 6.3% 1.44[0.08, 27.44] 2015
Lépez-Cano 20167 1 10 3 19 0.0% 0.63[0.08, 533 2016
Makarainen-Unlback 2020 1 4 2 5  0.0% 0.63[0.08, 4.66] 2020
Ringhlom 2022 7 42 ] 45 48.0% 1.50[0.52, 4.36) 2022 —ti—
Brandsma 2023 2 20 G 29 245% 048011, 2.16) 2023 T R
Total (95% CI) 75 118 100.0% 0.88[0.42, 1.85] B
Total events 10 al
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Figura 27. index de reparacié de HP en estudis amb abordatge obert i malla keyhole
retromuscular. a: dades actualitzades del 2023.

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
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Figura 28. index de reparacié de HP en estudis amb abordatge laparoscopic i malla
intraperitoneal. a: dades actualitzades del 2023. a: dades actualitzades del 2023.

Igualment, no es van objectivar diferéncies estadisticament significatives en la mortalitat entre
els grups amb abordatge obert i malla retromuscular (RR=1.18 [IC 95%: 0.81-1.73]; 1>=18%;
P=0.39) i els grups amb abordatge minimament invasiu amb malla intraperitoneal (RR=0.84 [IC
95%: 0.52-1.36]; 1>=25%; P=0.48) (figures 29 i 30). Una vegada exclds I'estudi segons la técnica
de Sugarbaker modificat dins del grup de les intraperitoneals, de nou no es van objectivar
diferéncies estadisticament significatives (RR=0.66 [IC 95%: 0.39-1.10]; 1>=0%; P=0.11).

L’analisi de sensibilitat extraient un article en cada cas no va detectar diferéncies rellevants.
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Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2009 12 27 G 27 17.8% 2.00[0.88, 4.55) 2009 1 I
Serra-Aracil 20092 G 20 G 24 136% 1.20[0.46, 3.15] 2009 S
Lépez-Cano 20122 4 11 14 22 0.0% 0.57[0.25,1.33) 2012

Lambrecht 2015 12 32 5 26 175% 1.63[0.71,3.73] 2015 = x
Lépez-Canao 20167 ] 18 10 26 0.0% 1.30[0.66, 2.54] 2016

Makarainen-Unhlb&ck 2020 10 34 14 3\ 0.0% 0.71[0.37,1.39] 2020

Ringhblorn 2022 16 114 23 118 304% 0.72[0.40,1.28] 2022 — =
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Total (95% CI) 265 273 100.0% 1.18 [0.81, 1.73] ot

Total events 58 52

Heterogeneity: Tau®= 0.03; Chi*= 4.90, df=4 {P=0.30); F=18% t '
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Figura 29. Mortalitat en estudis amb abordatge obert i malla keyhole retromuscular. a: dades
actualitzades del 2023. a: dades actualitzades del 2023.

Malla No malla Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
Janes 2009 12 27 5 27 0.0% 2.00[0.88, 4.55] 2009
Serra-Aracil 20087 B 20 5 4 0.0% 1.20 [0.46,3.15] 2009
Lépez-Canao 20127 4 11 14 22 259% 0.57 [0.25,1.33] 2012 — &
Lamhbrecht 2015 12 32 5 26 0.0% 1.63[0.71,3.73] 2015
Lépez-Cano 20167 ] 18 10 26 367% 1.30 [0.6B, 2.54] 2016 — T
Makardinen-Uhlbsck 2020 10 35 14 35 A% 0.71[0.37,1.39] 2020 S
Ringhlom 2022 16 114 23 118 0.0% 0.72[0.40,1.29) 2022
Brandsma 2023 12 72 11 78 0.0% 1.18 [0.56, 2.51] 2023
Total (95% CI) 64 83 100.0% 0.84 [0.52, 1.36] B
Total events 23 38
Heterogeneity: Tau®= 0.05; Chi*= 2.68, df= 2 (P = 0.26); F= 25% t t t t
; 0.z 0.5 2 5
Test for overall effect, Z=0.71 (P = 0.48) Favours mesh Favours no mesh

Figura 30. Mortalitat en estudis amb abordatge laparoscopic i malla intraperitoneal. a: dades
actualitzades del 2023. a: dades actualitzades del 2023.

Pel que fa a laincidencia global de la HP, el TSA va determinar una OIS de 1506 calculada en base
a un poder del 80%, un RRR de 32% i el CER de 60.4%. Pel que fa a I'avaluacié Unicament clinica
de la incidencia de la HP, la OIS va ser de 711 (RRR 54%, CER 53.7%). Malgrat que en 'avaluacid
clinica es va adquirir la significacid estadistica convencional, en cap dels casos la OIS va ser
assolida pel meta-analisi, persistint a I’area de la no significacié (figura 31).

En referencia a I'avaluacié Unicament radiologica de la HP, la OIS va ser de 992 (RRR 25%, CER
58.3%) i malgrat que el valor de Z-acumulat s’apropa al limit de la OIS en direccid a 'area de
benefici de la intervencid, aquesta corba va quedar lluny d’assolir la mida requerida per la OIS i
persistint a I'area de no significacio.

Respecte a I'index de reparacio de la HP, la OIS calculada va ser de 2105 (RRR 10%, CER 60.4%) i
la mida mostral del meta-analisi es va objectivar clarament inferior. Referent a mortalitat durant
el seguiment, la OIS no va ser estimada al presentar un RR=1.03.
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Figura 31. Corbes dels resultats del TSA. A: Incidencia global de la HP. B: Incidencia de la HP
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4.5 Discussio respecte a la prevencioé de la HP

Arrel de la dificultat en el tractament definitiu de la HP, I'estudi de la prevencié s’ha
desenvolupat en els ultims anys sota la hipotesis que la malla pot prevenir la seva aparicié. En
aquest meta-analisi actualitzat amb dades a llarg termini no s’ha pogut objectivar el paper
profilactic de la malla pel que fa a la incidencia de HP.

Aquests resultats es basen en estudis que presenten heterogeneitat i diversos punts
controvertits a tenir en compte en la seva interpretacio.

En I'estudi publicat per Janes et al. (82) es presentava un nombre escas de pacients que van ser
intervinguts fa més de 20 anys mitjancant cirurgia oberta. A nivell técnic van descriure que
suturen la malla, sent una de les de menor mida utilitzades comparativament amb els altres
treballs, amb la sutura del tancament de la linia mitja. El diagnostic de HP va ser exclusivament
clinic i sense una definicié clara de la HP propiament, incloent qualsevol protrusié a nivell de
I’estoma. Les pérdues del seguiment a llarg termini van ser importants respecte a la mostra
inicial i el doble en el grup de la malla. Els autors van decidir finalitzar I’estudi abans d’acabar el
reclutament desitjat donada la diferéncia de resultats a favor de la malla i sense objectivar
efectes adversos en el grup experimental.

Serra-Aracil et al. (141) igualment presentava resultats derivats de la cirurgia oberta amb una
mostra reduida. Va utilitzar una malla de major mida i I'avaluacié de la HP es va realitzar
mitjancant TC i la classificacid descrita per Moreno-Matias et al. (59), pero sense especificar el
grau d’homogeneitat entre proves al no reportar si el TC es va realitzar en decubit supi, amb
maniobra de Valsalva o en decubit pron.

Lépez-Cano et al. va presentar resultats d’una mostra menor pero ja amb un abordatge
minimament invasiu, més similar a I'estat de la cirurgia actual, incloent cirurgians colorectals i
cirurgians amb experiencia en cirurgia de la paret abdominal (81). La preséncia de HP valorada
per TC es va realitzar d’acord amb una definicié amplia establerta pels autors pero al marge de
classificacions radiologiques préviament descrites i tampoc va especificar en quines
circumstancies es realitzava la prova d’imatge (amb o sense maniobra de Valsalva).

El mateix autor en el treball multicéntric de 2016 (27) va ser el primer en estudiar 'aplicacié
d’una malla intraperitoneal sense orificis segons la técnica de Sugarbaker modificat i aplicar-la
en cirurgia laparoscopica, tot i fer-ho en una mostra de mida limitada. Aqui ja s’especifiquen les
condicions amb les quals es du a terme I'avaluacio exclusivament per TC de la presencia de HP i
classificant-la segons els criteris de Moreno-Matias (59). Malgrat els resultats encoratjadors que
es reporten a curt termini, la malla utilitzada en aquest cas va ser retirada del mercat (153).
Addicionalment, destaca la preocupacié en referencia a la seguretat amb la implantacid de la
malla en aquesta posicié degut al risc d’adherencies viscerals, obstruccié intestinal i erosid,
fistulitzacio i dolor cronic (154).

El treball de Lopez-Cano et al. en referéencia als resultats d’aquests tres darrers treballs és la
primera publicacid que compara els resultats a llarg termini de tres tecniques profilactiques
diferents (109). La presencia de HP es va basar exclusivament en les troballes radiologiques per
TC realitzades de forma homogenia en decubit supi i sense maniobres de Valsalva, mantenint la
definicié amplia préviament establerta pels autors donada I’heterogeneitat de criteris entre els
estudis, pero avaluada per un sol radioleg cegat. A diferéncia dels estudis inicials, no es va poder
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demostrar el paper profilactic de la malla a llarg termini, sent la incidencia de HP major en el
grup de malla keyhole intraperitoneal dins del bra¢ experimental. El grup de la malla
retromuscular va ser la que va mostrar els resultats menys desfavorables en el cas d’'implantacio
de malla. La pérdua de pacients durant el seguiment, la influencia de la simptomatologia dels
pacients segons les intervencions i les diferencies entre estudis son algunes de les limitacions a
tenir en compte a I’hora d’interpretar els resultats.

Lambrecht et al. (142) descriu resultats favorables a la malla en 60 pacients intervinguts en dos
centres mitjancant cirurgia oberta amb la col-locacié d’'una malla keyhole de 10x10cm
retromuscular. No disposem d’evidencia que corrobori que la malla estabilitza la mida del
defecte fascial tal i com proposa en el seu treball. Destaca la troballa d’un diametre de I'estoma
mesurat per TC superior en el grup control altament associat a I'aparicio de la HP i que podria
influir en la interpretacié dels resultats. L'avaluacié de la HP es va realitzar mitjancant la
classificacié descrita per Moreno-Matias et al. (59) i es va detectar poca correlacié amb el
diagnostic clinic.

L’estudi multicentric de Vierimaa et al. (143) i els seus resultats a llarg termini publicats per
Makarainen-Uhlback et al. (145) presenten alguns riscos com el biaix de deteccid, el diagnostic
principalment clinic de la HP com a resultat primari a llarg termini i les corbes d’aprenentatge
dels cirurgians participants. Presenten un seguiment a 5 anys amb pérdues mostrals rellevants
de practicament la meitat dels participants malgrat ser un analisis per intencié de tractament.
Utilitza a la vegada una de les mides de malla més petites estudiades en forma keyhole
intraperitoneal pero ja en casos de cirurgia minimament invasiva. Els resultats mostren similar
index de dolor i problemes relacionats amb la colostomia entre grups i baix risc de
complicacions. Malgrat que I'avaluacié radiologica va ser per TC i segons la classificacié de la
EHS, presenta possibilitat d’heterogeneitat en la seva realitzacid (supi, pron, Valsalva) i en Ila
definicio clinica amplia de la HP, fent més dificil valorar la discordanga entre el diagnostic clinic
i radiologic. Conclou que, malgrat no reduir significativament la incidencia de HP radiologica, la
malla s’associa significativament a un menor risc de HP detectada clinicament, sent aquestes
menys simptomatiques i que n’allarga el temps fins a la seva reparacid, fet no estudiat
especificament en aquest treball.

A I'’estudi multicentric de Odensten et al. (24) s’inclouen centres hospitalaris de baix volum i es
detecta la preséncia de HP o protrusié clinicament diferenciades i també per TC segons la
classificacié de Moreno-Matias (*) pero realitzat de forma heterogénia (en supi o en maniobra
de Valsalva). Es I'estudi amb major mida mostral, on la cirurgia es va realitzar mitjancant
abordatge obert amb malla retromuscular i va incloure un cas de cirurgia urgent. La tecnica
quirdrgica descriu la sutura de la malla a la linia mitja. Reporten un temps quirdrgic major en el
grup de la malla, aixi com una edat més avangada i menor cirurgia d’urgencies i ASA-Ill en el grup
experimental comparativament al grup addicional de poblacid no inclosa provinent de tres dels
centres perd que compliria criteris d’inclusid. Els autors no detallen el motiu pel qual es va
decidir estudiar aquests pacients de forma independent. Finalment no detecten reduccié en la
incidencia de HP en el grup de la malla. En els resultats a llarg termini publicats per Ringlbom et
al. (150) es destaca la perdua de pacients durant el seguiment, restant el 66.4% del total inicial
per a I'avaluacio als 3 anys. La deteccié es va fer de forma homogeénia per TC en supi sense
maniobra de Valsalva. Conclouen que malgrat que la malla no resulta preventiva per la HP,
aquesta sol apareixer en el primer any de la confeccié de I'estoma, de forma similar a I'estudi
GRECCAR 7 (149). Descriuen també que la HP en el grup de malla profilactica presenta menor
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necessitat de reparacid assumint que és menys simptomatica, fet pendent de ser corroborat en
estudis especifics.

Finalment I’estudi de Brandsma et al. (151) també es va basar en la cirurgia oberta i presenta
risc de biaix pel que fa al cec del personal implicat aixi com en I’avaluacié clinica del resultat
incloent una definicié amplia de HP. La realitzacié del TC es va basar en la sospita clinica perd no
es va realitzar en tots els casos, fet que podria haver subestimat la preséncia de HP en pacients
asimptomatics. Les perdues de prop del 30% dels casos al llarg del seguiment també van ser
rellevants i I’heterogeneitat dels qliestionaris referents a la qualitat de vida podria disminuir la
validesa de les conclusions obtingudes al respecte. L’extrapolacio d’aquests resultats tampoc es
pot aplicar a qualsevol poblacié, destacant en aquest estudi un IMC de mitjana inferior a
27kg/m?, dificilment reproduible en altres societats.

Cal tenir en compte que actualment la supervivéncia del cancer colorectal augmenta amb els
tractaments més moderns (142) i de forma similar augmenta la incidéencia de HP en els pacients
portadors de colostomia terminal al viure més anys. Tot i que la majoria de HP en aquests
pacients es desenvoluparan els primers dos anys després de la confeccié de I'estoma, també
esta descrita la seva aparicié a més llarg termini (82, 142, 145, 151). En consonancia amb aquesta
tendéncia, aquesta és la primera revisio sistematica i meta-analisis a llarg termini que avalua les
diferents tecniques quirdrgiques en la prevencio de la HP.

Altres revisions sistematiques i meta-analisis han estudiat els treballs publicats i descrit els
resultats a curt termini (74, 75, 155, 156, 157, 158) amb qualitat metodologica diversa (159) i
concloent a favor de la malla, sense augmentar les complicacions relacionades amb aquesta ni
el temps quirdrgic de forma significativa. Tampoc es reporta a la literatura un major grau
d’infeccid relacionada amb la malla a llarg termini (82, 145).

Una de les revisions més recents (75) descriu que la malla sintética profilactica redueix I'index
de HP clinica (OR=0.27 [0.12-0.61]) i radiologica (OR=0.39 [0.24-0.65]), pero aquest efecte no
s’objectiva quan només s’inclouen RCT amb baix risc de biaix. La revisid publicada per
Mohiuddin et al. (155) compara I'is de malles sintetiques i biologiques, concloent a favor de la
malla malgrat I’'heterogeneitat dels estudis avaluats, i sense poder recomanar I'is de malles
biologiques respecte les sintétiques, sent les primeres més costoses.

Davant I'evidéncia disponible fins al moment, la EHS a les guies del 2018 (6) també apostava per
la malla profilactica a I'objectivar-se baix risc d’efectes adversos associats, el baix cost relatiu de
la malla sintética i els resultats dels RCT publicats fins aleshores. Malgrat aixo, I'Us de la malla
profilactica no esta ampliament estés en la practica clinica habitual (160). D’altra banda,
I'actualitzacié més recent d’aquestes guies pendent de publicar-se i d’acord amb la literatura
segueix recomanant aquesta estratégia de prevencié pero ja amb un grau de recomanacio baix.

Per contra, alguns dels RCT més recents han presentat controvérsies al respecte (24, 73, 149),
juntament amb una de les revisions més actuals (76) que desaconsella I'Us de la malla (RR 0.73
[0.51-1.07]), a I'espera d’obtenir més dades a llarg termini. Alguns estudis observacionals amb
mides mostrals més grans tampoc han pogut reportar evidencia del paper profilactic de la malla
(161).

Destaca pero el gran nombre de SR i MA disponibles en la literatura basats en el discret nombre
de treballs randomitzats de qualitat publicats i amb un alt grau d’heterogeneitat pel que fa a la
mida mostral, la técnica quirurgica, la malla i el métode de diagnostic.
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Com mostren els resultats d’aquesta revisio, és evident un canvi de tendéncia amb els ultims
RCT publicats i els resultats a llarg termini. S’observa que els estudis amb mida mostral més
petita conclouen a favor del rol profilactic de la malla, especialment a curt termini, pero els més
recents i amb major nombre de participants mostren resultats contraris (150, 151). Malgrat que
alguns puguin considerar la malla profilactica cost-efectiva, probablement estudis més
contemporanis amb abordatges minimament invasius més similars a la cirurgia actual i resultats
amb mostres de major volum ens permetin obtenir informacié més extrapolable a la clinica
habitual.

Futurs resultats d’estudis en curs com el Chimney (162), entre d’altres, proporcionaran major
informacid en els propers anys. També resten pendents els resultats a llarg termini del GRECCAR
7 i del CIPHER (163), aixi com del SMART (164).

Igualment ha evolucionat la poblacié amb patologia maligna colorectal, enfrontant-nos cada
vegada a pacients més envellits, alguns desnodrits, amb major grau de comorbiditats associades
i molts d’ells tributaris a tractament neoadjuvant, tots ells factors que afecten negativament la
cicatritzacio dels teixits i els poden fer més susceptibles a I'aparicié de defectes de la paret
abdominal. Per tant, I'optimitzacié preoperatoria d’aquests pacients i els programes ERAS
puguin també influir en la prevencié de la HP (165).

Davant I'evidencia actual i interpretant cautelosament aquests resultats, el fet que no hi hagi
resultats estadisticament significatius a favor de la malla no significa que les troballes no puguin
ser clinicament rellevants, com és el cas de I'estudi de Makarainen-Uhlback et al. (145), on
destaca una incidéncia del 20% de HP al grup malla versus un 33.3% al grup no malla. El mateix
s’objectiva en aquest meta-analisis, on la incidéncia global de HP en el grup de malla va ser del
38% i del 56.5% en el grup control. Malgrat no detectar diferencies estadisticament
significatives, aquests resultats podrien traduir una diferéncia a gran escala pel que fa al nombre
de pacients afectats, la seva qualitat de vida i les despeses sanitaries.

Pel que fa a I'index de reparacid de la HP, els nostres resultats no van detectar diferencies
estadisticament significatives entre grups malgrat que aquest fou major en termes de proporcio
en el grup control (16% en el grup amb malla versus 20% en el control). En qualsevol cas, aquesta
variable no seria tampoc un bon marcador de I'aparicié o severitat dels simptomes de la HP.

Contrariament, alguns autors conclouen que les malles profilactiques contribueixen a que les HP
siguin menys simptomatiques (82, 145). Janes et al. (82) amb seu treball conclou que les hérnies
paraestomals desenvolupades pel grup control van requerir reparacio a diferéncia de les que
havien aparegut en el grup amb malla profilactica. Aquestes els semblaven menys
simptomatiques degut, en teoria, a una menor mida del defecte i de la protrusid, i per tant
menys tributaries a ser reparades segons els autors. L'estudi no avalua de forma objectiva la
qualitat de vida dels subjectes, la simptomatologia associada, ni tampoc si el fet que no es
reparin pot atribuir-se a altres factors de confusid.

Pero cal destacar a la literatura un baix index de reparacié en aquests casos, amb una incidéncia
acumulada del 5% (3-5%, IC 95%) als 5 anys segons registres (68, 109). Aquest fet podria ser
degut a les dificultats técniques i morbimortalitat que suposa la reparacié d’'una HP amb material
protétic previ, als resultats suboptims del tractament amb elevat index de recurréncia de la HP
o a les caracteristiques dels pacients amb antecedents neoplasics i majors comorbiditats. Per
tant, probablement calguin més estudis de qualitat amb parametres especifics per dilucidar la
causa del baix index de reparacié de la HP.
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Algunes dades s’han publicat en referencia a la qualitat de vida dels pacients amb HP pero sense
poder ser inclosos en aquesta SR al no ser inclosos en els RCT avaluats, possiblement perque
algunes eines s’han publicat amb posterioritat (166), no han estat validades o bé els resultats
estan pendents de publicacié. En els resultats a curt termini de I'estudi multicéntric
STOMAMESH on es va utilitzar una malla keyhole en posicio sublay, no es va detectar diferéncies
en la qualitat de vida global pero si menys problemes relacionats amb I’estoma fins i tot en cas
de HP (p=0.014) en el grup amb malla profilactica (152). Al PREVENT-trial es va utilitzar una malla
keyhole a nivell retromuscular pero no es van detectar diferencies significatives en la qualitat de
vida ni el dolor cronic entre grups als 12 mesos de seguiment ni tampoc als 5 anys (151).
Igualment a I'estudi GRECCAR 7, amb Us de malla retromusulcar keyhole, no es van evidenciar
diferéncies en la qualitat de vida dels pacients als 2 anys (149).

Referent a les diferéncies en la deteccid de la HP segons la clinica o proves d’imatge, s’ha
objectivat una major incidencia de HP amb la deteccid per TC (45.7% per TC versus 37.66% per
clinica). En els casos on s’ha utilitzat la clinica cal tenir en compte que és subjectiva i explorador-
dependent i pot ser particularment dificil segons les caracteristiques morfologiques dels
pacients o en hernies petites, i per tant subestimar la preséncia de HP. Per contra, s’ha descrit
la possibilitat de sobredeteccié de la HP en les valoracions basades en proves d’'imatge en
comparacié amb I'exploracié fisica i I'augment de la incidéncia d’aquesta al ser una prova més
sensible (81, 167). D’altra banda, és un meétode de deteccié objectiu, independent de
I’observador i que pot ser cegat, és reproduible i possible de valorar de forma homogenia tenint
en compte les classificacions descrites. En qualsevol cas, la traduccid clinica de la HP detectada
Unicament per radiologia no s’ha esclarit pero podria empobrir els resultats a I’hora d’avaluar
estrategies de profilaxis.

En cinc dels RCT inclosos es va realitzar un abordatge obert, tot i que la tendéncia actual de la
cirurgia colorectal benigna i maligna i també de la paret abdominal és cap a la CMI (76). Es per
tant possible que I'abordatge obert en la prevencid de la HP també tendeixi a disminuir i caldra
investigar altres técniques de CMI, inclosa la cirurgia robotica o diferents materials protetics,
que puguin contribuir a la disminucié de la incidencia de la HP. Per contra, alguns autors apunten
que la reduccié del nombre d’adheréncies intraabdominals en la CMI pugui contribuir
negativament en un augment de la incidencia de la HP (168), sense disposar de cap RCT que
confirmi aquesta afirmacid.

La fortalesa d’aquest meta-analisis resideix en ser el primer a realitzar una avaluacio de la
incidéncia de HP a llarg termini, més enlla dels dos anys de seguiment, basada en dades
actualitzades i fonamentada en una revisio sistematica exhaustiva de la literatura i en RCT de
qualitat.

Algunes limitacions d’aquest treball sdn el nombre reduit de pacients amb seguiment a llarg
termini i la qualitat i heterogeneitat del resultat primari i dels estudis inclosos, aixi com la
utilitzacio de diferents tecniques quirdrgiques, malles diverses i vies d’abordatge desiguals.
L’heterogeneitat dels estudis inclosos pot ser deguda a les diferents definicions de HP, métodes
diagnostics per a I'avaluacio del resultat principal i fins i tot el biaix de publicacio i les propies
limitacions metodologiques de cada estudi inclos. El report estandarditzat dels resultats en
cirurgia de I’hérnia abdominal ha estat descrit amb anterioritat perd tampoc no s’ha utilitzat
practicament en els estudis de la prevencio de la HP(169). L’abséncia de resultats referents a
altres objectius secundaris, en especial a complicacions infeccioses o en termes de qualitat de
vida, resideix en la propia deficiencia d’aquests resultats a llarg termini en cada RCT.
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Les pérdues de seguiment en els terminis perllongats d’aquesta SR sén rellevants, tenint en
compte la poblacié envellida inclosa en els RCT i la patologia neoplasica de base que condiciona
i limita I'esperanca de vida dels participants. La preséncia o abséncia de causes de mort dels
pacients directament relacionades amb I'estoma no s’ha pogut estudiar.

En aquesta SR no s’ha pogut avaluar la simptomatologia que provoca la HP aixi com la qualitat
de vida dels pacients que la presenten, potser més rellevants pels malalts i sistemes sanitaris
que les xifres d’incidencia propiament. La deteccid de la preséncia de HP, reduida a un resultat
binari (presencia o absencia) no necessariament ha d’implicar simptomatologia. El paper de la
prevencio de la HP, potser pal-liativa davant d’una patologia cronica com és aquesta, en grups
de risc especifics segons les caracteristiques dels pacients o en determinats subgrups amb
factors de risc associats (edat avancada, neoadjuvancia, obesitat, cirurgies prévies...) tampoc ha
s’ha pogut estudiar de forma especifica (170).

El mateix succeeix amb I’analisi dels costos relacionats amb aquesta patologia i tractament. En
aquests pacients es podria plantejar fins i tot si resulta cost-efectiva aquesta estrategia si dilatés
el temps d’aparicié de la HP, especialment en pacients ancians o neoplasics, sense implicar més
complicacions amb I'Gs de malles de baix cost tal i com suggereix Brandsma et al. (151). En
aquesta linia també destaca I'article de Findlay et al. que en el seu meta-analisi va concloure que
I’Gs de malles sintetiques en profilaxis de la HP era cost-efectiu (78).

El paper de la malla profilactica no s’ha pogut avaluar en el context d’ileostomies terminals o
conductes ileals. La literatura en aquests grups és molt escassa i només un RCT de qualitat
reporta resultats a favor de la malla a llarg termini en aquest ultim grup (86).

Els estudis analitzats es basen en la cirurgia electiva en patologia maligna i no s’ha pogut
aprofundir en els casos de patologia benigna, ambients contaminats o cirurgia urgent. Pel que
fa a la cirurgia d’urgéncies, només Janes et al. inclou 5 casos en el seu estudi i 1 en el cas d’
Odensten et al. De fet en el context emergent, la literatura és escassa i basada en articles amb
baix nivell d’evidéncia i resultats discordants i especialment poc favorables a les malles
biologiques profilactiques (171, 172). Caldran futurs estudis per establir el rol profilactic de la
malla i la seva seguretat en aquests casos.

| el dubte en cas de futurs estudis també sorgeix respecte a quin ha de ser el grup control en
aquests casos, especialment a I’hora de confeccionar I’'estoma, no només en relacié a la seva
localitzacié sind també segons la técnica (extraperitoneal o intraperitoneal), malgrat les
limitacions de la literatura actual al respecte (173).

Aixi mateix, que una part important dels estudis s’hagin realitzat per cirurgians colorectals i no
cirurgians amb dedicacié especialitzada a la paret abdominal també pot portar a gliestionar-nos
si un equip multidisciplinari en aquests casos podria millorar-ne els resultats.

Per tant, en el moment actual i d’acord amb I'evidéncia disponible, I'is de malla profilactica
podria ser efectiva a curt termini pero a llarg termini no redueix la incidencia de la HP. Aquestes
troballes son de notable rellevancia de cara a la practica clinica actual i probablement
contribueixin a actualitzar les recomanacions de les guies establertes en un futur. En el context
de la cirurgia d’urgéncia tampoc es va objectivar un efecte protector de la malla malgrat no
augmentar les complicacions locals (171).

El seu paper en la simptomatologia i qualitat de vida dels pacients, en si dilata |'aparicié de la HP
o la necessitat de reparacid, o la utilitat en la prevencié en grups de risc especifics sén poc
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coneguts i caldra futurs estudis randomitzats a gran escala que aportin informacidé en aquests
aspectes. Per aguest motiu, els pacients haurien de ser ampliament informats de I’evidencia
actual i valorar I'estratégia de la prevencio de la HP de forma individualitzada, seguint el model
de decisions compartides i fent-los particips en les decisions referents al tractament.

Addicionalment, el TSA ha permés detectar que, en el cas de I'avaluacié Unicament clinica de la
incidéncia de HP, malgrat assolir la significacié estadistica convencional en el meta-analisi no es
va assolir la mida mostral suficient com per atribuir un benefici a la intervencié. Aquest fet podria
interpretar-se com un fals positiu que el TSA permet detectar i caldria tenir en compte que futurs
estudis aportant major mida mostral podrien posar de relleu I'abséncia de benefici de la malla
profilactica.

L'elevada heterogeneitat entre estudis aixi com |'efecte observat (RR) probablement hagi
contribuit a exigir OIS més grans. Tot i aixi, I'abséncia d’assoliment d’aquesta en tots els
parametres avaluats posa de manifest la necessitat de més assaigs clinics que aportin major
nombre de pacients i que avaluin el paper profilactic de la malla (o de la seva posicid), si bé la
tendéncia dels estudis més moderns s’ha decantat cap a la nul-litat del benefici d’aquesta (76).

Aguests resultats contrasten amb els publicats per Ldpez-Cano et al. (157), on es van avaluar els
resultats a curt termini dels RCT publicats amb resultats favorables a la mallaiamb OIS assolides.
Aquest fet es pot explicar a l'incloure un RCT més, pels diferents resultats obtinguts a llarg
termini d’alguns dels RCT que inicialment es decantaven a favor de la malla i que posteriorment
no han pogut demostrar la superioritat d’aquesta a llarg termini aixi com al major nombre
d’esdeveniments (HP) enregistrats al llarg del temps de seguiment. Igualment s’ha suggerit que
la confianca dels meta-analisis amb resultats recents podria ser inferior a la dels actualitzats amb
posterioritat al permetre aquests uUltims obtenir més informacid o incloure més estudis (174).

Altrament, les limitacions el TSA sén que encara esta en desenvolupament i existeix debat sobre
quina és la millor forma d’estimar els parametres recomanats pel calcul. Tot i aixi, és una eina
util per interpretar de forma més rigorosa I’evidencia ja que avalua la imprecisié dels resultats
dels meta-analisis i pot afavorir la realitzacié de més estudis quan siguin precisos o limitar-los
guan no, evitant problemes étics i pérdues de temps i recursos.

Finalment, el paral-lelisme en la dificultat de prevenir i també tractar la HP resideix en I’entrellat
de com tancar un orifici sense arribar a tancar-lo del tot i en que la millor estrategia profilactica
segurament sigui evitar la confeccid de I'estoma propiament.
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5. CONCLUSIONS

En la reparacié urgent de la HP:

1.

S’han objectivat un major grau de complicacions postoperatories i recidiva que en la
cirurgia electiva.

No s’ha pogut identificar factors de risc que puguin predir pitjors resultats a curt i llarg
termini ni determinar quina técnica quirdrgica aporta millors resultats. Per tant, cal
individualitzar cada cas i valorar el risc-benefici de cada técnica quirdrgica i material
protetic segons el context del pacient i I'experiéncia i recursos del cirurgia.

En la reparacié electiva de la HP:

1.

El tipus d’estoma, el grau de contaminacié de la cirurgia i el tipus de malla (especialment
les biosintetiques i implants biologics) es van relacionar significativament amb
complicacions de major grau (Clavien-Dindo 2lIl).
L’Unic factor de risc detectat a I'analisi multivariant relacionat directament amb la
recidiva va ser el fet de ser una hérnia recidivada.
Les uUniques variables relacionades amb la mortalitat van ser el grau elevat en la
classificacié ASA i en la classificacid Clavien-Dindo.

En la revisio sistematica del tractament de la HP:

1.

No es van detectar estudis aleatoritzats i I'Unica informacio disponible prové d’estudis
descriptius.

L'Us de es malles sintétiques s’associa a una menor taxa de recidiva comparativament
amb la rafia simple. Les malles biologiques no son superiors a aguestes excepte en
costos.

No es pot recomanar una tecnica concreta per la reparacié de la HP. Les tecniques sublay
en cirurgia oberta i la de Sugarbaker en CMI presenten resultats més favorables, sense
poder detectar diferéncies entre abordatges.

En la revisié sistematica i meta-analisi de la prevencié de la HP:

1.

No hi ha evidéncia que la malla profilactica sigui atil en la prevencié de la HP a llarg
termini pero podria ser util a curt termini. L'aplicacié d’aquesta estrategia s’hauria
d’individualitzar i emprar el model de decisions compartides.

D’acord amb el TSA, calen més estudis per assolir la OIS i poder extreure conclusions
fermes sobre la utilitat de la malla en la profilaxis de la HP.
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6. IMPLICACIONS CLINIQUES

L'evidéncia publicada en la literatura pot divergir respecte I'evidéncia del mdn real que
reflecteixen els registres com I'EVEREG, on queda palés que els resultats de les cirurgies urgents
sén més descoratjadors que els de la cirurgia electiva. Es per tant de rellevancia contribuir a la
participacié dels centres en els registres per tal d’obtenir més informacié de patologies poc
intervingudes com és la HP i promocionar el seu seguiment a llarg termini per obtenir dades
fiables dels resultats reals d’aquestes intervencions en la poblacié. Aquests registres son, al cap
i alafi, un “control de qualitat” i una “auditoria” del propi sistema sanitari que cal conéixer i
millorar si és precis.

S’ha objectivat que I'Gs d’una malla profilactica no és util en la prevencid a llarg termini de la HP.
Malgrat I'heterogeneitat de la literatura, és d’especial rellevancia aquesta troballa ja que pot
contribuir a modificar les recomanacions de les guies actuals i moderar les actituds
terapéutiques aplicades en els centres hospitalaris on és en ocasions freqlient la utilitzacié d’una
malla profilactica en la confeccié d’un estoma terminal definitiu. Tot i aixi, es posa de relleu la
necessitat de realitzar més estudis en aquesta linia per obtenir conclusions definitives.

Per tant, aquest treball contribueix a la orientacié de les noves linies on cal dirigir la investigacio.
Calen més estudis que informin sobre el paper de la malla profilactica, especialment centrats en
la qualitat de vida dels pacients i els costos que suposa si realment contribueix a disminuir els
problemes derivats de ser portador d’un estoma (fuites, dificultat en el maneig dels dispositius,
afectacié de la percepcié corporal i autoestima...).

Els estudis actuals i de qualitat en termes de tractament sén practicament nuls i la literatura
moderna es basa en estudis retrospectius o de cohorts prospectives. Per tant, cal centrar la
investigacid en futurs estudis randomitzats amb alt nivell d’evidéncia que aportin més
informacid sobre I'impacte real de les estratégies terapeutiques en aquests casos.

Actualment, aquesta evidencia déna suport a I'Us de malles sintetiques en el tractament de la
HP, reduint la recurréncia sense augmentar les complicacions associades de forma significativa.
La malla en posicié sublay en cirurgia oberta i la tecnica de Sugarbaker en la laparoscopica
semblen les opcions més favorables, fets a tenir en compte en al practica clinica habitual.
L’'evidéncia actual destaca que no hi ha superioritat en I'is de les malles biologiques en el
tractament de la HP en termes de recidiva i complicacions i per tant no es pot recomanar el seu
us de forma sistematica, especialment tenint en compte el seu cost.

Aguestes troballes poden contribuir a consolidar I'aplicacié del model de decisions compartides
en la practica clinica habitual i encaminar-la cap a un Us dels recursos basat en la seguretat del
pacient i que resulti cost-efectiu, especialment en sistemes sanitaris publics com el nostre.
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Annex 1

Article Tipus HPU/ Edat, Sexe Tabac Comorbiditat | Obesitat DM2 | Abordatge Tecnica Complic. RelQ Mortalita | Estada Recidiva Seguiment
total mitjana (H:D) associada HPU/HPE HPU/HPE HPU/HP |t hospital mitjana
HP (anys) E HPU/HPE | HPU/HPE, (mesos)
mitjana
(dies)
Helgstrand | RP 32/174 | 66° 80:94° | - Charlson - - Obert Malla 17 53.1%/ 11 25%/ 11/6 11 20°
etal. index mitja: 26/30 No malla 15 9.2% (34.4%/ | 2.1%
(2013)%7 5 LPC 6/112 (p<0.001) | 8.4%) (p<0.001)
(p <0.001) (p<
0.001)
Greggetal. | RP 59/519 | 65.8 26:33 15.3% 59 IMC30.9 | 11 Obert 11 malla Morbiditat 10.2% vs 13.8/7.08 | - 1
(2014)7 ASA mitja (18.6 50.8% Vs 0.9% (p<0.0001
HPU 2.95 vs %) 24.1% (p0.0002) | )
HPE 2.64 (p <0.0001)
(p=0.0002)
Kohler et RP 14/135 | 68.4° 62:73°2 36.3%° | 27.4° 17.8%° 12.6 Obert 72, Multiples @ 242 122 28.6%/0 6° 32.6%° 542
al. % ? LPC63° (p<
(2015) 0.0001)
Gavigan et RP 14707/ | 662 29357: 61650° - - - 1688 canvi lloc 16%°2 - 2.7%2 6.3 - Durant
al. (2017)7° 73393 440362 estoma ingrés
1761 recons. OR 3.7
transit (p<0.01)
11258 reparacid
J reconst en
HPU (p<0.01)
Odensten RP 22/71 67.8° 43:282 - - - - - Malla 29 18.2% / - 02 - HPU 242
etal. No malla 42° 34.7% 40.9%
(2020)%° HPE
20.4%
Helgstrand | RP 169/ 67° 548: - Charlson >3: - 5.8% | - Malla 90.9%2 - 36.7%/ 7.1%/ 7/3 18.8%2 332
etal. 1062 5142 22.9%2 a 19.4% 1.6%
(2022)%
(inclou els
pacients de
Helgstrand
2013)

Taula dels articles que recullen informacié de la HPU. Es mostren les p valor dels resultats significatius Unicament. HP: hérnia paraestomal. RP: retrospectiu.
H: home. D: dona. DM2: diabetis mellitus 2. IQ: intervencid quirdrgica. ?: referent al total de la serie, no només a les HPU. ASA: American Society of
Anesthesiologists.
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Annex 2. Estrategia de la cerca bibliografica.

PUBMED:

#1 ((((((hernia, abdominal[MeSH Terms]) ) OR (abdominal-wall-hernia[Title/Abstract])) OR (parastomal-
hernia[Title/Abstract])) OR (paracolostomy-hernia[Title/Abstract])) OR (ileostomy[MeSH Terms])) OR
(paraileostomy-hernia[Title/Abstract])) OR (bricker[Title/Abstract])) OR (ileal-conduit[Title/Abstract]))
OR (stomalTitle/Abstract])) OR (surgical stomas[MeSH Terms])) OR (ureteroileostomy[Title/Abstract]))
OR (incisional hernia[MeSH Terms])) OR (colostomy[MeSH Terms]) ) OR (parastomal[Title/Abstract]))

#2 ((("prophylaxis"[Title/Abstract] OR "prevention  and control"[MeSH  Subheading] OR
"prevention"[Title/Abstract] OR "treatment"[Title/Abstract] OR "therapy"[MeSH Subheading] OR
"therapeutic"[Title/Abstract] OR "Treatment outcome"[MeSH Terms])) OR (repair[Title/Abstract])))

#3 ((((((((((hernioplasty[Title/Abstract]) OR (eventroplasty[Title/Abstract])) OR (closure[Title/Abstract])) OR
(herniorraphy[Title/Abstract])) OR (herniorrhaphy[MeSH Terms])) OR (suture techniques[MeSH Terms]))
OR  (suture[Title/Abstract])) OR (abdominal-wall-reconstruction[Title/Abstract])) OR (open-
repair[Title/Abstract])) OR (robotic surgical procedures|[MeSH Terms])) OR (laparoscopy[MeSH Terms]))
OR (robot*[Title/Abstract])) OR (laparoscopic[Title/Abstract])) OR (laparotomy[Title/Abstract])) OR
(sugarbaker|[Title/Abstract])) OR (keyhole[Title/Abstract])) OR (sandwich[Title/Abstract])) OR
(pauli[Title/Abstract])) OR (surgical mesh[MeSH Terms])) OR (surgical-mesh[Title/Abstract])) OR
(prostheses and implants[MeSH Terms])) OR (prosthes*|[Title/Abstract])) OR (implant*[Title/Abstract]))
OR (hernia-mesh([Title/Abstract])) OR (absorbable-mesh[Title/Abstract])) OR (non-absorbable-
mesh[Title/Abstract])) OR (synthetic-mesh[Title/Abstract])) OR (biosynthetic-mesh[Title/Abstract])) OR
(titanium-mesh([Title/Abstract])) OR (transabdominal-mesh[Title/Abstract])) OR (non-absorbable-
synthetic-mesh[Title/Abstract])

#1 AND #2 AND #3
COCHRANE:
Search terms
#1 MeSH descriptor: [Hernia, Abdominal] explode all trees
#2 ("abdominal wall hernia"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#3 ("parastomal hernia"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#4 ("paracolostomy hernia"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#5 MeSH descriptor: [lleostomy] explode all trees
#6 ("paraileostomy hernia"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#7 (bricker):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#8 ("ileal conduit"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#9 (stoma):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#10 MeSH descriptor: [Surgical Stomas] explode all trees
#11 (ureteroileostomy):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#12 MeSH descriptor: [Incisional Hernia] explode all trees
#13 MeSH descriptor: [Colostomy] explode all trees
#14 (parastomal):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
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#15 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14
#16 (prophylaxis):tiab,kw (Word variations have been searched)

#17 (prevention):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#18 (treatment):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#19 MeSH descriptor: [Therapeutics] explode all trees

#20 (therapeutic):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#21 MeSH descriptor: [Treatment Outcome] explode all trees

#22 (repair):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#23 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22

#24 (hernioplasty):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#25 (eventroplasty):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#26 (closure):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#27 (herniorraphy):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#28 MeSH descriptor: [Herniorrhaphy] explode all trees

#29 MeSH descriptor: [Suture Techniques] explode all trees

#30 (suture):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#31 ("abdominal wall reconstruction”):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#32 ("open repair"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#33 MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] explode all trees

#34 MeSH descriptor: [Laparoscopy] explode all trees

#35 (robot*):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#36 (laparoscopic):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#37 (laparotomy):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#38 (sugarbaker):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#39 (keyhole):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#40 (sandwich):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#41 (pauli):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#42 MeSH descriptor: [Surgical Mesh] explode all trees

#43 ("Surgical mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#44 MeSH descriptor: [Prostheses and Implants] explode all trees

#45 (prosthes*):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#46 (implant*):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#47 ("hernia mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#48 ("absorbable mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#49 ("non-absorbable mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#50 ("synthetic mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#51 ("biosynthetic mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#52 ("titanium mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#53 ("transabdominal mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
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#54 ("non-absorbable synthetic mesh"):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR
#39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 OR
#55 #54
#56 randomized controlled trial:pt
#57 systematic review:pt
#58 Meta-Analysis:pt
#59 MeSH descriptor: [Cohort Studies] explode all trees
#60 practice guideline:pt
#61 MeSH descriptor: [Registries] explode all trees
#62 Multicenter Study:pt
#63 MeSH descriptor: [Randomized Controlled Trials as Topic] explode all trees
#64 (registry):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#65 (review):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#66 (EVEREG):ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#67 #56 OR #57 OR #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66
#68 #15 AND #23 AND #55 AND #67
EMBASE:
Search Search terms
incisional hernia':de OR 'abdominal wall hernia':de OR ‘abdominal wall hernia':ab,ti,kw OR 'parastomal hernia':de
OR 'parastomal hernia':ti,ab,kw OR 'paracolostomy hernia':ti,ab,kw OR ileostomy:de,ti,ab,kw OR 'paraileostomy
hernia':ti,ab,kw OR colostomy:de OR ‘colostomy hernia"tiabkw OR stoma:de OR 'ileal conduit':de OR
#1 stoma:ti,ab,kw OR bricker:ti,ab,kw OR 'ileal conduit':ti,ab,kw OR ureteroileostomy:ti,ab,kw OR parastomal:ti,ab,kw
prevention and control':de OR therapy:de OR 'treatment outcome':de OR prophylaxys:ti,ab,kw OR
#2 prevention:ti,ab,kw OR treatment:ti,ab,kw OR therapeutic:tiab,kw OR repair:ti,ab,kw
(laparotomy:de, ti,ab,kw OR sandwich:de OR 'digestive prosthesis and implant':de OR hernioplasty:ti,ab,kw,de OR
herniorrhaphy:ti,ab,kw,de OR eventroplasty:ti,ab,kw OR closure:ti,ab,kw) AND 'abdominal wall
reconstruction':ti,ab,kw,de OR 'open repair':de,ti,ab,kw OR 'robot assisted surgery':de OR robot*:ti,ab,kw OR
'‘absorbable mesh':ti,ab,kw OR 'non absorbable mesh':ti,ab,kw OR 'synthetic mesh':ti,ab,kw OR 'biosynthetic
mesh':ti,ab,kw OR 'titanium mesh':ti,ab,kw OR 'transabdominal mesh':ti,ab,kw OR 'non absorbable synthetic
mesh':ti,ab,kw OR 'keyhole limpet':de OR prosthes*:ti,ab,kw OR laparoscopic:ti,ab,kw OR laparoscopy:de OR
'suture technique':de OR 'suture techniques':ti,ab,kw OR 'robotic surgical procedures':ti,ab,kw OR
sugarbaker:ti,ab,kw OR pauli:ti,ab,kw OR 'surgical mesh':ti,ab,kw OR implant*:ti,ab,kw OR 'hernia
#3 mesh':ti,ab,kw,de
randomized controlled trial'/exp OR 'systematic review'/exp OR 'meta analysis'/exp OR 'cohort analysis'/exp OR
'practice guideline'/de OR 'register'/exp OR 'multicenter study'/exp OR 'review'/de OR registry:ti,ab,kw OR
#4 evereg:ti,ab,kw
#5 #1 AND #2 AND #3 AND #4
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GOOGLE SCHOLAR:

Search terms

("incisional hernia"["abdominal wall hernia" | "parastomal hernia" [ "paracolostomy

hernia"|ileostomy | "paraileostomy hernia"[colostomy|"colostomy hernia" | "ileal conduit" [stoma | bricker | "ileal
conduit" [ureteroileostomy | parastomal)+("prevention and control" [therapy | "treatment

outcome" [prophylaxys | prevention [treatment [repair)+(laparotomy[sandwich | "digestive prosthesis and
implant" [ hernioplasty | herniorrhaphy [eventroplasty|closure|"abdominal wall reconstruction”|["open
repair"|"robot assisted surgery"|"absorbable mesh" | "non absorbable mesh"["synthetic mesh" [ "biosynthetic
mesh" [ "titanium mesh" | "transabdominal mesh" [ "non absorbable synthetic mesh" | "keyhole limpet"

| prosthes* [laparoscopic|[laparoscopy| "robotic surgical procedures" [sugarbaker|pauli| "surgical
mesh"[implant*["hernia mesh")+("randomized controlled trial"|"systematic review" | "meta analysis" | "cohort
#1 analysis" |"practice guideline"[register | "multicenter study"|review [registries [evereg)

#2 ("parastomal hernia")+(prevention [therapy | repair)+("abdominal wall reconstruction"[laparoscopy)-

WEB OF SCIENCE:

Search terms

TS=("abdominal hernia" OR "abdominal wall hernia" OR "parastomal hernia" OR "paracolostomy hernia" OR
ileostomy OR "paraileostomy hernia" OR bricker OR "ileal conduit" OR stoma OR "surgical stomas" OR
ureteroileostomy OR "incisional hernia" OR colostomy OR parastomal)

#1 Indexes=SCI-EXPANDED, CPCI-S, BKCI-S, ESCI Timespan=1900-2023

TS=(prophylaxis OR "prevention and control" OR "prevention" OR "treatment" OR "therapy" OR "therapeutic"
OR "Treatment outcome" OR repair)
#2 Indexes=SCI-EXPANDED, CPCI-S, BKCI-S, ESCI Timespan=1900-2023

TS=(hernioplasty OR eventroplasty OR closure OR herniorraphy OR "suture techniques" OR suture OR
"abdominal wall reconstruction” OR open-repair OR "robotic surgical procedures” OR laparoscopy OR robot*
OR laparoscopic OR laparotomy OR sugarbaker OR keyhole OR sandwich OR pauli OR "surgical mesh" OR
"surgical mesh" OR "prostheses and implants" OR prosthes* OR implant* OR "hernia mesh" OR "absorbable-
mesh" OR "non-absorbable mesh" OR "synthetic mesh" OR "biosynthetic mesh" OR "titanium mesh" OR
"transabdominal mesh" OR "non-absorbable synthetic mesh")

#3 Indexes=SCI-EXPANDED, CPCI-S, BKCI-S, ESCI Timespan=1900-2023

TS=("randomized controlled trial" OR "systematic review" OR "Meta-Analysis" OR "cohort studies" OR
"practice guideline” OR "Guideline" OR "registries" OR "Multicenter Study" OR review OR registry OR EVEREG)
#4 Indexes=SCI-EXPANDED, CPCI-S, BKCI-S, ESCI Timespan=1900-2023
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Annex 3. Taula resum amb els estudis inclosos en les principals revisions sistematiques sobre el

tractament de la HP.
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Annex 4

Article Periode | N Tipus Malla/ | Edat Sexe IMC Forat Esto- | Tipus Posicio Mida Indicacié Abordat- | Temps PAQ Mesos Diametre | Qd
(any) analisi no H/D Malla/ | ma malla Tecnica malla cirurgia ge quirdrgic seguim. estoma Vv
malla Paret (cm) (obert/
LPC)
Janes et 2001- 54 NR 27/27 M 70 31/23 M 26 - Creu Col T | Parcial abs. Sublay RM 10x10 Cancer Obertat NR 1dosiVO | 65.2 NR NR
al. 2003 NM 71 NM 27 / Porus ample Diverticulitis (TC+ (57-83)
.5x2. aix pes eyhole nclou metroni
(2009)%2 2.5x2.5 Bai Keyhol Mil Inclou 5 id
cm (Vypro) Altres urgents azol)
Serra- 2004- 44* P-P 20/24* | 67* 34/10* | 26.6* - Col T | PP parcial Sublay 15x15 N recte distal Oberta No EV 42.2 * NR NR
Aracil et 2006 M 69.5 M 26.1 abs. RM Charlson <7 diferen. (ceftriaxo | (11.3-
al. NM 64.5 NM 27.3 Porus ample na+ 138.8)
5 Baix pes Keyhole metroni
(2009)4* [35/ i hol id
[54] [27/27] | M 67.5 20] [M25.6 (Ultrapro) azol) [29 (13-
NM 67.2] NM 27.3] 49)]
Lépez- 2007- 33* IT* 11/22* | 72* 17/16* | 26.9* Creu, - ColT | PP parcial Intraperito 12x12 N recte distal LPC NR 1 dosi EV 104.2 * NR NR
Cano et 2010 M 72 M 25.8 abs. neal IPOM Expect vida (amoxicil- | (32.3-
al. NM 71.5 NM 27.6 composite >la lina - 140.1)
rocee eyhole clav.
(2012)% (P d) Keyhol lav.)
[36] (P-P) [19/17] | (M 72.2 [18/ M 26.3
NM 65.9] | 18] NM 27.5] [12]
Lambrec 2007- 60 NR 32/26 M 64 43/17 M 24.6 2x2cm ColT | No abs. Sublay 10x10 N recte distal Obertat NR NR M 36 (6- Major en NR
ht et al. 2011 NM 63 NM 25.5 creu/ Porus ample RM 87) grup
15 - Baix pes NM 4. contro
(2015)42 i 8 |
BC (Prolite ultra, Keyhole (3-74)
parietene)
Lépez- 2012- 44* P-P 18/26* | 72* 36/8* 26.2* Cap/- Col T | Parcial abs. Intraperito 15x20 N recte distal LPC No 1dosiEV | 30.1* NR NR
Cano et 2014 M 74 M 26 composite neal Expect vida diferen. (amoxicil- | (12.9-
al. NM70 37/ NM 26.3 Porus ample >la lina — 70.3)
1 MC M 70.5 11 M 25. Baix pes ugarbaker 15min + clavulani 12-
(2016)% [M 70 ] [M 25.3 i S bak i lavulani [26 (12
[56] [24/28] | NM 67.3] NM 26.9] (Physiomesh) modif. simalla c) 38)]
Makarai 2010 - 35 IT 20/15 M:70.1 20/15 M 27.5 2.9 Col T | Parcial abs. Intraperito 10x10 N recte distal LPC No NR 65 No NR
nen- 2013 NM: 68.7 NM 25.1 0.6 Dual mesh neal diferen. (49-91) diferen.
Uhlback cm PVDF+PP IPOM
etal. MC circular (Dynamesh)
(2020)4° /Creu Keyhole
Ringblo 2007- 154 P-pP 81/73 [M: 69.7 [136/9 [M: 26.1 - Creu ColT | PP Sublay RM 10x10 N colorectal Oberta! Més llarg | NR 36 NR NR
m et al. 2015 NM: 6] NM: />1cm Baix pes Benigna (9%) en grup
. . Keyhole Inclou 1 e malla
(2022)*%° 69.9] 26.3] hol | d I
MC urgent
Brandsm | 2010- 113 IT 54/59 M 63.9 87/53 M 26.8 3.08 ColT | PP Sublay RM 10x10 N colorectal i Obert!? Més llarg | Segons 60 3.12cm No
aetal. 2012 NM 64.2 NM 26.7 cm Porus ample Keyhole benigna en grup protocol (2-7) dif
(2023)* | MC creu /- Baix pes de malla local

Taula resum dels RCT de prevencié amb dades a llarg termini. N: nombre de pacients. *Dades llarg termini. [] Dades de I’estudi inicial. BC: bicéntric. MC: multicéntric. NR: no reportat. P-P: per protocol. IT: intencié de
tractament. M: malla. NM: no malla. H: home. D: dona. IMC: index de massa corporal. Col T: colostomia terminal. PP: polipropile. RM: retromuscular. LPC: laparoscopia. PAQ: profilaxis antibiotica quirargica. TC:

tetraciclina. VO: via oral. EV: endovenosa. QdV: qualitat de vida. *: sutura vora medial de la malla a la linia mitjana.
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Complicacions

Article (any) Comparacié HP Mesos fins | Dolor Hematoma Seroma Infeccié Infeccié Explant Complicacions RelQ Exitus
HP Cronic FQ malla malla generals durant seguiment
ingrés
Janes et al. Res / malla sublay RM 22 NR NR NR NR 0 0 0 NR NR 18
(2009)%? M: 2/27
NM: 20/27
Serra-Aracil et al. Res / malla sublay RM 24* 24.7* NR NR NR 102 0 0 NR 0 12*
(2009)14* M: 9 (11.3-92.4) M:6
NM: 15 M: 50.4 NM:6
NM:22
[M: 6/27 [7]
NM: 12/27]
Lépez-Cano et al. Res / malla 29%* 14.5% NR 0 0 4 0 0 14 0 18*
(2012)8t intraperitoneal IPOM M: 11 (8.1-20.7) M:4
NM: 18 M:13.3 NM:14
NM:14.8
[M:9/18 [1]
NM: 15/16]
Lambrecht et al. Res / malla sublay RM 14 NR NR NR NR 2 0 NR NR 3 18
(2015)#2 M: 2/32
NM:12/26
Lépez-Cano et al. Res / intraperitoneal 29%* 17.9* NR NR NR 50 0 0 9 (1li) 0 19*
(2016)% M: 10 (9.4-41.8) M: 9
NM:19 M: 20.5 NM: 10
NM: 12.7
[M: 6/24
NM: 18/28] [7]
Makéardinen- Uhlback | Res/IPOM 9 NR No NR NR 11 NR NR 13 1 24
etal. (2020) M: 4/20 diferéncies
NM: 5/15 acurt [1]
termini
Ringblom et al. Res / malla sublay RM 80 NR NR NR NR M: 17 NR NR M: 11 13¢ 39
(2022)5° M: 40/103 NM: 16 NM: 4
NM: 40/107 [7]
[M: 33/104
NM:36/107]
Brandsma et al. Res / malla sublay RM 49 NR NR NR NR M: 15 0 0 NR 15 23
(2023)%* M: 20/51 NM: 19
NM: 29/54

Taula amb les complicacions postoperatories. HP: hernia paraestomal. RM: retromuscular. *Dades llarg termini. [] Dades estudi inicial. HP: hérnia paraestomal. M: malla. NM: no malla. NR: no
reportat. FQ: ferida quirdrgica. RelQ: reintervencié quirurgica. a: inclou infeccid al lloc de I’estoma, laparotomia i necrosi. b: ferida perineal. c: durant el primer mes postoperatori.
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Annex 5

Autor (any) Centres | Mostra Edat BMI Sexe Indicacio | Estoma | Abordatge | Malla Posicio | Deteccio Mesos Conclusio
randomitzats mitjana mitjana (H:D) tipus HP seguiment
(M/NM) (M/NM) (M/NM) (M/NM) (mitjana)
Hammond et uc 20 (10/10) 42.6/50 26.3/26.3 3:7/4:6 Maligna Estoma Oberta Implant PP Clinic 12 No
al (2008)28 Benigna loop biologic us concloent
Janes et al uc 54 70/71 26/27 15:12/ Maligna ColT Oberta Sintética Sublay Clinic 12 Malla
(2004)% (27/27) 16:11 Benigna RM redueix HP
Janes et al
(2004)140
Fleshman et MC 113 (55/58) 60.25/59.1 | 26.2/24.7 30:25/ Maligna ColT Oberta Implant Sublay Clinic 24 No
al (2014)34 29:29 Benigna lleo T LPC biologic RM TC reduccié
Tarcoveanu uc 42 (20/22) 66.72 - 18:24 Maligna ColT Oberta Sinteética Sublay Clinic 24 Malla
et al (2014)148 Col L PP us redueix HP
Vierimaa etal | MC 70 (35/35) 67.1/65.1 26.2/25.4 18:17/ Maligna ColT LPC Sintética IPOM IP | Clinic 12 No
(2015)143 19:16 TC reduccié
Brandsma et MC 150 (72/78) 63.6/63.1 | 26.7/26.5 43:29/ Maligna ColT Obert Sintética Sublay Clinic 3 Malla
al (2016)147 49:29 Benigna RM-PP TC redueix HP
Brandsma et MC 150 (72/78) 63.5/63 26.8/26.5 43:29/ Maligna ColT Obert Sintética Sublay Clinic 12 Malla
al (2017)144 48:28 Benigna RM-PP TC redueix HP
Odensten et MC 232 (118/114) 69.7/69.9 26.1/26.3 40:74/ Maligna ColT LPC Sintética IPOM IP | Clinic 12 No
al (2019) 56:62 TC reduccié
Liedbergetal | MC 242 (118/124) | 71/71 26/26 91:27/ Maligna Bricker Obert Sintética Sublay Clinic 36 Malla
(2020)86 97/26 LPC PP TC redueix HP
Correa MC 137 (55/58)* 68/72 26.3/24.7 | 42:21/ Maligna Col T Obert Sintética | Sublay Clinic 12 No
Marinez et al 43:31 Benigna LPC RM TC reduccid
(2021)73, 146
Prudhomme MC 199 (98/101) 67.2/70.5 26.5/24.8 57:41/ Maligna ColT Obert Sintética Sublay Clinic 24 No
et al (2021)14° 57:44 Benigna LPC RM TC reduccié

Taula resum dels RCT exclosos. MC: multicéntric. UC: unicéntric. PP: preperitoneal. IP: intraperitoneal. LPC: laparoscopia. * NO inclou el grup d’incisio
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