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RESUMEN

Antecedentes:

A través de los afios se han documentado y creado diferentes tipos de materiales y suturas
para usos diversos en el momento de abordar un paciente quirargico, lo que conlleva la
necesidad de actualizaciones y capacitaciones del cirujano para aprovechar los recursos
disponibles en pro de la atencién y resultados del paciente.

Objetivo:

Comparar la eficacia y seguridad postquirargicas al afrontar heridas de laparotomia con
sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone vs sutura multifilamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de &cido glicolico.

Material y métodos:

Se realizo un estudio de casos y controles, observacional, retrospectivo, transversal y
homodémico. En este estudio se tomaron en cuenta pacientes operados de laparotomia
por el servicio de cirugia en los cuales se reportd el cierre de la aponeurosis anterior con
sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone o con sutura multiflamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de acido glicdlico y que reportaron seguimiento
post quirdrgico a los 6 meses post operatorios. Se seleccionaron al azar 32 pacientes de
cada grupo, contando, por lo tanto, con una poblacion total de 64 pacientes. Se
recolectaron y analizaron datos con el programa R de estadistica para encontrar
asociaciones entre las mediciones. Se definieron dos eventos como resultados finales: “sin
complicaciones” (sin complicaciones a los 6 meses post quirdrgicos) y “con
complicaciones” (complicaciones durante los 6 meses post quirdrgicos) Ademas, se
realizaron analisis de supervivencia mediante curvas de Kaplan-Meier y analisis de Cox
para identificar factores relacionados con los eventos de interés.

Resultados:

De los 64 pacientes, (32 de cada grupo), se realizé un andlisis de datos con el programa
R commander y un andlisis cox, en donde tomamos como supervivencia la ausencia de
complicaciones, encontrando relaciones entre las complicaciones y el uso de suturas de
hernias 7/12 de cada grupo (p 0.392), seromas 10/14 (p 0.439) y de IHQ 13/15 de cada
uno (p 0.86). sin una relevancia estadistica significativa.

Conclusion:

Se compard la incidencia de cierres exitosos sin complicaciones entre sutura de
monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada
sintética absorbible de copolimero de acido glicélico, obteniendo una incidencia global
ligeramente mayor de complicaciones al uso de multiflamento, con el que un 75% (24/32)
de los pacientes presentaron al menos una complicacién, mientras que del grupo del
monofilamento presentaron complicaciones el 71% (23/32) de los pacientes. Encontrando
la mayor diferencia en el nUmero de hernias incisionales siendo menor para el uso de
monofilamento, sin embargo, estadisticamente sin una p significativa que respalde dicha
relacion, Al andlisis del resto de las variables el IMC, parece aumentar el riesgo de
complicaciones en un 8% por cada unidad de IMC. (HR 1.08, p 0.05) pero esto tendria que
ser estudiado a detalle en otro estudio por separado.
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INTRODUCCION

La laparotomia exploratoria (LAPE) se trata de una cirugia abierta del abdomen cuyo
objetivo es observar los diferentes 6rganos y los tejidos que se encuentran en el interior.
La exploracion quirdrgica del abdomen se recomienda para buscar, identificar, diagnosticar
y en ocasiones tratar una enfermedad de aparente origen abdominal que no es posible por
otros métodos o cuando hay una lesion en el abdomen causada por una herida con arma
de fuego o cortante, o un trauma contundente. (Ramirez M, et. al., 2020)

Entre los distintos problemas que pueden evaluarse mediante una laparotomia exploratoria
se incluyen: Perforacion intestinal, Embarazo ectopico, Endometriosis, Apendicitis, Dafio a
organo o estructura vascular secundario a un traumatismo, Sepsis de origen abdominal,
Cancer, Isquemia intestinal, Patologia biliar, Oclusion intestinal (Guevara AL, 2018), entre
otras causas de abdomen agudo.

Dentro de las complicaciones en que se pueden presentar al cierre de pared posterior a
una laparotomia exploradora se encuentran hernias incisionales, las cuales acorde a la
asociacion mexicana de hernias 7% de todas las hernias abdominales, con incidencia de
entre el 10 al 13% de las laparotomias y entre un 3 a 8% de las laparoscopias. E
infecciones de sitio quirargico (Pizza F, et. al., 2020), de los cuales Los datos del National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNISS) revelaron en México indices de 2.1%
para las heridas limpias, 3.3% heridas limpias contaminadas, 6.4% heridas contaminadas
y 7.1% sucias o infectadas. En cuanto a seromas se reporta incidencia de entre el 2'y. 7%
(Ramirez M, et. al.,, 2020). No hay estadisticas claras de hernias, dehiscencias o
eventraciones secundarias al rechazo del material de sutura.

Dado lo previamente descrito resulta necesario investigar las complicaciones asociadas al
material de sutura utilizado nuestro servicio y determinar si influye en el numero de
complicaciones posteriores a dichos procedimientos.

El propdsito del presente estudio fue comparar la eficacia y seguridad de dos de las
suturas disponibles para nuestro servicio para el cierre aponeuratico.
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ANTECEDENTES

Antecedentes generales

Toda incision y/o abordaje quirdrgico es considerado en si mismo una herida controlada,
herida se define como la lesién de un tejido, causada por medios fisicos que implique
ruptura de la integridad de los mismos (Lehmann et. al. ,2024). Si bien las quemaduras,
heridas por avulsién entre otras son también consideradas heridas, en esta revision no
enfocaremos en heridas quirdrgicas y su cierre con el uso de distintos materiales.

La cicatrizacion es el proceso que conduce a la curacion de los tejidos, es un proceso
natural y espontaneo, el cual se puede ver afectado por diversos factores, tanto propios
del organismo como ajenos al mismo (Aicher BO, et. al., 2021). Cuando la cicatrizacion
natural no es en si misma suficiente para el cierre de la herida, es cuando se debe
intervenir con distintas medidas tales como extraccién de los cuerpos extrafios, tratar la
infeccion (solo en caso de presentarla) y uno de los puntos mas importantes, mantener el
tejido en aposicion hasta que el proceso de cicatrizacion pueda llevarse a cabo por el
organismo y brinde a la herida la resistencia necesaria para soportar por si mismo la
tension y fuerzas ejercidas de manera habitual sobre dichas &reas sin necesidad de
sujecion mecanica. (Segura sampedro, et al., 2021.) La aproximacion de las heridas puede
realizarse con diferentes técnicas y materiales, en este estudio nos enfocaremos a la
aponeurosis abdominal.

La resistencia a la tension y el tiempo de cicatrizacidén son diferentes eventos. Una herida
puede requerir incluso meses para alcanzar un nivel de resistencia parecido al que tenian
inicialmente, en el caso de la aponeurosis, sin lograr recuperar el 100% de la resistencia
inicial (La Ayala, et al., 2020). Durante la cicatrizacion es hasta ese momento que la herida
necesita soporte adicional por parte de algun método de cierre, en caso de las incisiones
quirurgicas sobre la aponeurosis, con el uso de suturas.

Realizar abordajes y cierres de pared abdominal son unos de los procedimientos mas
frecuentemente realizados por los cirujanos y en general de las especialidades quirdrgicas
que en algin momento pueden requerir la realizacion de un tipo de abordaje o incisién
abdominal (Singer, et al. 1997).

Lamentablemente la seleccion de la técnica para el cierre de la fascia abdominal, tiende
en un mayor porcentaje a realizarse por tradicion o escuela en los diferentes hospitales,
conductas tomadas por la experiencia local, familiaridad y preferencia personal de los
cirujanos (Singer, et al., 2003), no tomando en cuenta por completo las recomendaciones
y actualizaciones bibliograficas mas recientes.

Al mencionar especificamente la aponeurosis, es una capa de tejido conectivo firme y
fuerte que brinda la mayor parte del soporte de la pared abdominal. Al cerrar una
laparotomia, la sutura en este caso no solo debe mantener cerrada la herida, también debe
ayudar a resistir los cambios de presion intraabdominal y las fuerzas tensiles ejercidas
sobre lo mismos para cumplir de manera exitosa su objetivo. (Cérdova-Velazquez CA, et
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al. 2023) La aponeurosis en general tiende a cicatrizar muy lentamente, entre otros
motivos, es un tejido poco vascularizado y rico en fibras de coldgeno (Naranjo Torres A, et
al.,, 2018). Esta descrito que el periodo critico en su cicatrizacion es de 49 dias
aproximadamente, en los cuales se espera recuperar un 50% de la resistencia inicial antes
de la laparotomia, por lo que el periodo de resistencia de la sutura empleada al realizar el
cierre primario es primordial (Diener MK, et al., 2010).

Se toman en cuenta diferentes factores que afectan el resultado del cierre de la pared
abdominal, se pueden dividir en: propios del paciente, como son su estado nutricional basal
(afectado o no por la cirugia requerida/realizada), la presencia o ausencia de obesidad
(indice de masa corporal), enfermedades de base, motivo de la cirugia, la edad, y los
factores dependientes de la técnica quirtrgica, como son manipulacién de los tejidos, tipo
de incision, tipo de cierre de la pared abdominal y material utilizado para el mismo
(Alexander JW, et al., 1967) .Hay que tener en cuenta que, por lo general, al momento de
realizar la intervencién quirtrgica los factores dependientes del paciente no son
modificables, por otro lado, la técnica quirdrgica empleada y sus diferentes aspectos tales
como la técnica y el material de sutura para el cierre, son las areas en las cuales los
cirujanos llegan a presentar un mayor impacto para reducir la cantidad de complicaciones
derivadas de la técnica quirtrgica empleada y del material y método de cierre de la pared
abdominal.

Actualmente, a excepcidén de casos especificos, la técnica de cierre mas recomendada
para el cierre aponeurético es la técnica conocida como “small-bites” o mordidas
pequefias, en la practica no siempre es utilizada porque consume tiempo y dedicacion por
parte del cirujano, la técnica consiste en utilizar una aguja pequefia entre 25y 35 mmy
con sutura lentamente absorbible o no reabsorbible realizar nudos auto blogueantes en los
extremos, y realizar la sutura de manera continua Unicamente tomando la aponeurosis, a
5-8 mm del borde y separarlos 5 mm entre si, buscando que la proporcién sutura/herida
sea mayor de 4, proporcion que esta descrita como ideal para disminuir dehiscencias y que
asi mismo se ha visto recientemente asociada a una disminucion de las infecciones de
heridas quirdrgicas (Cérdova-Velazquez CA, et al. 2023).

Existen otras propuestas de cierre de pared abdominal que actualmente aun se encuentran
en proceso de evaluacion en ensayos clinicos, tales como el cierre de Hughes, que
combina una sutura continua convencional loop 1 USP con varios puntos entrecortados de
colchonero que combinan en cada punto de refuerzo suturas verticales y horizontales. De
la misma manera se encuentra descrito el empleo de suturas-malla que consisten en el
empleo agujas que llevan como material de sutura una banda estrecha de malla de
polipropileno de poro ancho (Harries RL, et al, 2017). En espera de ensayos clinicos
significativos y disponibilidad de las mismas, de la misma manera se menciona en la
literatura actual el empleo de suturas barbadas argumentando que puede aportar mejores
resultados al cierre convencional pero no hay todavia evidencia cientifica al respecto
(Segura sampedro, et al., 2021.).
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Antecedentes especificos

En la actualidad, existen un sinnimero de materiales en el mercado y especificamente en
nuestra institucion (ISSSTE) divididos por sus caracteristicas y materiales tales como:
mono filamento y trenzadas, absorbibles y no absorbibles, con o sin recubiertas especiales
(Naranjo Torres A, et al.,, 2018). Las suturas recubiertas con antisépticos reportan una
reduccion de la colonizacién bacteriana in vitro. Sin embargo, la evidencia actual tiene alta
posibilidad de sesgo, baja calidad y presentan potenciales conflictos de interés (Segura
sampedro, et al., 2021.).

La sutura de multifilamento trenzada sintética absorbible de copolimero de acido glicdlico,
cuenta con estearato calcico el cual esta compuesto de calcio y acido estearico, dos
sustancias presentes en el organismo que son facilmente metabolizadas y excretadas.
Estas caracteristicas dotan al recubrimiento de una 6ptima capacidad de absorcion,
adherencia y suavidad. Es una sutura (dependiendo de la marca comercial) con datos a
28 dias aprobados oficialmente por la FDA. Toda la resistencia inicial a la tension se pierde
a los 35 dias tras la implantacién (Manasseh, et al., 2021).

La absorcion es practicamente completa a los 56-72 dias (63 dias en promedio). Los acidos
lactico y glicdlico se eliminan rapidamente del cuerpo, principalmente a través de la orina
(Manasseh, et al., 2021)

Por otro lado, la sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone esta
compuesta de un polimero poliéster, que le confiere gran suavidad y flexibilidad, asi como
sujecion de la herida de hasta 98 dias. Es la sutura absorbible con el periodo mas
prolongado de resistencia reportado en la actualidad. Se utiliza principalmente cuando se
requiere soporte prolongado, su prolongada fuerza tensil le convierte en especialmente
adecuado en pacientes obesos, o con factores de riesgo. Tiene un proceso de absorcion
minimo después de 90 dias de ser implantado, y el hilo se reabsorbe completamente
dentro de los 6 meses posteriores a la implantacion, Se degrada por hidrolisis no
enzimatica (Pogoreli¢, Z, et al. 2024).

Entre las complicaciones del cierre de aponeurosis de pared abdominal se encuentran con
mayor frecuencia descritas las hernias incisionales, eventraciones y las infecciones de sitio
quirdrgico, se encuentra literatura que menciona asi mismo seromas, granulomas y
rechazos del material (Segura sampedro, et al., 2021.).

La incidencia de hernias incisionales actualmente se encuentra entre el 9 al 20%
reportando ademas encarcelamiento y estrangulacion de las mismas hasta de 15 y 2%,
respectivamente, lo que condiciona alta morbimortalidad para los pacientes sometidos a
laparotomia, ademas de los altos costos para el sistema de salud. Las eventraciones se
producen por tres mecanismos: 1. Ruptura de la sutura; 2. Falla del nudo, y 3. Desgarro
del tejido a través del sitio de insercion de la sutura; la cual se reporta como la causa mas
frecuente de falla en el cierre de la pared abdominal. Estan reportadas eventraciones en
el postquirdrgico inmediato hasta en un 16% de los casos (Harries RL, et al, 2017).
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Una infeccidn de herida quirdrgica es una infeccion que se produce en la herida o en los
tejidos adyacentes, dentro de los 30 dias posteriores a una intervencion quirdrgica. Puede
ser causada por microbios que ya estan en la piel, en el cuerpo o en el ambiente. También
pueden ser el resultado de factores enddgenos, como la edad, la desnutriciébn u otras
enfermedades, o de factores exdgenos, como el tiempo de espera para la cirugia o el
incumplimiento de los protocolos preventivos (Villa R, et. al., 2019).

El riesgo de una IHQ esta directamente relacionado con el tipo de cirugia, de los cuales
existen 4 (Alexander JW, et al., 1967):

1. Cirugia limpia: cuando el tejido no se encuentra previamente inflamado, adecuada
asepsia quirurgica y no afecta vias respiratoria, digestiva ni genitourinaria. No esta indicada
la quimioprofilaxis, representa un riesgo de infeccién sin profilaxis antibiética del 5%
(Santalla, et al., 2007)

2. Cirugia limpia-contaminada: Abordaje de cavidades con contenido microbiano, pero sin
amplio derrame del contenido, intervenciéon muy traumatica en los tejidos limpios, abordaje
de vias respiratorias o digestivas (salvo intestino grueso) y genitourinarias. Riesgo de
infeccion sin profilaxis del 5 al 15%, se recomienda profilaxis antibiética (Santalla, et al.,
2007).

3. Cirugia contaminada: inflamacién aguda sin pus, derramamiento de contenido de
viscera hueca, heridas abiertas y recientes. Riesgo sin profilaxis del 15 al 30% (Santalla,
et al., 2007).

4. Cirugia sucia: presencia de pus, viscera perforada y herida trauméatica de mas de 4 h de
evolucion. Se considera infectada por lo que no recibe profilaxis sino tratamiento
antimicrobiano empirico. Riesgo del 40% (Santalla, et al., 2007).

Las IHQ son un problema frecuente (5-10%) cifra que varia en funcion del tipo de cirugia
considerada (del 1% en la denominada cirugia limpia al 15% en la llamada sucia) Los
datos del National Nosocomial Infection Surveillance System (NNISS) revelaron en México
indices de 2.1% para las heridas limpias, 3.3% heridas limpias contaminadas, 6.4% heridas
contaminadas y 7.1% sucias o infectadas. En Espafia se reporta una mortalidad directa
por IHQ del 0,6% y asociada a la IHQ del 1,9% (Meddez, et al, 2020).

Un seroma es una complicacion que se presenta después de una cirugia, se define como
liquido acumulado en un tejido, érgano o cavidad corporal. Se produce cuando el suero se
filtra de los vasos sanguineos y linfaticos dafiados. Por definicidon pese a que eleva el
riesgo de infeccidén y dehiscencia de sitio quirdrgico, no se considera IHQ de primera
intencion. En la mayoria de los casos, sobre todo en heridas y colecciones pequeias
desaparecen por si solos, pero en ocasiones puede ser necesario drenarlos. Se reporta
una incidencia de entre el 2 y. 7% (Meddez, et al, 2020). Sin embargo, estos datos se ven
infravalorados debido al bajo reporte de los mismos por parte del personal sanitario.
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Planteamiento del Problema

Dia a dia nos enfrentamos a un sin nimero de técnicas y materiales novedosos a la hora
de realizar intervenciones quirdrgicas, dando amplia importancia a los utilizados durante el
cierre de aponeurosis al finalizar la cirugia, por lo cual buscamos encontrar el material que
mas se adapta a nuestro entorno, buscando en este caso el que presenta mayor eficacia
y seguridad, traduciéndose en menores tiempos de estancia hospitalaria y menor nUmero
de reintervenciones.

El adecuado cierre de la pared abdominal en busqueda de mayor eficacia y seguridad del
seguimiento postquirargico implica menor gasto al paciente y las instituciones de salud.

Este estudio permitira conocer si el uso de diferentes materiales en el cierre de pared
repercute directamente sobre el paciente, su evolucidn clinica y la atencién brindada.

En el HRP ISSSTE no se encuentra una Unica area encargada de censar complicaciones
postquirdrgicas de los pacientes de cirugia, sin embargo, se cuenta con registros en el
expediente clinico, en el sistema de informacibn de médico financiero, censos
hospitalarios, y reportes epidemiolégicos que permiten la localizacion de pacientes, sus
registros y seguimiento.

Al identificar si los materiales influyen en el resultado a mediano y largo plazo del
paciente post laparotomizado, se da paso a la toma de decisiones y cambio de acciones
para contar con mayor disponibilidad del recurso idoneo, asi como su empleo
estandarizado en los diferentes servicios quirtrgicos, lo que puede repercutir en
disminucién de gastos a las instituciones de salud y mejora en la calidad de vida de los
pacientes.

Basandose en todo lo previamente dicho, este protocolo de investigacion pretende
responder a la siguiente pregunta:

¢, Cual es la eficacia y seguridad de la sutura de monofilamento, sintética absorbible de
polidioxanone en comparacion con sutura multifilamento trenzada, sintética absorbible de
copolimero de acido glicélico para afrontar la aponeurosis, posterior a laparotomias
abdominales?
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Objetivos

Objetivo general

Comparar eficacia y seguridad entre suturas absorbibles de sutura de monofilamento
sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada sintética absorbible de
copolimero de &cido glicdlico para el cierre de aponeurosis abdominal.

Objetivos especificos

Comparar la incidencia de cierres exitosos sin complicaciones entre suturas absorbibles
de sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de &cido glicolico.

Comparar la cantidad de seromas e IHQ en el uso de suturas absorbibles de sutura de
monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada
sintética absorbible de copolimero de acido glicdlico.

Comparar frecuencia de hernias incisionales en el uso de suturas absorbibles de sutura de
monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada
sintética absorbible de copolimero de acido glicdlico.

Material y Métodos
Estudio de casos y controles
Objetivo: comparativo
Intervencion del investigador: observacional
Temporalidad: transversal
Direccionalidad: retrospectivo
Conformacion de grupos: homodémico
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Poblacion de estudio

Pacientes derechohabientes del Hospital Regional ISSSTE Puebla, ambos géneros,
mayores de 18 afios, con patologia abdominal cronica o aguda que requirieron de
laparotomia como parte de su manejo por parte del servicio de cirugia general del Hospital
Regional Puebla ISSSTE.

Definicion del grupo control

Pacientes derechohabientes del Hospital Regional ISSSTE Puebla laparotomizados por el
servicio de cirugia general con cierre de aponeurosis abdominal con sutura multifilamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de &cido glicolico.

Definicién del grupo a intervenir

Pacientes derechohabientes del Hospital Regional ISSSTE laparotomizados por el servicio
de cirugia general con cierre de aponeurosis abdominal con sutura de monofilamento
sintética absorbible de polidioxanone.

Criterios de inclusion

e Pacientes que requirieron de laparotomia por el servicio de cirugia.

e Pacientes con cierre de aponeurosis con técnica small-bites con sutura de
monofilamento sintética absorbible de polidioxanone o sutura multifilamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de &cido glicdlico.

e Pacientes adultos (personas mayores de 18 afios de edad).

Criterios de exclusion.

e Pacientes con cierre abdominal definitivo diferido con técnica de abdomen abierto
e Pacientes con abordaje previo sobre sitio quirdrgico laparotomizado.
e Pacientes que requieren unidad de cuidados intensivos en periodo postquirdrgico.
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e Pacientes con enfermedades autoinmunes y de la colagena conocidas con o sin
manejo médico.

e Pacientes con uso crénico de esteroides.

e Pacientes con uso de malla

e Pacientes con cierre de pared con suturas diferentes a sutura multiflamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de acido glicolico o sutura de
monofilamento sintética absorbible de polidioxanone.

e Pacientes con defuncion durante procedimiento quirdrgico, internamiento o 6
meses posteriores a la cirugia.

e Pacientes con hernia pre existente sobre sitio de abordaje.

Criterio de eliminacion.

e Expedientes incompletos.

e Pacientes sin seguimiento a 6 meses post quirdrgicos.

e Hoja de operaciones sin descripcidon de técnica quirdrgica completa o sin mencién
de suturas y técnicas empleadas para el cierre aponeurdético.

e Paciente reintervenido a durante los primeros 6 meses post quirdrgicos.

Tipo de muestreo.

Muestreo no probabilistico

Consideramos todo el universo paciente a los que se les realiza laparotomia en el cual se
realizd el cierre aponeurético con sutura de monofilamento sintética absorbible de
polidioxanone o sutura multifilamento trenzada sintética absorbible de copolimero de acido
glicélico en el HRP ISSSTE del periodo de marzo 2020 a marzo 2023.

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestray tamafio de la muestra

No hay antecedentes que nos indiquen la diferencia de la eficacia o complicaciones entre
suturas de

sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y sutura multifilamento
trenzada sintética absorbible de copolimero de acido glicdlico; por lo cual, para descartar
una hipotesis nula de no diferencia, con una probabilidad de error tipo | del 5% y una
potencia del 80%, necesitamos estudiar a 25 pacientes por grupo.

Para mejorar la precision del andlisis, estudiaremos a 32 pacientes con cierre aponeurético
con sutura de monofilamento, sintética absorbible de polidioxanone y a 32 pacientes con
cierre aponeur6tico con sutura multiflamento trenzada, sintética absorbible de copolimero
de acido glicélico.
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Descripciéon operacional de las variables.

. Definicidn Definicidn Clasificacion | Escala de Instrumento
Variable . L . L Valor o
conceptual |operacional | metodoldgica | Medicidon de medicion
Caracteristica | Caracteristica
fenotipica que | fenotipica que -
Categorica _ .
defineauna |defineauna . & 0=hombre [ ypediente
Sexo Independiente | Nominal .
persona como | persona como N clinico
dicotomica
hombre o hombre o
mujer mujer
1= mujer
Tiempo . L .
L Tiempo de ) Cuantitativa " Expediente
Edad cronoldgico . o Independiente . afios o
. vida en afos continua clinico
de vida
Enfermedad
metabdlica Antecedente Categdrica
Diabetes caracterizada | de padecer . & 0= sin DM Expediente
) e ; Independiente | Nominal .
Mellitus por poliuria, | Diabetes . clinico
- . dicotémica
polidipsia 'y mellitus
polifagia
1=con DM
Enfermedad
cronica
caracterizada
por el Antecedente
Hipertensidn de padecer Categorica = i .
P . aumento de . P - ) g 0=sin HAS Expediente
Arterial L Hipertensidn | Independiente | Nominal .
L presion con . o clinico
sistémica Arterial dicotémica
la que Sistémica
bombea la
sangre el
corazon 1= con HAS
Uso de la Kg/mt"2
Indice de Razén relacién para L. .
. . . ) Categorica Expediente
masa asociada de | diagnosticar | Independiente o o
cuantitativa clinico
corporal pesoy talla sobrepeso y

obesidad
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Tiempo Tiempo
Tiempo de transcurrido transcurrido ) Cuantitativa | , . Expediente
L L L Independiente . Minutos .
cirugia entre inicioy | entreinicioy continua clinico
fin de cirugia | fin de cirugia
0= sutura de
. monofilamento
Haber utilizado L
sutura sintetica
e absorbible de
multifilamento e
trenzada polidioxanone
sintética
Procedimiento absolrlblble de
Sutura quirurgico c,o.po |m.er,o.de -
. acido glicélico Categorica .
empleada en | mediante el ) - Expediente
| i cual se realiza osuturade |Independiente Nominal clinico
el clerre L. . g monofilamento dicotdmica
aponeurdtico | clerre de . sintética et
aponeurosis absorbible de = su. .ura
polidioxanone multifilamento
con técnica trenze?da
small bites sintetica
para el cierre absorbible de
aponeurdtico copolimero de
acido glicélico
0=No
. ... | Presentar
Hernia en sitio . - .

. hernia en sitio . 1=Si,alos 3 .
Hernia de . Nominal Expediente
L ) ... |de Independiente N meses o
incisional herida/cicatriz , politémica clinico

uirdreica laparotomia
q & realizada
2=Si,alos 6

meses
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0=No
Independiente
presencia de 1=Si, en los
. coleccidon de | seroma en Categorica rimeros 5 .
Presencia de o . g p’ Expediente
grasa liquida, | sitio de Nominal dias o
seroma : . s clinico
sueroy linfa | herida politdmica
quirdrgica
2=5i,
posteriora 5
dias
0= Limpia
1= Limpia-
clasificacién ;
de cirugia Antecedente Categorica contaminada
Tipo de de tipo de - Expediente
cifu ia acorde al ciru F|')a Independiente | Nominal 2= cIi:ico
& grado de g politémica Contaminada
. realizada
asepsia
3= Sucia
presentar 0=No
infeccion en infeccion de
Infeccionde |~ la herida en Categorica .
. sitio de . ) - Expediente
sitio . los primeros | Independiente | Nominal L
L herida , N clinico
quirurgico s 30 dias dicotédmica .
quirurgica ] 1=Si
posteriores a
la cirugia
. . Antecedente
Diferencia de tino de
. . |entre etp Categbrica 0=no .
Discrepancia | _. . cirugia ) - Expediente
. . diagnostico . Independiente | Nominal .
diagnostica re y post realizada dicotémica ) clinico
puirur . diferente a la 1=Si
q & planeada
0=No
, estancia i -
Dias de N tiempo de Categodrica ) )
. hospitalaria hospitalizacién . - 1=Si Expediente
estancia - Independiente | Nominal e
) | post posterior a la N clinico
hospitalaria cirugia dicotémica

operatoria
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necesidad de | antecedente
- 0=No
uso de de uso de Categorica .
Uso de ) . ) - Expediente
. drenajes drenaje en Independiente | Nominal L
drenajes . - N clinico
posterior a sitio dicotomica 1=Si
cirugia quirurgico
0=
Apendicetomia
. tipo -
i tipo de P - Categorica .
Tipo de N especifico de . - 1= Expediente
. cirugia o Independiente | Nominal . . .
procedimiento ‘ cirugia L. Colecistectomia | clinico
realizada - politdmica
realizada
2= Cierre
gastrico
primario

Tabla 1, Descripcion operacional de las variables.

Técnicas y procedimientos empleados

Se integraron en el grupo a estudiar a aquellos a quienes se les realizé intervencion
quirargica con cierre de pared con alguna de las suturas de interés para este estudio,
sutura de monofilamento, sintética absorbible de polidioxanone o sutura multifilamento
trenzada, sintética absorbible de copolimero de &cido glicélico. Respetando los criterios de
inclusion, exclusion y eliminacion, se integroé el grupo de estudio a reportar en el presente
protocolo de investigacion.

Se analizaron los expedientes de pacientes con adecuado en seguimiento postquirdargico
de al menos 6 meses por consulta externa de cirugia general, se recab6 informacion de la
hoja de operaciones y expediente electrénico en SIMEF (Sistema de Informacion Médico
Financiero), prestando especial interés en las técnicas quirdrgicas utlizadas vy
complicaciones descritas, realizando la comparacion de estas Ultimas con nuestro grupo
de control.

Al finalizar se realizé un analisis de los datos obtenidos para las conclusiones.
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Flujograma de trabajo

Se identifica paciente
post operado de
laparotomia

Se realiza
determinacion de

Se realiza analisis
estadistico

Se realizan
conclusiones y reporte

Imagen 1, Flujograma de trabajo de recoleccién de datos.

Procesamiento y andlisis estadistico.

Los datos fueron recolectados en hoja disefiada especificamente para este fin y
procesados en programa Excel.

Para la estadistica univariada las variables nominales son expresadas en frecuencias y
porcentajes. Las variables numéricas estan expresadas en medidas de posicion, medidas
de tendencia central y de dispersion.

Para la inferencia estadistica, el analisis bivariado de la eficacia y complicaciones, fue
realizado a través de chi cuadrada y una OR (razon de momios) con IC95%, considerando
como significativo un valor de p<0.05.

1.

2.
3.
4

Céalculo de la frecuencia relativa de cada variable, y su respectiva correlacion con la
variable de la sutura empleada.

Los datos se presentaron en una tabla de frecuencia.

Se utiliz6 el estadistico de Chi cuadrada por tratarse de dos grupos independientes.

Si son variables ordinarias utilizamos Rho de Spearman.
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Se separaron a los pacientes dependiendo si presentaron o no complicaciones y en base
a esto se realizaron analisis con ayuda del programa “The R Project for Statistical
Computing”, para cada grupo y tomando en cuenta las covariables para poder reafirmar
los resultados obtenidos.

Al final se hizo un analisis de Cox para identificar aquellos factores que estén relacionados
con el evento de interés, en este caso ya se con el evento de “complicaciones post
quirurgicas” o con el evento de “sin complicaciones post quirurgicas”

ASPECTOS ETICOS.

Este proyecto se realizd bajo los principios éticos en materia de investigacion.

Se vigil6 en todo momento los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia,
justicia y proteccion de datos personales. Se invitd a los participantes a través de
consentimiento informado.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigaciobn y ética en
investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El nUmero de registro del proyecto
fue: 683.2024

RESULTADOS

Posterior a descartar pacientes con expedientes incompletos o sin seguimiento
postquirdrgico a 6 meses, se obtuvo una poblacién total de 64 pacientes, de los cuales
32(50%) fueron del grupo de pacientes en los cuales se report6 el cierre de la aponeurosis
anterior con sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y 32(50%) con
sutura multifilamento trenzada sintética absorbible de copolimero de acido glicélico.

De los 64 pacientes, el grupo de monofilamento conto con una edad media de 51.78+15.56
anos, de los cuales el 53%fueron hombres y el 47% fueron mujeres, presentando en el
segundo grupo una edad media en afos de 49.25+19.85, con el 59% de hombresy el 41%
de mujeres. el resto de las caracteristicas demograficas se describen en la tabla 2.
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contaminada: 14,
Contaminada: 4,

contaminada:
12,

Caracteristica | Grupo Grupo OR (IC95%) | p-valor
Monofilamento | Multifilamento
Dias de 3.50+2.03(1- 353+232(2- |- -
estancia 9) 12)
hospitalaria
Edad (afios) 51.78 + 15.56 49.25 +19.85 - -
(19 -74) (19 -92)
Indice de Masa | 26.28 + 3.81 25.45 + 4.02 - -
Corporal (IMC) | (20.13 - 35.91) (19.56 - 40.88)
Tiempo de 79.21 £ 29.59 97.34 £ 36.32 - -
cirugia (32 - 130) (50 - 180)
(minutos)
Discrepancia No: 21, Si: 11 No: 21, Si: 11 - -
Diagnéstica
Estado Normal: 11, Normal: 17, - -
Nutricional Sobrepeso: 16, Sobrepeso: 11,
Desnutricion: 1, Desnutricion: O,
Obesidad G1: 2, | Obesidad G1: 3,
Obesidad G2: 2 Obesidad G2: 1
Diabetes No: 18, Si: 14 No: 15, Si: 17 - -
Mellitus
Hipertensidn No: 14, Si: 18 No: 17, Si: 15 - -
Arterial
Infeccién de No: 19, Si: 13 No: 17, Si: 15 1.23(0.19 - 0.860
Herida 7.78)
Quirdrgica
(IHQ)
Seroma No: 22, Si: 10 No: 18, Si: 14 1.71(0.62 - 0.439
4.76)
Hernia No: 25, Si: 7 No: 20, Si: 12 2.19 (0.30 - 0.392
Incisional 15.78)
Sexo Hombre: 17, Hombre: 19, - -
Mujer: 15 Mujer: 13
Tipo de Limpia: 5, Limpia: 13, - -
Cirugia Limpia- Limpia-

Sucia: 9 Contaminada: 4,
Sucia: 3

Procedimiento | Apendicectomia: | Apendicectomia: | - -
realizado 13, Cierre 11, Cierre

gastrico: 2, gastrico: 4,

Colecistectomia: | Colecistectomia:

17 17
Uso de No: 18, Si: 14 No: 20, Si: 12 - -
drenajes

Tabla 2: Caracteristicas demograficas y complicaciones.
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Del grupo dos el 75% (24 pacientes) de los pacientes presentaron al menos una complicacion,
desglosandose en hernia incisional en el 37% (12 pacientes), IHQ el 46% (15 pacientes) y
seroma el 43% (14 pacientes), mientras que del grupo uno presentaron complicaciones el 71%
de los pacientes (23 pacientes), siendo el 21% (7 pacientes) los que presentaron hernia
incisional, 40% (13 pacientes) IHQ y 31% (10 pacientes) seroma.

Comparacion de Hernias por Tipo de Sutura Comparacion de Seromas por Tipo de Sutura
25 SUTURA EMPLEADA SUTURA EMPLEADA
mmm Multifilamento >0 mmm Multifilamento
Monofilamento Monofilamento
20
15
= c
3 3
8 8
10
10
| l . |
0 0
0 1 2 0 1
HERNIA SEROMA
Comparacion de Infecciones de Herida Quirlrgica por Tipo de Sutura Tiempo de Cirugia por Tipo de Sutura

count
=
)
o
TIEMPO DE CIRUGIA

- .
40

2 Multifilamento Monofilamento
IHQ SUTURA EMPLEADA

0.0

SUTURA EMPLEADA 180
17.5 mmm Multifilamento

Monofilamento 160

15.0
140

12.5
120
. 100

7.5
80

5.0
60

0 1

Imagen 2: Graficos de comparacion de incidencia de complicaciones en ambos grupos.
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Complicacién OR IC 95% p-valor
Hernia 2.19 0.30 - 15.78 0.392
Seroma 1.71 0.62-4.76 0.439
IHQ 1.23 0.19-7.78 0.860

Tabla 3: comparacion de OR y valor de p de las complicaciones.

IHQ

SEROMA

HERNIA

Asociaciéon entre complicaciones y tipo de sutura

4 6 8 10 12

Razén de Momios (OR)

Imagen 3: Asociacion de complicaciones.

14 16

Al final se realiz6 un analisis de Cox para identificar aquellos factores que estuvieron
relacionados con los eventos de interés, en este caso tomando cmo interes la sutura
empleada y si presento o no complicaciones,

e Sutura empleada (monofilamento vs. Multifilamento)

e Edad

e IMC (indice de masa corporal)
e Tiempo de cirugia
e Variable de tiempo: dias de estancia hospitalaria
e Evento analizado: complicacién (0 =no, 1 = si)

(Para este caso se definio complicacion como presencia de IHQ, Seroma y/o Hernia
incisional)
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Variable HR | p-valor Significacion
SUTURA EMPLEADA 1.27 10.43 No significativa
EDAD 1.00 |0.97 No significativa
IMC 1.08 |0.05 Limite de significacion
TIEMPO DE CIRUGIA 1.01 |0.10 No significativa

Tabla 4: Modelo COX

Coeficientes del Modelo de Cox

talla i u
SEROMA - {a]
HQ - o
SEXO - e ]
IMC - HH
TIPO DE CIRUGIA b
HERNIA n]
TIEMPO DECIRUGIA - ]
EDAD - ]
NR a]
peso u]
DM2 CH
PROCEDIMIENTO - o
HAS - fa
DISCREPANCIA DX iH
drenajes q:l
_20 _10 0 10 20 30
log(HR) (95% CI)

Imagen 4: Coeficientes del modelo cox

Al enfocarnos al objetivo principal hablando del tipo de SUTURA EMPLEADA vy la
presencia o no de complicaciones se obtiene (HR =1.27, p = 0.43), La sutura multifilamento
parece aumentar un 27% el riesgo de complicaciones comparado con la monofilamento,
sin embargo, se observa p-valor es 0.43, lo que indica que esta diferencia no es

estadisticamente significativa.

La edad (HR = 1.00, p = 0.97) tampoco tuvo un impacto significativo en el riesgo de
complicaciones (HR = 1). Mostrando que no hay relacion entre edad y complicaciones por
el valor de p. Observando el IMC, parece aumentar el riesgo de complicaciones en un 8%
por cada unidad de IMC. (HR = 1.08, p = 0.05) Lo que llevaria a pensar que puede haber
una relacion real, pero se necesitan mas datos para comprobar o descartar dicha hipotesis.

Hablando del tiempo de cirugia (HR = 1.01, p = 0.10) se encontré como resultado que, a
mayor tiempo de cirugia, el riesgo de complicaciones aumenta un 1% por cada minuto.
Lamentablemente en este caso obtuvimos una p de 0.10, por lo que no es estadisticamente

significativo.
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En la imagen 5, se muestran las curvas de supervivencia por tipo de sutura en funcion de
los dias de estancia hospitalaria. Tomando como eje X (horizontal) los dias de estancia
hospitalaria y eje Y (vertical) la probabilidad de supervivencia, la cual para fines de este
estudio se defini6 como el no tener complicaciones. En esta se observa que todos los
pacientes iniciaron con probabilidad de no tener complicaciones en el dia 1, la cual fue
defendiendo en funcion de los dias transcurridos. Si bien Podemos observar que algunas
de las curvas demuestran que algunos pacientes no tuvieron complicaciones a pesar del
tiempo, estas no muestran gran diferencia entre si, reforzando la idea previa que no se
encontro relevancia estadistica en las variables estudiadas.

Curvas de Supervivencia por Tipo de Sutura

1.0

o
®
|

o
o
|

Probabilidad de No Tener Complicacion
o
ESy
A

o
N

0.0 1

Dias de Estancia Hospitalaria

Imagen 5: Curva de supervivencia por tipo de sutura.

DISCUSION

Iniciando desde la hipoétesis general, en la cual sustentamos que La eficacia y seguridad de la
sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone para el cierre de pared abdominal
post laparotomia es mayor que aquella con el uso de sutura multiflamento trenzada sintética
absorbible de copolimero de &cido glicélico, procedimos a realizar andlisis de datos y el célculo de
la supervivencia a partir del modelo de riesgo proporcional de Cox, los cuales nos permitieron
deducir la influencia de las variables clinicas en el tiempo en el cual se generaron las
complicaciones posoperatorias en los pacientes estudiados. En este estudio, como ya fue
mencionado, se tomd con principal interés al tipo de sutura empleados, apoyandose en otras
variables como edad, IMC, comorbilidades tales como DM2 e hipertension arterial sistémica,
tiempo de estancia hospitalaria, entre otros.

Si bien contamos con mucha informacion y estudios respecto al uso y seguridad de cada sutura,
encontramos en la actualidad poca informacion que las compare entre si, los resultados obtenidos
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presentan que los pacientes con sutura multiflamento presentaron un riesgo mayor de
complicaciones comparados con los pacientes con sutura monofilamento, Sin embargo, estos
resultados son limitados en términos de validez, ya que no se encontr6 una p significativa que
respalde dicha informacion.

De esta manera validamos la hipétesis alterna, en la cual se suponia que no habria diferencia
significativa en los resultados del uso de ambas suturas en cuanto a la seguridad y nhumero de
complicaciones presentadas, ademas de encontrar mas informacion al analizar el resto de las
variables, encontramos que el tiempo de estancia hospitalaria podria estar relacionado con la
presencia de complicaciones, aunque quizas este suceso puede explicarse por el hecho de que
aquellos pacientes que ya han desarrollado complicaciones requieren mas tiempo para el
tratamiento completo de las mismas.

En relacién a los factores demograficos y clinicos, se pudo analizar la correlacion entre la evolucion
clinica posterior al procedimiento y la edad y el IMC, este Ultimo el cual se encontr6 relativamente
significativo, con una p0.05, pero quizds requeriria de un estudio dirigido para sustentar
adecuadamente la relacién entre mayor IMC y mayor nimero de complicaciones.

La presencia de DM2 y HAS resulté un factor influyente en la evolucion clinica de los pacientes, lo
que es congruente con la literatura disponible al respecto, ya que ambos son factores de riesgo
para complicaciones pre, trans y post quirdrgicas, ademas de presentar pacientes con
convalecencia prolongada.

Por ultimo, consideramos es importante recordar que este es un estudio observacional, por lo cual
no es posible establecer relaciones causales definitivas entre los factores analizados y los
resultados de complicaciones postoperatorias, pudiendo estos verse afectados por variables
dificiles de estudiar y reproducir tales como la experiencia del cirujano, el tipo de anestesia trans
quirurgica, técnicas quirargicas adecuadas, disponibilidad de materiales adecuados entre otros.

En conclusién, el andlisis de la correlacion de las variables sugiere que el tipo de sutura empleada,
el IMC y el tiempo de hospitalizacion son factores a con relevancia en la evolucion postoperatoria
de los pacientes. Estos hallazgos pueden reflejarse en decisiones y practicas quirargicas para la
seleccién del instrumental y el manejo integral del paciente. Sin embargo, se requieren estudios
adicionales con un disefio mas robusto para confirmar estos resultados y general el impacto
esperado.
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CONCLUSIONES

Conclusiones especificas

En este trabajo se estudiaron 64 pacientes post operados con alguna de las dos suturas de interés
(sutura monofilamento y sutura multifilamento, corroborando el seguimiento de los mismos durante
los primeros 6 meses post operatorios, recabando y confirmando la informacién a través de los
registros electronicos y expedientes clinicos.

Se comparod la incidencia de cierres exitosos sin complicaciones entre sutura de monofilamento
sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada sintética absorbible de
copolimero de acido glicélico, en la cual en nameros globales se encontré poca diferencia,
ligeramente a favor del uso del monofilamento, pero con relacion estadistica poco significativa.

SE comparé la cantidad de seromas e IHQ en el uso de sutura de monofilamento sintética
absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada sintética absorbible de copolimero de
acido glicdlico, nuevamente encontrando con datos estadisticos que sugieren poca relacion entre
dichas variables, sin embargo, en nimeros reales cuentan con una ligera tendencia a presentarse
mas frecuentemente al uso de la sutura multifilamento trenzada sintética absorbible de copolimero
de &cido glicélico.

En cuanto a la frecuencia de hernias incisionales en el uso de sutura de monofilamento sintética
absorbible de polidioxanone mostro poco mas de la mitad de incidencia al compararla con los casos
presentados con el uso de la sutura multiflamento trenzada sintética absorbible de copolimero de
acido glicolico, pero no se puede tomar como recomendacion de superioridad de una sutura sobre
la otra ya que estadisticamente en el modelo de analisis de COX, se encontraron sin una relacion
aparente entre dichas variables que aseveren el beneficio del uso de una sobre la otra.

Conclusioén general

Por todo lo anterior, se puede concluir en este trabajo de investigacion que no hay una diferencia
significativa en la seguridad y/o riesgo de complicaciones al cierre de pared abdominal al uso de
sutura de monofilamento sintética absorbible de polidioxanone y sutura multiflamento trenzada
sintética absorbible de copolimero de acido glicélico, por lo tanto, no se puede realizar una
recomendacion sobre el uso de una sobre la otra en nuestra practica diaria.
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Recomendaciones

Este estudio tuvo varias limitaciones, tanto en cantidad de poblacién como en la dificultad de
encontrar pacientes post operados con seguimiento mayor a 6 meses, sin embargo, pudiera servir
como un parteaguas para la realizacion de otros estudios que tomen variables que pareciesen ser
significativas tales como el IMC, asi como valorar complementar con mas datos y mayor
observacidén de los pacientes para valorar ajustes en el manejo que se reflejen en una mejor
atencion integral de los pacientes quirlrgicos de nuestro servicio.

Propuesta de mejora (algoritmo)

Eleccion de

(«En los casos que sea A

posible, mejorar el estado

(-Llevar registros detallado?

con seguimiento a mayor

suturas
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paciente, control de IMCy acorde a las caracteristicas ajustes necesarios al

comorbilidades. y riesgos presentes, se manejo integral del
presenta una leve menor paciente.

incidencia global al uso del
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\_ J
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Anexos
TIEMPO | ¢ j1)RA T1PO DE
SEXO |[EDAD| DM2 | HAS | IMC CIR?JEGIA EMPLEADA | HERNIA [ SEROMA CIRUGIA
0= 0=LIMPIA
HOMBRE, | . |0=NO, |0=NO oroflamento | 0=NO | 0=NO | 1=UIMPIA
1= " | ANos 1=SI' 1:SII KG/M2 | MINUTOS 1o 12| 1o] CONTAMINADA
MUIJER Multifilamento 3=CONTAMINADA
NR 4=SUCIA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

Hoja de recoleccion de datos
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IHQ |peso |talla di‘screparjcia edsltaasn?:?a uso d.e TIPO DE
diagnostica hospitalaria drenajes | PROCEDIMIENTO
0= LAPE +
Olzz'\‘s(l) kg | mts| 0=NO 1=S dias. Olj: 1=COLECISTECTOMIA 2-
LAPE + CIERRE
NR GASTRICO PRIMARIO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

Continua tabla de recolecciéon de datos.



