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INTRODUCCION

La patologia de la pared abdominal es una de las mas prevalentes en cirugia (Van Wessem et al., 2003) y su reparacién
quirdrgica es por tanto una de las mas realizadas en Espaiia y el mundo, representando un gasto sanitario importante
en gran medida por el impacto que causan cuando aparecen las recurrencias (Ruhl et al., 2007; Félix et al., 1998). Existe
la posibilidad de que una de las principales razones por las cuales esta recurrencia (Félix et al., 1998) ocurra sea de que
no existe suficiente evidencia cientifica en cuanto al abordaje a elegir en cada paciente (Asman et al., 2015). Tal es el
caso que en nuestros dias ciertos aspectos como el tipo y la localizacién o posicién de la malla (Ertem et al., 2018), el
método de fijacidon, asi como la eleccién entre el abordaje laparoscopico versus abierto (EI-Dhuwaib et al., 2013;
Palmisano et al., 2017) se basan principalmente en la decisién y experiencia del cirujano, sumandose a ello las
caracteristicas del paciente (obesidad, tabaquismo, infecciones previas) (Ruhl et al., 2007). Actualmente existen
sistemas semicuatitativos basados en la localizacién de las hernias que no son equitativamente aceptados y tienen poca
constancia en cuanto a su uso (sobre todo en hernias complejas) por muchos cirujanos (Ertem et al., 2018), como son
las guias internacionales generales de expertos (The HerniaSurge Group, 2018), del tratamiento laparoscépico de la
hernia de la ingle y europeas que desarrollan unas recomendaciones (basadas en medicina basada en evidencia) y
sefialan la necesidad de una clasificacién que no sélo describa a las hernias, si no también tenga una estratificacion de
gravedad y aprovechamiento terapéutico .

Actualmente el estudio preoperatorio de las hernias de la ingle no son mas que por métodos clinicos sin proporcionar
una aproximacién dindmica de la magnitud del problema al que se enfrentara el cirujano (Van Wessem et al., 2003). Con
este proyecto queremos implementar y demostrar que el uso de las reconstrucciones 3D (Ruhl et al., 2007) podrian
disminuir las recurrencias (Félix et al., 1998) de la patologia herniaria de la ingle mediante la determinacién de parametros
medibles y comparables (Tanaka et al., 2010) en el preoperatorio con TC abdomen y pelvis (Hahn-Pedersen et al., 1994;
Cherian et al., 2008) y la reconstruccion en 3D (Yao et al., 2012; Zhang et al., 2020), intraoperatorio (vision directa de las
lesiones y estructuras anatémicas descritas) y en el postoperatorio mediante un seguimiento en consulta externa (Fujita
et al., 2004) a los 6 meses (cuestionario) que valore objetivamente los hallazgos clinicos que puedan determinar las
causas anatémicas que condicionaron las recurrencias y prevenirlas (Félix et al., 1998), de tal forma que nos permita
elegir el tratamiento adecuado para cada tipo de casos teniendo una herramienta que se anticipe a los complicaciones
(Wang et al., 2013) que nos podemos enfrentar en el acto operatorio (eleccién de la técnica, el tipo y tamario de malla
adecuados) afinando nuestras decisiones terapéuticas y durante el seguimiento (Fujita et al., 2004), sobre todo en
aquellos casos en donde existan mayores dudas en cuanto al tratamiento y riesgos (sangrado, lesion nerviosa,
recurrencia), en base a una clasificacion preoperatoria ausente en las Ultimas guias (Simons et al. 2009; The HerniaSurge
Group, 2018). Al ser esta patologia tan amplia nos enfocaremos en las hernias de la ingle, asi como también para su
reparacion. Se ha elegido la técnica laparoscopica (Li et al., 2014; Wang et al., 2013) como principal ya que cuando se
cuenta con un dominio adecuado (The HerniaSurge Group, 2018), permite obtener resultados excelentes y constituye
uno de los elementos principales del éxito del tratamiento de la patologia herniaria incluso de forma ambulatoria.

JUSTIFICACION

La eleccién de la hernias de la ingle como materia de estudio se debe a que es una patologia muy frecuente a nivel
mundial (Van Wessem et al., 2003), causando un gran impacto en el ambito sanitario y laboral (una de las principales
causas de ausentismo laboral) (Ruhl et al., 2007). Ademas, al ser asi, proporciona un gran nimero de pacientes. A pesar
de ello, no cuenta con un estudio preoperatorio estandarizado que ofrezca una adecuada valoracion de los pacientes
(Asman et al., 2015), esto es debido a que las clasificaciones vigentes (The HerniaSurge Group, 2018) se basan en
pardmetros descriptivos que son insuficientes para llegar a tener una valoracion preoperatoria objetiva y concisa
(localizacion, medicion del tamafio por métodos imprecisos, etc.) (Zhang et al., 2020) por lo que es de vital importancia
el desarrollo de métodos cuantitativos mas precisos (area, volumen, relaciones anatémicas) (Tanaka et al., 2010; Cherian
et al., 2008) utilizando la tecnologia 3D (Yao et al., 2012; Zhang et al., 2020), como herramienta que pueda acercarnos
con mayor precision al abordaje quirirgico méas adecuado ajustandose a las caracteristicas morfoldgicas de cada caso
y no solo por la experiencia de cada cirujano (Ertem et al. 2018; Zhang et al., 2020) sobre todo esto con el fin de
disminuir considerablemente el nimero de recurrencias (Félix et al., 1998) y a su vez costes (Van Wessem et al., 2003;
Ruhl et al., 2007). Uno de los aspectos de esta eleccién son la variabilidad de técnicas quirdrgicas descritas para su
tratamiento, enfocandonos en el abordaje laparoscépico (Li et al.,, 2014; Wang et al., 2013) debido a los buenos
resultados que ofrece (EI-Dhuwaib et al., 2013) y la experiencia de nuestro centro. También el aporte académico que
esta herramienta proporcionaria en el mejor conocimiento de la anatomia quirdrgica y entrenamiento de los especialistas
en formacion pudiendo contribuir en el desarrollo de programas de simulacién laparoscépica en el futuro.

OBJETIVOS

El proyecto de Tesis Doctoral estd encuadrado dentro del programa de Doctorado Formacion en la Sociedad del
Conocimiento, con un enfoque multidisciplinar, asociado al avance tecnoldgico en el area médica, apoyandose en el
grupo de investigacién VisualMed Systems (sobre Sistemas de Visualizacion Médica Avanzada) (Garcia Pefalvo, 2014,
2017; Garcia-Pefalvo et al., 2019).

¢La medicién de determinados parametros involucrados en la patologia de la hernia de la ingle (diametro y volumen de
la hernia) por medio de estudios de imagenes realizados en el preoperatorio y su reconstruccion en 3D (estructuras



anatomicas y su relacién con la hernia y protesis previas) tendrian una mayor correlacién quirdrgica durante la
intervencién?

¢ Estos hallazgos lograrian una eleccion terapéutica méas adecuada (tipo de abordaje, tipo y tamario de malla)?

¢ Conseguiriamos mejores resultados y estos los veriamos en el seguimiento de estos pacientes?”

PRINCIPALES OBJETIVOS
Objetivo General

Demostrar la utilidad de la tecnologia 3D en el diagndstico preoperatorio de la patologia herniaria de la ingle y su papel
en la decision terapéutica dependiendo de los hallazgos.

Objetivos Especificos

1. Recontruccién 3D de la pared abdominal y sus estructuras anatémicas (vasculares, nerviosas) y su relacion con las
mallas en los casos recurrentes con respecto a la colocacion de prétesis de malla previas) y sus aplicaciones en la
cirugia de la hernia de la ingle y como instrumento didactico en el aprendizaje de la anatomia de la pared del
abdomen inferior.

2. Elaboracion de una clasificacién cualitativa y cuantitativa de la hernia inguinal basandose en mediciones de
parametros objetivos de la anatomia y caracteristicas del paciente (nUmero de recurrencias por cada caso, nimero
de érganos involucrados en el saco, volumenes, areas y didmetros abdominales) de tal forma que homogenice las
decisiones terapéuticas de los especialistas funcionando como herramienta instructivo-académica sobre todo en
cirujanos en formacién (MIR de cirugia general y aparato digestivo) y que en un futuro contribuyan a desarrollar
sistemas de simulacién laparoscépica basados en esta tecnologia 3D enfocados en esta patologia.

3. Elaboracion de escalas de gravedad y con ello protocolos quirdrgicos preoparatorios realizando mediciones de
determinados parametros utilizando estudios tomograficos y de reconstruccion en 3D que nos permitan prevenir
complicaciones durante la cirugia y recurrencias en el seguimiento de estos pacientes,.

4. Elaboracion de escalas de complejidad por puntos (cuantitativa) a partir de las cuales se determine una decision
quirdrgica acertada y sirva de orientacién en la formacién continuada de los especialistas.

5. Elaboracion de una serie de recomendaciones partiendo de los hallazgos obtenidos basandose en la clasificacion
propuesta y de la literatura vigentes.

6. Demostrar las ventajas que ofrece la reconstruccion en 3D de la anatomia en la valoracion preoperatoria sobre todo
en aquellos pacientes en los que no haya informes clinicos que pudieran describir la cirugia previa (casos
recurrentes), de tal manera que nos oriente durante la reintervencion de estos casos complejos.

7. Demostrar que al tener el diagndstico preoperatorio por medio de estos métodos cuantitativos y utilizando esta
tecnologia 3D se pueden prevenir o incluso disminuir radicalmente la aparicion de complicaciones.

METODOLOGIA

Estamento de ética

Se incluirdn pacientes admitidos en la lista de espera del Complejo Hospitalario Virgen de la Concha para operarse
principalmente de hernioplastia laparoscépica por técnica totalmente extraperitoneal (TEP) o técnica transabdomino
preperitoneal (TAPP). Todos los procedimientos se llevaran a cabo cumpliendo los estandares éticos establecidos por
el comité encargado del area de experimentacion en humanos (nacional e institucional) y la declaracion de Helsinki de
1975y revisada en el 2008, asi como también siguiendo los lineamientos de la Guia Etica para la Investigacién Educativa
de la Asociacion Britanica para la Investigacion Educacional (BERA en inglés). Los pacientes daran su consentimientos
informado (Cl) de forma escrita u oral para participar en este estudio. El muestreo de pacientes sera aprobado por la
comision de ética del Hospital Virgen de La Concha.

Pacientes

Seran incluidos un total de 60 pacientes, los cuales tienes que cumplir algunas de las siguientes caracteristicas:

- Hernias de la ingle: hernias inguinales o femorales unilaterales, bilaterales o combinadas.

- Primer episodio o recurrentes (se tomara en cuenta el nimero de recurrencias).

- Estos pacientes incluidos en este estudio seran los operados durante el periodo 2020 al 2023 (3 afios), tomandose
en cuenta tanto los que tuvieron pruebas de imagenes (TC) preoperatorias, como los que no (mediciones
ecograficas) de lo siguiente:

1. Técnicas minimamente invasivas (MI): laparoscopicas por técnica totalmente extraperitoneal (TEP) y
transabdomino preperitoneal (TAPP) como opcién terapéutica principal.
2. Técnicas abiertas: desde anteriores simples (Liechtenstein) hasta separacién posterior de componentes.



3. Procedimientos preoperatorios invasivos: infiltracién muscular de toxina botulinica A con/sin induccién
progresiva preoperatoria de neumoperitoneo por cateterismo.

Estos pacientes fueron estratificados basandose en la dltima Clasificacion Europea de la Hernia Inguinal del 2007 y las

guias internacionales para el manejo de la hernia inguinal del 2018.

Estos pacientes se dividiran en 2 grandes grupos:

1. Retrospectivo o primer grupo: Del cual se tomaran aquellos casos con TC previos a la intervencion quirdrgica con
el fin de elaborar las mediciones, reconstrucciones en 3D y planteamientos o recomendaciones terapéuticas

2. Prospectivo o segundo grupo: recaera una valoracioén cuantitativa preoperatoria basandose en los hallazgos del
primer grupo (tablas cuantitativas, clasificacién y recomendaciones propuestas). Se les realizard un seguimiento
con en consulta externa con un cuestionario y examen fisico a partir de los 6 a 12 meses de la cirugia.

Tomografia computarizada (TC) y reconstrucciones 3D

Fase retrospectiva: Se tomaran en cuenta todos los pacientes a los que se le realiz6 una TC y operd con las técnicas
descritas para este estudio.

Fase prospectiva: Se realizardn TC con contraste oral e intravenoso (si lo requiriesen) con Cl, a los pacientes segun
protocolos estandarizados del hospital para estas pruebas. Seran incluidos en esta fase los casos que se beneficien de
realizarseles estas pruebas: dudas diagnosticas, episodios de ingresos previos a urgencias por cuadros obstructivos,
cirugias previas, incremento progresivo de la hernia y hernias de gran tamarfio y que supongan complejidad.

Software multimedia 3D Slicer 4.11.20210226

Fase retrospectiva: Se realizard la reproduccion en 3D de los pacientes operados en base a determinaciones
preoperatorias estandarizadas por las guias y protocoles vigentes actualizados que serviran de sustrato para la
elaboracién de protocolos (clasificacion en grados y recomendaciones).

Fase prospectiva: Con el consentimiento oral o escrito de los pacientes se realizard la reproduccién en 3D de las
imagenes tomogréaficas en 2D obtenidas de estos casos que se consideren seran beneficiados por esta técnica para la
decision terapéutica] y se tomara una decision terapéutica basandose en los nuevos protocolos creados (clasificaciones
y recomendaciones).

Técnicas quirdrgicas realizarse con respecto a los resultados del primer grupo.
Principales: Hernioplastia inguinal transabdomino preperitoneal (TAPP) y totalmente extraperitoneal (TEP).
Opcionales: todas las técnicas abiertas descritas previamente.

MEDIOS Y RECURSOS MATERIALES DISPONIBLES
Programa de Doctorado Formacion en la Sociedad del Conocimiento

Este trabajo se desarrolla en el programa de Doctorado Formacion en la Sociedad del Conocimiento (Garcia-Pefalvo,
2013, 2014, 2021; Garcia-Pefalvo et al., 2021), siendo su portal la principal herramienta de comunicacion y visibilidad
de los avances (Garcia-Holgado et al., 2015; Garcia-Pefialvo et al., 2019b). Esta tesis se desarrolla en el Grupo
VisualMed Systems.

Técnicas de diagndstico por imagenes

Tomografia computarizada (TC)

Mediante la TC multicorte con contraste oral e intravenoso (si fuese el caso) de cortes de un espesor de 0.75 cm. se
tomaran en cuenta los pacientes a los que se les hayan realizado cortes que comprendan todo el abdomen (fase
restrospectiva) y operado bajo las técnicas descritas. Estas caracteristicas tendran los estudios preoperatorios a
realizarse previa a la intervencién quiriurgica (fase prospectiva).

Software multimedia 3D Slicer 4.11.20210226

Se realizaran cortes axiales desde el ombligo hasta el 1/3 o 1/2 proximal de los muslos a partir de las imagenes en 2D
a partir de las cuales se reproduciran en 3D las estructuras anatémicas que engloban las ingles. Se realizard ademas a
partir de estos cortes una reproduccién global de la cavidad abdominal en 3D para obtener las mediciones a estudiarse.
Utilizando los médulos de fabricacién de segmentos se obtendran iméagenes en 3D del recorrido anatémico descrito.
Utilizando las imagenes 2D obtenidas de las tomografias computarizadas se llevara a cabo la reconstruccion en 3D de
los sacos herniarios y los limites musculo-esqueléticos mediante los siguientes moédulos para la configuraciéon de
segmentos anatémicos del programa multimedia 3D Slicer 4.11.20210226:

1. “Editor de Segmentos”, sus funciones “Semillas” y “Umbrales” para la determinacién de los volimenes y las
superficies de los sacos herniarios y sus contenidos y la cavidad abdominal (sin tomarse en cuenta el
contenido), optimizando la calidad de la imagen reproducida mediante la funcién “Gaussiana”.

2. Los moédulos de medicion de longitudes: "Anotaciones" y "Margenes" ("Marckups") se utilizaron para encontrar
los didmetros anteroposterior y transversal (longitudes lineales) y las superficies o areas (longitudes circulares)
de los anillos herniarios.



Clasificaciones y recomendaciones

- Elaboracion de una clasificacién basada en grados de complejidad utilizando en una escala de puntuacion obtenida
a partir de los hallazgos y mediciones encontradas en los casos seleccionados: nimero de visceras dentro del
saco, numero de recurrencias, volimenes, areas y didmetros de los sacos herniarios.

- Elaboracion de una serie de recomendaciones en base a esta clasificacion propuesta.

Equipamiento quirdrgico

Material quirdrgico convencional para cirugia laparoscopica y abierta

Material especifico de la cirugia de la hernia inguinal

Mallas protésicas de 15x10cm, 15x15cm y 30x15¢cm: Dynamesh endolap 3D® y Dynamesh IPOM® (Cardiolink®), 3D
Max® (Bard®), polipropileno Lorcamesh® (Lorca Marin®).

Pegamento de compatibilidad biol6égica GluTack® (Cardiolink®), Dispositivo de fijacién AbsorbTack™ (Medtronic™).
Balones de insuflacion para TEP: Sistema de acceso y diseccion Spacemaker™ Pro (Medtronic™).

Personal especializado asistencial de apoyo

Servicio de Anestesiologia y Reanimacion
Relajacion de la musculatura abdominal mediante inyeccion de toxina botulinica A ecoasistida.

Servicio de Diagnéstico por Imagenes y Radiologia Intervencionista
Cateterizacién peritoneal para induccién preoperatoria de neumoperitoneo progresivo.

PLANIFICACION TEMPORAL

PROCESOS Nov-21Dic-21 [Ene-22 | Feb-22) May-22| Jun-22| sep-22| Oct-22| Feb23 May-23 Jun-23| Sep-23| Oct-23 Feb-24] May-24| Jun-24] Sep-24| Oct-24|
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