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Resumen

Objetivos: La reparacion de la hernia de hiato (HH) es un procedimiento complejo cuyos resultados
aun presentan un porcentaje elevado de recidivas que se encuentran en torno al 11-67%. El
elemento principal en el proceso de reparacion consiste en la sutura de los fasciculos musculares del
hiato, no obstante el tamano de la misma, la tension transversal, fragilidad muscular y el movimiento
constante del diafragma son causantes de su recidiva. Esto ha llevado al refuerzo de la sutura con
mallas colocadas sobre las mismas. Las publicaciones més recientes parecen no encontrar ventajas
al uso de la malla como refuerzo, diferencias no exentas de controversia por resultados
contradictorios dificilmente comparables por diferencias en el tipo de estudio, tipo de paciente y
defecto del hiato, en la técnica quirtrgica, el tipo de malla (forma y material), el tiempo de
seguimiento o la definicion de que es una recurrencia lo que dificulta extraer conclusiones
definitivas. Planteamos una reparacion con un tipo de protesis disefiada con una estructura
tridimensional en cola de flecha que configura un apoyo directo de la sutura al realizar la
cruroplastia interponiendo parte de la misma entre los dos fasciculos musculares (efecto inmediato
de andamiaje), ademas del efecto de refuerzo estructural a largo plazo generando en ella una matriz
coldgena.

Métodos: Ensayo clinico controlado y aleatorizado en humanos, multicéntrico, con cegamiento
simple para los investigadores de campo, para analisis de factibilidad, seguridad y eficacia de la
malla en cola de flecha, comparando un grupo con reparacion de la HH con protesis en cola de
flecha, y otro tratado solo con hiatoplastia.

Resultados: Objetivo principal: disminuir el nimero de recidivas de HH con el uso de la prétesis
tridimensional disefiada. Objetivos secundarios: 1. Andlisis de la seguridad. Minima morbilidad y
ausencia de mortalidad 2. Analisis de reproducibilidad de la técnica segun cirujano. Tiempo medios,
complicaciones intraoperatorias, nimero de técnicas completas, tiempos quirurgicos, 3. Andlisis de
la satisfaccion del cirujano. Medicion de la satisfaccion con la técnica. El reclutamiento tendré lugar
entre junio 2023 hasta junio 2024, con finalizacién del seguimiento en junio de 2026 siguiendo el
cronograma del estudio. Como criterios de inclusion se encuentran; pacientes con indicacién de
reparacion quirurgica de hernia de hiato tipo II a IV, con o sin RGE asociado, que muestren un area
de superficie hiatal (HSA) mayor de 4 cm® o un valor superior a 5 en el algoritmo intraoperatorio de
clasificacion de riesgo (tabla).


https://www.elsevier.es/www.elsevier.es/cirugia

Tabla 2: Cronograma de seguimiento

Junio 2023-junio 2024 Julio 2023-junio 2026

i Int ion- 5 / -

Prequirargica i er:ir;cmn 30 dias 60 dias 90 dias 12 meses 24 meses
iR Revisién Revision Revision Revision Revision
Il |-Tacl|9n— Hospitalizacion  clinica (Check clinica clinica clinica clinica
I list) (Check-list) ~ (Check-list) (Check-list)  (Check-list)

AEaarais CVRS CVRS CVRS CVRS CVRS

Prehabillitacion Intewenc:lién cuestionario  cuestionario cuestionario cuestionario cuestionario

(pre-post) (pre-post) (pre-post) (pre-post) (pre-post)
Si sospecha
§ Inclusién recidiva o Endoscopia TC +
EReanmTiaTa definitiva complicacion TC TC endoscopia
TC
Clasificacion Setgoe
dt—‘l,-fl Seguimiento recidiva o
g postoperatorio complicacion
herniario
TC

Estimacion de
volumetria Alta domicilio
radiolégica

Anonimizacion

Conclusiones: El proyecto se justifica por la necesidad de dar solucién a un problema comun y
frecuente en casos de HH paraesofagicas, en las que la reparacion asocia la necesidad de apoyar la
sutura primaria de los pilares diafragmaticos con material sintético en forma de malla. Estudio con
la finalidad de valorar si el uso de la malla titanizada configurada en forma de cola de flecha y
colocada segun técnica descrita reduce el riego de recidiva de la hernia de hiato, en mas de un 40%
frente al paciente tratado solo con cruroplastia.
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