Actualizacion

(Cir. Andal. 2013; 24: 240-244)

Il. TIPOS DE BIOMATERIALES. CLASIFICACIONES ACTUALES
Uso actual de las protesis biolagicas

Martin Cartes JA, Tamayo Lépez, M] y Bustos Jiménez, M
Unidad de Pared Abdominal Avanzada. Unidad de Gestion Clinica de Cirugia General y del Aparato Digestivo.

Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.

Introduccion

Las hernias de pared abdominal suponen un importante pro-
blema de salud, con una preyglencia estimada de entre el 3 y
el 5% de la poblacién general . Se calcula que entre el 75 y el
80% de estos pacientes van a consultar con su cirujano para
demandar intervencién quirtrgica, lo que puede suponer en
torno a 25 reparaciones herniarias anuales por cada 100.000
habitantes .

Una patologfa de tal magnitud y que, ademds, tiene muy
distintos grados de severidad, es foco de atencién para el
cirujano general, que busca una renovacién constante de la
técnica ofrecida a sus pacientes. Son innegables los avances
que ha aportado la cirugia laparoscépica a la reparacién her-
niaria y es igualmente importante el continuo desarrollo que
ofrece el mercado en cuanto a biomateriales protésicos para la
hernioplastia sin tensién.

La protesis ideal

Considerando cudles serfan las caracteristicas de una protesis
ideal para la reparacién de la hernia incisional contaminada,
pensamos que tal material no deberfa incitar una respuesta
inflamatoria o reaccién de cuerpo extrano. En forma similar,
no deberfa promover la formacién de seromas, adherencias,
obstruccidnes intestinales o erosién de la prétesis hacia una
viscera adyacente. Por tltimo y mds clinicamente aparente en
nuestros dias, querrfamos que este material protésico no se
contrajera con el tiempo y por ello no diera lugar a lo que en
términos del léxico clinico de la hernia se conoce como «mes-
hodinia» por traccién.

Desafortunadamente, esta prétesis sintética ideal atin no
estd disponible. En forma sorprendente, todavia en el afio
2009, nuestro arsenal de material sintético para la reparacién
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de la hernia incisional estaba limitado a materiales que tie-
nen més de 5o afos de historia, por ejemplo el nylon (1994),
Dacron (1956), polietileno (1958), etileno (1958), con la mds
reciente adicidn a dicho arsenal que es el PTFE en 1970.

Los «nuevos» materiales sintéticos que surgieron después
de 1990 son mayormente una combinacién de materiales que
previenen la adherencia del intestino en un periodo corto de
tiempo previo a la peritonizacién. Es por la necesidad de con-
tar con una prétesis dptima para reconstruccién, que se han
creado los biomateriales.

Las razones para su uso en las hernias son: evitar la infec-
cién aguda y/o crénica y la formacién de tejido denso fibroso
con un material que finalmente serd integrado o biodegrada-
do.#

Mallas biolégicas

El dltimo impulso que ha captado nuestra atencién es la
aparicién de las prétesis de origen bioldgico, que surgen
para tratar de solucionar las carencias de las mallas sintéticas
ofreciendo una mejor integracién con el tejido nativo del
paciente.

Si nos centramos en los cuatro tipos de mallas bieldgicas
mis testados en-el mercado mundial actual (Permacol , Surgi-
sis, Collamend y Alloderm ) podemos observar que desde su
aparicién han sido testadas en situaciones muy heterogéneas,
desde eventraciones complejas con infeccién activa hasta
hernigplastias inguinales electivas en pacientes previamente
sanos . En lineas generales, la mayoria de estos estudios son
series de casos con seguimiento a corto plazo y que muestran
buenos resultados con un bajo nivel de evidencia, pero hemos
encontrado muy pocos estudios randomizados y controlados
que nos permitan alcanzar recomendaciones cientificas de
evidencia.

No hemos conseguido localizar ningtn estudio randomiza-
do con cifras elevadas de casos y con un seguimiento a largo
plazo; tan sélo un articulo en el que se exponen las lineas
maestras de un estudio multicéntrico de este tipo ? que se estd
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Nombre comercial Compania Tipo Origen Crosslinkada  Esterilizada — Autorizada CEE
Alloderm LifeCell Dermis Humana No No No
Allomax CR Bard Dermis Humana No Si No
Collamend CR Bard Dermis Porcina Si Si Si
FlexHD MTF Dermis Humana No No No
Periguard Synovis Pericardio Bovina Si St St
Permacol Covidien Dermis Porcina Si St St
Strattice LifeCell Dermis Porcina No Si Si
Surgimend TEI Dermis Bovina fetal No St St
Surgisis Cook Submucosa intestinal ~ Porcina No Si Si
Tutopatch Tutogen Pericardio Bovina No St St
Veritas Synovis Pericardio Bovina No Si Si
XenMatrix CR Bard Dermis Porcina No Si Si
XCM Biologic Syntex CMF Dermis Porcina adulta ~ No Si Si

realizando en la actualidad, cuyo primer caso entr6 en el regis-
tro en Mayo de 2012.

El uso de estos nuevos biomateriales en reparaciones her-
niarias electivas sencillas, como la hernioplastia inguinal, ha
sido uno de las pocas técnicas que si s¢ ha comparado con las
mallas sintéticas usadas habitualmente . Los resultados mues-
tran una disminucién significativa del dolor postoperatorio
y un aumento del confort del paciente al emplear una malla
bioldgica frente a polipropileno estdndar. Sin embargo, esta
disminucién tiene una relevancia clinica moderada, ya que el
rango de dolor postoperatorio con el uso de mallas sintéticas
es muy bajo y la recuperacién es muy precoz, independiente-
mente del tipo de malla.

Estos estudios no realizan un andlisis asociado de los costes
por el empleo de mallas bioldgicas, cuyo precio puede alcanzar
hasta 30 veces el de las mallas sintéticas.

sJustifica esta ligera mejoria su uso en casos no complicados
teniendo en cuenta el coste econémico?

La situacién cambia cuando valoramos los resultados
al aplicar los nuevos biomateriales en lechos infectados.
Aunque no encontramos estudios comparativos, si existen
publicadas series amplias con un seguimiento a medio plazo
razonable y que muestran resultados esperanzadores6-8. El re-
chazo crénico de malla sintética es uno de los principales pro-
blemas cuando se realiza hernioplastia sobre lecho infectado,
pero las mallas biolégicas han demostrado mejor tolerancia a
la infeccién, mayor integracién con el tejido nativo y una tasa
de recidiva inferior al 4% 3.

Si bien tienen buena tolerancia a la infeccidn, al tratarse
de prétesis laminares, la aparicién de seroma postquirtirgico
ha sido una de las principales desventajas. Para tratar de so-
lucionar este problema, han aparecido en el mercado prétesis
fenestradas como Collamend’, con mejores resultados que las
no fenestradas, pero de las que atin hay una escasa experiencia.

Las indicaciones para hernioplastia laparoscépica son in-
dependientes del tipo de malla, ya que las mallas biolégicas
también se han empleado en endocirugia ofreciendo la ventaja
de que todas ellas se pueden dejar en contacto con cavidad
abdominal. Los resultados de los estudios preliminares, que de
nuevo tienen la limitacién del bajo nivel de evidencia cien-
tifica, muestran que la tasa de recidiva es inferior a las
mallas sintéticas cuando la eventroplastia se realiza por
laparoscopia, ya sea en tejidos infectados o indemnes °.

La tasa de recidiva en terrenos infectados ha sido mds
elevada para el caso de Alloderm’. Esta malla derivada de co-
ldgeno acelular humano habia sido disefiada inicialmente en el
campo de la Cirugfa Pléstica, como tejido de reconstruccion
cutdnea. Aunque ha demostrado tolerancia a la infeccién y
resultados domésticos favorables, su fuerza tensil es inferior
a la que pueden ofrecer Surgisis o Permacol’, por lo que
probablemente su uso quede relegado para reconstrucciones
cutdneas en lugar de reparaciones herniarias, especialmente en
eventraciones severas que precisen sustitucién de la pared ab-
dominal, no demostrando ventaja su uso frente a otras mallas
sintéticas reabsorbibles ™.

Con respecto al uso de las mallas bioldgicas en localizacio-
nes menos frecuentes, como hernias parostomales o hiata-
les, se han presentado en el mercado mallas bioldgicas pre-
formadas para facilitar su aplicacion. En las hernias hiatales,
las mallas bioldgicas han mostrado mejor integracién y mds
calidad de la fibrosis que las mallas sintéticas, de todos modos,
son precisos estudios a largo plazo. En las hernias parosto-
males, esta diferencia es menor, ya que cuando la hernia se
produce lateral a la vaina de los rectos, la malla biolégica tiene
una tasa de incidencia similar a las sintéticas. De nuevo, los
resultados estadisticamente significativos tienen una relevancia
clinica moderada, ya que la ligera mejoria de los resultados
probablemente no justifica el elevado coste econédmico de
estas protesis. Se podria considerar que los beneficios superan
a los costes en situaciones de hernias parostomales mds com-
plejas, como pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal;
si bien los estudios publicados son escasos y los resultados,
aunque positivos, deben interpretarse con cautela 2.

También se han presentado mallas biolégicas preformadas
de dermis porcina para localizacién perineal, como Pelvicol®.
Los resultados para cierre de heridas perineales tras amputa-
cién abdominoperineal o en cirugfa uroginecoldgica son atin
escasos, pero sf se han observado un aumento de la recidiva del
prolapso rectal tras rectosacropexia con malla bioldgica frente
a malla sintética macroporosa, si bien la tolerancia de la malla
ha sido buena y no se han registrado otras complicaciones.

El dltimo sistema en aparecer en el mercado ha sido Strat-
tice®, de coldgeno dérmico porcino cruzado y que supone una
nueva herramienta al comportarse como una matriz de tejido
donde asentard tejido nativo del paciente. Los resultados ini-
ciales demuestran menor fuerza tensil que las prétesis de
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Figura 1.- Malla Permacol® una vez colocada.

coldgeno dérmico porcino no cruzado (Permacol’, Colla-
mend’), aunque dejan menor cantidad de cuerpo extrafio. Los
resultados son ain prematuros y la prétesis deberd ser compa-
rada con las ya existentes en el mercado.

En cuanto a las localizaciones menos frecuentes, parece
que las mallas bioldgicas van a tener buena indicacién en
hernias hiatales, ya que los resultados publicados hasta la
fecha son comparativamente mejores a los de mallas sintéticas.
Sin embargo, no se ha observado una diferencia tan obvia en
las hernias parostomales y en la reparacién de suelo pélvico,
donde las altas tasas de recidiva sefalan la necesidad de una
mejora técnica y la realizacién de estudios comparativos
que determinen si realmente existe esta diferencia ™.

De estas marcas comerciales hemos utilizado fundamental-
mente Permacol’; sélo ocasionalmente Surgisis, Strattice y

Tutopatch”

Principios para el tratamiento de los defectos
de la pared abdominal con gran infeccion

Primero debe instituirse el principio de control de dafnos.
El control de la sepsis sistémica y de la celulitis de la pared
abdominal necesita ser enfatizado al igual que el control de la
fistula para alejar la contaminacién de la herida, para cuidar la
misma y la fascia. Considerar la colocacién de apésitos secos o
himedos hasta que la herida esté limpia y después considerar
un sistema de vacio para promover la granulacién. Sélo enton-
ces se debe considerar el uso de materiales bioldgicos para la
pared abdominal con contaminacién significativa.

Uno de los puntos clave de aprendizaje en cirugfa de las dl-
timas décadas fue reconocer que las grandes heridas requieren
un correcto estado anabélico del paciente.

Hay que recordar que es siempre preferible la alimentacién
enteral sobre la parenteral. Esto es un principio que ha sido
generalmente desdefiado en el tratamiento de pacientes con
grandes hernias incisionales o defectos de la pared.
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Cierre del abdomen abierto

El cierre de la pared abdominal en pacientes de alto riesgo con
infecciones activas, resecciones intestinales, fistulas entero-
cutdneas, edema de asas o heridas abiertas, supone un desafio
para el cirujano.

En las eventraciones planeadas el borde de la fascia se
«abandona» sin cerrar, y las visceras estdn Gnicamente cubier-
tas con la piel (original o injertada). Este tipo de procedimien-
tos, suelen estar precedidos de un traumatismo, peritonitis,
pancreatitis, emergencias vasculares abdominales o tras sin-
drome compartimental intraabdominal.

El cierre electivo de este tipo de defectos una vez resuelto
el cuadro agudo, puede realizarse utilizando técnicas como
reconstrucciones con prétesis, separacion de componentes y
mediante el uso de colgajos.

El material protésico ideal para la reconstruccién de la
pared abdominal es aquel que resista la infeccién tras el
implante y consiga una integracién completa en los tejidos
del huésped, adquiriendo idénticas propiedades mecdnicas y
biol6gicas, experimente una rdpida revascularizacién e infil-
tracién celular, evite la formacién de seromas y mantenga su
fuerza y superficie original durante la remodelacién para evitar
la formacién de tumoraciones, fracaso o general tensién. Pro-
porcionan ademds una buena y rdpida restauracion funcional
de la pared abdominal.

Este «material ideal» ain no ha sido descubierto, sin em-
bargo, algunas bioprétesis estdn mds préximas a este concepto
que las mallas tradicionales.

Las bioprétesis estdn elaboradas con coldgenos desnatura-
lizados y acelulares, procedentes de animales (xenoinjertos) o
de bancos de tejidos humanos (aloinjertos). La misién de estos
biomateriales es conseguir, ademds de la reparacién, la rege-
neracién del tejido. De tal manera que, una vez implantados,
estimulen elementos de la matriz extracelular del receptor,
favorezcan la angiogénesis e incluso impliquen a los factores
de crecimiento en la creacién de un nuevo tejido, en el caso
particular que nos ocupa, una neopared abdominal.

Se comportan como prétesis de tipo laminar. Las protesis
laminares tienen una integracion tisular deficitaria desde un
punto de vista celular, y se han obtenido bajas resistencias ten-
siométricas. Sin embargo, en cuanto a la interfaz peritoneal,
se consigue un buen comportamiento, y la mesotelizacién asi
como la formacién de neoperitoneo son rdpida y morfoldgica-
mente correctas.

Ventajas y desventajas de las mallas
bioldgicas frente a otras mallas sintéticas:

Entre las ventajas hemos de considerar que provocan un
mayor proceso regenerativo que formacién de cicatriz en el
lugar de la reparacién.

Una vez remodelada con tejido autdlogo, tedricamente no
se da reaccién a cuerpo extrano, con la consecuente reduccion
del riesgo de infeccién crénica y de erosién de la piel o las
visceras.

Frecuencia notablemente menor de aparicién de adheren-
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cias a visceras, lo que permite su colocacién directamente
sobre el intestino.

La exposicién de la malla puede ser manejada con curas lo-
cales de la herida, sin requerir su retirada y, por lo general, sin
aparicién de hernias, debilidad o tumoracién.

Mejor tolerancia a la contaminacidn.

La reoperacién a través de lugares de reparacién con bio-
protesis (tras implantacién o remodelacién) es mds sencilla.

Posibilidad de colocacién en todas las posiciones posibles:
onlay, inlay, sublay underlay e intraperitoneal.

Pueden ser utilizadas para una reparacién precoz definitiva
de defectos de la fascia, incluso cuando no hay suficiente co-
bertura cutdnea.

Aunque no hay datos a largo plazo, experiencias de al
menos § afios no han descrito pérdida de integridad o fallo de
la reparacién.

Al hablar de las desventajas, decir que la principal preocu-
pacién asociada al uso de las bioprotesis es el elevado coste y
la falta de experiencia a largo plazo. En el momento en el que
nos encontramos, la diferencia de coste debe estar justificada
por las potenciales indicaciones, los mejores resultados, menor
tasa de complicaciones y tal vez por el ahorro que supone a
largo plazo. Las graves complicaciones asociadas al uso de ma-
llas convencionales tales como fistulas, infecciones o fallo de la
reparacion, que pueden derivar en reintervenciones, reingre-
sos, retraso de la reincorporacién del paciente a la vida laboral
suponen un importante consumo de recursos a la sanidad y
la sociedad. Las reconstrucciones con bioprétesis de defectos
complejos de la pared abdominal, que son los que se asocian
con mayores tasas de complicaciones, son los que tendrdn un
mayor potencial impacto.

Serfa importante contar con estudios de resultado a largo
plazo, incluyendo el consumo total de recursos sanitarios,
costes e impacto sobre la calidad de vida del paciente para de-
finir mejor las indicaciones del uso de bioprétesis. Sélo hemos
encontrado un meta-andlisis completo®.

Hasta el momento, la experiencia clinica en el empleo de
protesis bioldgicas es escasa, debido a varias causas. En primer
lugar, la existencia de otros materiales inertes (polipropileno,
poliéster, politetrafluoroetileno expandido) que han aportado
excelentes resultados tras su implante. En segundo lugar, las
indicaciones precisas que tienen estas protesis bioldgicas, que
se destinan fundamentalmente a zonas de reparacion afectadas
por infeccién. En tercer lugar, esencialmente, el coste de estos
materiales.

Conclusiones

Existe un consenso general en la comunidad quirdrgica que
para las reparaciones de las hernias incisionales no infectadas
de rutina, hay una amplia variedad de materiales sintéticos
que pueden ser utilizados en forma segura, tanto en el abor-
daje abierto como laparoscépico. Las mallas bioldgicas han
sido disefiadas para utilizarse en casos de pared abdominal
infectada, defectos complejos en hernias incisionales o subse-
cuente a la necesidad de reconstruccién de la pared abdomi-
nal. No hay consenso al presente acerca de cudl es el material

éptimo. Sin embargo existen principios generales. Estos se
pueden resumir como sigue:

Los biomateriales derivados de la dermis, ya sea aloinjertos
o xenoinjertos tienen un alto contenido de elastina y por ello,
resultan en una relajacién y pérdida del contorno y la forma
con el tiempo que pueden ocasionar didstasis o recurrencia.

El papel de estos materiales en particular, parece que es en
el entorno de los procedimientos estéticos o cosméticos que
requieren cirugia. Los materiales no dérmicos disponibles y
ampliamente utilizados se limitan a la submucosa del intestino
delgado porcino o el pericardio bovino. Su alto contenido de
coldgena con relacién a la elastina, permite su uso como pla-
taforma bioldgica para la regeneracién de una matriz tisular.
La gran diferencia entre los materiales dérmicos y no dérmicos
es su capacidad para sostener independientemente la tensién
repetida sobre el tiempo, de tal modo que puede ocurrir una
remodelacién sin disrupcién de su posicion.

Es importante para los cirujanos reconocer que estamos
analizando las primeras generaciones de mallas bioldgicas. Es
casi seguro que en los afios préximos el refinamiento y desa-
rrollo de estos biomateriales cambiard seguramente en térmi-
nos de su utilidad y llegardn a ser vehiculos para agentes como
los antibidticos, factores de crecimiento y otros.

La intencién de este articulo ha sido proveer una revisién
general de este campo complejo y atn en desarrollo.

Podemos concluir que no hay estudios con alto nivel de
evidencia debido especialmente al hecho de que los costes
son elevados vy los resultados en las reparaciones herniarias
habituales son similares a los ya existentes. Creemos que pue-
den aportar grandes avances en situaciones complejas donde
hasta ahora existia un vacio terapéutico, como los casos de
grandes eventraciones o terrenos infectados, donde si han
supuesto una clara mejora al disminuir la tasa de reinfeccién y
aumentar la tolerancia al tejido. Pero para ello, como apunta
Montgomery ', serfa preciso un amplio consenso acerca de los
criterios de inclusién de los casos.
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