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Glosario.

Hernia. Protrusién o salida del contenido de una cavidad, a través de un orificio natural,
anormalmente debilitado.

Reparacion. Término utilizado en cirugia para referirse a la plastia de la region inguinal,
en la literatura anglosajona se utiliza “hernioplastia”.

Material protésico. Malla compuesta de polipropileno, utilizada en las reparaciones de
la pared anterolateral del abdomen.

Dolor agudo o inflamatorio. Se presenta en el postoperatorio como una funcion
protectora, es pasajero y obedece a la estimulacion de las terminaciones nerviosas
posterior al evento quirurgico.

Dolor Neuropatico. Dolor iniciado o producido por una lesion primaria, disfuncion o
alteracion transitoria del sistema nervioso central o periférico, de dificil tratamiento y
acomparfiado de alteraciones de la sensibilidad, del suefio y / o del estado de animo.
Alodinia: dolor que se presenta en el paciente en respuesta a un estimulo no
nocioceptivo.

Inguinodinia. Dolor neuropatico persistente por méas de cuatro semanas localizado en
el trayecto del dermatoma del nervio ilioinguinal (abdominogenital menor), semejante
a descargas eléctricas, que se ocasiona o0 aumenta al caminar, ponerse de pie, 0
hiperextender la cadera, puede aminorar al adoptar el decubito dorsal y flexionar el
muslo sobre la cadera.

Técnica de Lichtenstein. Reparacion de la regién inguinal utilizando material protésico
plano.

Dermatoma. Segmento de piel inervado por un nervio espinal.

Hernia incarcerada. Cuando el contenido de la hernia no se reduce a la cavidad,pero no

tiene compromiso vascular su contenido.



Hiperestesia. Sensibilidad excesiva y dolorosa.

Hipoestesia. Disminucion de la sensibilidad superficial en comparacion con la zona

contralateral o zonas contiguas.

Isoestesia. Sensibilidad similar en dos zonas evaluadas en forma comparativa.

Anestesia. Ausencia de sensibilidad superficial.
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RESUMEN

Introduccion: La reparacion de la region inguinal mediante la plastia inguinal tipo
Lichtenstein redujo la recidiva de la hernia inguinal a menos del 1%, ha dejado a la
inguinodinia (dolor postoperatorio persistente) postplastia como el reto mas importante
a vencer. La frecuencia de esta complicacion varia de 3% hasta 33%, en el Hospital
General de México se reporta del 9%. El dermatoma del nervio ilioinguinal es el méas
afectado. El identificar al nervio dentro del canal inguinal es relativamente facil, sin
embargo la manipulacion o la cercania al material protésico puede producir distintos
grados de lesion en el nervio. Se han realizado estudios para determinar cual es la mejor
forma de prevenir la inguinodinia, realizando preservacién del nervio o bien
seccionandole, sin alterar en forma importante la sensibilidad superficial de la regién
inguinal y asi poder crear un método de control de la inguinodinia. Objetivo: evaluar la
inguinodinia en los pacientes postoperados de plastia inguinal tipo Lichtenstein,
comparando pacientes a los que se les secciond el nervio ilioinguinal contra aquellos a
los que se les conservo el nervio intacto, en el Servicio de Cirugia General del Hospital
General de México Organismo Decentralizado. Material y métodos: A 40 pacientes se
les realiz6 plastia tipo Lichtenstein, asignando de forma aleatoria a los pacientes en 18
se secciond el nervio ilioinguinal y a 22 se les preservd el nervio. Se realizé una
evaluacion doble ciego de la sensibilidad cutanea pre y postoperatoria, asi como por
escala visual analoga de la intensidad del dolor. Se analizaron los resultados mediante
pruebas de Wilcoxon y U de Mann-Whitney, para determinar, si la seccion del nervio
ilioinguinal posterior a la plastia inguinal tipo Lichtenstein disminuia la intensidad del
dolor postoperatorio y la presentacién de inguinodinia.

Resultados: Se observd una diferencia significativa a partir de 24 horas de

postoperatorio (p<0.001) y hasta los 60 dias (p<0.0001), en reduccién del dolor en los



pacientes en que se secciond el nervio, sin presentarse inguinodinia, alodinia, ni
molestias por la hipoestesia 0 anestesia en estos pacientes. Conclusion: La seccion del
nervio ilioinguinal durante la reparacién de la hernia inguinal con técnica de

Lichtenstein disminuye el dolor postoperatorio en forma éptima.



ABSTRACT.

Introduction: The repair of the inguinal region by Lichtenstein inguinal hernia repair
reduced recurrence rate of inguinal hernia less than 1%, has left the inguinodynia
postplastia as the biggest challenge to overcome. The frequency of this complication
varies from 3% to 33% in the Hospital General de Mexico reported 9%. The ilioinguinal
nerve dermatome is most affected. The identification of the nerve within the inguinal
canal is relatively easy, but the handling or proximity to the prosthetic material can
cause various degrees of nerve injury. Studies have been conducted to determine which
is the best way to prevent inguinodynia, making preservation or severing nerve without
significantly altering the surface sensitivity of the inguinal region and thus to create a
control method inguinodynia. Objective: To evaluate the inguinodynia (persistent
postoperative pain) in postoperative patients of type Lichtenstein inguinal hernia repair,
comparing patients who were severed ilioinguinal nerve against those who were
retained intact nerve, in the Department of General Surgery General Hospital of Mexico
OD. Material and methods: 40 patients underwent a Lichtenstein-type plasty. Randomly
assigned patients, 18 ilioinguinal nerve was sectioned and 22 are preserved the nerve.
We conducted a double-blind evaluation of skin sensitivity before and after surgery, as
well as visual analogue scale of pain intensity. Results were analyzed using Wilcoxon
tests and Mann-Whitney test, to determine if the ilioinguinal nerve section after the
Lichtenstein inguinal hernia type decreased postoperative pain intensity and the
presentation of inguinodynia.

Results: There was a significant difference from 24 hours after surgery (p <0.001) and
up to 60 days (p <0.0001), in reducing pain in patients in whom the nerve was sectioned
without presenting inguinodynia, allodynia or bothered by hypoesthesia or anesthesia in

patients who are sectioned nerve. Conclusion: The section of the ilioinguinal nerve
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during inguinal hernia repair with Lichtenstein technique reduces postoperative pain

optimally.
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1. INTRODUCCION.

La reparacién inguinal por hernia es una de las cirugias més realizadas por el cirujano
general. La inguinodinia postoperatoria es de interés primordial como causa de
enfermedad relacionada al procedimiento, que puede llegar a ser mas incapacitante que
la misma hernia o incluso llegar a generar problemas médico legales. La frecuencia real
de la misma no esta del todo determinada ya que puede variar segun los autores entre el
3% al 33%, en el Hospital General de México se presenta en el 9% de los casos (1-7).
Se ha documentado que la seccion del nervio ilioinguinal es segura y que puede
disminuir la frecuencia de la inguinodinia sin especificar el tipo de seccién, sin una
evaluacion pre y postoperatoria de la sensibilidad superficial y sin ser prospectivos (8-
14).

Se realiz6 un estudio clinico controlado doble ciego, aleatorizado, prospectivo que
describe la sensibilidad cutanea pre y postoperatoria, que detalla la forma en la que se
realizé la seccion de los nervios y ademéas confirmar el beneficio tedrico (menor
inguinodinia) de resecar en forma rutinaria el nervio ilioinguinal, con lo que se mejora
la calidad de la cirugia para correccion de hernia inguinal, estandariza una técnica de

manejo de la enfermedad y modifica la conducta de los cirujanos.
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2. ANTECEDENTES

La reparacion de la region inguinal por una hernia es la segunda cirugia méas frecuente
en la practica realizada por el cirujano general, la recidiva que era la complicacién mas
temida, se ha reducido a menos del 1% con el uso de la técnica quirdrgica adecuada,
determindndose como estandar de oro la reparacién con técnica de Lichtenstein. Que
consiste en colocar una malla de polipropileno en el conducto inguinal, fijandola con
poliproileno del calibre dos ceros a la zona conjunta, al ligamento inguinal y rodeando
con las cintas de la malla el cordon espermatico en el caso del varon o el ligamento
redondo en el caso de la mujer. (1).

En la figura uno se muestra la malla de polipropileno tipica utilizada para el
procedimiento, con el corte que se le realiza para generar una especie de “corbata” que
rodea a los elementos del cordédn. En la figura dos se detalla, eliminando los elementos
del corddn, como la malla refuerza el “piso” del canal inguinal y ademas los cuatro
centimetros que debe de sobrepasar la malla del anillo inguinal profundo. En la figura
tres se muestra terminada la reparacion del conducto inguinal con la plastia tipo
Lichtenstein, mostrando la colocacion de la malla. Ademas muestra la relacion de la

malla con el nervio ilioinguinal y los sitios de localizacion de la sutura que fija la malla.

Fig 1.- Material utilizado en la reparacion tipo Lichtenstein
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Fig 3.- Relacion de la malla con el cordén y el nervio ilioinguinal

En la actualidad el evento adverso mas indeseable es el dolor inguinal crénico posterior
a una reparacion, debido a la incapacidad que puede generar. La incidencia de dolor
inguinal cronico oscila en un 3 % hasta 33%, segun el reporte revisado (2-7). La
percepcion del paciente respecto al dolor es de fracaso terapéutico, lo que puede generar
incapacidad fisica y hasta problemas médico legales. Incluso existen pacientes que
pueden asegurar que las molestias postquirtrgicas son mayores a las de la hernia,

situacion que ha generado la idea de evitar la cirugia y mantener en observacion a los
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pacientes que padecen hernias (4, 8-11). Cuando se analizan las causas de dolor
postoperatorio incapacitante, solo le superan las cirugias ginecolégicas pélvicas
mayores (7,12).

2.1.Inervacion de la region inguinal.

La region inguinal se encuentra inervada por tres nervios sensitivos:

Deriva de ramos de nervios originados a nivel lumbar (L) y del nivel toracico (T):

1.- Ilioinguinal (abdominogenital menor), rama ventral del plexo lumbar, deriva
principalmente de L1, aunque puede hacerlo del nervio tordcico T12 ¢ L2. Mantiene un
trayecto muy constante (3.1 c¢cm medial y 3.7 cm inferior a la espina iliaca
anterosuperior, para terminar a 3.1 cm de la linea media 'y a 0.9 cm por arriba del pubis).
Puede localizarse en el 75 % de los casos sobre el masculo cremaster y en el 25%
restante puede ubicarse entre las fibras del musculo en el canal inguinal, al que
abandona para emerger en la linea media y dar la sensibilidad de la region inguinal, cara
medial del muslo y escroto en el vardn, ¢ de los labios mayores en la mujer (3,6,7,13).
2.- lliohipogastrico (abdominogenital mayor) deriva de L1 en ocasiones de T12, aborda
el canal inguinal atravesando los musculos, transverso abdominal y oblicuo interno,
sobre el plano de clivaje de los mismos, lateral y superior al ilioinguinal (3).

3.- Rama genital del genitocrural. Deriva de L1 6 L2, provee la inervacion sensitiva a la
region inguinal y motora al masculo cremaster. La rama genital se origina antes de
ingresar al canal inguinal por el orificio inguinal profundo, ya en el canal inguinal se
localiza posterior al corddn espermatico ( masculino ) o al ligamento redondo (
femenino ).

Los nervios ilioinguinal e iliohipogastrico tienen ramos de comunicacién a nivel de la
espina iliaca anterior y superior, ademas de compartir un origen comun a nivel de L1,

por este motivo posterior a la seccién del ilioinguinal su dermatoma puede ser suplido
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por el iliohipogéstrico. Ademas la zona de inervacion de la rama genital del genitocrural
puede dar percepcién sensitiva de la piel de la region inguinal, que puede suplir al
ilioinguinal.

Los nervios en el canal inguinal presentan la ubicacion arriba descrita en 20 al 60% de
los casos (14,15). Lo que ha motivado se considere como poco practico el identificar los
nervios durante las plastias inguinales, ya que la sobre manipulacion para buscarles
pudiera aumentar el riesgo de generar dolor crénico en los pacientes. En la figura cuatro
se muestra un esquema de los elementos anatdmicos basicos de la region inguinal y en

la figura cinco la situacion anatomica de los nervios en la region inguinal.

Fig. 4.- Esquema de la anatomia basica de la region inguinal.

1.-Ligamento inguinal. 2.- Musculo oblicuo menor. 3.- Musculo transverso del abdomen. 4.- Masculo

recto anterior del abdomen. 5.- Corddn espermatico. 6.- Vasos epigastricos profundos. 7.- Nervio

ilioinguinal. 8.- Nervio iliohipogastrico. 9.-Fascia transversalis (piso del conducto inguinal).
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Cordodn
espermatico

Fig. 5.- Imagen de los nervios ilioinguinal e iliohipogastrico y su relacion con el cordén espermatico.

2.2. Clasificacion del dolor relacionado con cirugia:

1.- Dolor agudo o inflamatorio. Se presenta en el postoperatorio como una funcion
protectora, es pasajero y obedece a la estimulacion de las terminaciones nerviosas
posterior al evento quirurgico.

2.- Neuropatico. Dolor iniciado o producido por una lesion primaria, disfuncion o
alteracion transitoria del sistema nervioso central o periférico, de dificil tratamiento y
acompafiado de alteraciones de la sensibilidad, del suefio y/o del estado de animo.
Dentro de este grupo se puede encontrar a la alodinia, que se presenta cuando el
paciente presenta dolor en respuesta a un estimulo no nocioceptivo (16,17).

3.- Inguinodinia. Dolor neuropatico persistente por mas de cuatro semanas localizado
en el trayecto del dermatoma del nervio ilioinguinal (abdominogenital menor),
semejante a descargas eléctricas, que se ocasiona 0 aumenta al caminar, ponerse de pie,
o hiperextender la cadera, puede aminorar al adoptar el decubito dorsal y flexionar el
muslo sobre la cadera. Lo anterior sugiere que la traccion sobre los nervios
involucrados entre las capas musculares juega un papel fundamental en su patogenia

(3,18). Su incidencia no esta bien definida, en diversos reportes el rango de presentacion
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va del 0 hasta el 65% y la duracion hasta 2 afios después de la cirugia (8,19-25). En el
Hospital General de México, se le reporta del 9% (26).

Un aspecto clinico importante es identificar la diferencia entre los tipos de dolor antes
descritos, asi como determinar si el paciente presentaba dolor antes de la reparacién de
la region inguinal (27). Por tanto es importante realizar una adecuada exploracion fisica
para diagnostico de dolor, en caso necesario mediante el “mapeo por dermatomas” y de
las caracteristicas del dolor (28,29).

El complejo dolor neuropético puede ser reproducido en pacientes sanos en la regién
inguinal con la prueba de Tinel, que en este caso consiste en “golpetear” la piel
siguiendo el trayecto del nervio ilioinguinal medialmente a la espina iliaca anterior y
superior, con la finalidad de hacer que el paciente identifique si percibe dolor (5).

Otros aspectos que han mostrado relacion con la inguinodinia postoperatoria son hernia
recidivante, que el cuadro clinico haya iniciado con dolor, altos puntajes en escalas de
evaluacion de dolor inmediato a la cirugia, requerir mas de cuatro semanas para
reincorporarse al trabajo, alteraciones en la sensibilidad del sitio quirdrgico, técnica de
reparacion con tensién, manipulacion extensa de los nervios en el transoperatorio,
seccion del creméster, colocacion de suturas o medios de fijacion en los materiales
protésicos sin identificar los nervios o en el trayecto de los mismos, tanto en cirugia
convencional como de minima invasion (10,21, 22,28,30-47).

No se ha demostrado que en reparaciones con o sin material protésico (malla) o con y
sin la plena identificacion de los nervios durante la cirugia, se pueda prevenir en forma
segura la presencia de inguinodinia (21, 44, 48). Al hecho de que se presenten fibrosis y
posteriormente lesion neuronal en los nervios dentro del canal inguinal post-plastia, por
estar en contacto con los materiales protésicos usados en la reparacion, se conoce como

efecto Vroman (49). Caliskan en el 2010 para evitar este efecto, cambio la técnica
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clasica de Lichtenstein, interponiendo la aponeurosis del oblicuo mayor entre el cordon
espermatico y la malla, disminuyendo el dolor postoperatorio (50).
2.3 Clasificacion en grados de la lesion que puede sufrir el nervio durante la
cirugia, segun Seddon :
a) El primer grado es la neuropraxia, en la que existe alteracion en la conduccion
nerviosa con continuidad de los axones y el endoneuro, sin alteraciones estructurales
b) El segundo grado es la axonotmesis, cuando hay interrupcion de los axones pero con
endoneuro intacto
c) El tercer grado neurotmesis, cuando hay pérdida de la continuidad en la totalidad del
nervio (3,27, 35).
Los datos anteriores han sugerido la teoria de seccionar el nervio ilioinguinal para
prevenir la aparicion de inguinodinia. Hay en la literatura al respecto estudios que la
apoyan pero con ciertas debilidades en el disefio. Dittrick, en 2004 concluy6 que la
seccion del nervio era segura y razonable, para disminuir la inguinodinia, el estudio fue
retrospectivo, sin mapeo por dermatomas, no consider6 una escala analoga visual
preoperatoria, ni enfermedades asociadas o hernias recidivadas, la forma como se
seccionaron los nervios, tipo de reparacién y s6lo siguié al 50% de los pacientes
operados (50). Tsakayannis en el mismo afio corrobord los hallazgos en 191 pacientes,
en un estudio prospectivo pero sin grupo control (53). Ravichandran en el 2000 realiz6
un estudio prospectivo doble ciego, en reparaciones bilaterales seccionando en un lado
el nervio, con una muestra de 20 casos, con similares deficiencias que el previo, sin
encontrar diferencia estadistica significativa (51). El estudio prospectivo aleatorizado
doble ciego de Pichio en el 2004, so6lo realizd6 mapeo del ilioinguinal, no menciona
como se explord la sensibilidad cutanea postseccion ni la sensibilidad preoperatoria

(52). En el estudio mejor realizado en 54 pacientes por Caliskan en el 2010, cambio la

19



técnica clésica de Lichtenstein, interponiendo la aponeurosis del oblicuo mayor entre el
cordon espermatico y la malla, con dos grupos uno con seccion y otro sin seccién, doble
ciego, sin embargo no realizé escala visual analoga pre ni postoperatoria y no realizo
mapeo por dermatomas para evaluar la sensibilidad superficial (55).

Con estas evidencias se concluyé que no existe un estudio doble ciego, aleatorizado,
prospectivo, que describa adecuadamente el método utilizado para valorar la
sensibilidad cutanea pre - postoperatoria, y que detalle como se realiza la seccién de los

nervios.
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3. JUSTIFICACION

La hernia inguinal es un problema de salud que afecta principalmente al grupo de
personas en edad econdmicamente activa. La inguinodinia en el dermatoma del nervio
ilioinguinal es el principal motivo de complicacion posterior a la reparacion de la
region inguinal por hernia, con una una frecuencia reportada en el Hospital General de
México del 9%. En dicha Institucion se carece de una técnica para disminuir la
presencia de inguinodinia posterior a la realizacién de plastia inguinal con material
protésico en el grupo de cirujanos generales. Al no encontrar en la literatura un estudio
clinico prospectivo, aleatorizado, doble ciego, para evaluar la efectividad de la reseccion
del nervio ilioinguinal en la prevencion de la inguinodinia y las alteraciones en la
sensibilidad superficial que se pudieran presentar secundarias a dicha seccion, la
realizacion de un estudio con tales caracteristicas tiene mucha relevancia para poder
generar una metodologia segura para resolver el problema médico, disminuir los
riesgos e impactar favorablemente en la practica clinica cotidiana del cirujano,
cambiando la forma en que los cirujanos realizan una cirugia tan frecuente como la

reparacion de la region inguinal por hernia y disminuir la inguinodinia.
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4. HIPOTESIS

Si la reseccion del nervio ilioinguinal es efectiva para disminuir la inguinodinia
postplastia tipo Lichtenstein por hernia inguinal, entonces la evaluacion por escala
visual andloga y mapeo de la sensibilidad superficial por dermatomas en los pacientes

a los que se les seccione disminuira por lo menos un 60% la inguinodinia.
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo General.

Evaluar la inguinodinia (dolor postoperatorio persistente) en los pacientes postoperados
de plastia inguinal tipo Lichtenstein, comparando pacientes a los que se les seccion6 el
nervio ilioinguinal contra aquellos a los que se les conservo el nervio intacto, en el

Servicio de Cirugia General del Hospital General de México.

5.2 Objetivos Particulares.

1.- Identificar factores asociados a la inguinodinia preoperatoria.Como pueden ser el
tiempo de evolucion, tamafio del saco herniario, tamafio del anillo herniario, el tipo de
hernia (clasificacion Nyhus), encarceramiento, puntaje en la escala visual analoga
(EVA).

2.- Evaluar las alteraciones en la sensibilidad posterior a la seccién del nervio
ilioinguinal (hipoestesia, anestesia, alodinia) en los postoperados de plastia tipo

Lichtenstein.
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6. MATERIAL Y METODOS

Estudio clinico aleatorizado, doble ciego, prospectivo de casos y controles. En pacientes
con hernia inguinal a los que se les realiz6 reparacién inguinal tipo Lichtenstein, a un
grupo con seccién del nervio ilioinguinal y a otro grupo con preservacion del nervio. La
cirugia fue realizada por el mismo grupo de cirujanos que pertenecen a la Clinica de
Hernias del Hospital General de México. El grupo de estudio se obtuvo de pacientes
que acudieron a la consulta de Cirugia General en el Hospital General de México con
diagnostico de hernia inguinal, cumpliendo los criterios de inclusion, entre los meses de
octubre del dos mil diez a agosto del dos mil once. Se capt6 al paciente en la consulta
general de la especialidad y se le realizd la historia médica completa. Una vez
establecido el diagnostico de hernia inguinal, cumpliendo los criterios de seleccion y
aceptando participar en el estudio se envio con un experto neurdlogo para que sin
conocer el grupo al que pertenecié ni el diagnostico, se le realizara en forma
preoperatoria un mapeo por dermatomas y una escala analoga visual (EVA).

El mapeo se realizo utilizando un estimulador romo fino (estilete o palillo). El area a
estudiar se delimito de la cresta iliaca anterosuperior hasta la linea media, hacia abajo
hasta el pubis extendiéndose a los 2/3 proximales del pene (labios mayores en mujeres),
cara anterior de escroto y cara interna del muslo. Los puntos de estimulacién tuvieron
una separacion de un centimetro, se realizd en forma comparativa contra lateral. Se
utilizaron marcadores indelebles, en rojo la hiperestesia con una “X”, con azul
hipoestesia “---”, con negro la isoestesia “/”, con verde la anestesia “0” y con morado
alodinia con una “+”. Una vez realizado se documento con fotografias. En la figura seis

se muestran fotos que ejemplifican el mapeo realizado en los pacientes.
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Fig.6.- Mapeo de la sensibilidad cutianea de la region inguinal

Se llen6 una hoja para la recoleccién de los datos y de los factores de riesgo
considerados en el objetivo secundario (ver anexo uno).

Se realizd la aleatorizacion utilizando un software con programa para ndmeros
aleatorios. Al grupo en que se seccioné el nervio se le denomind grupo A y grupo B a
los casos en que se dejo el nervio sin seccionar.

Se realizd la técnica de Lichtenstein clasica, que consiste en la aplicacion de una malla
plana de 15x15 centimetros de polipropileno de 90 gramos/metro cuadrado, (BARD-
DAVOL MR, sobre el piso del conducto inguinal (fascia transversalis), para la
correccion de hernias directas o indirectas, fijandole en cuatro puntos, a las 12, 3,6y 9
de la caratula de reloj, con polipropileno del calibre dos ceros y segun el grupo (que se
determiné al azar por un programa de ordenador) se seccioné o no del nervio con la
técnica de seccion entre las capas del oblicuo menor y del transverso del abdomen a
nivel de la espina iliaca anterosuperior, ligando el mufién con &cido poliglicélico de
calibre de dos ceros, evitando el contacto del mufion con la malla o la zona de la
reparacion y escindiendo el trayecto nervioso para enviarlo a estudio de patologia, para
confirmacion histoldgica con técnica convencional de tincion hematoxilina-eosina, por
el mismo patélogo.Se evaludé nuevamente en mapeo por dermatomas y la EVA en los

intervalos de postoperatorio, a las 24 hrs, 7, 30, 60, dias.
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6.1 Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion

Criterios de inclusién:

1.

2.

Pacientes de 18 afios a 65 afios.

Ambos sexos.

Portadores de hernia inguinal primaria unilateral programados electivamente.
Realizacion de plastia inguinal tipo Lichtenstein con material protésico y bloqueo
epidural.

Pacientes que acepten participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

1.

o

=~

©

©w

Pacientes con hernias recidivantes o estranguladas, que ameriten otros

procedimientos.

Bloqueos analgésicos en la zona inguinocrural previos o durante la cirugia.

Antecedentes de cirugias previas en hemiabdomen inferior.

Enfermedades sistémicas (diabetes mellitus, enfermedad renal, hepatica, oncoldgica

e inmunosupresora).

Enfermedades genitourinarias (cervicitis, vaginitis, litiasis, etc.).

Enfermedades del sistema nervioso periférico (mono neuropatias).

Enfermedades psiquiatricas graves (esquizofrenia, depresion, trastorno maniaco-

depresivo).

Falta de identificacion del nervio durante la cirugia.

Riesgo anestésico >ASA 3.

10. Negativa del paciente.
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Criterios de eliminacion:

1. Fallecimiento del paciente por causa diferente al procedimiento quirdrgico.
2. Voluntad propia de ya no participar en el estudio,

3. No poder continuar el seguimiento por imposibilidad del paciente

4. Migracion fuera de la ciudad.

5. Falta de identificacion de los nervios durante la cirugia.

6. Incidentes o accidentes transoperatorios, anestésicos y / 6 quirurgicos.

6.2 Variables de estudio.
Variable dependiente:

Dolor persistente (inguinodinia). Se evalué mediante la medicion de la Escala Visual
Analoga (EVA). Se agrupo en 0 a 3 como leve, 4 a 6 como moderado y de 7 a 10 como
severo. La figura siete muestra la imagen de la EVA que se utilizo para el estudio con
cada paciente, agrupando imagenes con escala numérica y su agrupacion para el
anélisis.

Escala Visual Anéloga del dolor

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
! | | | [

sin dolor Dolor mis intenso
posible

SBLB BB

LEVE MODERADO SEVERO

t 68

Fig. 7.- Escala Visual Analoga utilizada.
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Alteraciones en la sensibilidad (hiperestesia, anestesia, hipoestesia, alodinia, disestesia y

parestesia).

Variable independiente:

Seccion del nervio ilioinguinal

Preservacion del nervio ilioinguinal

Correlacion con otras variables:

1.- Tiempo de evolucion en meses.

2.- Tamafio del saco herniario.

Se le clasifico en cuatro tipos:

a) Mediano indirecto: ingresa al conducto inguinal por el anillo profundo sin llegar al
anillo superficial.

b) Grande indirecto: ingresa al conducto inguinal por el anillo profundo rebasando al
anillo superficial.

¢) Mediano directo: ingresa al conducto inguinal por la fascia transversalis sin llegar
al anillo superficial.

d) Grande directo: ingresa al conducto inguinal por la fascia transversalis rebasando al
anillo superficial.

En la figura ocho se ilustra donde se presenta un saco herniario directo y un saco

herniario indirecto.

i ¥ b [\
W - :

Freeing
Incision of the sac'k‘\_

VLN

Fig. 8.- A) Saco directo. B) Saco indirecto.
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3.- Tamafio del anillo herniario:

Se utiliz6 la clasificacién de AACHEN-SCHUMPELICK ©*

Se determindé que al no tener dilatacion como normal, con medidas de 1.5 a 3
centimetros y de mas de 3 centimetros.

Clasificacion de Nyhus.

La clasificacion mas difundida, facil de recordar y reproducible:

Tipo uno: hernia indirecta con el anillo inguinal profundo no dilatado.
Tipo dos: hernia indirecta con anillo inguinal profundo dilatado.

Tipo tres: se subdivide en:

A) Hernia directa.

B) Hernia directa e indirecta.

C) Hernia femoral.

Tipo cuatro: hernia recidivante.

Encarceramiento:

Presente o0 ausente.

6.3 Tamafio de muestra:
Se calculo tamafio de muestra empleando la formula de proporciones con una alfa de
0.05 y una beta de 0.20, se correlacion6 con una delta del 60% de lo propuesto en la
prueba de hipotesis, por lo que:

Alfa de 0.05 y beta de 0.20

Férmula de proporciones para comparacién de grupos.

N = 2PQ (Zalfa+Zbeta)?/delta2

N =40 en total
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N= 2 (0.05)(0.95) (Zoos + Z 0.20)°

(0.6)

N= 2 (0.0475) (1.96 + 0.84)?

(0.06)°

N= (0.095)( 7.84)

0.36

N= 20.68 sujetos para cada grupo. Al redondear a 21 para cada grupo y
considerando que la poblacién del Hospital es abierta y la posible pérdida, se
asignaron 22 pacientes por cada grupo.
En los célculos se empl6 el valor "Z de alfa" (Za) que corresponde en una curva
normal estandarizada al nimero de desviaciones estandar, que aplicadas en ambos
lados del promedio dejan fuera un area del 5% (correspondiente al error alfa
elegido) (en cada cola queda entonces 2,5%). Zo. para alfa 5% (0,05) en prueba
bilateral es igual a 1,96 y para prueba unilateral es 1,643,
En el calculo se empled el valor "Z de beta" (ZR) que corresponde al numero de
desviaciones estandar en la curva normal estandarizada que deja fuera,
unilateralmente, un area igual al error beta escogido, 20% si empleamos poder de

80%. Z[ en este caso es igual a 0.84 y si el error beta es 10% (0,10) el valor es 1.28.

6.4 Analisis estadistico:

Se hizo una estadistica desriptiva basada en las frecuencias con porcentajes, promedio y

desviaciones estandar. Se aplic6 para el dolor una prueba inferencial de Wilcoxon

intragrupo y una U de Mann Whitnney intergrupo; para el resto de las variables se

30



compararon mediante correlaciones con prueba de Pearson o Spearman segln hayan

sido variables paramétricas o no paramétricas.
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7. RESULTADOS

En ambos grupos se eliminaron pacientes por no acudir a sus citas de valoracion, cuatro

en el grupo A (nervio seccionado) y uno en el grupo B (nervio preservado), de tal forma

que la muestra total fue de 40 pacientes. En la tabla uno se muestra la distribucion

demografica:

GRUPO | MASCULINO | FEMENINO EDAD TIEMPO DE LADO LADO TOTAL
ANOS EVOLUCION | DERECHO | IZQUIERDO
MESES
A 11 (61%) 7 (39%) 21a 65 2al8 11 (61%) 7 (39%) 18
XU =415 XU=6.1
100%
(£16.2) 4.1)
B 16 (73%) 6 (27%) 24264 1a8 17 (77%) 5(23%) 22
X[ = X[ =39
100%
44.3 (£1.8)
(£11.5)

Tabla 1. Distribucion demografica de los pacientes

Al comparar el puntaje de la escala visual analoga (EVA) mediante prueba de U de

Mann Whitnney, entre el grupo A 'y B en el preoperatorio (valor de  p< 0.311) no hubo

diferencia significativa, como se muestra en la grafica uno. Se encontré una

disminucién en el

puntaje de la EVA en el grupo A con

respecto al B, con una

diferencia significativa (valor de p <0.0001) en todas las determinaciones a partir de

las 24 horas y en las mediciones a los siete, treinta, sesenta dias los datos se muestran

en la grafica dos.
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Grafica 1. Escala Visual Andloga preoperatoria.
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Grifica 2. Escala visual aniloga entre los grupos U de Mann Whitnney.
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El 100% del grupo A present6 hipoestesia y los pacientes lo refirieron como algo no
molesto.

En un paciente del grupo B se presentd un caso de alodinia (2.2 %), que desaparecio en
forma esponténea a los sesenta dias (cero %).

La hiperestesia no se presento en los pacientes del grupo A 'y en el grupo B se le detectd
en 14 (64%) de los 22 pacientes a los treinta dias, disminuyd a cero a los sesenta dias en
forma espontanea. En el grupo A todos los pacientes regresaron a realizar sus
actividades cotidianas a los siete dias sin referir limitaciones, mientras que en el grupo
B hubo tres pacientes (13 %) que solicitaron se les ampliara el tiempo de incapacidad,
por referir que las molestias no les dejaron realizar sus actividades normales, después de
14 dias en total de incapacidad se reincoorporaron a sus actividades laborales. La figura
nueve muestra el mapeo por dermatomas de un paciente del grupo A, en el

preoperatorio y postquirurgico a los siete dias.

-

'd

g
L2
\

Fig 9.- Mapeo por dermatomas preoperatorio (izquierda) y postoperatorio (derecha) en grupo A

En ningln caso se presentd seroma, hematoma o infeccion.
En la tabla dos se muestra la distribucion de los pacientes en la clasificacién de hernia
de Nyhus, sin encontarse una diferencia significativa entre los grupos con una p= 0.126

en la prueba de U de Mann-Whitnney.
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p=0.126 (U de Mann-Whitnney)

nervio
seccion preservado Total
Nyhus tipo 2 7 (39%) 9 (41%)| 16 (40%)
tipo 3a 5 (28%) 11 (50%)| 16 (40%)
tipo3b 6 (33%) 2 (9%) 8 (20%)
Total 18 (100%)| 22 (100%)| 40 (100%)

Tabla 2. Clasificacion de Nyhus.

La tabla tres muestra la distribucion de la muestra con respecto a el diametro del

anillo inguinal profundo en los dos grupos, la diferencia no fue significativa entre

los grupos con una p=0.788 (U de Mann-Whitnney).

nervio
seccion preservado Total
orificiointerno  normal 9 (50%) 10 (45%) 19 (47.5%)
1.5a3cms 4 (22%) 7 (32%) 11 (27.5%)
>3 cms 5 (28%) 5 (23%) 10 (25%)
Total 18 (100%) 22 (100%) 40 (100%)

Tabla 3. Orificio inguinal profundo (Clasificacion de AACHEN-SCHUMPELICK). p=0.788 (U de

Mann-Whitnney)

Los datos obtenidos en ambos grupos en relacion a la presencia o ausencia de

incarceramiento del contenido de la hernia, se muestran en la tabla cuatro, no se detecté

diferencia entre los grupos, con una p=0.775 (U de Mann-Whitnney).
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nervio

Total

18 (100%)

seccion preservado Total
encererada i 9 (50%) 10 (45.5%) 19 (47.5%)
no 9 (50%) 12 (54.5%) 21 (52.5%)

22 (100%)

40 (100%)

Tabla 4. Contenido herniario incarcerado p=0.775 (U de Mann-Whitnney).

Los hallazgos en relacion al tamafio y la localizacion del saco herniario dentro del canal

inguinal se detallan en la tabla cinco y no mostraron diferencia estadistica entre los

grupos, con una p=0.997 (U de Mann-Whitnney).

nervio
seccion preservado Total

Saco mediano indirecto 6 (33%) 7 (32%) 13 (32.5%)
herniario g ande indirecto 5(28%)  6(28%) 11 (27.5%)

mediano directo 6 (33%) 8 (36%) 14 (35%)

grande directo 1 (6%) 1 (4%) 2 (5%)
Total 18 (100%)| 22 (100%) 40 (100%)
P=0.997

Tabla 5. Tamaiio y localizacion del saco herniario (U de Mann-Whitnney).
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8. DISCUSION

8.1 Alteraciones de la sensibilidad y Dolor.

La frecuencia y duracion de la hiperestesia que se presentd en el grupo donde se
preservo el nervio, concuerda con lo reportado en la literatura y se le considera como un
evento inherente al procedimiento. Por lo que se puede afirmar que en ese sentido la
técnica quirdrgica realizada por los cirujanos no es un factor que modifique los
resultados obtenidos. Tres pacientes requirieron de prolongar su incapacidad laboral por
éste sintoma.

Cuando se analizé si la hiperestesia pudiera haberse debido a otros factores estudiados,
no se encontro relacion con la edad, el sexo, el tiempo de evolucién, el tamafio del
anillo herniario, el tipo de hernia, el tamafio del saco herniario, presencia o ausencia de
incarceramiento y /6 la ocupacion, entre los grupos estudiados.

En relacién a la alodinia se presentd un caso, ésta posiblemente fue atribuible a una
ansiedad por parte del paciente, ya que el desaparecer en forma espontanea no es el
comportamiento habitual de éste tipo de dolor.

Al evaluar la hipoestesia o0 anestesia de la zona inervada por el ilioinguinal en el grupo
donde se secciond el nervio, a los pacientes no les parecié un evento incomodo, no
notaron que estd les cambiara la vida cotidiana incluso se reincorporaron a sus
actividades laborales después de la incapacidad habitual inicial (contra tres del grupo
donde se preservo el nervio).

El centro del estudio es el dolor, que por si mismo al ser un sitoma carece de una forma
de medicién totalmente objetiva. La EVA es hoy de uso universal, es un método
relativamente simple, que ocupa poco tiempo, aun cuando requiere de un cierto grado
de comprensién y de colaboracion por parte del paciente, tiene buena correlacion con

las escalas descriptivas, buena sensibilidad y confiabilidad, es decir, es facilmente
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reproducible. Es aceptada en forma mundial, fue utilizada y descrita por primera vez por
Husskinson en 1974 (47), y aunque no puede escapar de ser puesta en juicio, se ha
mantenido como el ideal no invasivo, practico y reproducible para la evaluacion del
dolor. Todos los participantes en el estudio lograron después de una explicacion
conocer la herramienta permitiendo que su uso y aplicacion fuera confiable.

En los pacientes que tenian un puntaje alto en la Escala Visual Anéaloga preoperatoria,
refirieron que la ausencia de sensibilidad les permitié realizar sus actividades
coditidianas con mayor seguridad, considerando como un “éxito” su cirugia, restandole
importancia en ese momento a la posibilidad de recidiva. Aunque el objetivo de este
estudio no era evaluar la funcionalidad en la vida diaria postquirdrgica, los pacientes en
el grupo con seccion del nervio mostraron una reincorporacion a sus actividades
cotidianas mas temprana y con mayor confianza que los pacientes en que se preservo el
nervio, donde incluso hubo la necesidad de solicitar mas dias de incapacidad.

Algunos autores consideran que la presentacion del dolor crénico posterior a la cirugia
se debe a una intensidad del dolor en el preoperatorio que se clasificd como severa.
En este estudio este factor no apoy6 dicha teoria, ya que se determiné una similitud (no
diferencia estadistica) en la intensidad del dolor en ambos grupos en el puntaje de la
Escéla Visual Analoga previo a la cirugia.

En las evaluaciones a partir de las primeras 24 horas del postoperatorio, se evidencid
una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos, con intensidad menor del
dolor en el grupo en que se secciond el nervio. Esa diferencia a menor intensidad del
dolor se mantuvo hasta la ultima evaluacion de los pacientes, lo que a la apreciacion del
paciente fue del todo satisfactoria, ya que uno de los temores mas frecuentes en las
personas que seran sometidas a una cirugia es la posibilidad de padecer dolor en el

postoperatorio, mas aun es sabido que se han entablado juicios en contra de médicos por
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el dolor cronico que se presenta en los pacientes, aun en presencia de cualquier otra
complicacion de las cirugias. Una pregunta reiterada de los familiares y del paciente
que requiere de una cirugia para correccion de su enfermedad es; ;como se controlard el
dolor posterior a la cirugia?. Al analizar los resultados pareceria que el seccionar el
nervio o el respetarlo genera resultados similares, con la Gnica diferencia en que la
intensidad del dolor es menor desde las primeras 24 horas y que los pacientes se
reincorporan mas rapido a sus actividades, sin embargo los cambios en la sensibilidad
superficial posteriores a la seccion del nervio no afectan en forma negativa la
percepcion del resultado postquirdrgico en los pacientes, pero si impacta en forma
positiva en percibir menos dolor y poder realizar sus actividades cotidianas sin
limitaciones. Por lo que se puede afirmar mediante este estudio que se cuenta con una
opcidn segura, reproducible y facil de realizar, para disminuir la posibilidad del dolor en
los pacientes sometidos a reaparaciones inguinales por hernia. En el reporte de Vazquez
Ciriaco S. en el Hospital General de México la frecuencia de la inguinodinia fue del 9%
en pacientes operados antes de la creacion de la Clinica de Hernias (26).

En el Hospital General de México el servicio de cirugia esta integrado por cuarenta
cirujanos y 70 residentes de cirugia, cada uno de ellos realiza reparaciones de la regién
inguinal acorde a su grado de preparacion, experiencia y técnica individual, segln el
caso de cada paciente. Sin embargo no todos participan en la Clinica de Hernias en
dicha institucién a la que solo pertenecemos 4 cirujanos. Esto podria explicar porque en
este trabajo, en el cual los pacientes fueron operados por los cirujanos de la Clinica de
Hernias, la incidencia de inguinodinia a tres meses de seguimiento de los pacientes en
ambos grupos fue de cero. Seria imposible que s6lo un grupo de cirujanos se dedicara
en el Hospital General de México a operar hernias, debido a la carga de trabajo.

Ademas la realidad de México como pais, es que los cirujanos generales tienen que
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realizar todo tipo de cirugias y deben de ofrecer los mejores resultados a los pacientes.
También siendo el Hospital General de Meéxico un centro de preparacion de
especialistas, es de esperarse que los residentes en sus inicios no tengan una técnica tan
depurada, como para lograr una incidencia de cero en la inguinodinia, en este sentido la
seccion del nervio les ofrece poder abatir a cero dicha secuela, sin alterar de forma
importante la sensibilidad superficial.

En nuestro estudio se describe la forma de seccionar los nervios, se usa la técnica
clasica de Lichtenstein, las similitudes en la EVA preoperatoria, la disminucion clara
estadisticamente significativa del dolor postoperatorio en el grupo en que se secciond el
nervio y el mapeo por dermatomas asi como los cambios en la sensibilidad superficial,
gue no afectan la percepcion del paciente. Estableciendo que la seccion del nervio es
una herramienta Util en la cirugia para la correccion de la hernia inguinal, que es uno de

los procedimientos mas frecuentes realizados por los cirujanos generales del pais.

8.2 Técnica

Después de realizar el estudio pudimos observar que la técnica de Lichtenstein sigue
siendo segura Y es el gold estandar en el manejo de la enfermedad herniaria inguinal,
sin embargo no lleva implicita la eliminacién de la inguinodinia, por lo que la
prevencion del dolor es un foco de atencion de esta tesis. La identificacion de los
nervios en la region inguinal (ilioinguinal, iliohipogéastrico y la rama genital del
genitocrural) es una destreza facil de realizar para un cirujano general bien adiestrado y
es reproducible ésta identificacion en casi todos los pacientes, en el estudio ningln
paciente fue eliminado por no ubicarse al nervio. En la actualidad adn no se indica la
seccion rutinaria del nervio en las reparaciones de la region inguinal por hernia,

mediante ésta tesis se puede demostrar que la no seccién del nervio comparada contra la
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seccion del mismo, lleva implicito el riesgo de presentar dolor crénico mayor que en los
casos donde se secciona el nervio.

Con los avances tecnoldgicos y el mejor concocimiento de la aplicacién de las técnicas
quirdrgicas, la recidiva de las hernias posterior a la plastia se encuentra en los niveles
mas bajos posibles, empero surgio el grave problema del dolor, que relegé a la recidiva
a un segundo plano. Sin embargo no todos los cirujanos le dan importancia al dolor e
incluso menosprecian su presentacion cronica, asi como la identificacion de los nervios
de la regién. En la literatura se encuentran estudios que demuestran que la seccién del
nervio ilioinguinal es segura y util para control del dolor postplastia inguinal, pero en
ninguno de ellos se describe la técnica de evaluacion de la sensibilidad superficial, el
mapeo por dermatomas para la evaluacion para el dolor postoperatorio y la técnica en la
seccion del nervio.

8.3 Aspectos epidemioldgicos del estudio.

La muestra se apega a la realidad y refleja la enfermedad herniaria en México, ya que
es mas frecuente en el sexo masculino, en el lado derecho, en personas de la tercera y
cuarta decada de la vida, que en su actividad laboral requieren realizar esfuerzos fisicos
frecuentes, en donde predomina el tipo 2, 3a 'y 3b de la clasificacion de Nyhus, con un
tiempo de evolucion no mayor a 24 meses. Aspectos que son los hallazgos mas
frecuentes en las instituciones de salud.

Un aspecto a denotar es que los grupos de estudio resultaron ser totalmente similares,
como se puede apreciar en los resultados, ya que no hubo diferencias en rubros como la
edad, el sexo, el tiempo de evolucion, tamafio del saco herniario, el tamafio del anillo
inguinal, el incarceramiento del contenido del saco herniario ni en la ocupacion. Lo
anterior permite establecer comparaciones adecuadas entre los grupos y evita que

alguno de estos factores hubiese afectado los resultados.
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No se encontré6 correlacion estadistica entre la hiperestesia con factores como el
tamafio del anillo herniario, el tamafio del saco herniario, el tiempo de evolucidn, la
presencia o no de incarceramiento, la edad, sexo, clasificacion de Nyhus o la ocupacion.

En ninguno de los pacientes fue motivo de incapacidad fisica y cedia con el reposo.
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9. CONCLUSIONES

La seccion del nervio ilioinguinal es un procedimiento reproducible, facil de realizar y
que disminuye la intensidad del dolor en el postoperatorio de los pacientes sometidos a
reparaciones inguinales. Los pacientes en quienes se realizd6 no manifestaron
incomodidad por la disminucién de la sensibilidad superficial, se reincorporaron a sus
actividades laborales sin limitaciones y no requirieron de un mayor tiempo de
incapacidad.

Se puede sugerir la seccion planeada del nervio ilioinguinal en pacientes que requieren
de reincorporarse en forma méas pronta a sus labores cotidianas. Sobre todo en
loscirujanos generales que no se especializan méas que el resto de los mismos en la

cirugia de las hernias inguinales.
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10. Perspectivas

Siendo la hernia inguinal un problema de salud que afecta principalmente al grupo de
personas en edad econdmicamente activa, con la posibilidad de una vez resuelta la
hernia, padecer de un dolor incapacitante crénico, el identificar una metodologia segura
para resolver el problema médico y disminuir los riesgos, impactara favorablemente en
la practica clinica cotidiana del cirujano.

La realizacion de otro estudio de las mismas caracteristicas en el que participen los
residentes de la especialidad en Cirugia General y cirujanos ya formados, que no
participan en la Clinica de Hernias para poder determinar si en ellos los resultados y
befeficios son equiparables.

En los pacientes que requieren de una reparacion de la region inguinal por hernia, la
seccion del nervio ilioinguinal ayuda a una recuperacion con menos dolor y con esto

puedan regresar antes a sus actividades laborales.
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12. Anexos
Anexo uno
Hoja de recoleccion de datos

Nombre: Expediente:
Edad: Sexo:

Estado civil:

Escolaridad:

Actividad laboral:

Fecha de inicio de la enfermedad:

Fecha de diagndstico médico de la enfermedad:

Foto del mapeo por dermatomas:

Aleatorizacion del tipo cirugia: Seccion no seccion
Identificacion del nervio ilioinguinal: Si No

Tiempo de evolucion: meses

Tamario del saco herniario:

Tamario del anillo herniario: cms

Clasificacion de Nyhus:

Urgencia: Si No

Incarceramiento: Si No

EVA preoperatorio:

Postoperatorio:24 hrs , 7dias , 30dias , 60dias
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Anexo dos

“INGUINODINIA EN POSTOPERADOS DE PLASTIA INGUINAL CON
TECNICA DE LICHTENSTEIN CON RESECCION VERSUS PRESERVACION
DEL NERVIO ILIOINGUINAL IPSILATERAL, EN EL HOSPITAL GENERAL DE
MEXICO O0.D.”

CARTA CONSENTIMIENTO

1. EIl proyecto de la Investigacion es con el mismo riesgo inherente a la cirugia
habitual para la correccidn de una hernia inguinal( es decir, no es mayor ni menor ).

2. Se le invita a participar en la investigacion que corresponde a una tesis para obtener
el grado de Maestro en Ciencias Médicas del Instituto Politécnico Nacional a
realizarse en el Hospital General de México.

Justificacion y objetivos de la investigacion:

En la cirugia para reparar una hernia inguinal tipo Lichtenstein, a la cual usted sera
sometido por su enfermedad de hernia inguinal; se pude presentar dolor en la herida
del abdomen por la cirugia.

La presente investigacion tiene como proposito el determinar si la seccion del
nervio ilioinguinal disminuye la intensidad del dolor o el que se presente dolor
cronico despueés de la cirugia.

La reparacion inguinal por hernia es una de las cirugias mas realizadas por el
cirujano general. La inguinodinia (dolor crénico) postoperatoria es de interés
primordial como causa de enfermedad relacionada al procedimiento, que puede
llegar a ser mas incapacitante que la misma hernia o incluso llegar a generar
problemas médicos incapacitantes. La frecuencia real de la misma no estéa del todo
determinada ya que puede variar segin los autores entre el 3% al 33%. Se ha
documentado que la seccidn del nervio ilioinguinal es segura y que puede disminuir
la frecuencia de la inguinodinia. Se requiere realizar un estudio clinico controlado
para confirmar el beneficio tedrico (menor inguinodinia) de resecar en forma
rutinaria el nervio ilioinguinal, con lo que se beneficiaria la calidad de la cirugia
para correccion de hernia inguinal, estandarizaria una técnica de manejo de la
enfermedad y modificaria la conducta de los cirujanos.

Se requiere realizar un estudio, prospectivo, aleatorizado, doble ciego, con la
finalidad de evaluar si existe beneficio al seccionar el nervio ilioinguinal en la
disminucion de la inguinodinia postplastia inguinal.

Procedimientos a realizarse:

Usted ya acudid a consulta se le diagnostico una hernia inguinal y se realiz6 los
examenes preoperatorios, recibié la informacion del procedimiento quirdrgico,
cuidados y posibles consecuencias del acto quirurgico, realizard sus tramites
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habituales para internamiento al hospital, cubrir requisitos de trabajo social y en la
fecha programada para su intervencion se realizard la cirugia.

Para el presente protocolo, se formaran dos grupos, se formaran al azar, es decir,
usted tiene la misma probabilidad (50%) de pertenecer a cualquiera de los grupos, y
usted no conocerd a qué grupo pertenece. Esto es con el fin de evitar favorecer a
algunos pacientes sobre otros.

Al Grupo 1 se le seccionaré el nervio ilioinguinal. Al Grupo 2 no se le seccionara.
Esto se realizard durante la cirugia habitual por su enfermedad.

Se le realizara antes y después de la cirugia una exploracion de la sensibilidad
superficial de la regién inguinal, y algunas preguntas. Durante su estancia en el
hospital estara cubierto con los medicamentos habituales para este tipo de cirugia
(medicamentos contra el dolor, las infecciones y lo que necesite para su atencion
médica) y su participacion NO prolongara la estancia hospitalaria habitual.

Su participacion es voluntaria y no remunerada.

1. Molestias: a) dolor de intensidad leve en la zona de la cirugia ( region inguinal) y
riesgos posibles que son: a) recidiva de la hernia en hasta el 0.9%, b) posibilidad de
infeccidn de la herida en hasta el 2%, c) “rechazo” al material de la malla en uno de
cada 4 400 000 paientes, d) acumulacién de liquido por reaccion a la malla ( seroma
) en hasta el 20% de los pacientes.

Las reacciones adversas mas comunes son las mismas que se presentan con las
reparaciones tipo Lichtenstein. Es decir que cuando a usted se de Alta Hospitalaria,
estard en condiciones adecuadas.

Pagina 1 de 3

IV.  Beneficios que puedan obtenerse.

El mayor beneficio es la posibilidad de obtener una estancia postoperatoria con
menor dolor

V.  Procedimientos y alternativas que pudieran ser ventajosos para Usted.

Existen varios tipos de analgésicos (contra el dolor) como el ketorolaco, diclofenaco
entre otros que pueden servir como alternativas para estas molestias después de la
cirugia.

VI.  Garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

VII.  Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en
el estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar con su cuidado y
tratamiento.

VIIl.  Seguridad de no se identificara su persona y que se mantendra la confidencialidad
de la informacion relacionada con su privacidad.

IX.  Compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad de continuar participando.

X.  Disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a la que legalmente
tendra derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causadas por la investigacion.

XI.  Deberéa ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso, si el sujeto de investigacion no supiera firmar,
imprimira su huella digital y a sunombre firmara otra persona que él designe.

XIl.  Si existen dudas puede comunicarse con el Dr. Abraham Pulido Cejudo al
radiolocalizador 56299800 clave 7902 (24 horas) y/o al 2789-2000 ext. 1240-1241 o
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con la Presidente del Comité de Etica; la Dra. Hilda Hidalgo Loperena al teléfono
2789-2000 ext. 1368.

3. Los investigadores participantes son médicos certificados en su especialidad:
e Dr. Abraham Pulido Cejudo
Cirujano General jefe de la unidad 303, Alumno de la Maestria en Ciencias
Médicas, IPN
e Dr.JOSE DAMIAN CARRILLO RUIZ
Neurocirujano, Doctorado en Ciencias Médicas
e Dr. Abel Jalife Montafio
Cirujano General 303, Alumno de la Maestria en Ciencias Médicas, IPN
e Dr. MARIO GUZMAN GUTIERREZ
Jefe de Quirdfanos Centrales 203,
e Dr. José Ignacio Guzman Mejia
Cirujano General Unidad 303

4. La investigacion clinica tiene como objetivo el obtener conocimiento cientifico que
aporte un beneficio al paciente y haga mas confortable su estancia en el hospital
después de su cirugia tipo Lichtenstein para resolver la hernia inguinal que padece.
Los resultados se publicaran en revista médica para la difusion entre los médicos del
pais, con la confidencialidad de los datos aportados por el paciente.

Yo, he leido y
comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio
de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la
naturaleza y los propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y
beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de
lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente
documento.

Nombre y Firma del participante Testigo
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Dr Abraham Pulido Cejudo Testigo

Contacto: Servicio de Cirugia General 307
Tel. 2789-2000 ext. 1240y 1241
Cel56299800 clave 7902
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