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TiTOL DEL PROJECTE:

Impacte de la técnica de tancament del hiat esofagic a les hérnies
paraesofagiques sobre la recidiva herniaria. Estudi comparatiu entre
sutura continua barbada versus punts interromputs a X.

Non-absorbable Running Barbed Suture versus Non-absorbable
Interrupted Sutures in Large Hiatal Hernia Repair. Can this surgical
gesture improve outcomes? Randomized Clinical Trial.

INFORME SEGUIMENT:

Als dos anys d’haver iniciat aquest estudi randomitzat, 1’objectiu del qual és comparar
I’eficacia i la seguretat del tancament de 1’hiat mitjangant sutura barbada enfront de punts
solts, s’informa que el reclutament de pacients ha estat més lent del que s’havia previst, i

per tant, el projecte encara no s’ha completat.
Aquest retard s’ha degut principalment a dos factors:

1. Trencament d’estoc del material necessari: Durant diversos mesos del periode
d’estudi, es va produir un trencament d’estoc per part d’un dels proveidors de la
sutura barbada. Aquesta situacié va mpedir la randomitzaciéo efectiva dels
pacients durant aquell temps, ja que un dels bragos de 1’estudi no es podia dur a
terme segons el protocol establert. Aquesta limitacié material va obligar a
posposar o reassignar intervencions, afectant directament la velocitat d’inclusié
de casos.

2. Transici6 tecnologica cap a la cirurgia robotica: Ambdods centres participants
en ’estudi han incorporat recentment plataformes de cirurgia robotica. Aquesta

innovaci6 ha modificat de manera significativa la practica clinica habitual. Ates
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que la patologia objecte d’estudi —la hérnia hiatal— es considera ideal per a
I’aprenentatge i la corba d’inici en cirurgia robotica, molts procediments han estat
derivats a aquesta nova modalitat. Com a conseqiiencia, ha disminuit la freqiiéncia
d’abordatges laparoscopics convencionals en aquesta indicacid, que ¢és
I’enfocament quirtrgic establert en el protocol de I’estudi. Aquesta transicio
tecnologica, malgrat ser positiva pel desenvolupament quirurgic institucional, ha
suposat una reduccié en el nombre de casos disponibles per a la inclusié en

I’assaig.

Malgrat aquestes dificultats, 1’equip investigador manté ferm el seu compromis amb la
continuitat i finalitzaci6 de 1’estudi. En aquest sentit, s’han proposat diverses estrateégies
per reactivar el procés de reclutament, com ara la reprogramacio del calendari inicial.
Aixi mateix, si la situacidé actual es manté i no es produeix una millora en el ritme
d’inclusid, no es descarta la incorporacid de nous centres col-laboradors que disposin
d’un volum suficient d’intervencions laparoscopiques en aquesta patologia.

Un cop completat 1’estudi, es preveu la publicacié dels resultats en revistes cientifiques
especialitzades, aixi com la seva presentacid i difusié en congressos médics nacionals i

internacionals.

DADES DISPONIBLES A L'ACTUALITAT:

Fins al moment, no s’ha realitzat cap analisi estadistica inferencial, ja que la mida mostral
actual no ¢és suficient per obtenir resultats significatius ni concloents. Tanmateix, es
presenten algunes dades descriptives preliminars que permeten tenir una visio general del

perfil dels pacients inclosos 1 de I’evolucié del reclutament

n=33 (1 exclos 22 pacients HSCSP; 10 pacients Mutua Terrassa)
Edat mitjana: 65,9 anys R (42-87)
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2 pacients fumadors/0 immunodeprimits

96% HH tipus I1I; 4% HH tipus II

Simptomes inicials: 67% Obstruccid, 25% Pirosi, 8% Regurgitacio.
Grupl (barbada): 17; Grup 2 (tancament convencional): 15

Nissen: 92%; Toupet 8%

LINIES DE FUTUR:

Malgrat aquestes dificultats, I’equip investigador manté ferm el seu compromis amb la
continuitat i finalitzacié de I’estudi. En aquest sentit, s’han proposat diverses estrategies
per reactivar el procés de reclutament, com ara la reprogramacio del calendari inicial.
Aixi mateix, si la situacidé actual es manté i no es produeix una millora en el ritme
d’inclusid, no es descarta la incorporacidé de nous centres col-laboradors que disposin

d’un volum suficient d’intervencions laparoscopiques en aquesta patologia.
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