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Resumen

INTRODUCCION

El sinus pilonidal sacrococcigeo primario es una patologia frecuente que afecta
fundamentalmente a pacientes jovenes. Su tratamiento es esencialmente quirurgico
siendo aun hoy dia motivo de controversia. Hasta el momento no se ha descrito una
técnicaideal para suresolucidn, que cumpla los criterios de baja morbilidad y recurrencia,
gue pueda realizarse en régimen de cirugia mayor ambulatoria, que tenga un resultado

estético satisfactorio y que facilite una reincorporacion sociolaboral precoz.

Tradicionalmente se realizaba la cirugia de exéresis en bloque con cierre
por segunda intencién, que ocasionaba grandes periodos de cicatrizacion dirigida e
incapacidad laboral. Posteriormente, se ha demostrado que la cirugia de exéresis y
cierre primario en linea media presenta un menor periodo de cicatrizacidon pero mayor
tasa de complicaciones postoperatorias y recidiva. Con el desarrollo de los colgajos,
la técnica de Karydakis se reconoce en la comunidad cientifica como una técnica de
referencia para el tratamiento del sinus pilonidal (SP). Sin embargo, algunos autores
opinan que este tipo de cirugias siguen siendo demasiado agresivas teniendo en cuenta
la condicion de benignidad de la enfermedad pilonidal. De ahi, que se planteen otro
tipo de cirugias minimamente invasivas para su tratamiento como la Puesta a plano,

curetaje y marsupializacion de bordes (PPCYM).

HIPOTESIS

Laseguridad terapéuticadelaPPCYM noserdinferiorala de latécnica de Karydakis
al mes de la intervencion. La seguridad de la técnica, unido a otros factores como la
eficacia, el dolor postoperatorio, el bienestar subjetivo y pardmetros relacionados con
la eficiencia de la PPCYM permitirdn afianzar su utilizacion como alternativa quirurgica

a la cirugia de Karydakis en el tratamiento del SP.

OBIJETIVOS

Demostrar la no inferioridad en términos de seguridad terapéutica de la PPCYM

frente al Karydakis a los 30 dias de la intervencién.
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Comparar la eficacia terapéutica, el dolor postoperatorio, el bienestar subjetivo
de los pacientes y determinados aspectos sobre la eficiencia en ambos grupos de

tratamiento.

MATERIAL Y METODO

Se realizd un ensayo clinico randomizado en pacientes con SP en el Hospital
General Universitario Reina Sofia de Murcia (HGURS) entre julio de 2014 y marzo de
2017. Los sujetos se aleatorizaron para ser intervenidos mediante PPCYM o Karydakis.
La recogida de datos se realizd a los 15 dias, 30 dias, 3 meses y 18 meses tras la

cirugia.

Para valorar la seguridad terapéutica de ambas técnicas, se realizd un andlisis de
no inferioridad; una comparacidn de proporciones teniendo en cuenta el porcentaje de
complicaciones postoperatorias precoces (CPP) relacionadas con la herida quirurgica en

el primer mes tras la cirugia.

Respecto a la eficacia terapéutica se tuvo en cuenta la proporcién de sujetos en
cada grupo de tratamiento con recidiva de la enfermedad pilonidal hasta los 18 meses
tras la cirugia. En cuanto al dolor, se realizé una medida basal preoperatoria y varias
medidas postoperatorias (a los 15 y 30 dias y a los 18 meses), y se compararon los

resultados entre ambos grupos de tratamiento.

En relacién al bienestar subjetivo del paciente, para evaluar la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) se compararon los datos obtenidos con los cuestionarios
SF-36 en ambos grupos de tratamiento a lo largo del estudio. Se compard ademas, el

grado de satisfaccion con el resultado estético con las técnicas estudiadas.

Para evaluar la eficiencia terapéutica de las técnicas se tuvieron en cuenta
diferentes parametros indirectos de la misma como la duracién hasta la reincorporacién
sociolaboral, el tiempo quirdrgico empleado, el nimero de visitas no programadas y el

tiempo de cicatrizacion.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 122 pacientes (62 intervenidos mediante PPCYM y 60

mediante Karydakis). La edad media fue de 24,5+9,3 afios y el 67,2% eran varones.

Las caracteristicas basales de ambos grupos fueron similares. La duracién media
de la intervencién fue significativamente menor en el grupo de PPCYM, sin diferencias
entre ambos grupos respecto al resto de variables relacionadas con el proceso quirurgico.
Durante el seguimiento, se objetivd una menor proporcion de CPP con la PPCYM y no
hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de tratamiento

respecto a la proporcion de recidivas, al dolor y al bienestar subjetivo en general.

La mayoria de parametros relacionados con la eficiencia terapéutica, demostraron

que la PPCYM era mas eficiente que la técnica de Karydakis en términos generales.

Ademas, el tabaco y la obesidad se mostraron como factores de riesgo para el

desarrollo de CPP en el andlisis univariante y multivariante para la prediccion de las mismas.

CONCLUSIONES

La Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de bordes es mas segura y mas

eficiente que la técnica de Karydakis.

En términos generales, la Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de bordes
no es inferior en eficacia terapéutica, dolor postoperatorio y bienestar del paciente,

respecto a la técnica de Karydakis.

El tabaquismo y la obesidad son factores de riesgo para el desarrollo de

complicaciones postoperatorias precoces tras la cirugia del sinus pilonidal.

La Puesta a plano, curetaje y marsupializacion de bordes supone una alternativa

comparable a la técnica de Karydakis.

Palabras clave: sinus pilonidal; Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de
bordes; Karydakis; complicaciones postoperatorias; Cirugia Mayor Ambulatoria; Ensayo

Clinico.
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Abstract

INTRODUCTION

Primary sacrococcygeal pilonidal sinus isa common disorder that primarily affects
young patients. Its treatment is essentially surgical and is still controversial today. No
ideal technique which meets the criteria of low morbidity and recurrence, which can
be performed as major outpatient surgery, which has a satisfactory aesthetic result and
which facilitates an early social and occupational reintegration, has been described to

date for its cure.

En bloc excision surgery with delayed closure was traditionally performed, which
caused long periods of time to wound healing and incapacity for work. Subsequently,
it has been demonstrated that excision surgery and primary midline closure presents a
shorter healing period but a higher rate of postoperative complications and recurrence.
With the development of flaps, the Karydakis technique is recognised in the scientific
community as a reference procedure for the treatment of pilonidal sinus (PNS). However,
some authors believe that this type of surgery is still too aggressive given the benign
nature of pilonidal disease. Hence, other types of minimally invasive surgical procedures
should be considered for treatment, such as unroofing, curettage and marsupialization

of the edges of the skin (UCM).

HYPOTHESIS

The therapeutic safety of UCM shall not be lower than that of the Karydakis
technique one month after the procedure. The safety of the technique, together with
other factors such as efficacy, postoperative pain, subjective well-being and parameters
related with the therapeutic efficiency of the UCM, shall help anchor its use as a surgical

alternative to Karydakis surgery in the treatment of PNS.

OBJECTIVES

To demonstrate the non-inferiority in terms of therapeutic safety of UCM against

the Karydakis technique 30 days after the procedure.
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To compare the therapeutic efficacy, postoperative pain, subjective well-being of

patients and certain efficiency-related aspects in both treatment groups.

MATERIALS AND METHOD

A randomised clinical trial was conducted on patients with PNS at the
Hospital General Universitario Reina Sofia in Murcia, Spain between July 2014 and
March 2017. Patients were randomised to be operated on using UCM or Karydakis.
Data collection was performed at 15 days, 30 days, 3 months and 18 months after

surgery.

To assess the therapeutic safety of both techniques, a non-inferiority analysis
was performed and proportions were compared taking into account the percentage
of early postoperative complications (EPCs) related to the surgical wound in the first

month after surgery.

Regarding therapeutic efficacy, the proportion of patients in each treatment
group with recurrence of pilonidal disease was taken into account for 18 months after
surgery. Regarding pain, a preoperative baseline and several postoperative measures
were performed (at 15 and 30 days and at 18 months), and the results were compared

between the two groups of treatment.

Regarding the subjective well-being of the patient, the data obtained from the
SF-36 questionnaires were compared in both treatment groups throughout the study
to evaluate health-related quality of life. The degree of satisfaction with the aesthetic

result using the techniques in question was also compared.

In order to evaluate the therapeutic efficacy of the techniques, various indirect
parameters of them were taken into account, such as the time until social and
occupational reincorporation, the surgery time required, the number of unscheduled

visits and the healing time.
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RESULTS

A total of 122 patients were enrolled (62 operated on using UCM and 60 using

Karydakis). The mean age was 24.5 + 9.3 years and 67.2% were males.

The baseline characteristics of both groups were similar. The mean duration of
the operation was significantly lower in the UCM group, with no differences between
the two groups concerning the other variables related to the surgical procedure. During
follow-up, a lower proportion of EPCs were observed with UCM and there were no
statistically significant differences between the two treatment groups regarding the rate

of recurrences, pain and subjective well-being in general.

Most parameters related to therapeutic efficiency showed that UCM was more

efficient than the Karydakis technique in general terms.

In addition, smoking and obesity were shown as risk factors for the development

of EPCs in univariate and multivariate analysis for the prediction of said complications.

CONCLUSIONS

Unroofing, curettage and marsupialization is safer and more efficient than the

Karydakis technique for pilonidal sinus surgery.

In general terms, Unroofing, curettage and marsupialization is not inferior
in therapeutic efficacy, postoperative pain and patient well-being compared to the

Karydakis technique.

Smoking and obesity are risk factors for the development of early postoperative

complications following pilonidal sinus surgery.

Unroofing, curettage and marsupialization is an alternative comparable to the

Karydakis technique.

Key words: pilonidal sinus; Unroofing, curettage and marsupialisation of borders;

Karydakis; postoperative complications; major outpatient surgery; clinical trial.
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1.1. CONCEPTO. IMPORTANCIA Y PREVALENCIA DEL SINUS PILONIDAL

El sinus pilonidal (SP) es una cavidad pseudoquistica que contiene foliculos
pilosos y que se localiza, en la mayoria de ocasiones, en la linea media de la regién
sacrococcigea, habitualmente en la mitad craneal del pliegue intergliteo. Es una
enfermedad frecuente que afecta preferentemente a adultos jovenes, principalmente

del sexo masculino en nuestro medio y en particular a individuos hirsutos.

Se trata de una infeccidn crénica recurrente subcutanea favorecida por la reaccién
a cuerpo extrafio que ocasiona el pelo; y aunque puede no presentar manifestaciones
clinicas por largos periodos de tiempo, habitualmente cursa con supuracién crénica
intermitente y/o abscesificaciones que ocasionan dolor importante y que requieren

atencion urgente.

El SP es una patologia bien reconocida que durante muchos afios, y aun en la
actualidad, ha sido motivo de debate entre los cirujanos debido al gran nimero de

tratamientos propuestos para su curacion sin encontrar un “gold estandar”.

1.1.1. Epidemiologia del sinus pilonidal

La enfermedad pilonidal sacrococcigea es, como hemos dicho, una entidad
frecuente. Supone el 15% de las supuraciones de la regidn anoperineal y el 68% de
las supuraciones independientes del ano y recto?. Sin embargo, la prevalencia real
del SP es desconocida’ y la informacion encontrada en la literatura es muy variable.
Algunos autores!?7°%6 estiman que podria afectar a 26 de cada 100.000 habitantes en

la poblaciéon general.

Rakinic!®® en su estudio de 2007, publicé una incidencia para el SP del 0,7% en
lllinois mientras que poco después Velasco®, reconocia cifras del 8,8% en la poblacidon
de Wisconsin. Bascom?®, publicé en 1980 que al menos 40.000 soldados estadounidenses
precisaron atencion hospitalaria con una estancia media de mas de 5 dias en relacién
a cuidados del SP y sus complicaciones. Se calcula que sélo en Estados Unidos se

diagnostican unos 70.000 casos anuales’>*?,
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En Inglaterra, se registraron un total de 11534 ingresos para tratamiento de la
enfermedad pilonidal entre 2000 y 2001%4. Aysan describié una prevalencia del 4,6%
en Turquia, basada en el examen fisico habitual aunque, segin afirmaba, muchos
individuos presentaban una “enfermedad silente” con lo que la prevalencia real podia
ascender hasta el 8,3% al realizar evaluaciones microscdpicas si se tenian en cuenta
parametros histopatoldgicos del SPY. Ademads se objetivan tasas mucho mayores entre
el personal militar, como la incidencia del 9% descrita por Akinci entre los soldados del
ejército turco®. Se considera, sin embargo, rara en Asia y en la poblacion de raza negra“.
Por otra parte, en Chile hasta la década del 80 se destacaba un claro predominio de
las mujeres en una proporcién de 3:1, situacién que al parecer ha cambiado y en una
serie prospectiva de 145 pacientes intervenidos entre 2001-2010 la relacion hombre/

mujer es 1:1%4,

Se debe tener en cuenta que en muchas series se incluyen pacientes con una
depresién en el surco intergliteo, o poros dilatados sin manifestaciones inflamatorias
o tumoraciones evidentes y por otro lado, existe un porcentaje de pacientes que se
mantienen asintomaticos, lo que conlleva un aumento de los sesgos para esclarecer la

prevalencia real del SP*%.

A pesar de que no hay cifras estadisticas fiables para establecer su incidencia,
el SP también es, como hemos mencionado, un problema comun entre la poblacién
espafola. Segun Ferndndez-Lobato>®, en Getafe supone el 20% de la cirugia de area,
con una mayor frecuencia en varones que en mujeres en una proporcion de 4:1. En
Murcia, segun el ultimo Informe sobre el Sistema Regional de Salud, en todos los
hospitales de la Comunidad se realizaron durante 2015 un total de 823 procedimientos
quirurgicos sobre la regién perianal y enfermedad pilonidal (GRD 267), el 31% de ellos
por urgencias, lo que supone un 3,5% de las altas dadas por los servicios de cirugia
general de nuestra region. De estos, un 26% correspondieron a exéresis de SP y un
46,6% a abscesos sobre el SP, por lo que calculamos que se intervienen al afio en
Murcia por este motivo unos 20,6 pacientes por cada 100.000 habitantes, con un

indice de ambulatorizacion del 76,9%’2. Segun el mismo informe, la incidencia para
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este tipo de patologia estd un poco por encima de la del resto de Espaia, que se situa
en un 22,1% de exéresis de SP y un 43,6% de incision de absceso sacro como refleja
el Informe de explotacion el registro de altas CMBD del Sistema Nacional de Salud

para el afio 2014.

1.2. RECUERDO ANATOMICO DE LA REGION SACROCOCCIGEA
1.2.1. Sacro y cdccix

El sacro es el resultado de la unidn de las cinco vértebras sacras. Esta situado en
la parte posterior de la pelvis, inferiormente a la columna lumbar y entre los dos huesos
coxales. Estd incurvado y su concavidad, mas acentuada en la mujer que en hombre,
se halla orientada anteriormente, siendo su cara posterior convexa. Tiene forma de

pirdmide cuadrangular con una base superior y un vértice inferior.

La cara posterior del sacro presenta en la linea media una cresta, denominada
cresta sacra media, que se bifurca inferiormente en las astas del sacro. Estas astas
divergen y limitan el hiato del sacro en cuyo vértice termina el conducto sacro.
Lateralmente a la cresta sacra media se encuentran las crestas sacras intermedias a
cada lado, y lateralmente a ellas, los agujeros sacros posteriores por donde salen las
ramas posteriores de los nervios raquideos correspondientes. Mas lateralmente se

encuentran las crestas sacras laterales [Figura 1].

El coccix es una pequeiia pieza dsea triangular de base craneal y vértice caudal.
Resulta de la unién de las 4-6 vértebras coccigeas. Los bordes laterales son irregulares y
en ellos se insertan los ligamentos sacroespinoso, sacrotuberoso y el musculo coccigeo.
Por su base se articula con el vértice del sacro mediante prolongaciones dseas verticales

denominadas astas del céccix'*® [Figura 1].
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Caras de las
apdfisis articulares
superiores

Cara auricular
Tuberosidad sacra
Cresta sacra lateral
Cresta sacra media
Cresla sacra intermedia
Agujeros

SaACros
posteriores

Asta del sacro

Hiato del sacro

Apofisis transversa
del coceix

Figura 1. Cara posterior 6sea sacrococcigea (Tomado de Netter, 2011?)

1.2.2. Anatomia de superficie de la region sacrococcigea

En la cara dorsal del sacro y porcién vecina del hueso iliaco no es posible separar
los musculos ya que se originan todos ellos de una masa comun. Este origen, tiene
lugar por medio de una robusta |ldmina aponeurdtica, la aponeurosis espinal (fascia
lumbodorsalis), de cuya cara profunda arrancan numerosas fibras musculares. Esta
aponeurosis estd cubierta por la fascia del misculo dorsal ancho a la que se encuentra
intimamente adherida. En ella, se originan también fibras del gliteo mayor, del oblicuo
menor del abdomen y del serrato caudal dorsal. A pesar de ser mas profunda, es
la aponeurosis espinal la que generalmente es visible a través de la piel como una

depresion de forma romboidal®,

El tejido celular subcutaneo y la piel, tienen diferente importancia en funcion de

los individuos y las regiones. En ambos géneros, en la linea media del dorso, caudalmente
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a la apdfisis espinosa de la séptima vértebra toracica, se identifica el surco dorsal. Este
surco, aparece como consecuencia de la adherencia del tejido celular subcutaneo en las
respectivas apofisis espinosas. Mds abajo, a la altura del sacro, este surco se ensancha

para formar en el hombre el tridngulo sacro y, en la mujer, el rombo de Michaelis'*.

Las nalgas y los musculos gluteos estan separados de forma simétrica por una
depresidon que va desde la regidn sacra hasta el periné, denominada hendidura o pliegue
intergluteo o surco natal. La forma y profundidad del mismo, se ve influenciada por el
grosor del tejido celular subcutaneo, el desarrollo de la musculatura glutea y la grasa

corporal del individuo.

1.2.3. Inervacidn sensitiva de la region sacrococcigea

La inervacion sensitiva de esta zona se efectla de forma segmentada por ramas
dorsales de los tres nervios craneales lumbares y sacros (nervios clineos superior
y medio). La zona glutea inferior estd inervada por los nervios clineos inferiores

procedentes de ramas del plexo sacro'?.

1.3. TERMINOLOGIA DE LA ENFERMEDAD PILONIDAL

La historia de la enfermedad pilonidal se remonta a principios de 1800, y sigue
siendo un problema de salud significativo hoy en dia. En 1833 Herbert Mayo (Anatomista,
Cirujano y Fisidélogo britanico) fue el primero en describir una enfermedad que involucré
a un quiste lleno de pelo en la base del coccix, como indica Humphries en su articulo
“Evaluation and Management of Pilonidal Disease”’. En la reciente revision historica
que realizaron Kanat et al”’, indicaron que una de las primeras descripciones de esta
patologia puede atribuirse a Anderson, que en 1847 envid una carta al editor del Boston
Medical Surgical Journal, describiendo un orificio fistuloso en la regidn del céccix en un
joven de 21 aiios, del que extrajo foliculos pilosos y que cicatrizé 3 semanas mas tarde.
También refirieron que en 1854, siete afios después, Warren publicé 3 casos similares
constituyendo la primera serie de casos conocida en la historia sobre la enfermedad

pilonidal.
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El término seno pilonidal (del latin pilus, “pelo” y nidus “nido”), como sefala
McCallum en su revision de 2008%, fue utilizado por primera vez por Hodges en 1880
para describir un tracto cronico anormal entre los gluteos. Durante la Il Guerra Mundial,
el SP afecté a mas de 80.000 soldados americanos. Esta patologia supuso un verdadero
problema en aquellos afios ya que estos pacientes llegaban a alcanzar una media de
44 dias de estancia hospitalaria, lo que suponia una pérdida de tiempo significativa de
servicio activo. Segun indican Kanat et al”’, en 1944 Buie sefiald su prevalencia en el
varony la denomind “enfermedad del jeep” debido a su frecuencia entre los conductores
militares, atribuyendo su aparicién al traumatismo constante sobre la regidén sacra por
el uso prolongado de estos vehiculos en terrenos irregulares. Estos mismos autores”’,
sefialaron que en 1946, tras la Il Guerra Mundial, Patey y Scarff demostraron que podia
aparecer en otras localizaciones diferentes de la regidn sacrococcigea como en las

manos de los barberos.

En la actualidad, algunos tratados insisten en evitar el término fistula, en la
medida que no alcanza el conducto anal®; asi como sacrococcigeo, ya que no tiene
relacion con el sacro o con el céccix y puede aparecer en otras localizaciones atipicas
como periné, escroto, ombligo, nuca o en los pliegues interdigitales en relacidon con
algunas profesiones como peluqueros o esquiladores de ovejas. Por ello, el término mas

empleado actualmente es el de enfermedad pilonidal o sinus pilonidal.

1.4. ETIOPATOGENIA DEL SINUS PILONIDAL
1.4.1. Hipdtesis etiopatogénicas del sinus pilonidal

Si bien no existe una unica hipdtesis etiopatogénica, la mayoria de autores
aceptan la enfermedad pilonidal como una condicidon adquirida. Tradicionalmente se

han descrito dos teorias:

1) Teoria congénita: actualmente estd abandonada. El SP se produciria como
consecuencia de anomalias del cierre del tubo neural por fusién del tapén

cloacal y del conducto neuroentérico®. Esta teoria se considera poco relevante
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y esta en entredicho por muchos motivos entre los que se encuentra que
el SP se sitla en posicion caudal y no lumbar, nunca se comunica con la
duramadre, no es mas frecuente en anomalias de tipo espina bifida, y no

explica la presencia de pelos en la cavidad?®.

2) Teoria adquirida: se produciria la penetracion de foliculos pilosos en el
tejido celular subcutaneo favorecida por microtraumatismos. Esto provocaria
la formacién de una cavidad pseudoquistica como consecuencia de una
reaccidon a cuerpo extrafo rodeada de tejido de granulacidn que contiene
pelos sin bulbo cuyo extremo distal se dirige hacia la profundidad de la
cavidad?®®#° Segun Kanat et al”’, esta teoria gano popularidad ya desde 1946
tras la publicacion de su aparicién en las manos de los barberos por Patey y
Scarff. Ademas de su presencia en otras localizaciones, existen argumentos
a favor de la misma?®, como la posibilidad de recidivas verdaderas después
de una cirugia de exéresis amplia, la presencia de células gigantes de cuerpo
extrafio rodeando a los foliculos pilosos dentro del sinus, que la enfermedad
no se manifiesta en recién nacidos, que parece ser mas frecuente en varones

hirsutos, la influencia sociolaboral, etc.

1.4.2. Mecanismo de desarrollo del sinus pilonidal

Sobre el mecanismo de produccion/desarrollo podemos destacar dos autores en

los ultimos 30 afios.

Segun Karydakis, serian los propios foliculos pilosos los que se insertan en el
pliegue intergliteo causando una reaccién de cuerpo extrafio que posteriormente
puede infectarse. Esta teoria es la mdas aceptada, pues se ha demostrado que el pelo
no ingresa por la raiz, sino que se trata de pelos sueltos habitualmente de la regién

lumbar que son eliminados de forma natural®%,

Karydakis® describe los 3 factores que juegan un rol etiopatogénico en esta

condicién adquirida?*43828970 [Figura 2]:
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1. El invasor (Hair (H)), consistente en restos de pelos sueltos que se acumulan
en el surco intergluteo. Esta tendencia estd agravada en pacientes obesos,

con marcado hirsutismo y en aquellos con un surco profundo.

2. La fuerza (Force (F)), que causa la penetracién del foliculo piloso, secundaria
a la friccion en el fondo del surco intergliteo, especialmente durante el

movimiento de deambulacidn.

3. La vulnerabilidad de la piel (Vulnerability (V)) a la insercidon del pelo en la

profundidad del surco natal (G).
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Figura 2. Factores en el desarrollo del sinus pilonidal. Tomado de Karydakis 1992%: restos de pelo
suelto (H), mediante movimientos de friccion (F), se fuerzan por el extremo contrario a la raiz a
insertarse en la profundidad de la hendidura interglutea (G).

Este autor ided una formula para calcular la posibilidad de presentar un SP en
funcién de los tres factores principales descritos®®°. De cada uno de ellos es posible
obtener diferentes caracteristicas clasificadas como factores secundarios, segun la tabla

adjunta®® [Tabla 1]:

Pilonidal disease= Hair (H) x Force (F) x Vulnerability (V).
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Tabla 1. Factores secundarios en la patogénesis del sinus pilonidal. Tomado de Karydakis 1992%.

Factor Descripcion

Factor H
hl | Numero de foliculos pilosos perdidos en el surco natal
h2 | El mayor o menor grosor del extremo de la raiz del pelo
h3  El tipo de pelo (duro o sedoso)
h4  Laforma del pelo (liso, no rizado, es el tipo propenso a insertarse)
h5  La cantidad de cabello (mayor entre los 10 y 22 afios)

Factor F
fi Profundidad
2 Estrechez del surco natal
f3 Movimiento de friccion entre los lados del surco

Factor V
vl | Suavidad
v2 | Maceracion
v3 Erosiones
v4 Escisiones
v5 | Poros anchos
v6 | Heridas
v7 | Cicatrices en el surco natal

Por otro lado, Bascom postula que los foliculos pilosos se distienden en la region
interglUtea como consecuencia de las presiones de succion que arrastran hacia la linea
media células descamadas y cabellos, lo que produce queratina, pudiendo infectarse
posteriormente y formando un absceso en el que pueden entrar cabellos a través de los
poros del foliculo. Se trataria de un absceso crénico, causado por bacterias que ingresan
al tejido graso subcutdneo a través poros ensanchados de la piel en la hendidura glutea.
Estos poros surgirian como consecuencia del efecto de traccidon hacia abajo que ejercen
los gluteos sobre la piel fija al céccix, especialmente al ponerse de pie y sentarse?.
Ademas, Bascom opina que en el drea interglUtea posiblemente exista un ambiente de

hipoxia que facilitaria la infeccién por anaerobios®.

1.4.3. Factores de riesgo

Conocer los factores involucrados en la etiopatogenia de la enfermedad
pilonidal es determinante en el enfoque terapéutico. El morfotipo caracteristico seria
un vardn caucasico, joven, hirsuto, con cierto grado de obesidad, con un estilo de vida

sedentario y con un surco intergluteo profundo. A continuacidn se detallan los factores
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mas frecuentemente descritos en la literatura que predisponen a la aparicion de esta

entidad.

1.4.3.1. Edad

El SP aparece principalmente en adolescentes y adultos jovenes con edades
comprendidas entre los 15 y 35 afios?® siendo poco frecuente por encima de los 40 afios
y entre los recién nacidos. La mayor incidencia la encontramos entre los 17 y 25 afios?/,
sin embargo podria estar aumentando la incidencia entre los adolescentes de entre 12 y
18 afios!*, y cada vez podemos encontrar mas estudios en nifios y adolescentes en este
campo. Esta distribucién por edades, compatible con una influencia hormonal, podria
explicar que la afeccidn se inicie mas temprana en mujeres, como consecuencia de una

pubertad mas precoz.

1.4.3.2. Género

Parece incidir mas sobre la poblacion masculina, y aunque la proporcién fluctta
segun la bibliografia, se describe mas frecuentemente una proporcion de 3-4:1 a favor
de los varones**7°, Como dato curioso, cabe destacar que en Chile hasta la década de los
80, se describia un claro predominio de esta patologia en las mujeres en una proporcién
de 3:1827%, aunque estos datos posteriormente no se han confirmado?*. Por otro lado, y
a pesar de estos resultados, la relacién hombre/mujer también puede variar en funcion
de la edad encontrando una proporcion 1:1 entre los adolescentes'®, lo que apoya aun
mas la idea de que pueda existir un componente hormonal en la aparicion del SP, aun

por describir.

1.4.3.3. Raza

El SP se observa con mayor frecuencia en la poblacidn caucisica, es rara entre los
individuos de raza negray practicamente ausente en los paises asiaticos**%*, constituyendo
una patologia quirdrgica muy comun en los paises mediterrdneos en donde ademas

se describe un claro predominio del varén en la proporcién hombre:mujer?1°6>44,
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Son numerosos los articulos publicados acerca del SP en el area mediterranea, y mas

concretamente con informacidn referente a la poblacidon en Turquia3”142174,

A pesar de ser menos frecuente entre la poblacidon de raza negra, algunos
estudios han publicado incidencias elevadas de SP en individuos con la piel y el pelo
mas moreno en comparacién a personas de piel y vello mas claro®. Diferencias raciales
en aspectos constitucionales como la profundidad del surco intergluteo, la obesidad
o la distribucién de la grasa corporal, y el hirsutismo, también podrian jugar un rol
etiopatogénico asociado a la etnia en el desarrollo del SP. Sin embargo, dada la evidencia
actual, no es posible concluir que el color de la piel esté definitivamente involucrado en

la patogénesis del SP**2,

1.4.3.4. Obesidad

La obesidad se describe de forma habitual como un factor predisponente para
la aparicion del SP1#280437.89 | 3 ganancia de peso incrementa el riesgo de desarrollar un
SP debido a la mayor profundidad del surco intergliteo que favorece la acumulacién
de pelos sueltos, la humedad del pliegue, el incremento de la sensibilidad de la piel a
ese nivel y el traumatismo provocado por las terminaciones de los foliculos pilosos®”#,
Ademas, un Indice de masa corporal (IMC) elevado incrementa los niveles hormonales
que predisponen a una pubertad precoz. Particularmente en las nifias, este aumento
del IMC tiende a producirse en la primera etapa puberal, lo que también coincide con
lo anteriormente descrito, que en la etiopatogenia del SP pudieran influir factores

hormonales adn por demostrar.

Por otro lado, también se ha evaluado el IMC como factor de riesgo para la
recurrencia del SP en pacientes ya intervenidos, y aunque son pocos los estudios
al respecto, parece que la obesidad podria tener un papel en la recurrencia de la
enfermedad®’. Sin embargo, la evidencia es controvertida, ya que la frecuencia de
obesidad y/o sobrepeso en las series publicadas fluctia entre el 20 y el 37%2°742245,
confirmando que esta condicidn se presenta en la mayoria de casos en pacientes de

peso normal?,
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Por otro lado, podrian existir otros factores etiopatogénicos del SP relacionados con
el sobrepeso y la obesidad que, aunque no aparecen en todos los individuos con un IMC
elevado, si se pueden dar con relativa frecuencia en éstos, como son un grosor incrementado
del tejido celular subcutaneo a nivel sacrococcigeo, y el aumento de la sudoracién**!#
como consecuencia del propio sobrepeso y por el surco mas profundo, que retiene mas

humedad y conlleva mas irritacion local debido al frotamiento de piel con piel.

1.4.3.5. Hirsutismo

El pelo es el agente inicial principal en todas las teorias que intentan explicar la
patogénesis del SP%8l, Ademas es el elemento “invasor” en la teoria de Karydakis®:. El
término sinus pilonidal significa literalmente “nido de pelos”, sin embargo pese a este
significado, el hirsutismo es un factor de riesgo cuyo papel ha sido poco estudiado
en esta entidad, lo que se debe probablemente a que el criterio para definir esta
condicién es subjetivo?®. Habitualmente se puede clasificar a los pacientes en tres
grupos: hirsutismo leve, moderado e importante/severo®. Los pacientes con hirsutismo
moderado o importante tienen un riesgo mas elevado de presentar un SP®. Para apoyar
esta teoria se ha sefialado su mayor incidencia en varones jovenes de pelo grueso,
destacando la gran cantidad de soldados diagnosticados de SP durante la Segunda
Guerra Mundial (“enfermedad del jeep”). Ademas, existe la hipdtesis etioldgica de que
la acumulacién de pelo en el surco intergluteo seria la causante del dafio a la piel de la

regidn sacrococcigea que favorece la aparicion del SP8.23,

Pero el SP aparece también en personas lampiiasy en mujeres, que habitualmente
son menos hirsutas?®, asi como en personas rubias con pelo mas fino y escaso vello?,
y podemos encontrar estudios en los que el hirsutismo no aparece como un factor de

riesgo para desarrollar la enfermedad?®.

1.4.3.6. Falta de higiene

La falta de higiene en la regién sacrococcigea también se ha descrito como

un factor predisponente, encontrando que los individuos que mantienen una higiene
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regular presentan menor riesgo de presentar un SP que los que presentan una higiene
irregular®’. Estudios recientes revelan que aquellos sujetos que se bafian menos de dos
veces por semana presentan 6,33 veces mas riesgo de padecer un SP. Se hipotetiza que
la relacion entre bafo y SP se debe a la cantidad de pelo suelto que queda en el pliegue
interglUteo. Sin embargo, la definicion del nimero de bafos o de las caracteristicas del
bafio en si, es totalmente subjetiva. Son escasos los estudios que evallan este parametro,
sin suficiente evidencia hasta el momento. Se trata de hipdtesis sin corroborar de forma
definitiva, y realizar un ensayo clinico aleatorizado de estas caracteristicas no es facil,
pues se necesitaria un tamafio muestral muy grande con un periodo de seguimiento

muy largo®°.

1.4.3.7. Grosor de la grasa subcutdnea

El grosor de la grasa subcutanea, que puede incrementarse en individuos obesos,
también podria estar relacionado de forma independiente al IMC con la aparicién del
SP. En un estudio de 2006, comparando dos grupos de pacientes con y sin SP, se midio el
grosor de la grasa corporal en individuos normopeso, con sobrepeso y obesos dentro de
cada grupo. El resultado fue que el grosor de la grasa subcutdnea era significativamente
mayor en individuos con SP normopeso y sobrepeso, respecto a los que no presentaban
SP, sin diferencias entre los grupos de obesos. Por ello concluyeron que el grosor de
la grasa como factor local, estaba estrechamente relacionado con la génesis del SP%°,
Sin embargo, no son frecuentes los estudios que incluyen entre sus variables este

parametro por lo que se trata de publicaciones aisladas y la evidencia aun es escasa.

1.4.3.8. Historia familiar

Se acepta por la mayoria de la comunidad cientifica que el SP es una condicién
adquirida’’”%>2% qunque podemos encontrar estudios a favor y en contra de la herencia
como un factor de riesgo para el desarrollo del SP. Entre los adultos no se ha encontrado
relacion entre historia familiar de SP y aparicién del mismo®. Sin embargo, algunos

autores destacan que la herencia es uno de los factores mas importantes en la génesis
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del SP**?, y que se manifiesta de forma mas temprana entre los pacientes con historia

familiar®3, pudiendo tener un componente genético en los adolescentes*?.

1.4.3.9. Sedestacion y estilo de vida

Un excesivo tiempo de sedestacion se relaciona con una mayor predisposicion
para la aparicion del SP**2, Los pacientes que mantienen una media de tiempo sentado
por encima de cuatro horas presentan mayor riesgo de padecer esta entidad®. La razén
es que, una sedestacion prolongada supondra un trauma en la regidén sacrococcigea.
Segun un estudio publicado en 2010, el riesgo de padecer un SP fue 4,3 veces mayor

para los individuos que estaban sentados mas de seis horas diarias®.

Estos hallazgos explican por qué, los conductores y estudiantes suponen
poblaciones de alto riesgo®. En América, se llegd a publicar en un estudio en 1953 que
el 1,1% de los estudiantes varones y el 0,11% de las estudiantes femeninas sufrian esta
patologia**. También se denominé “enfermedad del jeep”, por la gran cantidad de soldados
americanos conductores de jeep que presentaron esta condicidn durante la Segunda
Guerra Mundial, apoyando que la sedestacion prolongada y los microtraumatismos
repetidos sobre la zona sacrococcigea son factores predisponentes para el SP. Algunos
de los estudios con mayor tamaifo muestral se han realizado sobre poblacién militar
y estudiantes®*** grupos poblacionales que estdn mucho tiempo conduciendo o
simplemente sentados. En un estudio de 2005 en Turquia, la profesion mas frecuente
entre los pacientes con SP fue la de oficinista con un 24,4%, seguido de los conductores
militares con un 15,4%%. Por otro lado, existe gran variabilidad en las tasas de aparicién
de SP entre los conductores, probablemente influenciadas por los diferentes tipos de
automaviles y pavimentos entre paises y épocas; de hecho, la comodidad de los coches
actuales y carreteras en paises desarrollados podria hacer decrecer la tasa de esta

patologia en los conductores y en la poblacidn general en comparacién con otros paises®.

Otras “profesiones de riesgo” descritas son los barberos/peluqueros vy
esquiladores de ovejas, pudiendo aparecer entre los dedos de las manos debido a la

manipulacion constante de pelo, lo que también apoya el origen adquirido del SP.
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1.4.3.10. Friccion y microambiente local

El surco intergliteo es una regidén sometida de forma constante a fuerzas de
friccion durante el movimiento de deambulacion y flexo-extension del tronco. Ademas
este pliegue queda expuesto al frotamiento contra la ropa en posicién tanto estdtica
como dinamica, lo que provoca la caida de foliculos pilosos y descamacion epitelial.
Las modificaciones en el microambiente local del surco, como son un aumento de la
humedad y calor en esta zona de maxima friccion, a su vez favorecidos por un pliegue
profundo, favorecen la instauracién de infecciones crdnicas recurrentes como podria

ser el SP.

Teniendo en cuenta la teoria de mecanismo de desarrollo del SP propuesta por
Karydakis, en la que el foliculo piloso no ingresa por la raiz, serian los pelos sueltos de
la regidén lumbar y de la espalda que se eliminan de forma natural los causantes de
esta patologia. En algunos pacientes estos foliculos pilosos pueden ser succionados
hacia la linea media por la presidn negativa o vacio que se genera entre los gluteos?,
guedando estancados a ese nivel, lo que favoreceria aun mas, el calor y la humedad,

contribuyendo de forma inadvertida a la falta de higiene en dicha region.

1.5. ANATOMIA PATOLOGICA DEL SINUS PILONIDAL

Desde el punto de vista anatomopatoldgico es una cavidad pseudoquistica de
bordes granulomatosos en el tejido celular subcutdaneo del surco intergliteo que se
comunica con la piel por trayectos fistulosos epidermizados, con epitelio queratinizado?®.
Los orificios o fositas principales de la linea media estan revestidos por epitelio escamoso,
mientras que los orificios laterales no suelen estar recubiertos de piel sino de tejido de
granulaciéon. La enfermedad pilonidal es, en esencia, una reaccién a cuerpo extrafo.
Dentro de la cavidad se puede encontrar pelo en forma de tallos pilosos rotos que

pueden extraerse con facilidad.

Siempre que la técnica quirdrgica desempefiada lo permita, se debe realizar

un analisis histopatolégico que confirme la benignidad del SP, pues aunque es
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extremadamente infrecuente!™, puede malignizar apareciendo bajo la forma de
carcinoma escamoso, desencadenado por un proceso inflamatorio crénico, mas

frecuentemente observable en personas de edad avanzada con SP de larga evolucién.

1.6. DIAGNOSTICO DEL SINUS PILONIDAL
1.6.1. Diagndstico clinico del sinus pilonidal

El diagndstico de esta entidad se establece mediante la exploracidén fisica y
sintomatologia, la cual varia en funcién de la forma de presentacién. La enfermedad se
manifiesta como una o varias depresiones cutaneas en el pliegue intergliteo, denominados
orificios primarios (OP) extendiéndose mediante uno o varios tractos fibrosos en la linea
media o lateralmente. Ademas, pueden coexistir depresiones fuera de la linea media, en
continuidad con el SP, que se denominan orificios secundarios (OS). Los OS presentan

localizacidn cefalica en relacién al orificio primario en el 80% o mas de los casos.

Aunque hay algunos pacientes con SP de gran tamafio en los que puede verse
afectada la region perianal o incluso algunas fibras musculares del complejo esfinteriano
del ano, esto no es frecuente. Lo habitual es encontrar el SP al menos cinco centimetros
craneal al ano’. En caso de que siga una direccién caudal, tendria que hacerse el
diagndstico diferencial con un orificio externo de una fistula perianal. Estos casos de

IH

“sinus perianal” representan menos del 5% de los SP y se producen por la extensién
caudal de la enfermedad o por la penetracidon de pelo en una fistula criptoglandular
o en una fisura. Por otro lado, aunque resulta excepcional, como indican Parpoudi et
al*'! puede darse la degeneracion maligna del SP, cuya incidencia se estima en torno
al 0,1%, datando el primer caso de carcinoma escamoso asociado a un SP de 1900. En
la actualidad hay descritos en la literatura alrededor de 100 casos y la cronicidad se

plantea como el factor mds importante para la degeneracidon maligna del SP, es decir, el

tiempo de evolucion de la enfermedad.

Si el diagndstico no es evidente, se puede explorar a través del orificio con un
estilete osolicitaralguna pruebadeimagen como unaecografiadelaregiénsacrococcigea,

la fistulografia, la ecografia endoanal o la RM, pero no suele ser necesario. Las pruebas
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de laboratorio no aportan informacion relevante salvo que puede haber alteraciones de

la serie blanca en el hemograma, como leucocitosis en casos de abscesificacion.

Los sintomas pueden variar, desde un leve dolorimiento en la regién sacrococcigea
en relacién con la sedestacion, hasta un absceso agudo con dolor intenso. A menudo,
los pacientes refieren dolor y supuracion intermitentes alternando con largos periodos

asintomaticos.

1.6.2. Formas de presentacion del sinus pilonidal
1.6.2.1. Asintomdticos o tumoracion local

En algunos pacientes la enfermedad pilonidal se descubre de manera fortuita en
la exploracidn fisica, a nivel del surco intergliteo normalmente a unos 4-8cm del margen
anal®®, con uno o varios orificios cutaneos escalonados, los OP. Otros pacientes, refieren
molestias en la region sacrococcigea principalmente relacionados con la sedestacién
0 sensacion de tumoracién a ese nivel sin haber presentado supuracidn ni dolor. Sin
embargo, el descubrimiento de un SP asintomatico es poco frecuente, y con frecuencia

existe una inflamacién crénica subclinica.

1.6.2.2. Absceso agudo

Son numerosos los estudios en los que la abscesificacién es la primera forma de
manifestacion del SP*2!, Aparece una tumoracién inflamatoria subcutanea, fluctuante
y dolorosa asociada a celulitis de la regién interglitea; la instauracion de los sintomas
suele ser rapida y el dolor severo®’. Normalmente se localiza como extensién lateral
fuera de la linea media aunque adyacente a la misma. La evacuacién de pus puede ser
espontanea?, y el tratamiento debe ser el drenaje de la coleccién. Lo mas habitual es

gue no haya sintomas generales, pero puede aparecer fiebre y escalofrios.

Dada la profundidad y la presencia de un recubrimiento cutdaneo completo,
el absceso puede crecer rdpidamente. Suele presentar cultivos positivos para

staphylococcus.
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1.6.2.3. Formas cronicas

El SP puede manifestarse como una supuracion crénica intermitente bien de
entrada o después de un absceso agudo no tratado. Las formas crdnicas evolucionan
habitualmente por brotes inflamatorios mas o menos intensos con dicha supuracién
intermitente pudiendo aparecer trayectos fistulosos secundarios que comunican con la
cavidad pseudoquistica®. En estos pacientes con SP de larga evolucidn, o que presentan
multiples recidivas, se debe prestar especial atencién a la posible degeneracién

neopldsica por lo que un estudio histoldgico completo de toda la lesion es mandatorio®®.
Cabe destacar dos conceptos:

Sinus pilonidal complicado: hace referencia a aquel en el que existen multiples

OP y OS con varios trayectos fistulosos a distancias muy variables de la linea media'¥,
que habitualmente drenan liquido sero-purulento (abscesos crénicos parcialmente

drenados)?®.

Enfermedad pilonidal recidivante o recurrente: pacientes que presentan cicatrices

anteriores y fibrosis, en los que los OP pueden no ser visibles en la exploracion fisica®®

y/o suelen existir multiples 0S¥,

1.6.3. Diagndstico por imagen del sinus pilonidal

Como hemos dicho anteriormente, el diagndstico del SP se basa
fundamentalmente en la clinica y la exploracion fisica. Sin embargo, en caso de duda
diagndstica la prueba de imagen mas importante en este campo es la ecografia. El
ultrasonido de la regidn sacrococcigea permite realizar con transductores de alta
frecuencia un diagnéstico precoz y determinar caracteristicas como localizacién y
tamafio de la lesion —principalmente cuando son menores de 3 mm-—, que por otros
medios diagndsticos pueden limitar su visualizacion. Las caracteristicas ecograficas
de la lesién se describen como una imagen quistica localizada en la dermis y el tejido
celular subcutdneo a nivel de la regidn sacrococcigea que contiene ecos internos en

su interior y en ocasiones la presencia de fistulas.
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Por otro lado, la ecografia anorrectal podria ser de gran ayuda para la valoracién
de SP de gran tamafio con/sin orificios proximos al ano, tanto para realizar una estimacion
de la afectacién del aparato esfinteriano anal, como para hacer el diagnéstico diferencial
con una fistula perianal. En este sentido, la prueba principal para valorar la integridad

de la musculatura del canal anal es la ecografia anorrectal®.

La RM, principalmente en las secuencias; T2, STIR — Sagital — Axial, ofrece una
imagen hiperintensa en el tejido celular subcutaneo de la regidn posterior del sacro con o
sin trayecto fistuloso. Es una técnica recomendada para la valoracion prequirdrgica en SP
complejos o multirrecidivados, ya que permite evaluar de forma ideal las caracteristicas

de la lesién, permitiendo al cirujano planear adecuadamente los planos de abordaje®3*.

1.6.4. Diagnéstico diferencial del sinus pilonidal

El diagndstico diferencial de la enfermedad pilonidal debe hacerse
fundamentalmente con la hidrosadenitis supurativa y el absceso y/o fistula perianal,

aunque también se han de tener en cuenta otras patologias menos frecuentes.

1.6.4.1. Hidrosadenitis supurativa

La hidrosadenitis supurativa es una patologia créonica de la piel®’. Se trata de
una enfermedad inflamatoria crénica, recurrente, fistulizante y esclerosante que se
origina y desarrolla en el tejido cutdneo de ciertas regiones donde existen glandulas
apocrinas como el periné, las ingles, el escroto o las axilas. Segun indica Charua*, esta
entidad fue descrita por primera vez por Velpeau en 1839, relatando la formacién de
abscesos en las areas axilares, mamarias y perineal. Asi mismo, atribuye a Verneuil
en 1854, el reconocimiento clinico de dicha entidad denominandola “hidrosadénite
phlegmoneuse”, y sugirié que se originaba en las glandulas sudoriparas, de ahi que esta
enfermedad también sea reconocida como “Enfermedad de Verneuil”. La prevalencia
real de esta enfermedad supone un desafio por aclarar, puesto que a menudo se
encuentra infradiagnosticada o mal diagnosticada®, pero se estima que afecta en torno

a 1/100-600 personas. Al igual que el SP, se manifiesta a partir de la pubertad y es rara
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después de los 40 afios**, afectando habitualmente a adultos jévenes entre los 20 y 30
afios. Pero a diferencia del SP, la hidrosadenitis supurativa es mas comun en el sexo
femenino en proporcidn 3:1%, salvo en el caso de la hidrosadenitis perianal que es mas

frecuente en varones“.

Suele aparecer en personas con piel grasa, observdandose en mayor frecuencia
en pacientes con diversas formas clinicas de acné, y también se ha descrito en personas
con hipercolesterolemia, diabetes, acromegalia o sindrome de Cushing*. La obesidad, y
sobre todo el tabaco, se han propuesto como factores predisponentes para la aparicion
o el agravamiento de esta entidad®®*'°, recomendandose fuertemente el abandono del
habito tabaquico en estos pacientes®’. Es probable que las hormonas desempefien un
papel importante en el desarrollo de la hidradenitis supurativa*®, muestra de ello es su
aparicion a partir de la pubertad y que se ha descrito en pacientes en tratamiento con

anticonceptivos®’.

Clinicamente, la hidradenitis supurativa puede tener un inicio insidioso con
prurito, aumento de la temperatura local y progresar con la aparicién de nddulos
subcutaneos profundos que se organizan como abscesos y dolor**. Puede progresar a
formas crénicas recurrentes con lesiones contiguas y/o distantes y finalmente, trayectos
fistulosos irregulares. Tipicamente alterna periodos de quiescencia con periodos de
mayor actividad. La mayoria de enfermos presentan formas leves pero en algunos es

muy extensa y aparece en multiples regiones*.

La diferencia fisiopatoldgica respecto a la enfermedad pilonidal estriba en que
el SP se relaciona con la obliteraciéon de un foliculo piloso y la hidrosadenitis con la
obstruccion de la secrecidn sudoripara de las glandulas apocrinas. La hidrosadenitis
ademas no es exclusiva de la linea media interglitea, y se caracteriza por lesiones con
una distribucién mas aleatoria dentro del territorio apocrino. No obstante, en ocasiones

es necesario realizar un estudio histolégico para confirmar el diagndstico.

Las opciones de tratamiento son multiples. Se pueden realizar tratamientos

conservadores como la adopcidon de medidas higiénicas, antibioterapia tdpica u oral,
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terapia hormonal o incluso tratamiento con inmunosupresores; y por otro lado, los
tratamientos quirdrgicos varian desde el simple drenaje de un absceso agudo, hasta la
exéresis amplia y el uso de colgajos cutdaneos para cubrir defectos de gran tamafo. El

tratamiento debe individualizarse en cada caso®?’.

1.6.4.2. Fistula y/o absceso perianal

El absceso perianal se presenta como una tumoracion dolorosa y fluctuante
en la regién anal o perirrectal, que puede conllevar sintomas constitucionales como
fiebre o malestar general®? mas frecuentemente que en los casos de SP. Con respecto
a la fistula perianal, se trata de la manifestacién crénica del absceso perianal aunque
también puede aparecer supuracion purulenta crénica por el orificio fistuloso interno
o externo sin el antecedente de drenaje de un absceso previo. Es fundamental realizar

una historia clinica y exploracién fisica minuciosas.

Debido a su proximidad con el canal anal, la fistula perianal suele diferenciarse
de forma adecuada del SP, pero en ocasiones, la enfermedad pilonidal se extiende
caudalmente y puede ser dificultoso distinguir ambas patologias. Ademas no hay que
olvidar, que existe la posibilidad de coexistencia de ambas entidades, para lo que
resulta primordial la exploracidon del surco intergluteo y la canalizacién de los trayectos
fistulosos. En estos casos de duda, la realizacidon de una ecografia endoanal podria ser

de gran utilidad para facilitar el diagndstico.

1.6.4.3. Otras entidades

Otras patologias a tener en cuenta para el diagndstico diferencial con el SP
son: forunculos gluteos cutadneos, foliculitis, carbunco, enfermedad de Crohn perianal,
osteomielitis sacras, quistes dermoides, teratomas sacrococcigeos y lesiones mas raras
como disrafismos del tipo de los sinus dérmicos espinales congénitos, la actinomicosis

o los granulomas tuberculosos v sifiliticos!*”132,
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1.7. TRATAMIENTO DEL SINUS PILONIDAL

El SP no tiene tendencia a la curacién espontdnea®® y su tratamiento es
habitualmente quirurgico®. El uso de antibiéticos en la enfermedad pilonidal tiene un
valor muy limitado y se debe reservar para pacientes inmunosuprimidos, con celulitis
importante o con enfermedad sistémica concomitante. Las medidas higiénicas o los
tratamientos mas conservadores como la inyeccion de fenol, no son muy populares
debido a la escasa garantia de curacion. El tratamiento médico de la enfermedad
pilonidal se basa en el control local del pelo, el cual tradicionalmente se realiza con el

rasurado de la zona afectada y cambios en los habitos higiénicos'*’.

Se han propuesto gran cantidad de técnicas quirurgicas y variantes de las
mismas con el fin de encontrar la que cumpla los siguientes requisitos: poco invasiva,
baja morbilidad, incapacidad laboral corta, baja recurrencia, estéticamente aceptable
y que se pueda realizar de forma ambulatoria?**®’°, Otros autores afiaden a estas
caracteristicas, el que se pueda realizar bajo anestesia local y que presente bajo coste””.
%

Pero la combinacién de todos estos requisitos para intentar encontrar la “técnica idea

parece inalcanzable.

El correcto enfoque terapéutico depende del momento evolutivo de la lesién y
de su topografia, asi como de las preferencias del cirujano’®. No existe consenso acerca
de la mejor intervencidon para su tratamiento. Se han descrito multiples cirugias y
discutido sobre sus ventajas e inconvenientes entre la comunidad cientifica sin definirse
una preferencia significativa clara por un uUnico procedimiento’’. Asi, las diferentes
modificaciones descritas por los cirujanos no han conducido sino a un incremento en

el nimero de técnicas quirurgicas.

1.7.1. Tratamiento en fase aguda

El tratamiento del absceso pilonidal es el habitual que se realiza en cualquier
otro absceso subcutaneo®*®: drenaje y desbridamiento de la cavidad, que proporciona

un alivio rapido al paciente y permite programar una intervencién curativa posterior
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en caso de ser necesario. En esta fase de infeccién aguda, realizar una escisién
completa de la lesién crearia una herida demasiado amplia y la gran mayoria de
cirujanos optan por limitarse a la incisién y el drenaje con/sin desbridamiento o

legrado de la cavidad.

Puede realizarse con anestesia local*®*!*, o acompafiarse de sedacién o
anestesia general cuando es extenso y profundo. La incisidn de drenaje debe evitar la
linea del pliegue intergluteo, ya que las heridas a este nivel cicatrizan con dificultad.
Habitualmente se realiza una incision longitudinal paralela a la linea media®®, sobre la
zona de mayor fluctuacién'®3. Es conveniente efectuar un desbridamiento adecuado
de la cavidad, extirpando los pelos que se puedan encontrar contenidos, e irrigar con
solucién de agua oxigenada diluida al 25% (u otras soluciones antisépticas como iodo).
Pero habitualmente, el curetaje de las paredes del SP y de sus posibles trayectos no
se realiza al mismo tiempo que la incisidn y drenaje en el contexto clinico de una
infeccién aguda®®. La herida queda abierta para que cierre por segunda intencién
y se deja mechada una gasa para realizar curas diarias que pueden llevarse a cabo
de forma ambulatoria, con rasurado de los bordes de la herida si es necesario,
lavados y gasa mechada nuevamente. Es importante que la gasa quede simplemente
insinuada y no como un taponamiento, pues es doloroso e interfiere con el drenaje

y la cicatrizacién.

Los antibidticos no se consideran un tratamiento per sé de la enfermedad?®, y
su papel se limita fundamentalmente a reducir la celulitis perilesional, no encontrando
informacion clara y concluyente sobre los beneficios de la antibioterapia en el manejo
del SP en pacientes sin celulitis’*. Los microorganismos mas frecuentes aislados
en el SP crénico son aerobios, mientras que en abscesificaciones predominan los
anaerobios tales como bacteroides®. Los antibidticos mas frecuentemente empleados
son cefalosporinas de primera generacion junto con Metronidazol'*3, Clindamicina o
Amoxicilina-clavulanico®®. Respecto a los tratamientos tdpicos con antimicrobianos,
tampoco hay evidencia concluyente que apoye su utilizacidon ya que no se ha demostrado

beneficio claro’.
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De esta manera y siguiendo estos pasos se logra la cicatrizacién completa entre
tres y seis semanas, de forma que en torno a un 50-60% pueden llegar a la curacion
completa’3., Sin embargo un 50% de recurrencia no es un porcentaje aceptable para
un tratamiento curativo, por lo que no suele considerarse la incisién y drenaje de un

absceso pilonidal como un tratamiento definitivo®33.

1.7.2. Tratamiento en fase cronica

La mayoria de cirujanos se plantean el tratamiento quirdrgico después de la
primera abscesificacion o incluso con la simple confirmacidn diagndstica en la exploracién
fisica, dado que el drenaje podria estar asociado a la aparicién de procesos cicatriciales
locales y trayectos fistulosos secundarios crénicos que hacen mas compleja la solucién

definitiva del SP y favorecen las recidivas.

Podemos encontrartécnicasde cirugia abierta con/sin exéresisy cierre por segunda
intencidn, técnicas de exéresis y cierre primario y tratamientos mas conservadores

[Tabla 2]. Las técnicas de exéresis son las mas frecuentemente empleadas.

Existen mas de 100 procedimientos quirdrgicos/no quirdrgicos para el manejo de
esta condicién. Con frecuencia se describen en la literatura nuevas variantes de algunas
intervenciones que intentan alcanzar la “operacion ideal”?4. Esto significa que no existe

una actitud terapéutica plenamente satisfactoria.

En una revisién sistemdtica sobre 17 ensayos clinicos publicada en 2010,
comparando el cierre primario con el cierre por segunda intencidon de la herida
quirurgica, se sefaldé que el tiempo de curacién en el cierre primario es menor
respecto al cierre por segunda intencién sin diferencias en las tasas de infeccion del
sitio quirudrgico (ISQ) y con menor recurrencia en el cierre por segunda intencién.
Esta misma revision, analizé los resultados de otros 6 estudios que comparaban el
cierre quirargico en linea media (CPLM) respecto al cierre quirurgico fuera de la linea
media (CPFLM) concluyendo que, el tiempo de curacién, la tasa de ISQ y la tasa de

recurrencia fue menor con el CPFLM®.
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Tabla 2. Técnicas quirurgicas mas frecuentes en el tratamiento del sinus pilonidal

Técnicas abiertas (cierre por segunda intencién):

Técnicas cerradas (cierre por primera intencidn):

En el mismo sentido que los datos anteriores, existen 4 revisiones en la ultima

década que coinciden en algunos aspectos relevantes?*:

1. Las técnicas cerradas tienen ventajas sobre las técnicas abiertas por el
prolongado periodo de cicatrizacién e incapacidad laboral que suponen estas

ultimas.

2. Dentro de las técnicas cerradas, las resecciones asimétricas logran los mejores
resultados en tiempo de cicatrizacion, reincorporacién laboral y tasas de

recidiva.

Sin embargo, los estudios publicados no son comparables puesto que, en el
analisis de resultados no evalian los mismos pardmetros, aplican criterios diferentes
en la medicion del tiempo de cicatrizacidon y en la repercusidon sociolaboral, no se
concreta una definicion clara y uniforme de lo que se considera una recidiva, y los
tiempos de seguimiento con frecuencia son cortos?*. Ademas, pese a la gran variedad
de procedimientos quirdrgicos descritos, un gran porcentaje de cirujanos siguen
practicando técnicas cldsicas o con grandes escisiones. Segun de la Portilla et al*® en

un estudio sobre el estado de la proctologia en Andalucia, al preguntar sobre la técnica
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mas frecuentemente empleada de todas las que se realizan para el tratamiento del SP,
la exéresis en bloque y cierre primario fue la técnica mas empleada (54,16%), seguida

de la exéresis en bloque y cierre por segunda intencién (30,76%).

A continuacidn, se describen de forma resumida los tratamientos con intencidn

curativa mas frecuentes en el manejo del SP crénico.

1.7.2.1. Tratamientos conservadores

Higiene de la zona, rasurado y depilacion Idser: Las medidas mas conservadoras

como el mantenimiento de una adecuada higiene de la zona y el rasurado o la
depilacion laser del pliegue intergliteo, podrian obtener buenos resultados en pacientes
seleccionados®, con enfermedades localizadas o como terapia inicial. Sin embargo, la
frecuencia y extensién del rasurado no estd clara y depende de la tasa de crecimiento
del pelo y del volumen’. Ademas, no hay evidencia suficiente en la literatura sobre
la eficacia a largo plazo de estas medidas como tratamiento Unico para el SP, pero si
podrian desempefiar un rol importante en la prevencién de la aparicion del SP o mas
relevante aun, de su recurrencia una vez realizada la cirugia®*®7, Se suele recomendar
el rasurado de los 3-4 centimetros adyacentes a los bordes de la herida quirurgica'?,
y aunque no esta consensuado cuanto tiempo debe mantenerse esta medida, se suele
aconsejar mantener el afeitado de la region tanto como sea posible aunque ya haya

cicatrizado la herida®.

Antibidticos: tienen un papel muy limitado en el tratamiento del SP crénico.
Se emplean en dosis Unica intravenosa en el preoperatorio como profilaxis, pero no
se ha demostrado que esta medida disminuya el nimero de complicaciones durante
el postoperatorio’. No hay datos con suficiente evidencia para recomendar el uso
de antimicrobianos en el SP agudo o crénico de forma sistematica, sin embargo,
los expertos sugieren que pueden pautarse en pacientes inmunodeprimidos, con
alto riesgo de endocarditis o infeccidn sistémica concurrente de forma anadida a la

cirugia®*”,
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Fenolizacidn: La inyeccion de fenol bajo anestesia local fue descrita por primera
vez en 1994137121 Consiste en la instilacion de 1-2 mililitros de fenol al 80% en el
trayecto del SP durante unos dos o tres minutos, tras realizar la exéresis de un margen
de un milimetro de piel alrededor de las fositas y proteger de forma adecuada el
resto del tejido adyacente con sustancias como vaselina. Ocasiona una importante
reaccion inflamatoria y puede provocar dolor intenso’. El tejido en contacto con esta
sustancia se torna blanquecino y los pacientes deben seguir controles periddicos para
retirar el tejido de granulacién que se va produciendo y volver a inyectar la solucién
nuevamente’. Tiene los inconvenientes de la necesidad de inyecciones repetidas, con
largo tiempo de recuperacion® y pueden desarrollar abscesificaciones, por lo que no

aporta resultados alentadores y los propios autores dudan de su eficacia®.

Pegamento de fibrina: se puede emplear la inyeccién de fibrina sintética previa

limpieza del SP para obturar los trayectos. Algunos autores han informado de buenos
resultados con baja morbilidad para el tratamiento de sinus crénicos y recurrentes,
pero tienen un tamafio muestral muy pequefio’’. Ademas, se ha descrito el empleo
de pegamento de fibrina combinado con la escision y cierre primario sin tensién, para
obliterar el espacio muerto y promover la curacién de la herida con baja morbilidad®®, y
también la inyeccién del mismo tras el curetaje de los orificios o fositas®’. Sin embargo,
estos estudios son escasos y con muestras poblacionales pequefias, y aun no hay

suficiente consenso en este area.

Lord-Millar: esta técnica, aun siendo un procedimiento quirurgico, se considera
un tratamiento conservador. Consiste en ampliar el orificio cutdneo de drenaje por
escision de Unicamente un ribete pequeno de piel, para después legrar la cavidad del
SP%#_ Se realiza con anestesia local y puede requerir varias sesiones?®. La recidiva con

esta técnica supera el 20%!%, por lo que habitualmente no se utiliza.

1.7.2.2. Técnicas abiertas (cierre por segunda intencion)

Exéresis en blogue: la escision amplia, con la realizacién de curas posteriores

repetidas de la herida para el cierre por segunda intencién, es posible que haya sido
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el procedimiento quirdrgico mas empleado'®. Se requiere raquianestesia y puede
realizarse de forma ambulatoria. Consiste en realizar una incision eliptica centrada
en la linea media, como minimo a unos 3-4 centimetros del ano y debe incluir los OS
lateralmente?. La inyeccidén con azul de metileno por el orificio fistuloso es util ya que
permite asegurar que la escisién se realiza en una zona sana sin pasar por alto los

trayectos secundarios®.

La mayoriade cirujanos suelen completar la escisién hasta la fascia sacrococcigea®®,
aunque no es necesario si las caracteristicas de la lesién no lo exigen. La exéresis debe
dirigirse en profundidad y de forma oblicua hacia la linea media para evitar un efecto
saliente del borde cutdneo que favoreceria una cicatrizacién mas rapida en superficie
que en profundidad, exponiendo a una recidiva. Esta intervencién da lugar a periodos
de curacion largos y complejos'®, la cicatrizacidn es lenta y el paciente puede requerir
ingreso hospitalario para el control de la herida'?®. Provoca un gran impacto tanto
sociolaboral como en la calidad de vida del paciente por lo que la tendencia, cada vez
mayor, es a no emplear esta cirugia como primera opcién. De hecho, algunos cirujanos
consideran la escision radical un sobretratamiento para el SP?, teniendo en cuenta que

se trata de una patologia benigna y generalmente localizada.

La escision en bloque y cierre dirigido, presenta una baja infeccion del sitio
quirdrgico® y tasas de recidivas muy variables que van desde el 0%!% hasta el 13%*31.
También se ha propuesto la marsupializacion de los bordes de la piel a la base de la herida
tras la exéresis en bloque del SP, con el objetivo de disminuir el periodo de cicatrizacion
de la herida quirurgica al disminuir el tamafio de la misma, al mismo tiempo que se
evita una epitelizacion prematura®, pero el tiempo de cierre tras la escision radical
y marsupializacion continua siendo mucho mas largo que en las técnicas cerradas®..
Puede realizarse de forma ambulatoria y las tasas de complicaciones prematuras y

recidiva son bajas®>123,

Ademas, tras la escisidn radical del SP pueden aplicarse terapias de cierre asistido
por vacio (VAC)*, un dispositivo que usa presion negativa para el tratamiento de heridas

complejas, empledndose de forma infrecuente para el SP en la actualidad dada la
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escasa evidencia sobre sus beneficios por el momento. Se ha utilizado principalmente
para casos exéresis muy extensas por SP multirrecidivados con otras técnicas, y retrasos
importantes u otros problemas en la cicatrizacion de la herida quirdrgica®; incluso se
podria valorar el papel de la terapia VAC como puente para realizar un cierre primario

diferido en un SP de gran tamaio.

Puesta a plano, curetaje y marsupializacion de bordes (PPCYM): En cuanto a la

fistulotomiaselectivay curetaje, con o sin marsupializacion concurrente, esunamodalidad
de cirugia abierta que ha ganado amplia aceptacién debido a su simplicidad®. Evita las
heridas amplias y profundas de las exéresis en bloque y, debido a la marsupializacién,
se dificulta la epitelizacion prematura de la herida quirdrgica. Facilita las curas, reduce
el periodo necesario de curacién frente a la cicatrizacidn por segunda intencién, y la
tasa de recidiva es muy baja®, en algunas series en torno al 6%'%. Se puede realizar en
régimen ambulatorio®® y bajo anestesia local. Abramson fue el primero en describirla
con detalle en 1960 realizando un estudio sobre 225 pacientes (con SP primarios y
recurrentes), publicando una tasa de curacién del 93,1%2. Consiste en incidir la
superficie cutanea sobre un estilete, abriendo de forma longitudinal la cavidad del SP y
sus trayectos, lo que permite poner a plano toda la lesion convirtiéndola en una herida
abierta para su cierre por segunda intencién’. [Figura 3a y 3b]. Después se realiza un
legrado de la base [Figura 3c], se retiran los foliculos pilosos y se marsupializan los
bordes cutaneos [Figura 3d]. Mas tarde se realizardn curas con limpieza de arrastre
y colocacion de una gasa que impida que la superficie cutanea cicatrice antes que el
fondo de la cavidad. El tiempo de cicatrizacion se situa en 4-6 semanas. Sus principales
ventajas son: puede emplearse en la mayoria de SP (incluso con complicaciones), no
requiere una preparacién preoperatoria especial, es sencilla de realizar no precisando
llegar hasta la fascia sacra, preserva el tejido normal, la herida es pequeina y provoca

una minima molestia en el postoperatorio®.
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Figura 3: Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de bordes; a) canalizacion de trayecto con estilete,
b) puesta a plano, c) legrado y, d) marsupializacién de bordes.

Bascom I: De otra parte, las heridas en el pliegue intergluteo tienen dificultades
para la cicatrizacién por lo tanto, tal y como hace Bascom en su variante abierta, se
debe evitar la incision en linea media, realizando una incisién lateral a un centimetro
de la misma con curetaje de la cavidad del SP y sus trayectos, y con escisién romboidal
minima de los OP que posteriormente son suturados®?2°, Se indica especialmente
para abscesos pilonidales cronificados®® y puede realizarse de forma ambulatoria, pero
la tasa de recurrencia no es despreciable (16-20%)?®%. Sin embargo, al ser una técnica
sencilla, en los casos de persistencia y/o recurrencia se pueden plantear nuevamente

otras técnicas habituales como la operacién de Karydakis®.
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1.7.2.3. Técnicas cerradas (cierre primario)

Exéresis y cierre primario en linea media (CPLM): Para realizar esta técnica, se

practica una incision eliptica con eje longitudinal en la linea media englobando OP, OS
y cicatrices previas. Se realiza la extirpacion de la lesion seguida del cierre de la herida
en la linea media, con buenos resultados estéticos. Se han descrito tasas de dehiscencia
de la sutura (DHS) del 15%¢, de ISQ por encima del 30%%>'?° y tasas de recurrencia
de la enfermedad de mads del 20%®. La exéresis y CPLM ha sido una de las técnicas
mas populares antes de la introduccién de la lateralizacidn del surco natal o pliegue
intergluteo por Karydakis. Las tasas de complicaciones relacionadas con la herida son
inaceptables, asi como sus elevadas tasas de recurrencia, debido fundamentalmente a
que la cicatriz queda en el fondo de la hendidura glutea®®, por lo que actualmente no

es una técnica de eleccion.

Exéresis y cierre primario fuera de la linea media (CPFLM): En un metaanalisis

realizado en 2007, Mc Callum no demuestra un beneficio claro del cierre primario
sobre el cierre por segunda intencién en cuanto a recurrencia, e indica que hay menor
ISQ con técnicas abiertas. Sin embargo, se evidencia un beneficio claro a favor del
CPFLM sugiriendo que debe ser el tratamiento estandar del SP cuando el cierre primario
es la opcién quirurgica deseada®. Por tanto, cuando se realiza un cierre primario se
debe intentar realizar una escision asimétrica, aplanando la hendidura interglitea,
lateralizando la herida quirurgica resultante y evitando las suturas en el fondo del surco

natal?.

Sin embargo el CPFLM exige la realizacién de incisiones y defectos que en
ocasiones son de gran tamafio y requieren la fabricacion de colgajos extensos, lo que
hace que el empleo de este tipo de procedimientos aln no se haya generalizado.
Segun una encuesta realizada en Andalucia en 2006°°, solo el 11,5% de los especialistas

encuestados habian utilizado alguna vez un colgajo para la reparacion del SP.

Hemos agrupado estos procedimientos de CPFLM en dos bloques: colgajos

simples y colgajos complejos.
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e Colgajos simples:

O Bascom Il: Consiste en la extirpacion de todo el tejido enfermo a través de
una incisién triangular con la posterior cobertura con un colgajo lateral a la
linea media’?, borrando la hendidura interglutea. El exceso de piel se retira, el
colgajo se sutura y se deja un drenaje opcional. Esta técnica fue descrita por
Bascom para el tratamiento de la enfermedad pilonidal recurrente®. También
se denomina “Cleft Lift” y oblitera completamente el pliegue intergluteo’.
Presenta buenos resultados con tasas de curacidn cercanas al 90%*’ y tasas

de recurrencia del 4%.

O Karydakis: Esta técnica fue introducida por Karydakis en 19738 Consiste en
realizar la extirpacién oval asimétrica del SP, mediante una incisién eliptica no
centrada en la linea media y fabricar un colgajo cutdneo para desplazarlo y
cubrir la hendidura interglUtea [Figura 4a, 4b, 4c y 4d]. El objetivo es aplanar
el surco natal y evitar dejar la cicatriz quirurgica en el fondo de un pliegue.
Karydakis publicé la mayor serie descrita en el tratamiento del SP realizando
su técnica con resultados muy satisfactorios (tasa de complicaciones de la
herida del 8,5% y un 0,9% de recurrencia)®. En la década de los 90, Kitchen
describid este tipo de colgajo pero movilizando una menor cantidad de grasa
subcutdnea, siendo hoy dia la modificacion del Karydakis mas empleada®®.
Otros autores, también han informado sobre las ventajas de esta técnica
con tasas de infeccion de la herida y de recurrencia muy bajas*. Estos datos
han llevado a que la técnica de Karydakis sea una cirugia estandarizada y
ampliamente aceptada en la comunidad cientifica. Son numerosos los
estudios que emplean esta cirugia para comparar sus resultados con otros
procedimientos>®4334, Aunque distintos autores han confirmado los beneficios
de este procedimiento, su uso no se ha generalizado, probablemente debido
a que es técnicamente mas dificil que las técnicas cldsicas y porque la incision

y el defecto resultante puede ser mayor que con otros procedimientos®.
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Figura 4: Técnica de Karydakis; a) Incisién eliptica excéntrica, b) fabricacién del colgajo de avance de
1cm de grosor y 2cm de longitud, c) sutura profunda del colgajo a la fascia sacra vy, d) resultado final
con lateralizacion de la cicatriz.
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* (Colgajos complejos: en su mayoria se trata de técnicas de cirugia plastica, con

movilizacién mas compleja de los tejidos que en las técnicas anteriores.

o Colgajo romboidal: Es el mas empleado dentro de este grupo. Su objetivo es
conseguir el aplanamiento de la hendidura interglutea. Se realiza escision de
la lesion hasta alcanzar la fascia presacra®. Se ejecuta un colgajo romboidal
mixto, de transposicion y rotacion, que incorpora la fascia glutea. Presenta
una baja tasa de recidiva pero requiere la movilizacién y reseccién de una gran
cantidad de tejido normal generando una cicatriz voluminosa y generalmente
poco estética. Deberia plantearse otra técnica ante lesiones muy alejadas
de la linea media pues supondria un volumen de reseccién excesivo’. Las
principales complicaciones son el seroma y la DHS®. Existen variaciones del
colgajo romboidal: los colgajos fasciocutaneos de Dufourmentel y Limberg,
este Ultimo mds empleado en la actualidad [Figura 5a y 5b]. Ademas, una
de las causas de fracaso de esta técnica es que el extremo inferior de la
herida queda en la linea media, por lo que se han descrito variaciones para
realizar un colgajo de Limberg asimétrico, con mejores resultados en tasas de

infeccidn vy recurrencia®.

a b

Figura 5: Colgajo romboidal de Limberg; a) fabricacidn del colgajo vy, b) cicatriz tras la cirugia.
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O Z-plastia: Esta técnica suele reservarse para SP complicados y recurrentes®.
Consiste en realizar un colgajo angular doble con exéresis de la lesion, inversion
y sutura para provocar una cicatrizacion en zigzag. Al confeccionar los brazos
de la “Z” se crea un dngulo de 302 con el eje principal de la herida quirurgica.
Los colgajos, que incluyen piel y tejido celular subcutaneo, son rotados y
suturados entre si’* [Figura 6a y 6b], se oblitera el surco natal y proporciona
una mayor longitud transversal reclutando el tejido lateral™. La direccion de la
hendidura glutea se vuelve transversal, y aunque las tasas de recurrencia son
bajas, la tasa de ISQ no es despreciable®®, resulta incbmoda desde el punto

de vista mecdnico y estéticamente la cicatriz es voluminosa y llamativa.

a b

Figura 6: Z-plastia; a) fabricacién de dos colgajos angulares Ay By, b) cicatriz quirdrgica.

o Colgajo de avance en V-Y: Se realiza movilizando una o dos islas fasciocutaneas
de forma triangular desde la regién lateral hasta la linea media pudiendo ser,
por tanto, unilateral o bilateral [Figura 7a y 7b] dependiendo del tamano
del defecto®. Es un colgajo de avance compuesto por piel, tejido celular
subcutdneo y fascia glutea, que puede cubrir defectos de hasta 8-10 cm”™
con una sola isla cutanea, y mayores de 10 cm si es bilateral’®, eliminando el
pliegue intergliteo’. Se reserva para SP muy extendidos y multirrecidivados
gue no han respondido con otros tratamientos® y para casos de hidrosadenitis

del area perianal.

85



Introduccién

a b

Figura 7: Colgajo de avance V-Y; a) unilateral y, b)bilateral.

1.8. SEGUIMIENTO POSTQUIRURGICO DEL SINUS PILONIDAL

A pesar de la gran cantidad de técnicas descritas, ninguna intervencién quirurgica
estd exenta de complicaciones y la cirugia del SP presenta una morbilidad muy variable
en funcidn del tipo de técnica y de las caracteristicas de cada paciente. La morbilidad
precoz y tardia de la herida quirdrgica, constituyen las principales complicaciones

asociadas a la cirugia del SP.

Por otro lado, y ademas de la seguridad y eficacia que presenta una técnica
quirdrgica, otros datos como el tiempo necesario para la reincorporacién sociolaboral
del paciente, la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), o el tiempo quirurgico
empleado, constituyen parametros importantes a tener en cuenta dentro del

postoperatorio de la cirugia del SP.

1.8.1. Complicaciones precoces de la herida quirurgica
1.8.1.1. Infeccidn del sitio quirurgico

Se considera 1SQ aquella infeccidn relacionada con el procedimiento operatorio
que ocurre en laincisidn quirurgica o cerca de ella durante los 30 dias postoperatorios'®.

Incluye la infeccidn incisional superficial que afecta a piel y tejido celular subcutaneo e
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infeccion profunda que afecta a tejidos blandos profundos. Se diagnostica habitualmente
por la exploracion fisica realizada por el cirujano evidenciando descarga de material
purulento por la herida, signos de flogosis o sintomas constitucionales como fiebre
asociada a dolor localizado. También puede diagnosticarse mediante el aislamiento
de microorganismos en cultivos. Puede llevar a la DHS parcial o completa, de forma
espontanea o deliberada por el cirujano con el fin de drenar un absceso, y conlleva
un seguimiento mas estrecho de los pacientes tanto de forma ambulatoria por las
curas, como por el cirujano para seguir la evolucidén postoperatoria e instaurar el mejor

manejo posible.

1.8.1.2. Colecciones subcutdneas y sangrado

Se define coleccion como el acimulo de material liquido en una cavidad natural
o patoldgica. Principalmente se describe la presencia de sangre (hematoma) o material
seroso (seroma) en el tejido subcutaneo de la zona quirudrgica, pudiendo presentar o no
coloracién azulada/violaceay dolor por la tension de la herida. Suelen ser complicaciones
frecuentes pero poco graves de la mayoria de intervenciones quirdrgicas que se
resuelven de forma espontanea sin necesidad de intervencion, sin embargo, resultan
fundamentales en la patologia tratada en este estudio. En caso de ser necesario, se
pueden evacuar dichas colecciones mediante puncion o retirada parcial de algin punto

de sutura.

Enlos casos de cirugia abierta, el sangrado también se considera una complicacion
atener en cuentay que puede requerir alglin tipo de intervencidn para hacer hemostasia

como electrocoagulacion o sutura.

1.8.1.3. Dehiscencia de sutura

LaDHS es el despegamiento espontdneo o separacién de los tejidos, artificialmente
unidos mediante suturas, que conduce a la separacidn de los bordes de la sutura en
ausencia de ISQ. En caso de aparecer en el contexto de una infeccién, habitualmente

se considera que es la consecuencia de ésta y no al contrario.
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1.8.2. Complicaciones tardias de la herida quirurgica
1.8.2.1. Recidiva/recurrencia

La complicacion mas importante a largo plazo que se debe tener en cuenta en
la cirugia definitiva del SP es la recidiva. Esta se define como la descarga de material
serohematico o purulento que se prolonga por mas de 3 meses desde el procedimiento
inicial o bien aparece en cualquier momento de la evolucidon de una heridaya cicatrizada®*.
Las recidivas aparecen principalmente durante el primer afo, y en la mayoria de casos
son debidas a trayectos fistulosos secundarios no diagnosticados en la cirugia definitiva
o a cierres defectuosos de la herida'”. En caso de recidiva hay confirmacion de la
enfermedad, habitualmente a través de la exploracién fisica. Se considera recurrencia
a la reaparicién de los sintomas del SP después de su desaparicidon. En este caso hay

sospecha clinica de la enfermedad.

Los factores de riesgo identificados para la recidiva son la tendencia familiar,
el numero de orificios secundarios, el diametro de la cavidad y realizar la escisidon con
cierre primario, fundamentalmente si este se realiza en la linea media®. En la mayoria
de ocasiones el diagnéstico de recidiva es clinico y no es necesario solicitar pruebas
complementarias. En caso de duda, la prueba de imagen que suele solicitarse es la

ecografia de la region sacrococcigea como se ha mencionado con anterioridad.

1.8.2.2. Alteraciones en la sensibilidad

Como consecuencia de la cirugia del SP podrian darse como complicacidon
tardia, alteraciones de la sensibilidad o prurito a nivel local. Ademas el propio proceso
de cicatrizacidon en si puede conllevar la aparicién de fibrosis y el atrapamiento de
terminaciones nerviosas sensitivas condicionando estas alteraciones, que si bien a corto
plazo no suelen ser relevantes, si pueden condicionar una alteracién en la calidad de

vida si se mantienen en el tiempo.
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1.8.3. Complicaciones de la cirugia no relacionadas con la herida quiruargica

Existen otras complicaciones a tener en cuenta para valorar la seguridad de
una técnica quirurgica. Algunas de ellas seran independientes de la técnica a utilizar,
influyendo el factor cirujano, anestesista y paciente, pero otras si pueden estar directa

o indirectamente relacionadas con la técnica utilizada.

La anestesia local es la mas inocua aunque puede producir molestias durante
la aplicacion de la misma, por lo que el paciente debe ser colaborador y si es posible
emplearla con el apoyo de la sedacion. La anestesia raquidea puede ocasionar retencién
aguda de orina y complicaciones tromboembdlicas, ademas de hematomas medulares
y clinica de paraplejia de forma excepcional. La anestesia general no suele emplearse

para la cirugia del SP.

1.8.4. Parametros de calidad relacionados con la cirugia del sinus pilonidal
1.8.4.1. Tiempo quirurgico

Otro factor menos importante, pero que preocupa desde el punto de vista de
aprovechamiento de los recursos, ademads de que tiene implicaciones en la morbilidad
postoperatoria (mayor tiempo quirdrgico se asocia a mayores tasas de infeccién
postoperatoria, por ejemplo) es el tiempo quirdrgico medio. Al igual que otros factores,
el tiempo quirdrgico ha sido cuantificado de forma heterogénea, midiendo el tiempo de
utilizacion y rotacion del quiréfano (sumatorio de tiempos reales entre la entrada y la
salida de quiréfano de cada uno de los pacientes), tiempos quirdrgicos brutos y netos
(no considerando el tiempo anestésico antes de iniciar la intervencion), etc. Ademas
el tiempo quirdrgico varia de forma importante en funcién de la técnica escogida,
implicando una mayor duracién como es esperable, las cirugias que conllevan la

elaboracion de grandes colgajos.
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1.8.4.2. Reincorporacion sociolaboral

La reincorporacién laboral es un dato que cada vez mds preocupa a los gestores,
por el elevado gasto sanitario que producen las bajas laborales de un procedimiento
tan frecuentemente realizado como la cirugia del SP. Algunos estudios hacen
referencia a cuando se incorpora el paciente a sus actividades cotidianas, no siendo
esto necesariamente simultdneo al alta laboral. Ademads, existe una heterogeneidad
debida a las recomendaciones postoperatorias dadas por los diferentes cirujanos, a
la definicién de “actividades cotidianas” (trabajar, caminar, hacer deporte, etc.), y a

aspectos culturales de cada poblacion.

Por tanto gran parte de la importancia de la enfermedad pilonidal radica en
la relacion tiempo/hombre perdido en sus actividades diarias secundario a las visitas
hospitalarias para el manejo de la enfermedad y a las complicaciones asociadas a los
procedimientos para tratarlo. Aunque la inmensa mayoria de intervenciones sobre el
SP se realizan de forma ambulatoria, estos pacientes siguen precisando un considerable
periodo de tiempo de baja laboral tras la cirugia. En un estudio multicéntrico publicado
en 1997 realizado en hospitales de Cantabria, Cataluiia y Andalucia, se objetivd una
disminucién en el periodo total de baja laboral por SP en los pacientes tratados
mediante cirugia mayor ambulatoria. Ademas, el alta hospitalaria en el mismo dia
de la intervencién podria traducirse como una pérdida de sensacion de gravedad por
parte del paciente estableciendo mayor confianza en la relacion médico-paciente, lo
que también podria influir sobre sobre la capacidad laboral***%. El Instituto Nacional
de la Seguridad Social publicd en el afio 2009, la segunda edicién de la guia “Tiempos
Estandar en Incapacidad Temporal”, que vincula la duracién estandar en dias de una baja
laboral a un determinado proceso de enfermedad, estimandose la duracién estandar

del sinus pilonidal en 30 dias*.

1.8.4.3. Calidad de vida relacionada con la salud

La calidad de vida se define como “el conjunto de condiciones que contribuyen

a hacer agradable y valiosa la vida”, y eso supone el bienestar, felicidad, satisfaccién de
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la persona que le permite una capacidad de actuacién o de funcionar en un momento
dado de la vida*. Es por tanto un concepto subjetivo, propio de cada individuo, muy
influido por el entorno en el que vive como la sociedad, la cultura, la escala de valores,

las expectativas personales, etc.

La Organizaciéon Mundial de la Salud definié en 1994 la calidad de vida como
la “percepcién del individuo de su posicién en la vida en el contexto de la cultura
y sistema de valores en los que vive y en relacién con sus objetivos, expectativas,
estandares y preocupaciones. Se trata de un concepto muy amplio que esta influido de
modo complejo por la salud fisica, su estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus
relaciones sociales, asi como su relacién con los elementos esenciales de su entorno”**,
Esto conlleva que el concepto de calidad de vida no puede ser separado de los patrones
de conducta, culturales y sociales, expectativas de cada persona, y tiene por tanto,
una relevancia especial a la hora de constituir y/o adaptar instrumentos para medir la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). Es por tanto que la evaluacién de la
CVRS en un paciente debe representar el impacto que una enfermedad y su tratamiento
tienen sobre la percepcidon del mismo sobre su satisfaccion y bienestar fisico, psiquico y
social. Por ello, se debera utilizar un instrumento que evalule los efectos del estado de

salud, y sélo de él, sobre la vida normal del individuo®2.

Asi pues, el estudio de la CVRS se ha convertido en un elemento central de la
asistencia sanitaria, y de ahi el interés por objetivar su medicién. La cuantificacion de la
calidad de vida no sélo es util para el objetivo médico-quirurgico de la toma de decisiones
en el trabajo clinico relacionado con el paciente, sino que es indiscutible si se desea
investigar las ventajas e inconvenientes de las nuevas terapias y/o tecnologias. Ademas,
refuerza el papel de la relacion médico-paciente permitiendo al primero aportar sus

percepciones y al segundo conocerlas y tomarlas en consideracion®.

Las escalas de calidad de vida intentan medir dimensiones o rasgos subjetivos
de forma indirecta, a través de la construccidn de preguntas o items que exploran cada
dimensiéon de dicha escala. Las dimensiones que debe incluir, de modo general, son

las de funcionamiento fisico, funcionamiento emocional, funcionamiento social, rol
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funcional, funcionamiento cognitivo, percepcién de salud y bienestar y los sintomas que
padece®. En los ultimos afios existe un creciente interés por medir, registrar y mejorar
la calidad de vida tras la cirugia del SP mediante la aplicacidon de estas escalas y su
uso ha ido en aumento progresivo sobre todo en ensayos clinicos. Pese a ello, todavia
hay un nimero importante de trabajos publicados en los ultimos afios donde no se ha
realizado ninguna valoracién de la CVRS mediante ninguna escala validada y ademas,

no existen cuestionarios especificos validados para el SP, ni siquiera en inglés.

1.8.4.4. Escala de calidad de vida del medical outcomes study (cuestionario short-form

36 (SF-36)

El SF-36 Health Survey es un cuestionario de salud disefiado por el Health
Institute, New England Medical Center, de Boston (Massachusetts), que a partir de 36
preguntas pretende medir ocho conceptos genéricos sobre la salud. Los conceptos no
son especificos de una patologia, grupo de tratamiento o edad, y detectan tanto estados
positivos como negativos de la salud fisica y estado emocional. La version original fue
desarrollada en EEUU en los afios 90 para el Estudio de los Resultados Médicos (Medical

Outcomes Study, MOS)*°,

Alonsoy cols. desarrollaron la traduccion al espafiol de este cuestionario®. En 1996
se desarrolld la versidn 2.0 del cuestionario original con mejoras en sus propiedades
métricas y su interpretacion. Su ventaja es que es un cuestionario muy utilizado por
su comodidad, facilidad y validez, considerado como el de eleccidén para la valoraciéon
genérica de la calidad de vida relacionada con la salud. La medicidn de la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) ha supuesto una nueva drea de interés en investigacién

de las nuevas técnicas quirurgicas.

Como un instrumento de medicidn de la calidad de vida, debe ser rellenado por
los pacientes sin ayuda. En él se distinguen 11 preguntas, en cada una de los cuales
hay un numero diferente de items, hasta un total de 36. Lo que permite valorar 8
dimensiones: funcidn fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcién

social, rol emocional y salud mental®*® [Tabla 3]. Para cada dimensién, los items se
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codifican, agregan y transforman en una escala que tiene un recorrido desde 0O (el
peor estado de salud para esa dimensién) hasta 100 (el mejor estado de salud). De tal

manera que cuanto mayor es la puntuacion, mejor es el nivel de esa dimension®%,

La CVRS tras la cirugia del SP es un parametro que cada vez se tiene mas en
cuenta, sin embargo la utilizacién del SF-36 u otros cuestionarios para la medicidn

de la CVRS no han sido ampliamente utilizados en este ambito y son necesarias mas

investigaciones al respecto.

Tabla 3: Dimensiones de la escala de Calidad de Vida SF-36!%

Dimensién N2 de items @ “Peor puntuacion” (0) “Mejor puntuacién” (100)
Muy limitado para llevar a Lleva a cabo todo tipo de
cabo todas las actividades | actividades fisicas incluidas

Funciodn fisica (PF) 10 fisicas, incluido bafiarse o las mas vigorosas sin nin-
ducharse, debido a la salud. | guna limitacion debido a la
salud.
Problemas con el trabajo Ningun problema con el
diarios debido a la salud trabajo u otras actividades
Rol fisico (RP 4 . o .
UitE} fisica. diarias debido a la salud
fisica.
Dolor muy intenso y extre- | Ningun dolor ni limitaciones
Dolor corporal (BP 2 .. - ,
P (17) madamente limitante. debido a él.
Evalia como mala la salud y | Evalta la propia salud como
Salud general (GH) 5 . Y prop
cree posible que empore. excelente.
Se siente cansado y exhaus- | Se siente muy dindmico y
Vitalidad (VT) 4 to todo el tiempo. lleno de energia todo el
tiempo.
Interferencia extrema'y Lleva a cabo actividades
muy frecuente con las acti- | sociales normales sin nin-
Funcidn social (SF) 2 vidades sociales normales, | guna interferencia debido
debido a problemas fisicos | a problemas fisicos o emo-
o0 emocionales. cionales.
Problemas con el trabajo Ningun problema con el
. otras actividades diarias trabajo y otras actividades
Rol emocional (ER) 3 y . . ey .
debido a problemas emo- diarias debido a problemas
cionales. emocionales.
Sentimiento de angustiay Sentimiento de felicidad,
Salud mental (MH) 5 depresion durante todo el | tranquilidad y calma duran-
tiempo. te todo el tiempo.
e cionie Cree que su salud es mucho | Cree que su salud general
ud 1 peor ahora que hace 1 afio. | es mucho mejor ahora que
saiu hace 1 aio.
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1.9. JUSTIFICACION DEL ENSAYO

La benignidad de la enfermedad pilonidal contrasta con la magnitud de su
morbilidad y riesgo de recidiva. Muchas personas toleran los sintomas por tiempos
prolongados y con frecuencia existe una alteracion de la calidad de vida con gran
repercusion sociolaboral, lo que constituye un grave problema médico y econdmico al

incidir sobre el nucleo de poblacién laboralmente activa®®.

El SP no tiene ninguna tendencia a la curacién espontdnea por lo que su
tratamiento es esencialmente quirdrgico y la antibioterapia solo se plantea como
profilaxis perioperatoria?®. Su forma de presentacion, extension y severidad son muy
heterogéneas y por tanto, no existe un Unico procedimiento quirdrgico que pueda
ser considerado como “gold estandar”. El tratamiento ideal para esta enfermedad
deberia permitir una curacion rapida, con una pronta reincorporacion a las actividades
sociolaborales; asimismo deberia ser un procedimiento minimamente invasivo, que
redujera al minimo los cuidados postoperatorios, el tiempo de hospitalizacion, la

morbilidad y la tasa de recurrencia de la enfermedad.

Con el reconocimiento del SP como una entidad adquirida, las técnicas quirurgicas
para éste tienden a ser cada vez menos agresivas e invasivas®. El procedimiento quirurgico
qgue probablemente se ha empleado mas en Espafia hasta ahora es la escision amplia
en bloque y cierre por segunda intencion. El gran inconveniente de este proceso es la
cicatrizacion dirigida, que requiere curas de enfermeria con separacién de los bordes
para evitar un cierre superficial en puente que podria dar lugar a recidivas®®. Algunos
autores afirman que las técnicas de extirpacidn radical son un “sobretratamiento” de
la enfermedad pilonidal*®, es decir, suponen “demasiada cirugia” para una condicion
considerada benigna, y sugieren técnicas minimamente invasivas como la puesta a

plano, destechamiento y marsupializacidn, como terapia adecuada para esta patologia.

Segun los metaanalisis realizados por Brasel et al®® y McCallum et al®, las técnicas
de reseccion cerradas -en general-, no han demostrado superioridad sobre las técnicas

abiertas, y si bien disminuyen el tiempo de cicatrizacién y la reincorporacion laboral,
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lo hacen a expensas de un mayor numero de recidivas. Estos mismos metaanalisis
afirman que, en caso de optar por una técnica cerrada, ésta debe realizarse fuera de
la linea media. Este es el caso de la técnica de Karydakis, ampliamente aceptada en
la comunidad cientifica. La técnica de Karydakis se recomienda tanto en SP primarios
como en recidivados, sin embargo no hay demasiadas publicaciones que comparen esta

técnica con la PPCYM.

Por ello, nos propusimos realizar un ensayo clinico aleatorizado (ECA) de no
inferioridad comparando dos técnicas quirurgicas para el tratamiento del SP sacrococcigeo
primario: la puesta a plano, curetaje y marsupializaciéon de bordes (PPCYM), una técnica
minimamente invasiva, tradicionalmente descrita para el tratamiento de las fistulas
anales, cuyo empleo para el tratamiento del SP aun se esta extendiendo; y la técnica de
Karydakis, un procedimiento de mayor envergadura, estandarizado para esta patologia
y ampliamente aceptado en la comunidad cientifica. De confirmarse la existencia de
no inferioridad en relacién a seguridad y eficacia de la PPCYM respecto a la técnica de
Karydakis, convendria plantearse la aplicacidon procedimientos quirurgicos ambulatorios

poco invasivos como éste, para una patologia benigna como es el SP.
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Hipdtesis y objetivos

2.1. HIPOTESIS
2.1.1. Hipétesis conceptual

La seguridad terapéutica en el tratamiento quirurgico del sinus pilonidal primario
sacrococcigeo mediante PPCYM en comparacion con la técnica de Karydakis, permitira
consolidar, en nuestro entorno, su utilizacion como técnica quirargica de eleccidn para

la enfermedad pilonidal.

Otros factores como la eficacia, el dolor postoperatorio, el bienestar subjetivo
y factores relacionados con la eficiencia de la técnica, permitiran afianzar la utilizacion

de la PPCYM como una alternativa a la cirugia de Karydakis en el tratamiento del SP.

2.1.2. Hipétesis operativas

1. La seguridad terapéutica, medida como el porcentaje de complicaciones
postoperatorias precoces relacionadas con la herida quirurgica y otros Acontecimientos
Adversos (AA) en el primer mes tras la cirugia, entre los pacientes intervenidos de SP
mediante la PPCYM en nuestro medio, no serd inferior, y de forma estadisticamente

significativa, comparada con la técnica de Karydakis en el mismo periodo.

2. La eficacia terapéutica, medida como la proporcién de sujetos en cada grupo
de tratamiento con recidiva o recurrencia del SP, en los pacientes intervenidos de

enfermedad pilonidal primaria, no serd inferior a los 18 meses de tratamiento.

3. Los resultados del dolor postoperatorio en relacién con la herida, en los
pacientes intervenidos mediante PPCYM, no serdn inferiores respecto a los encontrados

en los pacientes operados con Karydakis.

4. El bienestar subjetivo del paciente, medido como la CVRS, y el grado de
satisfaccidon con el resultado estético de la cirugia, serdn mayores en los pacientes

intervenidos con PPCYM que en los pacientes intervenidos mediante Karydakis.

5. Algunos aspectos relacionados con la eficiencia de la técnica quirurgica, como

el tiempo quirdrgico empleado o el cese de las actividades cotidianas en los pacientes
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intervenidos de SP primario mediante PPCYM, serdan mejores que en los pacientes

intervenidos mediante técnica de Karydakis.

Esperamos que las respuestas a todas las hipdtesis y cuestiones planteadas en el
presente estudio permitan consensuar protocolos de actuacion que aporten beneficios

en la salud de nuestros pacientes, y sean eficientes para el sistema sanitario.

2.2. OBJETIVOS

El objetivo general de este estudio fue evaluar en nuestro entorno la seguridad
terapéutica de la PPCYM, comparada con la técnica de Karydakis, durante el primer mes

postoperatorio, en el tratamiento del sinus pilonidal sacrococcigeo primario.

Otros objetivos especificos se dirigieron a comparar la eficacia terapéutica, el
dolor postoperatorio, la calidad de vida, la satisfaccion, el tiempo quirurgico, y el tiempo

de reincorporacién a las actividades cotidianas entre ambas técnicas.

Ademas, algunos pardmetros como la obesidad o el tabaquismo y otros menos
estudiados en la literatura, como el hirsutismo, la forma de presentacién inicial o el
tiempo de evolucidn, serdn estudiados para analizar su frecuencia como predictores de

complicaciones precoces en el postoperatorio en cada grupo de tratamiento.

2.2.1. Objetivo principal

1. Demostrar la no inferioridad en seguridad terapéutica de la PPCYM, comparada
con la técnica de Karydakis, en el tratamiento quirdrgico de la enfermedad pilonidal.

Debemos para ello:

— Comparar la tasa de complicaciones postoperatorias precoces relacionadas con
la herida (CPP) en términos generales, asi como de 1SQ, DHS, sangrado y colecciones en
la herida de forma independiente entre ambas técnicas quirirgicas a los dentro de los

30 primeros dias de la cirugia.
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— Evaluar la seguridad de la PPCYM, midiendo la proporcion de sujetos con AA
no relacionados con la herida quirdrgica, en los 30 primeros dias tras la cirugia del SP

sacrococcigeo primario y compararla en ambos grupos de tratamiento.

2.2.2. Objetivos secundarios

1. Comparar la eficacia terapéutica, medida como la proporcion de sujetos en
cada grupo de tratamiento con recidiva o recurrencia de la enfermedad pilonidal, en los

pacientes intervenidos de SP en ambos grupos de tratamiento.

2. Comparar el dolor en la regidn quirurgica (segun la escala EVA), en los pacientes

intervenidos de SP primario sacrococcigeo mediante PPCYM y Karydakis.

3. Comparar el bienestar subjetivo del paciente intervenido de SP primario

mediante dos métodos:

3.1. Medir y comparar la CVRS por medio del Cuestionario de Calidad de Vida

SF-36 version 2, en ambos grupos de tratamiento.

3.2. Medir el grado de satisfaccidn del paciente con el resultado estético de la
cirugia y la recomendacion de la PPCYM, medida como valoracién subjetiva del paciente

mediante una escala de elaboracion propia.

4. Medir y comparar algunos aspectos de eficiencia de la técnica quirurgica, a

través de dos indicadores:

4.1. El tiempo quirurgico empleado en los pacientes intervenidos de SP primario

en ambos grupos del estudio.

4.2. La duracidon hasta la reincorporacion sociolaboral del paciente tras la

intervencién, medido en semanas en ambos grupos de tratamiento.
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Material y método

3.1. PACIENTES Y MATERIAL
3.1.1. Poblacion

Se ha realizado un ensayo clinico aleatorizado en pacientes intervenidos por
sinus pilonidal sacrococcigeo en el Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo
(SCGAD) del Hospital General Universitario Reina Sofia (HGURS) de Murcia, durante el
periodo comprendido entre julio de 2014 y septiembre de 2015, y seguidos hasta marzo

de 2017. Se reclutaron un total de 122 pacientes.

3.1.2. Ambito

Pacientes incluidos en lista de espera quirdrgica con diagndstico de sinus
pilonidal en el HGURS de Murcia. Se trata del hospital de referencia del Area de Salud
VIl de Murcia (Murcia/Este) del Servicio Murciano de Salud (SMS), que comprende 7
zonas rurales [Figura 8]: Beniel, Alquerias, Barrio del Carmen, Beniajan, Floridablanca,
Infante, Llano de Brujas, Monteagudo, Puente Tocinos, Santiago el Mayor, Vistabella y

Santomera®.
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Figura 8: Area de salud VII, Murcia-Este (Imagen cedida por el Servicio de
Documentacion del Hospital General Universitario Reina Sofia de Murcia)
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Nuestra area de salud VII (Murcia-Este), supone una poblacidon cubierta de
199.389 usuarios de tarjeta sanitaria individual en el mes de enero de 2017, a los que
habria que afiadir un nimero aproximado de 7000 como poblacién inmigrante!’. Este
centro esta gestionado por el SMS, organismo perteneciente a la Consejeria de Sanidad

y Politica Social de la Comunidad Auténoma de la Regidon de Murcia.

El HGURS esta acreditado para la docencia de pre y postgrado desde marzo
del afio 2006. Cuenta con 12 especialidades médico-quirdrgicas, y posee un darea de

hospitalizacién de 330 camas, 52 de las cuales estan asignadas al SCGAD.

El SCGAD cuenta con 23 cirujanos adjuntos en plantilla y se subdivide en diversas
unidades especificas para cada una de las patologias relevantes de la especialidad.
Entre ellas se encuentra la Unidad de Coloproctologia, fundada en 2005 y compuesta
por 6 cirujanos especializados en coloproctologia. Esta unidad se encuentra acreditada

por la Asociaciéon Espafiola de Cirugia desde 2016.

3.1.3. Fuentes de datos

La seleccidon de pacientes se realizd a partir de la lista de espera quirldrgica
del SCGAD, tomando los pacientes que recibian el cédigo de sinus pilonidal sacro sin

absceso (L05.91) de acuerdo con la International Classification of Diseases (ICD-10).

Los antecedentes personales y otros detalles de la historia clinica se tomaron de
la entrevista clinica con el paciente en la consulta basal y de la base de datos EDC02©
(Grupo Entorno Documental S.A.- Gedsa, Valencia, Espafa). Esta base almacena en
formato digital las historias clinicas de todos los pacientes de nuestro hospital. De igual
modo, el visor de imdagenes Riskweblink 1.5.7.© (Siemens Healthcare Services S.A.,
Madrid, Espafia), proporciona las exploraciones radiolégicas de cada paciente. Para
obtener datos de los pacientes incluidos en el estudio, se utilizdé la aplicacién Selene
5.3.1°® (Siemens Health Services, Espaiia), sistema informatico del SMS utilizado para la

clasificacién y creacién de historias y episodios clinicos.
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3.1.4. Material para la recogida de datos

Para recopilar los datos de la historia clinica, antecedentes médico-quirurgicos,
tratamientos concomitantes, parametros antropométricos, exploracion fisica, fecha
de la intervencidon quirdrgica, datos de la intervencidn y evolucidon postquirurgica, se
empled un Cuaderno normalizado de Recogida de Datos (CRD) para cada paciente,
tanto del grupo control como del grupo experimental, que fue debidamente custodiado

(Anexo ).

Los datos de los pacientes recogidos en el CRD durante el estudio fueron
documentados de forma andnima y disociada, vinculdandose a un cédigo (numero
de paciente), de manera que Unicamente la investigadora principal (IP) podia asociar
tales datos a una persona identificada o identificable. En ningln caso se desvelaron o
divulgaron los nombres ni las iniciales u otros detalles identificativos de los sujetos, ni

se facilitaron datos a terceras personas ajenas al estudio.

La IP llevd a cabo y mantuvo un control de calidad segun las normas de Buenas
Practicas Clinicas para garantizar que se realizaran las pruebas y que se generaran,
registraran y comunicaran los datos de acuerdo con el protocolo y los requerimientos

legales aplicables.

3.1.5. Material para el procesado de datos y tratamiento estadistico
— Ordenador portatil Ultrabook HP 14" Pavilion TouchSmart14.
— Ordenadores HP Compaq 1730 Hp®.

— Microsoft Office para Windows, version 20100 (Microsoft Corporation,
Redmond, Washington, EEUU).

— Programa estadistico Ene 3.00 (GlaxoSmithKline S.A, Madrid, Espaiia).

— Programa estadistico SPSS 22.0© (IBM® SPSS® Statistics 22) para Windows.
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3.1.6. Material para las intervenciones quirurgicas:

Povidona yodada (Betadine sol. Dérmica © MEDA Pharma, S.A.U. Madrid,

Espafia)
— Tela adhesiva.
— Bisturi frio n2 11 y 15 (B Braun, Aesculap AG, Tuttlingen, Alemania)
— Bisturi eléctrico Force Triverse® (Covidien LLC, Mansfield, MA, EEUU)

— Sutura trenzada reabsorbible (Poliglactin 910) tipo Vycril® Plus 2/0 y 3/0
(Ethicon Sutures Inc., Boston, MA, EEUU).

— Sutura irreabsorbible monofilamento tipo Ethilon® 2/0 y 3/0 (Ethicon Sutures

Inc., Boston, MA, EEUU).

— Sutura reabsorbible (poliglecaprome 25) tipo Vicryl Rapid® 2/0 y 3/0 (Ethicon
Sutures Inc., Boston, MA, EEUU).

— Drenaje de silicona Blake® 10fr y 15fr (Ethicon Inc., Sommerville, NJ, EEUU).

— Azul de metileno, jeringas de plastico cono Luer y catéter abbocath n2 18 y

n? 20.

— Material habitual en la instrumentacion del quiréfano.

3.2. METODO
3.2.1. Diseiio del estudio

Se trata de un ensayo clinico fase lll, aleatorizado, de no inferioridad terapéutica,
unicéntrico, controlado con tratamiento activo y de grupos paralelos. Este estudio se
llevd a cabo en pacientes intervenidos de SP en el HGURS de Murcia entre julio de 2014
y marzo de 2017. Los sujetos se aleatorizaron para ser intervenidos mediante Karydakis
o PPCYM. La recogida de los datos del seguimiento, se realizd en el postoperatorio a

corto y largo plazo.
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La cirugia con la técnica de Karydakis se ha consolidado de forma incuestionable
como tratamiento de primera eleccion para el tratamiento definitivo de esta patologia,
como se puede constatar por su amplia aceptacion en las directrices terapéuticas y

segun han demostrado numerosos estudios!®24435897.34,

Por otro lado el tratamiento del SP realizando una PPCYM parece mostrar muy
buenos resultados aunque no hay suficientes estudios concluyentes que avalen dicha
afirmacién. Considerando necesario realizar investigaciones en esta linea, se ha realizado

el presente estudio de no inferioridad.

Los estudios de no inferioridad con potencia estadistica completa, aleatorizados,
de grupos paralelos y controlados con tratamiento activo, constituyen un disefio
experimental asentado para establecer la no inferioridad de un tratamiento en proceso
de investigacion. En los ECA de no inferioridad el esfuerzo se concentra en demostrar
gue el nuevo tratamiento no es inferior al estandar, siendo aceptados por las autoridades

sanitarias como pruebas rigurosas de seguridad y eficacia.

El criterio de valoracion principal (la proporcidon de sujetos con CPP en los 30
primeros dias desde la cirugia) es un criterio de valoracién directo, perfectamente
establecido para evaluar la seguridad de la cirugia del SP. Por tanto, el analisis principal

de nuestro estudio tuvo lugar a los 30 dias de la cirugia.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, el disefio del estudio propuesto permitid
una evaluacion exhaustiva de la seguridad de la PPCYM como alternativa para el

tratamiento del SP.

3.2.2. Seleccion de sujetos
3.2.2.1. Criterios de inclusion del estudio

— Hombres y mujeres candidatos a cirugia del SP sacro no abscesificado en lista

de espera quirurgica del HGURS.
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— Ausencia de enfermedad que suponga contraindicacion de alguna de las

técnicas o para la raquianestesia.
— Firma del Consentimiento Informado (Cl) para cirugia del SP.

— Firma de la Hoja de Informacion y del compromiso de participacion del estudio

(Anexo 1) .

3.2.2.2. Criterios de no inclusion en el estudio

— Pacientes con enfermedades dermatoldgicas, inmunosupresién, cirugias
previas, radioterapia sobre laregidén sacrococcigea o cualquier otra enfermedad

que afecte al proceso de cicatrizacién

— SP abscesificados o con signos recientes de inflamacion (en las cuatro Ultimas

semanas).
— Recidiva tras cirugia definitiva del SP.

— Pacientes que presenten SP con orificios secundarios bilaterales o de gran

extensién (por encima de 12 centimetros).

— Barreraidiomatica o enfermedad psiquiatrica grave que impida la comprensién

de la informacion y la cooperacidn sobre el estudio y la cirugia.

— Mujeres embarazadas o que se encuentran en periodo de lactancia, pacientes
con alcoholismo o drogadiccidn, tratamiento intensivo con corticoides o

guimioterapicos.

3.2.2.3. Criterios de retirada del estudio

De acuerdo al protocoloy los principios de la Declaracion de Helsinki (actualizacion
de Seul 2008), el Codigo de Buenas Practicas de Investigacion y publicaciones cientificas
de la Universidad de Murcia, Ley bésica reguladora de la autonomia del paciente y
demds normativa regulatoria aplicable, los pacientes tuvieron el derecho a abandonar

el ECA en cualquier momento y por cualquier razdn, sin perjuicio para su futuro cuidado
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médico por los médicos o la institucidn. Los sujetos no estuvieron obligados a explicar
el motivo de la retirada. Pudo requerirse la salida de un paciente del ensayo a instancia

de la IP por cualquiera de las siguientes razones:

Acontecimiento/s adverso/s grave/s durante el estudio que interfirié en la

interpretacién del mismo o puso en peligro la seguridad del sujeto.

— Alteracién de los criterios de inclusion previos a la cirugia programada no

subsanables.
— Modificacion del tratamiento planeado por aleatorizacién en el protocolo.

— No acudir a ninguna de las dos primeras citas de revisién programadas a pesar

de haberse comprometido a ello.

— Necesidad de tratamiento quirdrgico o toma de medicacién durante el estudio,
gue interfiriera la interpretacion del mismo o pusiera en peligro la seguridad

del sujeto.
— A discrecién de la IP.

En cualquier caso, los motivos de la salida fueron registrados en el CRD y en
la historia clinica del paciente. Los sujetos que se retiraron del ensayo no fueron

reemplazados o sustituidos.

Para aquellos pacientes que no completaron todas las visitas previstas, se

considerd que terminaron su participacién en el estudio con la Ultima revisién realizada.

3.2.2.4. Identificacion de los pacientes

Todos los pacientes reclutados fueron identificados a lo largo del estudio aunque
en la base de datos informatizada sus datos permanecieron debidamente custodiados
por la IP del estudio. La investigadora posee una lista personal de los nimeros vy
nombres de los pacientes, que permite una identificacion y comprobacidn posterior de

los registros, si fuera necesario.
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3.2.2.5. Cdlculo del tamaiio muestral

Para calcular el tamafio de la muestra para el estudio se utilizé el programa
informatico Ene 3.00 (Servei d’Estadistica Aplicada/GlaxoSmithKline, Universidad
Autonoma de Barcelona, Barcelona, Espafa). Para ello se tuvieron en cuenta los
siguientes parametros: proporcién en el grupo de referencia (Karydakis), proporcion en
el grupo experimental (PPCYM), potencia, nivel de significacién, proporcién de unidades
experimentales en el grupo de Referencia respecto el total, limite de No-Inferioridad y

porcentaje esperado de abandonos.

Para estimar la proporcion en cada grupo de tratamiento, se ha tenido en
cuenta el criterio de valoracidn principal (porcentaje de complicaciones postoperatorias

precoces).

Respecto a la técnica de referencia, la serie publicada por Karydakis con mas de
6000 pacientes®y el trabajo de Bannura et al** con 65 pacientes intervenidos mediante
este procedimiento, estiman el porcentaje de CPP aproximadamente en un 9%. Por el
contrario, pocos trabajos publican resultados realizando la técnica de PPCYM para la
cirugia del SP. El trabajo de Karakayali et al”®, que aplica esta técnica en 70 pacientes
de forma similar a como se ha realizado en este estudio, estima un porcentaje de
complicaciones postoperatorias tempranas para la PPCYM de aproximadamente el 3%.
Se tuvieron en cuenta estos porcentajes de CPP (en el grupo de referencia 9% y 3% en

el grupo experimental) para el calculo del tamafio muestral.

Debido a que este estudio se disefid para demostrar que la seguridad terapéutica
de la PPCYM no es inferior a la de la técnica de Karydakis en el tratamiento quirurgico
definitivo del SP, pudo declararse la no inferioridad si el limite inferior de un intervalo
de confianza del 95% bilateral para la diferencia en las tasas de CPP entre el grupo
experimental y el grupo de referencia fue inferior al 5%. Es decir, si la diferencia de
CPP fuera menor del 5% se rechazaria la hipétesis nula, con un intervalo de confianza
del 95%. Si rK es la tasa de complicaciones precoces con Karydakis y rP es la tasa
de complicaciones precoces con PPCYM, las hipdtesis pueden indicarse de la manera

siguiente:

112



Material y método

HO: rP - rK 2 5%
H1: rP- rK < 5%

Los valores asignados para el resto de pardmetros, se han establecido basandonos

en criterios estandar de calidad estadistica [Tabla 4].

Tabla 4. Pardmetros para el cdlculo del tamafio muestral con el programa Ene 3.00

Parametro Valor
Nivel de significacion 5,00
Proporcion Grupo de Referencia 9,00
Proporcién Grupo Experimental 3,00
Limite No-Inferioridad respecto Grupo de Referencia 5,00
Proporcion de la Muestra en el Grupo de Referencia 50,00
Potencia 80,00
Porcentaje de abandonos 5,00

Por ello, en nuestro estudio, para conseguir una potencia del 80,00% que nos
permita rechazar la Ho, teniendo en cuenta que el nivel de significacidn es del 5,00%,
y asumiendo que la proporcidn en el grupo de referencia es del 9%, la proporcion
en el grupo experimental es del 3%, la proporcion de unidades experimentales en el
grupo de referencia respecto el total es del 50,00% vy el limite de No-Inferioridad es del
5,00%, es necesario incluir 57 sujetos en cada uno de los grupos, lo que supondria 114
pacientes. Dado que el porcentaje esperado de abandonos es del 5,00%, seria necesario
reclutar hasta 60, el nUmero de pacientes en cada grupo, con lo cual el tamafo muestral

definitivo deberia ser de 120 pacientes [Tabla 5].

Tabla 5. Resultados del calculo del tamafio muestral con el programa Ene 3.00

Resultado Valor
Tamafio de Muestra Grupo de referencia 57
Tamafio de Muestra Grupo experimental 57
Tamafio de Muestra a reclutar Grupo de referencia 60
Tamafiio de Muestra a reclutar Grupo experimental 60
Tamafio muestral definitivo 120
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3.2.3. Programa de actividades del estudio
3.2.3.1. Algoritmo de funcionamiento

Por tanto y de forma aclaratoria, queda resumido el proceso en el siguiente

algoritmo de funcionamiento.

| PACIENTES EN LISTA DE ESPERA PARA INTERVENCION DE SINUS PILONIDAL |

Preoperatorio (consulta basal):

- Recogida de datos demograficos.

- Historia clinica y exploracién fisica.

- EVA preoperatorio

- Valoracién anestésica y preoperatorio.

- Indicacién quirurgica, criterios de inclusién, ingreso en estudio.
- Firma del documento de informacién y consentimiento.

- Entrega de escala de CVRS SF-36

Programado para intervencién quirurgica: ALEATORIZACION en dos grupos.

o~ ~

GRUPO TTO PPCYM (A) GRUPO TTO Karydakis (B)

\ 4 \ 4

CIRUGIA: PPCYM vs Karydakis. Recogida de cuestionarios de CVRS SF-36 por el paciente
previamente a la cirugia. Recogida de casos.

2

Postoperatorio: 12 consulta: control dos semanas después de la fecha de intervencion
quirurgica. Recogida de datos segun CRD.

-Complicaciones: infeccién del sitio quirdrgico, hemorragia/hematoma, colecciones
subcutdneas, dehiscencia de herida quirurgica.

- Entrega de escala EVA para valoracién del dolor postoperatorio inmediato.

Postoperatorio: 22 consulta: control al mes después de la fecha de intervencién quirdrgica.
Recogida de datos segin CRD.

- Cumplimentacién en consulta de escala EVA para valoraciéon del dolor postoperatorio en el
primer mes.

- Entrega de escala de CVRS SF-36 a rellenar una semana antes de la visita de los 3 meses.

Postoperatorio: 32 consulta: control a los 3 meses después de la fecha de intervencion
quirdrgica. Recogida de datos segiin CRD.

-Recogida de escala de CVRS SF-36, y entrevista para conocer satisfaccion del paciente y
recomendacién de la técnica.

Postoperatorio: 42 consulta: control a los 18 meses tras la fecha de intervencidon quirdrgica.
Recogida de datos segiin CRD.

CIERRE DEL ESTUDIO
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3.2.3.2. Evaluacion basal y de seleccion

Los pacientes pasaron una consulta inicial preoperatoria, donde se realizd la
historia clinica y exploracion fisica. Si los pacientes cumplian los criterios de inclusién,
se les invitaba a participar, informandoles sobre los procedimientos quirdrgicos y
entregandoles la Hoja de informacidon para obtener el compromiso de participacién
en el estudio y el documento de Consentimiento Informado de la cirugia. Ademas a
los pacientes se les notificéd que al participar en el estudio, deberian realizar un mayor
nuimero de revisiones respecto al protocolo habitual de esta patologia. Con el objetivo
de minimizar los sesgos interobservador de determinadas variables subjetivas (ej.:

valoracién del hirsutismo), esta consulta solo la realizé la IP en todos los casos.
En esta consulta se evaluaron:

— Historia clinica completa, que incluye anamnesis (motivo de consulta), datos
demograéficos del paciente (edad, sexo, teléfono de contacto), antecedentes
médicos y comorbilidades principales (alergias medicamentosas conocidas,
fumador, DM, HTA, IMC, etc.), antecedentes quirurgicos, y registro de
la medicacién habitual que tomaba el paciente. También se anotaron los
antecedentes de SP en otros familiares directos. Ademas, se valord la historia
del proceso actual incluyendo forma de presentacidn, el tiempo de evolucién,

el grado de hirsutismo y la necesidad de drenaje.

— Evaluacion preoperatoria de la molestia local en parametros de dolor, mediante

una Escala Visual Analdgica del dolor (EVA) (Anexo III).

— Exploracién fisica, teniendo en cuenta la posible existencia de orificios,
cicatrices e induraciones, con especial atencion a orificios cercanos al margen
anal por si fuera necesario hacer un diagndstico diferencial con una fistula

anal.

— Se le explicaron al paciente ambos procedimientos quirurgicos (Karydakis y

PPCYM), firmaron el consentimiento informado para la cirugia.
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— A los pacientes que cumplian los criterios de inclusién se les informo del
estudio y se les invitd a participar en el mismo. Los que aceptaron, firmaron

el correspondiente compromiso de participacion en el estudio.

— A los que aceptaron se les entregd una escala general de calidad de vida
relacionada con la salud, el cuestionario de salud SF-36 versidon 2 (CVRS SF-

36), (Anexo IV).

— Todos estos datos fueron registrados en el CRD. Ademas se anotd el resultado

de los estudios prequirurgicos realizados:
e Valoracion anestésica preoperatoria.

e Interconsultas a otros especialistas, cuando fue necesario por los

antecedentes médicos del paciente.

e Pruebas diagndsticas complementarias en caso de diagndstico dudoso
de SP. Se realiz6 una ecografia endoanal en pacientes con algun orificio
primario o secundario cercano a la regiéon anal para descartar una
posible fistula anal. De considerarlo necesario se habrian realizado otras
pruebas complementarias como Resonancia Magnética para confirmar el

diagndstico previamente a la cirugia.

— Teniendo en cuenta los puntos anteriores de historia clinica y estudios
prequirdrgicos, la valoracién por el anestesista y el cirujano decidid si era
factible la realizacion de la cirugia en régimen de cirugia mayor ambulatoria

(CMA) o cirugia con ingreso (CCl).

3.2.3.3. Programacion, ingreso y aleatorizacion

Para reducir el sesgo inherente a las variaciones, o desviaciones de la técnica
debidas a la experiencia, las preferencias y la habilidad del cirujano, se contd para el
estudio con 3 cirujanos del SCGAD. Dichos especialistas contaban con el mismo grado

de formacidén y experiencia en cirugia del SP, y se comprometieron a seguir el mismo
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protocolo, a utilizar la misma técnica quirdrgica y el mismo material en cada uno de los

tratamientos planteados. Ademas en cada intervencidn participd el correspondiente

equipo quirdrgico habitual.

Una vez programados los sujetos fueron intervenidos indistintamente por alguno

de los tres cirujanos del estudio, mediante PPCYM (grupo A) o Karydakis (grupo B). A

pesar de que el régimen de estancia hospitalaria quedaba determinado previamente a

la cirugia, cualquiera de los cirujanos pudo decidir cambiarlo en funcion de los hallazgos

intraoperatorios.

Una vez establecido y confirmado el régimen de estancia hospitalaria, los

pacientes siguieron los siguientes protocolos:

En caso de CMA se llevaron a cabo las recomendaciones de manejo
perioperatorio: dieta absoluta a partir de las 00:00 horas del dia anterior a
la cirugia e ingreso a las 8:00 horas del dia de la intervencién quirurgica. El
paciente recibid una dosis de profilaxis antibiética con 2g de Amoxicilina-
Clavuldnico iv. 0 600mg de Clindamicina en caso de ser alérgico a penicilinas.
Como medicacién previa del paciente y otras prescripciones preoperatorias
se pautd: Ranitidina 1 ampolla i.v. 30 minutos antes de intervencion vy

Metoclopramida 1 ampolla i.v. 30 minutos antes de intervencién.

En caso de CCl el proceso fue el mismo con la salvedad de que el paciente
ingresaba la tarde anterior a la intervencién y era dado de alta cuando cumplia

criterios para ello aunque no fuera el mismo dia que la cirugia.

Todas las intervenciones quirdrgicas del estudio se realizaron bajo

raquianestesia.

Se anotaron en el CRD el tiempo quirurgico, los hallazgos quirurgicos especificos
del SP, las posibles variaciones en la técnica quirdrgica o material empleado y

el motivo de las mismas.
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— Seregistraron, silos hubo, todos los AA relacionados con el proceso quirurgicoy
postoperatorio inmediato, tomando las medidas oportunas que se requirieron

segun el caso.

— El paciente pasé a Reanimacion el tiempo que el anestesista del procedimiento
considerd necesario para su dptima recuperacion anestésica. Este tiempo, en

general, no superd las 2 horas.

— A las 4 horas de la cirugia se pautd que el paciente iniciara dieta liquida vy,
si toleraba, que progresara la misma. Durante el postoperatorio inmediato,
el paciente estuvo cubierto con analgésicos habituales (Paracetamol vy
Metamizol). Se le dio de alta a las 8-10 horas postoperatorias si no presentaba
fiebre, la tolerancia oral era adecuada, el dolor estaba controlado y las
constantes clinicas permanecian normales. Se registré la estancia hospitalaria

en funcidén de las horas transcurridas desde el ingreso hasta el alta.

— El paciente se fue de alta con el informe pertinente y una hoja especifica de
cuidados postoperatorios en funcién de la técnica quirurgica recibida (Anexos
Vy V), que ademds, se le explico a pie de cama. No se pauté antibidtico para
el domicilio salvo prescripcion especifica del cirujano que lo intervino. En
funcién de las caracteristicas del paciente y sus comorbilidades, se empled

cuando fue necesario, profilaxis antitrombotica.

— Siguiendo los criterios de alta hospitalaria establecidos por CMA, quedd

estipulado que en caso de no cumplirlos, se procederia al ingreso del paciente.

En cuanto a la aleatorizacidn, la generacidon de la secuencia de asignacién de
los pacientes a los grupos de tratamiento se realizd mediante un método de bloques
de 6 celdas generado por ordenador. Cada bloque contenia en cada celda una de las
dos alternativas de tratamiento. Cada bloque contenia un nimero, balanceado, de los
posibles tratamientos. Un sistema informatico externo al centro generd los cddigos
de aleatorizacién. El cddigo de aleatorizacién permanecid oculto, custodiado por el

Dr. Francisco Miguel Gonzalez Valverde, coordinador de investigacién del HGURS. A
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dicha aleatorizacion no tuvieron acceso los cirujanos que realizaron las intervenciones
ni la IP del estudio. Los cirujanos solicitaron telefénicamente el nimero de asignacién
del paciente y el grupo de tratamiento en el que se iba a incluir antes de comenzar la

intervencion.

Los bloques balanceados se generaron de forma similar a como exponemos en

el ejemplo de la [Figura 9].
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Figura 9. Ejemplo de aleatorizacion por bloques; a) secuencia de 2 grupos de tratamiento por bloques
balanceados, b) generacidn de cddigos de aleatorizacion y, c) ejemplo de secuencia de asignacién del
tratamiento por bloques balanceados.

Una vez finalizada la cirugia, los pacientes fueron informados por el cirujano de

la técnica quirdrgica que se habia aplicado en su caso.

3.2.3.4. Descripcion del tratamiento

El objetivo de la cirugia ideal para el tratamiento SP debe ser un procedimiento
poco invasivo, de baja morbilidad, incapacidad laboral corta, baja recurrencia,
estéticamente aceptabley de corta estancia hospitalariaoambulatoria®*. Existen multiples
procedimientos quirurgicos descritos, no habiendo ninguno que cubra completamente

todas las expectativas, de donde se deduce que aun no se ha encontrado la técnica
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quirdrgica ideal para la resolucién de dicha patologia. Describimos a continuacion las

técnicas quirurgicas empleadas para la realizacién de este trabajo.

3.2.3.4.1. Tratamiento de referencia

Segun la revisidn realizada en la literatura especializada, la técnica asimétrica
de Karydakis, que cumple varios de los requisitos sefialados anteriormente por lo que
podria ser considerada como la operacién ideal, no es la mas empleada en la actualidad.
Sin embargo, distintos autores han confirmado los beneficios de la técnica, que es

considerada de primera eleccién en numerosos estudios.

Como se indica en la introduccidn, este autor propone corregir los factores
predisponentes de la enfermedad® mediante un procedimiento simple y reproducible,
sin la necesidad de rotacion de grandes colgajos o cirugias de mayor envergadura. Seguln
indican en su trabajo de 2011 Bannura et al*®, para corregir esta afeccion, Karydakis
propone una reseccidn primaria asimétrica que aplana la fosita natal y deja la cicatriz

en posicion lateral.

Basandonos en el procedimiento descrito por Bannura et al?*?*, hemos elaborado

el siguiente protocolo quirudrgico:

1. Posicion del paciente: con el paciente en decubito prono se debe pintar
con rotulador indeleble la futura incisién antes de separar los gluteos.
Posteriormente se separan los gluteos con tela adhesiva en T. Se rocia la zona
con povidona yodada y, si es posible, se instila azul de metileno diluido al 30%
por los orificios primarios. Esto permite comprobar que la exéresis esta siendo

completa.

2. Incisidn y exéresis: para marcar la incisidn, se traza una linea paramediana a
2 cm de la linea media que sera el nuevo eje medio. Esta linea debe quedar
desplazada hacia el lado donde se ubica el orificio secundario o se palpa una
induracién provocada por el SP. Con el objetivo de alejar la herida del ano,

el extremo caudal de la incision debe ubicarse 1 cm mas lateral, por lo que
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en este punto, la incisién quedard a unos 3 cm de la linea media. Se dibuja
a continuacion una elipse excéntrica sobre el nuevo eje que incluye la zona
afectaday los orificios fistulosos. El borde medial de la elipse sigue un trayecto
curvo que cruza la linea media incluyendo el/los orificio/s primario/s. El borde
lateral debe ser simétrico y en espejo con el medial, para evitar que la cicatriz
descanse sobre el pliegue intergluteo. Una vez delimitada la superficie, se
realiza la incision y en profundidad se reseca todo el tejido afectado hasta

alcanzar la fascia sacrococcigea.

. Flap: para la elaboracidn del colgajo se suelta la tela adhesiva. En el borde
medial de la herida, se talla un colgajo de tejido graso subcutaneo de 1cm de
grosor desde la piel y 2cm extensidn lateral. El labio inferior de dicho colgajo
se sutura a la fascia retrosacra en la linea media con puntos sueltos de hilo
reabsorbible. Ademas, se da una nueva capa de puntos sueltos con el mismo
tipo de sutura para afrontar la superficie cruenta disminuyendo el espacio
muerto. Si la profundidad del defecto lo requiere, se daran dos capas mas en

lugar de una.

. Drenaje: dado que existe disparidad de opiniones respecto al uso de drenajes
aspirativos,®®?* se deja a la eleccidn del cirujano la colocacién de un drenaje

cerrado, que se extrae por contraincision.

. Cierre de piel: antes de realizar el cierre de la piel se revisa la hemostasia. La
piel se cierra sin tensidn con sutura monofilamento irreabsorbible con puntos
colchoneros, dejando una herida vertical ligeramente oblicua y lateralizada

respecto de la linea media.

. Para finalizar, se deja un vendaje ligeramente compresivo y se coloca al
paciente en decubito supino para favorecer la hemostasia en las primeras

horas del postoperatorio.
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3.2.3.4.2. Tratamiento experimental

Las técnicas abiertas descritas tradicionalmente para el tratamiento del
SP presentan baja morbilidad pero plantean el problema de un tiempo excesivo
de cicatrizacién por segunda intencion. Una variante de las mismas, empleada
habitualmente para el tratamiento quirurgico de la fistula anal y cada vez mas empleada
como tratamiento del SP, es la Puesta a Plano y curetaje del lecho quirdrgico. Con ello
se consiguen destechar todos los tractos del SP y convertirlos en una herida abierta para
que cierre por segunda intencidn. En un intento de disminuir el tiempo de curacion de

la herida quirurgica se procede también a la marsupializacién de los bordes.

Basandonos en la descripcion de Karakayali et al”®, hemos establecido el siguiente

protocolo quirurgico:

1. Posicion del paciente: decubito prono con los gliteos separados por tela

adhesiva en T. Se rocia la zona con povidona yodada.

2. Puesta a plano y curetaje: a modo de guia se introduce un estilete por uno de
los orificios primarios que nos permite comprobar la extensién del SP. Sobre
el estilete se realiza una incision longitudinal con bisturi eléctrico. Cuando se
aprecian varios orificios y/o se comprueban otros trayectos con el estilete, la
incision debe realizarse de forma que queden conectados todos ellos. Una vez
destechado el SP, se procede al curetaje de la base del sinus que se realiza
con una legra y una gasa empapada en suero fisioldgico, para frotar el fondo
y retirar el tejido de granulacidn y, en caso de que los hubiere, los foliculos

pilosos.

3. Marsupializacién: cuando los bordes de la herida quedan excesivamente
préximos es necesario biselarlos con el fin de evitar la formacion precoz de
puentes cutaneos que favorezcan un cierre en falso de la herida. Para realizar
este tallado, los mdargenes de la piel y el tercio superior de los bordes laterales
de la cavidad se biselan en un angulo de 452 con un bisturi frio del nimero

11. Tras realizar una hemostasia exhaustiva se aproximan los bordes de la
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piel al margen lateral del tejido fibroso de la cavidad del SP, con una sutura

reabsorbible. La herida se cubre con una gasa con povidona yodada.

4. Para finalizar, se deja un vendaje ligeramente compresivo y se coloca al
paciente en decubito supino para favorecer la hemostasia en las primeras

horas del postoperatorio.

3.2.3.5. Evaluaciones postquirdrgicas

Debido a las caracteristicas intrinsecas de la cirugia, no fue posible realizar un
estudio ciego para la IP en cuanto a la técnica quirldrgica. Para evitar los sesgos a la
hora de interpretar la evolucién de los resultados quirurgicos, solo la IP se encargd de
todas las revisiones protocolizadas, pero no fue, en ningln caso, uno de los cirujanos

principales.

Tras la cirugia, cada paciente fue revisado en la consulta a los 15 y 30 dias, y a

los 3 y 18 meses.

A continuacién se detalla el protocolo seguido en cada una de las visitas:

3.2.3.5.1. Primera consulta: a los 15 dias postcirugia

— Exploracién fisica con identificacion de posibles complicaciones: 1SQ,
hematoma/colecciones, sangrado y DHS. En caso de existir complicaciones
relacionadas con la herida quirurgica se tomaron las medidas oportunas desde
el mismo momento. Asi mismo, se comprobd si el paciente habia acudido a

urgencias por alguna consulta relacionada con el SP o la cirugia.

— Comprobacion del estado de cicatrizacidn y otras caracteristicas de la herida
quirdrgica. En caso de que el paciente hubiera sido intervenido mediante
Karydakis, se retiraron los puntos en esta visita o se valord hacerlo de forma

diferida en su centro de salud.

— Anotacion del tiempo transcurrido desde la cirugia hasta la reincorporacion a

sus actividades sociolaborales.

123



Material y método

3.2.3.5.2.

3.2.3.5.3.

Recopilaciéon de AA y AAG no relacionados con la herida en el postoperatorio

extrahospitalario y las medidas que se tomaron en los casos necesarios.

Cumplimentacién de la escala EVA para el dolor postoperatorio a los 15 dias

en consulta.

Segunda consulta: a los 30 dias postcirugia

Exploracion fisica con identificacidn de las posibles complicaciones descritas
en la primera visita. De igual modo, en caso de existir complicaciones
relacionadas con la herida quirudrgica se tomaron las medidas oportunas desde
ese momento y ademas, se comprobd en todo momento, si el paciente habia

acudido a urgencias por alguna consulta relacionada con el SP o la cirugia.

Comprobacion del estado de cicatrizacidn y otras caracteristicas de la herida
quirargica. En los pacientes intervenidos con la técnica de Karydakis, se anoté
la semana de retirada de los puntos en caso de haberlos dejado en la primera

consulta.

Anotacion del tiempo transcurrido desde la cirugia hasta la reincorporacién a

sus actividades sociolaborales.

También se recopilaron los AA y AAG no relacionados con la herida en el

postoperatorio extrahospitalario y las medidas que se tomaron.

De nuevo, en esta visita, el paciente tuvo que cumplimentar la escala EVA

para el dolor postoperatorio.

Al paciente se le hizo entrega del cuestionario de CVRS SF-36, se le dio la
fecha de la siguiente cita y se le indicd que debia realizarlo una semana antes

de la fecha indicada.

Tercera consulta: a los 3 meses de la cirugia

Recogida del cuestionario de CVRS SF-36.
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3.2.3.5.4.

Se realizd nuevamente una exploracion fisica con identificacion de posibles
complicaciones postoperatoriastardias (CPT):recidiva, dehiscencias prolongadas

de la herida y alteraciones sensitivas de la piel de la zona intervenida.

Comprobacién de las alteraciones tardias en la cicatrizacién de la herida

quirurgica.

Anotacion del tiempo transcurrido desde la cirugia hasta la reincorporacion a

sus actividades sociolaborales.

Se volvid a registrar la existencia de AA y AAG no relacionados con la herida

quirurgica en el postoperatorio extrahospitalario.

Se evaluo la satisfaccion del paciente con la técnica quirudrgica realizada en su
caso, y se solicité su opinidn sobre la recomendacién de la misma, anotando

las respuestas en el CRD.

Cuarta consulta: a los 18 meses de la cirugia
Valoracién del dolor postoperatorio mediante escala EVA.

Se repitié la exploracion fisica para identificar las posibles complicaciones
tardias: recidiva, y/o alteraciones sensitivas de la piel de la regién intervenida.
En caso de duda diagndstica de recurrencia del SP, se solicitd una ecografia
de partes blandas de la region sacrococcigea para confirmar o descartar la

recidiva.

Se evalud la valoracién subjetiva del paciente sobre el resultado estético de

la cirugia.

También se anotd la opinidn del paciente sobre el proceso de seguimiento del

estudio.

Se informd sobre el alta del proceso y el cierre del estudio para cada caso, y
ademas, se indicaron los posibles sintomas de alarma a tener en cuenta para

volver a consultar con su médico de atencién primaria.
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3.2.3.5.5. Visitas no programadas o de emergencia

Si por cualquier razén, se sospecharon problemas de seguridad que pudieran
constituir una urgencia, o el paciente tuvo que contactar con la IP fuera del programa de
visitas previsto, el motivo de este encuentro fue anotado en la seccidn correspondiente

del CRD.

3.2.3.6. Calendario de actividades

A modo de resumen, el protocolo seguido se especifica en el Calendario de

actividades de la Tabla 6.

Tabla 6. Calendario de actividades

X
X
X
X X X X X
X Comprobacion
X Comprobacion
X
X
X
12 entrega 12 recogida 22entrega | 22recogida
X X X X X
X X X X X
X X X X
X X
X X X X
X X
X X X
X
X
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3.2.3.7. Finalizacion del estudio

La duracién total del estudio ha sido desde julio de 2014 hasta marzo de 2017.
En términos generales, el estudio finalizd6 cuando todos los pacientes completaron
el periodo de observacion programado. Para aquellos pacientes que abandonaron el
estudio antes de la ultima visita, se tuvo en cuenta la Ultima consulta realizada y se

cerro el estudio.

En todos los casos, tras concluir el estudio, se informd a los pacientes de los
signos y sintomas de alarma que debian tener en cuenta para volver a consultar con su

médico de atencién primaria.

3.2.4. Variables empleadas en el estudio

Reunimos las variables en tres grupos: variables basales, variables independientes
y variables dependientes. Consideramos variables basales a aquellas relacionadas con
las caracteristicas demograficas del paciente y su historia clinica; variable independiente
a la técnica quirdrgica; y variables dependientes a las relacionadas con el proceso

quirurgico y con el seguimiento.

3.2.4.1. Variables basales
3.2.4.1.1. Variables demogrdficas
— Sexo del paciente intervenido (hombre/mujer).

— Edad: expresada en afios.

3.2.4.1.2. Comorbilidades asociadas y otros antecedentes personales

— Hipertensidn Arterial (HTA Si/No): definida como una tensién arterial sistdlica
superior a 140 mmHg o diastdlica superior a 90 mmHg, o el uso de medicacién
antihipertensiva. Fueron considerados hipertensos todos los pacientes en
cuya historia se reflejaba un diagndstico de HTA o tomaban medicacién

antihipertensiva.
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3.2.4.1.3.

Diabetes Mellitus (DM Si/No): definida como glucemia basal 2126mg/dl o el
uso de medicacién para la diabetes. Ademads, fueron considerados diabéticos
todos los pacientes cuya historia reflejaba un diagndstico de DM o que

tomaban medicacién para la DM.

Habito tabaquico (niUmero de cigarrillos/dia): se pregunté a todos los pacientes
por consumo de tabaco y nimero de cigarrillos diarios, entendiendo como “0

cigarrillos/dia”, pacientes no fumadores.

Antecedentes familiares (AF Si/No): se tuvo en cuenta si el paciente tenia
familiares de primer o segundo grado (padre, madre, tios, hermanos, primos

hermanos e hijos) diagnosticados y/o intervenidos de SP.

Parametros antropométricos y otras caracteristicas del paciente

Peso: expresado en kilogramos

Talla: expresada en metros.

indice de masa corporal (IMC): relacién entre la masa corporal y la talla.
IMC= Peso en Kg/ Talla (en metros)?

Siguiendo las indicaciones de la Sociedad Espafiola para el Estudio de la
Obesidad (SEEDO)'¢, se establecieron las siguientes categorias: normopeso
cuando el IMC es inferior a 25 kg/m?, sobrepeso cuando el IMC es > 25 kg/

m?y < 30 kg/m?, y obesidad cuando es > 30 kg/m?.

Hirsutismo: es un concepto subjetivo, definido como crecimiento excesivo
de vello corporal. El grado hirsutismo se catalogd como leve, moderado o

severo/importante’.

ASA: Valoracion de la situacién pre-quirudrgica segun el sistema de puntuacion
del estado fisico propuesto por la American Society of Anesthesiology (ASA).

Variable cualitativa ordinal [Tabla 7].
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Tabla 7. Sistema de puntuacion del estado fisico propuesto por el ASA?,

Clase

Definiciones

Paciente sano sin alteracion sistémica.

Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante. Puede o
no relacionarse con la causa de la intervencion.

Paciente con enfermedad sistémica grave sin limitacidon funcional. Por ejemplo:
cardiopatia severa, DM tipo 2 no compensada acompaiada de alteraciones or-
ganicas vasculares sistémicas (micro y macroangiopatia diabética), infarto al mio-
cardio antiguo, etc.

Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye ademas
amenaza para la vida, y que no siempre se puede corregir por medio de la cirugia.
Por ejemplo: insuficiencias cardiaca, respiratoria y renal severas (descompensa-
das), angina persistente, miocarditis activa, DM tipo 2 descompensada con com-
plicaciones severas en otros érganos, etc.

Se trata del enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no se espera
sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirdrgico. Por ejemplo: ruptura de
aneurisma adrtico con choque hipovolémico severo, traumatismo craneoencefa-
lico con edema cerebral severo, embolismo pulmonar masivo, etc.

Vi

Paciente declarado “en muerte cerebral” cuyos érganos se estdn extirpando con
el propdsito de la donacién.

3.2.4.1.4.

Variables en relacion con la enfermedad pilonidal

Forma de presentacién: manifestacion inaugural del SP referida por el
paciente, pudiendo clasificarla en “molestia local/tumoracion”, “absceso” o

“supuracion crénica intermitente”.

Tiempo de evolucién: periodo de tiempo desde el inicio de los sintomas hasta

la consulta basal preoperatoria expresado en meses.

Drenaje (Si/No): se tuvo en cuenta si el paciente precisé acudir a urgencias
para realizar un drenaje quirdrgico en algin momento desde la manifestacion

inicial del SP hasta la visita basal, o drend de forma espontanea.

Orificios: en la exploracidn fisica se valord la presencia de orificios en la linea
media (primarios) y/o fuera de la linea media (secundarios), asi como el

numero total de los mismos.
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— Induraciones y/o cicatrices (Si/No): quedd reflejado si habia induraciones a
la palpacidon y/o cicatrices visibles durante la exploracion fisica en la region

sacrococcigea debidas al SP.

— Clasificacion del SP en funcidn del nimero de orificios y su localizacidon

basdndonos en el estudio publicado por Guner®’:

Estadio I: un orificio en la linea media sin extension lateral.

e Estadio II: mas de un orificio en la linea media sin extensidn lateral, a su

vez subdividido en lla si hay 2-3 orificios o llb si hay mas de 3 orificios.

e Estadio Ill: uno o varios orificios en linea media con extension hacia un

lado.
e Estadio IV: orificios en linea media y extension bilateral.
e Estadio R: recurrencia del SP tras cualquier tipo de tratamiento.

Para este estudio no se han tenido en cuenta los estadios IV y R de dicha
clasificacion debido a nuestros criterios de inclusiéon. Ademas se han unificado
las subcategorias del estadio Il. En los pacientes en los que no hubo orificios
visibles claros se tuvo en cuenta la localizacion de la induracién/cicatriz mas

reciente.

— Dolor: La medicién del dolor preoperatorio se realizd, en todos los pacientes,

mediante una Escala Visual Analdgica (EVA) de 1-10 puntos.

3.2.4.2. Variables independientes

— Técnica quirurgica (Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de bordes o

Karydakis).
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3.2.4.3. Variables dependientes

3.2.4.3.1.

3.2.4.3.2.

Variables relacionadas con el proceso quirurgico

Tiempo quirdrgico: duracién de la intervencién, medido en minutos, sin

contabilizar el tiempo anestésico ni la colocacion del paciente.
Cirujano que intervino al paciente (1/2/3).

En pacientes intervenidos con la técnica de Karydakis, necesidad de utilizacion

de drenaje aspirativo (Si/No).

Régimen de ingreso del paciente: cirugia mayor ambulatoria o cirugia con

ingreso (CMA/CCI).

Variables de seguimiento

Para valorar la seguridad terapéutica de las técnicas quirurgicas, se han medido
las CPP relacionadas con la herida quirargica a los 15 y 30 dias, teniendo en
cuenta ademas, de forma independiente, la aparicién de: ISQ, colecciones

subcutdneas, sangrado y DHS.

Ademads, se tuvieron en cuenta los AA y AAG no relacionados con la herida

quirurgica para lo que se ha empleado la escala de Clavien-Dindo®?.

Ademas, para valorar la eficacia terapéutica, se han registrado como CPT
principales, las recidivas advertidas desde la visita de los 3 meses hasta los 18
meses, y con caracter secundario las alteraciones en la sensibilidad de la piel

de la region intervenida y la existencia de prurito.

Dolor: La medicidn del dolor postoperatorio se realizd, en ambos grupos
de tratamiento, mediante una Escala Visual Analégica (EVA) de 1-10 puntos

previamente a la cirugia, y a los 15 dias, 30 dias, y 18 meses de la cirugia.

Se valoré el bienestar subjetivo del paciente con el proceso quirdrgico

atendiendo a dos aspectos. En primer lugar, se empled el cuestionario SF-36
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para medicién de la calidad de vida relacionada con la salud de los sujetos
tratados con PPCYM y Karydakis, previamente a la cirugia y tras 3 meses de la
intervencidén. En segundo lugar, se evalud el grado de satisfaccion del paciente
con el resultado estético de la cirugia para lo que utilizamos una escala de
elaboracion propia (1: muy malo; 2: malo; 3: normal; 4: bueno y 5: muy
bueno), y la recomendacion de la técnica. También se preguntd por la opinidn
acerca de la duracién del seguimiento realizado en el estudio (categorizado

en insuficiente, adecuado o excesivo).

— Tiempo desde la cirugia hasta la cicatrizacion completa de la herida quirurgica

medido en semanas.

— Reincorporacion sociolaboral del paciente medido en semanas desde la

cirugia.

3.2.5. Valoracion de las variables a estudio
3.2.5.1. Seguridad terapéutica

Debido a las caracteristicas de la patologia que se trata en el presente estudio,
se valoré como criterio principal de seguridad la existencia de CPP relacionadas con la
herida quirudrgica y como criterio secundario la presencia de AA independientes de la

herida quirdrgica.

3.2.5.1.1. Criterio de valoracion principal en la evaluacion de la sequridad del tratamiento

Para evaluar la seguridad del tratamiento se compard, en cada grupo de
tratamiento, la proporcidn de sujetos con complicaciones postoperatorias relacionadas con
la herida quirargica durante el primer mes, tanto en términos generales como de forma

independiente, comprobando la existencia a los 15 y 30 dias de las siguientes variables:
— Pacientes con CPP de la herida quirurgica (Si/No).

— CPP especificas:
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e Sangrado/Hemorragia: Se considerd sangrado cualquier evento local en

el que se evidenciara de forma clinica, a la exploracion fisica o en los
datos analiticos, una pérdida hematica consecuencia de la intervencién

quirdrgica.

Colecciones subcutdaneas (hematoma y seroma): Se consideré hematoma
toda acumulacion de sangre en tejidos blandos de la zona quirurgica
independientemente de su tamafo. Se considerd seroma toda coleccién
del lecho quirdrgico de aspecto limpio/seroso, sin signos inflamatorios
locales ni fiebre >382C y que resultd negativa para gérmenes en caso de

tomar una muestra para cultivo.

Infeccién del sitio quirurgico: Se considerd la presencia de uno o mas de
los siguientes criterios: absceso en el lecho quirdrgico; signos inflamatorios
locales con o sin fiebre >382C, un cultivo microbioldgico positivo y el
diagndstico clinico de infeccién durante la exploracién fisica por parte de

la IP.

Dehiscencia de sutura: Despegamiento espontaneo o escision de los tejidos
artificialmente unidos mediante suturas, que conduce a la separacién de
los bordes de la herida en ausencia de I1SQ. En caso de aparecer en el
contexto de una infeccidn, se considera que es la consecuencia de ésta y
no al contrario. El diagndstico se realizd en la exploracidn fisica por la IP en

las revisiones postoperatorias.

Las medidas terapéuticas llevadas a cabo para la resolucidon de cada una de estas

complicaciones quedaron registradas en el CRD.

3.2.5.1.2. Criterios de valoracion secundarios de la sequridad del tratamiento

Las enfermedades que presentaron los pacientes antes de participar en el ensayo,

se consideraron condiciones preexistentes y fueron documentadas en su respectivo

CRD.
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Como valoracion secundaria de la seguridad del tratamiento, se tuvo en cuenta
la proporcidn, en cada grupo de tratamiento, de otros AA y AAG no relacionados con la

herida quirdrgica. Para ello, hemos considerado:

— AA, unsuceso médico no deseado que ocurre en un paciente que haya recibido
un tratamiento en un ensayo, sin que exista, necesariamente, relacién causal

con él. Se incluyen, entre otros, los siguientes:

e Exacerbacion de un proceso crénico o intermitente preexistente,
considerando tanto el aumento de la frecuencia como intensidad del

mismo.

® Procesos detectados o diagnosticados después de la aplicacién de
cualquiera de los tratamientos. Dichos procesos podian ser nuevos o estar

larvados antes del comienzo del estudio.

® Procesos o complicaciones secundarias o especificas a los tratamientos

aplicados.
Quedaron excluidos como AA:
e Consulta o ingreso hospitalario por motivos sociales o por conveniencia.

e Fluctuaciones diarias de enfermedades preexistentes detectadas al

comienzo del estudio y que no suponen empeoramiento de la misma.

— AAQG, definidos como cualquier episodio médico adverso que padece un
paciente durante el periodo de investigacidén clinica, esté o no relacionado
con los tratamientos aplicados, que incluya cualquiera de las siguientes

situaciones:
e Exige o prolonga la hospitalizacion.
e Causa discapacidad o incapacidad.

e Es potencialmente mortal.
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e Tiene como resultado la muerte.

e A criterio de la IP, se notificaron otras situaciones que si podian suponer
un riesgo para el sujeto o exigir una intervencion médica o quirurgica,

diferentes de las anteriores.

Para establecer la gravedad de los distintos tipos de complicaciones medidas, se

utilizé la escala de Clavien-Dindo® [Tabla 8]:

Tabla 8. Escala de Clavien Dindo*

Grado Definiciones

Cualquier desviacién del curso postoperatorio normal sin la necesidad de
tratamiento quirurgico, endoscdpico o intervenciones radioldgicas. Se per-
| mite el tratamiento farmacoldgico con: antieméticos, antipiréticos, anal-
gésicos, diuréticos, electrolitos y fisioterapia. Este grado incluye cura de
las heridas abiertas en la cabecera del paciente como Ulceras de decubito.

Situaciones que exigen tratamiento farmacoldgico con farmacos mas alla
1l de los permitidos en el grado |. También se incluyen las transfusiones de
sangre y la nutricidn parenteral total.

Complicaciones que requieren intervencion radioldgica, endoscdpica o
quirdrgica

] . .
a | Sin anestesia general.

b Bajo anestesia general.

Complicaciones que implican un riesgo vital para el paciente y requieren
manejo en una unidad de cuidados intensivos (incluidas complicaciones
v del sistema nervioso central).

a Disfunciéon de un érgano.

Disfuncion multiorganica.

Vv Defuncidn del paciente.

En pacientes con una complicacién que requerira seguimiento tras el alta

o] para su completa evaluacidn, se aifiade el sufijo “d” (disability) al grado.

3.2.5.2. Eficacia terapéutica

El criterio de valoracién principal de eficacia terapéutica fue la proporcion
de sujetos sin recidiva tras la ultima visita programada del ECA, en cada grupo de
tratamiento. Se define recidiva de SP la descarga de material serohematico o purulento
gue se prolonga mas de 3 meses desde el procedimiento inicial o bien aparece en

cualquier momento de la evolucién de una herida ya cicatrizada.
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La eficacia de la técnica quirurgica se determind por la ausencia de recidiva o
recurrencia del SP de forma clinica en la exploracién fisica minuciosa durante las visitas
postoperatorias. Ante la sospecha clinica sin hallazgos en la exploracién o ante casos de
duda diagnéstica, se solicité una ecografia de la regidn sacrococcigea para confirmar o

descartar la presencia de recurrencia de la enfermedad pilonidal.

Los pacientes que a lo largo del estudio presentaron una recidiva, fueron
reintervenidos por cualquiera de los cirujanos que participaron en el ensayo. La técnica
quirurgica empleada quedod a eleccion del cirujano independientemente de la primera
intervencioén. En todos los casos, el seguimiento de estos pacientes fue realizado por la

IP hasta el cierre del estudio.

3.2.5.3. Dolor postoperatorio

La medicion del dolor se realizd mediante EVA con valoracion de 1-10 puntos.
Para asegurarnos de que otras enfermedades concomitantes previas causantes de dolor
no interfirieran en la interpretacién de los resultados, se realizdé una medicidn basal
preoperatoria. Posteriormente, se evalué el dolor postoperatorio en ambos grupos de
tratamiento de forma precoz a los 15 y 30 dias de la cirugia, y de forma tardia, a los 3

y 18 meses tras la intervencion.

3.2.5.4. Bienestar subjetivo del paciente
3.2.5.4.1. Calidad de vida relacionada con la salud

La evaluacion de la CVRS se llevd a cabo cumplimentando los pacientes
el cuestionario SF-36 version 2, antes de la cirugia (basal) y 3 meses después de la
intervencién. El conjunto de items, agrupados en un total de 11 preguntas, permitié
valorar 8 dimensiones: funcidn fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,

funcidn social, rol emocional y salud mental.

Para cada dimension, los items se codifican, agregan y transforman en una escala

que tiene un recorrido desde 0 (el peor estado de salud para esa dimensién) hasta 100
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(el mejor estado de salud). De tal manera que, cuanto mayor es la puntuacién, mejor
es el nivel de esa dimensidn'®®. Las puntuaciones se interpretaron en relaciéon con los
valores obtenidos en la poblacién general de Estados Unidos. No obstante, estos datos
son comparables con los de la poblacion espafiola, como demuestra el trabajo realizado

por Alonso et al'°.

3.2.5.4.2. Satisfaccion del paciente

Se valoré el grado de satisfaccidon del paciente con la cirugia mediante:

— Valoracién subjetiva del resultado estético de la cicatriz quirdrgica medida
mediante una escala de conformidad tipo Likert de 1 a 5 puntos, siendo 1 el
valor minimo y 5 el maximo. Esto ha permitido obtener una puntuacién media

en cada grupo de tratamiento.

— Recomendacion del paciente a otros individuos con SP de la técnica quirurgica

que se le realizé (Si/No).

3.2.5.6. Aspectos de la técnica quirurgica relacionados con la eficiencia
3.2.5.6.1. Tiempo quirurgico

El tiempo quirdrgico para cada intervencion fue contabilizado por el equipo de
enfermeria cuando el cirujano indicaba el inicio y la finalizacién de la intervencién. A
pesar de ser una variable dependiente del proceso quirurgico es necesario considerarla

también en términos de eficiencia. Este valor quedd registrado en el CRD.

Para la técnica de Karydakis, se tomd el tiempo desde que el bisturi incidia sobre
la piel hasta que concluia la sutura, refiriéndonos al ultimo punto para el cierre de la
piel. Respecto a la técnica de PPCYM, se tuvo en cuenta el tiempo desde que se inicidé

la exploracidn con el estilete hasta la finalizacion de la sutura de marsupializacion.
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3.2.5.6.2. Reincorporacion a las actividades sociolaborales

Gran parte de la importancia de esta patologia, radica en la pérdida de tiempo de
las actividades diarias que realiza el paciente, secundario tanto a las visitas hospitalarias
a urgencias necesarias para el manejo de la enfermedad previo a la cirugia, como a
las complicaciones asociadas a los distintos procedimientos para tratar el SP. Por ello
se midid en cada uno de los grupos de tratamiento el tiempo, en semanas, desde la
intervencidn hasta que el paciente pudo cesar su baja laboral y/o reincorporarse a sus

actividades sociolaborales.

3.2.5.6.3. Tiempo de cicatrizacion

El tiempo hasta la cicatrizacién completa desde la cirugia, también es una medida
indirecta de eficiencia del proceso, puesto que si el paciente precisa un tiempo prolongado de
curas ambulatorias u hospitalarias consume un mayor nimero de recursos incrementandose
el gasto sanitario. Por ello en este estudio, se midié el tiempo desde la cirugia en semanas,

hasta la cicatrizacidn completa de la herida quirdrgica en ambos grupos de tratamiento.

3.2.5.6.4. Visitas no programadas

Asi mismo, las visitas no programadas también suponen un mayor gasto sanitario
puesto que el paciente precisa mas consultas. Esto a su vez se traduce en un mayor
consumo de tiempo por parte del personal sanitario, pudiendo considerarse una medida
indirecta de la eficiencia de una cirugia. Por tanto, en el presente ECA se tuvieron en

cuenta el niumero de visitas no programadas en ambos grupos de tratamiento.

3.2.6. Tratamientos concomitantes

Durante todo el estudio, se controlé cualquier tipo de farmacos que pudieran
consumir los pacientes previamente a la intervencion, como consecuencia de la misma

o de forma secundaria a diferentes complicaciones.
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Estaba previsto que si un paciente necesitaba un tratamiento médico o quirurgico
concomitante durante el estudio, debia consultar con la IP. Si ésta, consideraba que dicha
intervencién no interferia en la interpretacion de los resultados, ni ponia en peligro la
seguridad del sujeto, el paciente podia continuar en el estudio. En este ensayo, no se

dieron estas circunstancias.

3.2.7. Flujo de pacientes

Para el presente ensayo clinico, se tuvieron en cuenta aquellos pacientes incluidos

en lista de espera quirurgica del SCGAD, con diagndstico de SP.

Al estudiar la historia clinica y tras aplicar los criterios de inclusion/no inclusién
encontramos que la poblacién total fue de 122 pacientes. Los pacientes que no fueron
incluidos en el ensayo clinico tras aplicar los criterios de inclusién/no inclusién, siguieron

la via habitual para el tratamiento del SP en el SCGAD de nuestro hospital.

En la siguiente figura se muestra el diagrama de flujo de los pacientes del estudio

[Figura 10].
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Figura 10. Flujo de participantes del ensayo

3.2.8. Tratamiento estadistico de los datos

Todos los datos de cada paciente se recogieron en el CRD, no se transmitieron
a terceros y quedaron bajo la custodia de la IP. La informacién recogida en el CRD se
introdujo en una base de datos generada con el programa estadistico SPSS v22. La

gestion de los datos clinicos se llevé a cabo conforme a las normas y los procedimientos
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de depuracién de datos que proceden para garantizar la integridad de los datos, por

ejemplo, eliminando los errores e incongruencias de los mismos.

Se analizaron los datos de todos los pacientes seleccionados para participar en
el ECA. El analisis estadistico se realiz6 segun el principio de intencion de tratar, de
manera que si cualquiera de los pacientes presentd, durante el seguimiento, alguna
de las circunstancias registradas como criterio de retirada, solo se analizaron sus datos

hasta ese momento.

Para el analisis estadistico de la muestra se emplearon los métodos descriptivos
basicos, de modo que, para las variables cualitativas, se obtuvo el nimero de casos
presentes en cada categoria y el porcentaje correspondiente; y para las variables

cuantitativas los valores minimo, maximo, media y desviacion tipica.

Para comparar dos variables cualitativas, en las tablas de contingencia se
obtuvieron la frecuencia y el porcentaje de casos que presentaron las dos caracteristicas,
realizando la prueba Chi-cuadrado o el test de Fisher para conocer si entre las dos

variables habia o no dependencia.

Para la comparacién de medias entre dos grupos se empled el test de t-Student.
Los supuestos paramétricos de normalidad y homogeneidad de varianzas se comprobaron

con el test de Kolmogorov-Smirnov y el test de Levene.

Para contrastar si el cambio entre las medidas de las variables en el tiempo
depende del grupo de tratamiento (PPCYM y Karydakis) se han realizado los anlisis
Modelo Lineal General: ANOVA factorial mixto o ANOVA de medidas parcialmente
repetidas, para estudiar el efecto que sobre las variables dependientes ejercen los
factores intra-sujeto (medidas temporales) e intersujeto (grupo de tratamiento) y la

interaccion de éstos.

Para el andlisis principal de no-inferioridad en la variable principal se aplicaron
los test de Farrington-Manning score, Miettinen-Nurminen Score y Gart-Nam Score, con

un nivel de significacién de 0,05, y un limite de no-inferioridad de 0,05.
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No se realizaron analisis intermedios. Todas las comparaciones estadisticas se

realizaron utilizando una prueba bilateral con un nivel de significaciéon p=0,05.

3.2.8.1. Datos perdidos, ausentes o atipicos

Debido a que el criterio de valoracién principal del presente estudio fue la
seguridad terapéutica, se incluyé como criterio de retirada que el paciente no asistiera
a ninguna de las dos primeras visitas. Todos los pacientes cumplieron este criterio por

lo que no se tuvo que excluir a ninguno.

Hubo un escaso numero de datos perdidos o ausentes. En estos casos, cuando
no pudieron realizarse algunas de las revisiones posteriores y tras programar varias citas
sin que acudiera el paciente, se cerrd el estudio para éste, pero se tuvieron en cuenta

los datos recopilados hasta el momento sin excluir al sujeto.

Con respecto a la ultima visita, aquellos pacientes que no acudieron a la consulta
fueron entrevistados telefénicamente mediante un cuestionario de elaboracién propia,
tomandose los datos para esta revision. Ademas, se les informd sobre el alta del proceso
y el cierre del estudio, indicdndoles los posibles sintomas de alarma que debian tener

en cuenta para consultar con su médico de Atencidn Primaria.

3.2.9. Estrategia de busqueda bibliografica para la revision del tema

Se realizd una revision sistematica de documentos de sociedades cientificas

dedicadas a Coloproctologia, asi como de revisiones sistematicas y estudios cientificos.

Estrategia de busqueda: se llevd a cabo una busqueda en Google Scholar
de documentos y guias de practica clinica publicados por diferentes sociedades y
asociaciones profesionales sobre recomendaciones de tratamiento del SP. Esta busqueda
se hizo tanto en espafiol como en inglés. También, se realizé una busqueda de revisiones
sistemdticas y estudios originales de la literatura cientifica en Pubmed, mediante la
ecuacion de busqueda Pilonidal sinus, Karydakis, Unroofing and marsupialization, etc.,

sin limite de fecha. No se hicieron restricciones respecto al tipo de estudio.
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Extraccion de datos: Para proceder a la seleccién se revisaron los abstracts y
en caso necesario los articulos completos, teniéndose en cuenta finalmente todos los
articulos que contenian informacién relacionada con nuestro objetivo y eliminando el

resto.

Analisis de los datos: La informacion analizada se estructurd en subapartados

segun nuestros objetivos y se extrajeron datos de las diferentes variables.

3.2.10. Aspectos éticos, legales y administrativos

El protocolo del estudio fue aprobado por la Comisién de Etica e Investigacion
Clinica y por la Direccion Médica del HGURS de Murcia, de acuerdo con la normativa

legal vigente, en Junio de 2014 (Anexo VII).

Antes de la puesta en marcha del ECA, se prepard la informacidn escrita que
recibiria el paciente procurando que el lenguaje y las expresiones utilizadas fueran
claras y comprensibles en cumplimiento de la Ley basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién
clinica. En esta documentaciéon se incluyd la informaciéon pormenorizada del tipo
de estudio y de los posibles tratamientos empleados, asi como del compromiso de
participacién en el mismo. También se facilitd el consentimiento informado para recibir
el tratamiento de cirugia del SP. Tras ser resueltas las diferentes dudas el paciente
firmd, voluntariamente, el compromiso de participacién en el estudio. Tanto la IP como

el paciente, guardaron las correspondientes copias de todos los documentos firmados.

El estudio ha seguido en todo momento las leyes y regulaciones vigentes
incluyendo los principios éticos derivados de la Declaracién de Helsinki y la politica
internacional sobre la realizacion de estudios clinicos recogida en las International
Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies (Council for the International
Organizations of Medical Sciencies-CIOMS-Ginebra, 2009). Con motivo de este estudio
la IP se adhirié al Codigo de Buenas Practicas de Investigacién y publicaciones cientificas

de la Universidad de Murcia. Este Cédigo contiene una serie de recomendaciones
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orientadas a asegurar la adecuacién de la investigacion realizada en la Universidad de

Murcia, basadas en las normas éticas y legales vigentes.

Atendiendo a la ley de proteccion de datos®, durante todo el estudio se mantuvo
la confidencialidad de los datos de los pacientes, preservando la identificacion de los

mismos mediante la asignacién de un cédigo numérico a cada uno.

Finalmente, otras normas que también son de aplicacion en cuestiones de
investigacién biomédica, y que fueron cumplidas en el presente estudio, son las

siguientes:

— Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién vy

documentacion clinica.

— Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de datos de caracter

personal.

— Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,

de proteccion de datos de caracter personal.

— LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.

3.2.11. Duracién del ensayo

La duracion del ensayo estuvo marcada por la tasa de reclutamiento de los

pacientes y de la necesidad de vigilancia individualizada.
El calendario del estudio completo (intervencion y seguimiento), fue el siguiente:
— Intervencion del primer paciente: Julio de 2014.
— Intervencidn del Ultimo paciente: Octubre de 2015.
— Finalizacién del seguimiento del ultimo paciente: Marzo de 2017.

El tiempo de seguimiento de cada paciente fue variable en funcién del nimero

de visitas por complicaciones o recidiva, no superando en ningln caso los 26 meses.
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4.1. ANALISIS DE LAS CARACTERISTICAS BASALES DE LA MUESTRA

Para la realizacion del presente ECA fueron reclutados 187 pacientes en el periodo
comprendido entre julio de 2014 y marzo de 2017. Del total de sujetos, al estudiar
la historia clinica y tras aplicar los criterios de inclusién/no inclusion encontramos 36
pacientes con diagnostico de recidiva del SP, 16 pacientes que cancelaron su inclusion en

lista de espera y decidieron no operarse, y 1 paciente con diagndstico final de fistula anal.

Esto supuso que fueron avisados telefdnicamente para acudir a la consulta basal
del estudio 134 pacientes. En la consulta inicial, tras informar debidamente sobre las
caracteristicas del proyecto y el proceso quirurgico, 7 pacientes no desearon participar
en el ensayo por manifestar problemas para acudir a las revisiones postoperatorias y 5
presentaron induraciones bilaterales multiples en la exploracién, por lo que no fueron

incluidos en el estudio.

Finalmente, la muestra del estudio fue de 122 pacientes intervenidos de SP
sacrococcigeo primario, que fueron asignados aleatoriamente a dos grupos de

tratamiento:
A. Grupo de PPCYM: se asignaron 62 pacientes.
B. Grupo de Karydakis: se asignaron 60 pacientes.

Todos los pacientes acudieron al menos a una de las dos primeras visitas durante

el postoperatorio.

4.1.1. Caracteristicas demograficas, antropométricas y comorbilidades

Una vez obtenidos los datos demograficos, antropométricos y de las
comorbilidades de los pacientes, se realizd un andlisis descriptivo global y por grupos
de tratamiento para dichas variables [Tabla 9]. Se categorizaron las variables cualitativas

de hirsutismo y riesgo anestésico (ASA) para su analisis por subgrupos.

No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre ambos

grupos de tratamiento, por lo que podemos considerarlos homogéneos para las variables
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de edad, sexo, hipertension, diabetes, antecedentes familiares, hirsutismo, nimero de

cigarrillos/dia, IMC y el riesgo anestésico (ASA).

Tabla 9. Caracteristicas demograficas, antropométricas y comorbilidades

24,5 (9,3) 24,2 (9,3) 24.8(9,4) | t(120)=-0,35 | 0,728
x2(1)=0,26 | 0,608
82 (67,2) 43 (69,4) 39 (65,0)
40 (32,8) 19 (30,6) 21 (35,0)
x2(1)=2,98 | 0,084
119 (97,5) 59 (95,2) 60 (100)
3(2,5) 3(4,8) 0
x2(1)=2,98 | 0,084
119 (97,5) 59 (95,2) 60 (100)
3(2,5) 3(4,8) 0
x2(1)=2,62 | 0,105
68 (55,7) 39 (62,9) 29 (48,3)
54 (44,3) 23(37,1) 31(51,7)
x2(3)=154 | 0,673
29 (23,8) 15 (24,2) 14(23,3)
32(26,2) 15 (24,2) 17 (28,3)
42 (34,4) 20 (32,3) 22(36,7)
19 (15,6) 12 (19,4) 7(11,7)
x2(1)=1,60 | 0,206
62 (50,8) 35 (56,5) 27 (45,0)
60 (49,2) 27 (43,5) 33 (55,0)
24,9 (4,1) 24,9 (4,2) 24,9 (4,1) | t(120)=0,05 | 0,959
x2(2)=0,72 | 0,699
89 (72,9) 47 (75,8) 42 (70,0)
30 (24,6) 14 (22,6) 16 (26,7)
3(2,5) 1(1,6) 2(3,3)

DT: Desviacion Tipica;, HTA: Hipertension arterial; DM: Diabetes Mellitus; AF: Antecedentes Familiares;
IMC: Indice de Masa Corporal; ASA: American Society of Anesthesiologists.
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La edad media de la poblacion a estudio fue de 24,5+9,3 afios con un minimo
de 12 y un maximo de 53 afios, siendo la edad mas frecuentemente encontrada los 19
afios (11 pacientes) y hallando 6 pacientes con edades por encima de los 45 afios (4,9%

de la muestra).

La edad media en las mujeres fue de 22,218,2 aifios mientras que en los hombres
fue de 25,619,7 afios, sin hallar diferencias estadisticamente significativas entre ambos
géneros (p=0,06). Una vez recopilados todos los datos sociodemograficos, se han
encontrado un total de 19 pacientes por debajo de 17 afos de los que el 52,6% son

mujeres.

En relacién a las comorbilidades (HTA y DM) no hemos objetivado diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos de tratamiento. Debido a su escasa
incidencia, no hemos considerado necesario analizar la relacién entre ambas ni con las

complicaciones postoperatorias acontecidas.

En cuanto al numero de cigarrillos consumidos al dia, encontramos que la media
fue de 6,418,0 cigarrillos/dia sin diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos de tratamiento (6,2+8,0 cigarrillos/dia en la PPCYM vs 6,748,1 cigarrillos/dia en
el Karydakis; p=0,703). Esta media asciende a 13,1+6,5 cigarrillos/dia si solo tenemos en
cuenta a los 60 pacientes fumadores de la muestra, sin diferencias entre ambos grupos
de tratamiento (14,1+5,6 cigarrillos/dia en la PPCYM vs 12,2+ 7,2 cigarrillos/dia en el
Karydakis; p=0,259).

Respecto al IMC [Grafico 1], aplicando los criterios establecidos por la SEEDO

hemos observado que nuestra poblacion tiene la siguiente distribucién:

— Normopeso: 75 pacientes con un IMC menor de 25 kg/m? (61,5% de la

muestra); 35 pacientes intervenidos mediante PPCYM y 40 mediante Karydakis.

— Sobrepeso: 35 pacientes con IMC mayor o igual de 25 kg/m? y menor de 30
kg/m? (28,6% de los pacientes); 22 pacientes intervenidos con PPCYM y 13

mediante Karydakis.
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— Obesidad: 12 pacientes con un IMC por encima de 30 kg/m? (9,8% del total);

5 pacientes intervenidos mediante PPCYM y 7 Karydakis.

En este sentido al analizar la categoria de IMC en funcién de los grupos de

tratamiento, no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre ellos

(p=0,229).
Gréfico 1. Grupos de IMC en funcién de la técnica quirlrgica
Grafico de barras
TECNICA
407 QUIRURGICA
W rrorm
K
30
=]
L=
=
2
2 apd
S
o

0= .

NORMOPESO SOBREPESO OBESO

GRUPO DEIMC

4.1.2. Caracteristicas basales relacionadas con el sinus pilonidal

Se analizaron las diferentes caracteristicas del SP que se detallan en la Tabla 10.
Para su analisis por subgrupos se categorizaron las variables cualitativas de presentacion,
drenaje y estadio. Se realizé un analisis descriptivo global y por grupos de tratamiento

para cada una de ellas.

Tal y como se observa en la Tabla 10, no se han encontrado diferencias
estadisticamente significativas enlas variables basales relacionadas con las caracteristicas
del SP entre los grupos de tratamiento. Podemos considerar que los grupos son

homogéneos respecto las diferentes variables estudiadas.
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Tabla 10. Caracteristicas basales relacionadas con el SP

x2(2)=0,30 | 0,862

42 (34,4) | 20(32,3) | 22(36,7)
68(55,7) | 36(58,1) | 32(53,3)

12 (9,8) 6(9,7) 6 (10,0)
X2(2)=0,83 | 0,662
14 (11,5) 6(9,7) 8(13,3)
63(51,6) = 31(50,0) @ 32(53,3)
45(36,9) | 25(40,3) @ 20(33,3)

31,0(48,6) | 31,1(44,6) | 31,1(52,7) | t(120)=0,01 | 0,998
X2(2)=0,10 | 0,951
35(28,7) | 17(27,4) = 18(30,0)
60(49,2) = 31(50,0) = 29 (48,3)
27(22,1) | 14(22,6) @ 13(21,7)
2,4(1,6) | 25(1,7) | 23(1,5) | t(120)=0,69 | 0,492
x2(1)=0,18 | 0,671
45(36,9) | 24(387) | 21(35,0)
77(63,1) | 38(61,3) | 39(65,0)
2,6(26) | 25(2,8) | 27(25) | t(120)=-0,42 0,678

DT: Desviacion Tipica; EVA: Escala Visual Analdgica.

En relaciéon con la presentacion inicial del SP, teniendo en cuenta solo los
68 pacientes que presentaron un absceso inicialmente, encontramos un 48,5% que
precisaron acudir a urgencias para su drenaje, un 45,6% de pacientes en los que
el absceso drend de forma espontdnea, y un 5,9% de pacientes que mantuvieron
el tratamiento con antibioterapia pautado por su médico de atencién primaria y
finalmente no drenaron material purulento a pesar de presentar una clinica compatible
con absceso pilonidal. Esto supone que un 27% de pacientes de la totalidad de la
muestra presentaron un absceso inicialmente que precisé de drenaje quirldrgico en

los servicios de urgencias.
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Teniendo en cuenta toda la muestra (122 pacientes), observamos que 108
pacientes presentaron un absceso en algin momento de la evolucién del SP y no solo

como manifestacion inicial de la enfermedad pilonidal.

El tiempo de evolucién del SP en nuestra muestra ha oscilado entre 1 y 240
meses, con un promedio de 31,0+48,6 meses en términos generales, sin diferencias
entre ambos grupos de tratamiento. Encontramos 13 pacientes con un tiempo de
evolucion igual o superior a 60 meses (10,6%), y 9 de ellos (7,4% del total) con un

tiempo de evolucion del SP de 120 meses o mas.

En relaciéon al estadio, una vez eliminados los 10 pacientes sin orificios claros
clasificados en funcién de la induracién/cicatriz mas reciente, seguimos encontrando un
mayor numero de sujetos con estadio Il (53,6% de pacientes), sin encontrar diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento (p=0,607).

Por otro lado en la muestra general, hemos analizado si el tiempo de evolucion
del SP o la presentacion inicial como absceso, podian estar asociados a un mayor o

menor estadio encontrando que:

— En el estadio | el tiempo de evolucion medio fue de 31,5+57,6 meses (1-240
meses), en el estadio Il fue de 32,5+47,6 meses (2-240 meses), y en el estadio
I1127,2+38,5 meses (2-180 meses). Estos datos quedan reflejados en el Gréfico
2. No hallamos diferencias estadisticamente significativas entre los tiempos
de evolucién medios del SP en los diferentes grupos de estadio (p=0,892).
Ademads, teniendo en cuenta los pacientes con un tiempo de evolucién igual
o superior a 120 meses, encontramos 3 pacientes en estadio | (tiempo de
evolucion medio de 204,24+62,3 meses), 4 pacientes en estadio Il (tiempo de
evolucidn 189,1+52,2 meses), y 2 en estadio Il (tiempo de evolucién medio de
150,3+42,4 meses), sin encontrar diferencias estadisticamente significativas

en el tiempo de evolucion medio de los estadios (p=0,575).
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Grafico 2: Tiempo de evolucién en funcidn del estadio.

TEMPO DE
2507 EVOLUCION
e -1 EN MESES

Maximo

Minimo
0 Media
2001

150

100

50

T T T
1 2 3

ESTADIO

— Respecto a la presentacion inicial como absceso, reagrupamos las categorias

de molestia local/tumoracion y supuracion crénica intermitente como “no”
y absceso como “si”. De este modo, encontramos que 54 pacientes (44,3%)
no habian presentado un absceso como manifestacion inaugural, y de ellos
8 casos (6,6%) eran estadio |, 36 (29,5%) eran estadio I, y 10 (8,2%) eran
estadio Ill. Por otro lado, 68 pacientes (55,7%) si habian debutado con un
absceso, siendo 27 casos (22,1%) estadio |, 24 (19,7%) estadio I, y 17 (13,9%)
estadio Ill. Al realizar este analisis encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre la presentacion inicial como absceso y los diferentes

estadios (p=0,001) [Tabla 11].

Tabla 11: Estadios segun la presentacion como absceso

—_— Total GRUPO Prueba p-
(n=122)  Estadiol  Estadioll = Estadiolll Chicuadrado valor
Presentacion inicial
como absceso, n (%) x2(2) = 13,11 | 0,001
no 54 (44,3) | 8(6,6) 36(29,5) | 10(8,2)
si 68(55,7) | 27(22,1) | 24(19,7) | 17(13,9)
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Ademas, analizamos el tiempo de evolucidon en meses del SP entre los pacientes
que presentaron absceso inicialmente y los que no, sin hallar diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos (30,6148,9 meses sin absceso como presentacion

inicial vs 31,4+48,7 meses con absceso como presentacion inicial; p=0,933).

Respecto a la localizacion de los OP y OS encontramos 10 pacientes (8,2%) sin
orificios claros, 87 pacientes (71,3%) solo con orificios primarios en linea media, 4
pacientes (3,3%) solo con orificios secundarios fuera de la linea media, y 21 pacientes
(17,2%) con OP y OS. De los 10 pacientes sin orificios, solo 2 presentaron induraciones
fuera de la linea media y fueron incluidos en el estadio lll, el resto se incluyeron en el
estadio I. EI 70% de los pacientes que no presentaron orificios visibles, debutaron como

un absceso pilonidal.

4.1.3. Caracteristicas basales de calidad de vida relacionada con la salud

En la Tabla 12 se resumen los valores recogidos en las 8 dimensiones del
cuestionario SF-36 para el analisis de la CVRS antes de la cirugia, mostrandose el
resultado de la prueba t de Student realizada para comparar las diferentes dimensiones

de los pacientes segln la técnica quirurgica.

El 94,3% del total de los pacientes cumplimentaron el cuestionario de calidad
de vida SF-36 de forma basal. Con respecto a los grupos respondieron el 95,2% de los

pacientes incluidos en el grupo de PPCYM y el 93,3% en el grupo de Karydakis.

Los valores preoperatorios obtenidos en todas las dimensiones fueron similares
enambos grupos. No hallamos diferencias estadisticamente significativas en las variables
de calidad de vida basales entre los pacientes aleatorizados para PPCYM y Karydakis vy,

por tanto, ambos grupos son homogéneos en cuanto a su calidad de vida preoperatoria.
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Tabla 12. Caracteristicas basales de CVRS con el cuestionario SF-36

Dimensiones

PF, media (DT)
RP, media (DT)
BP, media (DT)
SF, media (DT)
MH, media (DT)
RE, media (DT)
VT, media (DT)
GH, media (DT)

Total (n = 115)

90,2 (16,9)
83,6 (23,7)
73,9 (25,2)
82,1(20,7)
69,4 (19,1)
82,7 (22,1)
66,5 (19,1)
67,5 (17,8)

GRUPO Prueba

PPCYM (n=59) K (n=56) t(113)
89,4 (17,9) 91 (15,9) -0,507
86,2 (21,2) 80,8 (26) 1,225
74,4 (23,4) 73,5 (27,2) 0,205
81,1(20,7) 83 (20,8) -0,488
70,2 (17,6) 68,6 (20,6) 0,459
82,7 (22,7) 82,7 (21,7) -0,012
65,9 (19,3) 67,2 (19,0) -0,355
66 (19,2) 69,1 (16,2) -0,925

p-valor

0,613
0,223
0,838
0,626
0,647
0,991
0,723
0,357

PF: Funcion Fisica, RP: Rol Fisico, BP: Dolor Corporal, SF: Funcion Social, MH: Salud Mental, RE: Rol
Emocional, VT: Vitalidad, GH: Salud General, DT: Desviacion Tipica.

4.2. ANALISIS DE LAS VARIABLES RELACIONADAS CON EL PROCESO QUIRURGICO

Respecto al proceso quirurgico el 100% de los pacientes fueron intervenidos

bajo raquianestesia, precisando ingreso hospitalario un paciente por recomendacién

del cirujano. En términos generales cada uno de los tres cirujanos del estudio intervino

a un numero similar de pacientes desarrollando por igual ambas técnicas quirudrgicas

propuestas en el presente ensayo clinico (PPCYM y Karydakis) [Grafico 3].

Recuento

Grafico 3: Cirujanos en cada grupo de tratamiento
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Como se aprecia en la Tabla 13 y en el Grafico 4, encontramos diferencias
estadisticamente significativas en el tiempo quirdrgico entre ambos grupos, siendo
menor en la PPCYM. Sin embargo no se han encontrado diferencias estadisticamente

significativas respecto al resto de las variables.

Tabla 13. Variables relacionadas con el proceso quirurgico

Variable Total GRUPO Prueba p-valor
PPCYM (n=62) K (n=60)
Régimen ingreso, n (%) x2(1) = 1,04 0,307
CMA 121 (99,2) 62 (100) 59 (98,3)
ccl 1(0,8) 0 1(1,7)
Cirujano, n (%) x2(2) = 2,19 0,334
1 45 (36,9) 23 (37,1) 22 (36,7)
2 38(31,1) 16 (25,8) 22 (36,7)
3 39 (32,0) 23 (37,1) 16 (26,7)
Tiempo quirdrgico
(minutos), media (DT) 16,6 (9,5) 10,2 (4,6) 23,3(8,7) | t(120)=-10,35 | <0,001
Antibidtico al alta, n (%) x2(1) = 2,28 0,131
no 114 (93,4) 60 (96,8) 54 (90,0)
si 8(6,6) 2(3,2) 6 (10,0)

DT: Desviacion Tipica; CMA: Cirugia Mayor Ambulatoria; CCl: Cirugia con Ingreso.

Grafico 4: Tiempo quirdrgico por grupos de tratamiento.
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De forma independiente del tipo de régimen de ingreso (CMA o CCl), también
se midieron las horas transcurridas desde el ingreso de los pacientes hasta su alta
hospitalaria encontrando un tiempo medio de 11,0+2,3 horas. No se hallaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento y el tiempo de ingreso
medio (10,9+1,3 horas en el grupo de PPCYM vs 11,143,0 horas en el grupo de Karydakis;
p=0,656).

4.3. ANALISIS DE LAS COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS PRECOCES
(SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO)

Todas las CPP acontecidas pudieron englobarse dentro del grado | y Il de la
clasificacion de Clavien-Dindo dada la implicacion fundamental de la herida quirurgica
en las mismas. Los tratamientos propuestos para la resolucién de dichas complicaciones
fueron de tipo farmacoldgico, la retirada de algin punto de sutura o una puncion
evacuadora (tratamientos que se realizan de forma habitual en la consulta de cirugia y

no suponen una reintervencion).

4.3.1. Analisis de las complicaciones postoperatorias precoces relacionadas con la

herida quirurgica

El criterio de valoraciéon principal del estudio fue la proporcion de sujetos
con CPP en cada grupo de tratamiento en términos generales y de forma especifica
(sangrado, colecciones subcutdneas, ISQ y DHS), dentro del primer mes tras la cirugia.
Una vez recopilados los datos, se realizé un andlisis descriptivo global y por grupos de

tratamiento para dichas variables mediante la prueba Chi-cuadrado.

En el Grafico 5 se observa el nUmero de casos hallado sobre las diferentes CPP

por grupos de tratamiento.
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Grafico 5: Complicaciones postoperatorias precoces en funcién de la técnica quirurgica
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En relacion al tratamiento de las CPP en nuestro trabajo:

— Dos pacientes del grupo de PPCYM consultaron en urgencias por presentar
un sangrado postoperatorio en los primeros 15 dias, que fue controlado con

electrocoagulacién. No hubo anemizacion ni otra repercusion clinica o analitica, y no
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volvieron a presentar dicha complicacién en la revisidén a 30 dias de la cirugia.

— Hubo 8 pacientes con colecciones subcutaneas advertidas en los 15 primeros
dias tras la cirugia. Se realizé una puncidén evacuadora en 2 casos y un drenaje simple
retirando parte de la sutura en otros 6 (lo que supuso una DHS parcial de la herida

quirurgica contabilizada como tal). No se observaron colecciones subcutdneas en la

visita al mes de la cirugia.
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— Todas las DHS se trataron mediante cierre por segunda intencién con curas
ambulatorias. Se contabilizaron las DHS provocadas por el drenaje simple de colecciones
subcutdneas de forma intencionada pero no aquellas DHS espontaneas debidas a ISQ. De
los 12 pacientes con DHS en el primer mes, un paciente pertenecia al grupo de PPCYM,
el cual sufrié una caida con traumatismo sobre la region intervenida presentando una
DHS parcial de la herida previamente cicatrizada que cerrd una semana después. A los

3 meses de la cirugia, 2 pacientes continuaban con curas ambulatorias por DHS.

— Respecto a la ISQ, se detectd en 10 pacientes (8 a los 15 dias y 2 a los 30 dias).
En el grupo de Karydakis encontramos 8 ISQ que ademas se asociaron a DSH parcial
o completa (no contabilizados como DHS), y se trataron mediante antibioterapia oral
y cicatrizacién dirigida. En el grupo de PPCYM, hallamos 2 pacientes que no acudian
de forma reglada a las curas ambulatorias y que presentaron I1SQ diagnosticada por
visualizar una gran cantidad de fibrina, herida maloliente y deficiente higiene de la

misma.

— Por otro lado y en relacidon a la herida quirudrgica, un paciente del grupo
de PPCYM presentd una reaccién dérmica leve a la povidona yodada (reaccion no
conocida previamente), que no requirid tratamiento afiadido salvo la retirada de dicho
antiséptico para posteriores curas; y otro sujeto del mismo grupo presentd una leve
reaccion cutanea al material empleado para la sutura continua de la marsupializacién

por lo que esta fue retirada en la consulta sin necesidad de otras medidas terapéuticas.

Hemos hallado diferencias estadisticamente significativas entre la técnica
quirudrgica y la proporcion de CPP totales, colecciones subcutdneas, DHS e 1SQ, con
una menor proporcién en todos los casos en el grupo de PPCYM [Tabla 14]. No se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas entre el sangrado postoperatorio

precoz y los grupos de tratamiento.
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Tabla 14. Complicaciones postoperatorias precoces de la herida quirirgica

Variable Total GRUFO Pr;’eba ‘ p-valor
PPCYM (n=62) K(n=60) X°(1)

CPP totales, n (%) 5,41 ‘ 0,020
No 103 (84,4) 57(91,9) 46 (76,7)
Si 19 (15,6) 5(8,1) 14 (23,3)

Sangrado, n (%) 1,97 0,161
No 120 (98,4) 60 (96,8) 60 (100)
Si 2 (1,6) 2(3,2) 0

Colecciones, n (%) 8,85 0,003
No 114 (93,4) 62 (100) 52 (86,7)
Si 8 (6,6) 0 8(13,3)

DHS, n (%) 9,61 0,002
No 110 (90,2) 61 (98,4) 49 (81,7)
Si 12 (9,8) 1(1,6) 11 (18,3)

1SQ, n (%) 4,14 0,042
No 112 (91,8) 60 (96,8) 52 (86,7) 5,41
Si 10 (8,2) 2(3,2) 8(13,3)

CPP: Complicaciones Postoperatorias Precoces; DHS: Dehiscencia de Sutura; I1SQ: Infeccion del Sitio

Quirdrgico.

El objetivo principal del estudio era demostrar la no-inferioridad en términos de

seguridad, definida como la proporcién de CPP relacionadas con la herida quirurgica en

cada grupo de tratamiento. Para ello, se llevd a cabo el calculo de los test de Farrington-

Manning score, Miettinen-Nurminen Score y Gart-Nam Score, con un limite de no-

inferioridad de 0,05.

En la Tabla 15 se aprecian los intervalos de confianza de la diferencia de

proporciones entre ambos grupos de tratamiento, y en la Tabla 16 se muestran los

analisis estadisticos de no inferioridad de los test mencionados para la diferencia de

proporciones entre ambos grupos.
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Tabla 15. Intervalos de confianza de la diferencia de proporciones entre ambos grupos

Intervalos de confianza de la diferencia (P1 - P2)

Limite Limite
inferior del | superior del
intervalo de | intervalo de

confianza confianza litud del
Diferencia (95%) (95%) I-.\mp ML e
Nombre del test intervalo de
estadistico pl p2 pl-p2 P1-P2 P1-P2 confianza
Farr-Mann. Score 0,0806 | 0,2333 | -0,1527 -0,2856 -0,0254 0,2602
Miet.-Nurm. Score | 0,0806 | 0,2333 -0,1527 -0,2862 -0,0249 0,2614
Gart-Nam Score 0,0806 | 0,2333 | -0,1527 -0,2848 -0,0250 0,2598

Tabla 16. Analisis estadistico de no inferioridad de la diferencia de proporciones entre los grupos

Test de no-inferioridad de la diferencia de proporciones (P1 - P2)
HO: P1 - P2 > 0,0500 vs. Ha: P1 - P2 < 0,0500

DI Valor de la . ¢Rechazo
Nombre del test prueba esta- Nivel de HO con
estadistico pl p2 pl-p2 distica probabilidad 0=0,05?
Farr-Mann. Score | 0,0806 | 0,2333 -0,1527 -3,007 0,0013 Si
Miet.-Nurm. Score | 0,0806 | 0,2333 -0,1527 -2,995 0,0014 Si
Gart-Nam Score 0,0806 | 0,2333 -0,1527 -3,010 0,0013 Si

Como se aprecia todos los test obtienen un valor de p<0,05, por lo que se puede
rechazar la hipétesis nula de que la diferencia entre la proporcién de complicaciones
entre ambas técnicas es superior o igual al 5%, es decir que la PPCYM no es inferior
a la técnica de Karydakis en términos de seguridad terapéutica. Ademas los limites
del intervalo de confianza en todos los test demuestran que la PPCYM no solo no es
inferior sino que es superior respecto a la técnica de Karydakis en cuanto a seguridad

terapéutica dado que no incluyen el valor 0 en ningun caso.
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4.3.2. Andlisis de Acontecimientos Adversos no relacionados con la herida quirurgica

Como determinacion secundaria de la morbilidad global, se tuvo en cuenta la
proporcidn de sujetos con AA no relacionados con la herida quirurgica en cada grupo

de tratamiento. No encontramos ningun AAG entre los pacientes tratados en el estudio.

Encontramos un paciente en el grupo de Karydakis con historia previa de dolor
lumbar crénico, que presentd varios episodios de lumbociatica durante el seguimiento
a largo plazo y que finalmente fue tratado por la Unidad del Dolor con una evolucién
satisfactoria; y otro paciente del grupo de PPCYM presentd una retencién aguda de
orina en relacién con la raquianestesia, que prolongd su estancia hospitalaria 3 horas
pero se mantuvo el régimen ambulatorio para el mismo y fue dado de alta el mismo

dia de la intervencion.

Debido al escaso nimero de AA y AAG no relacionados con la herida quirudrgica
en cada grupo de tratamiento, no se ha considerado necesario realizar analisis

comparativos al respecto.

4.4. ANALISIS DE LAS COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS TARDIAS
4.4.1. Recidiva (Eficacia terapéutica)

Para determinar la eficacia terapéutica de las técnicas quirlrgicas, se tuvo en
cuenta la proporcion de sujetos con recidiva hasta la ultima visita programada del ECA

en cada grupo de tratamiento.

Como se indica en el protocolo en caso de duda diagndstica en la exploracidn
fisica, se solicitéd una ecografia de la regidn sacrococcigea para confirmar la recurrencia
de la enfermedad. Se solicitaron un total de 6 ecografias que fueron informadas como

normales.

Tal y como se observa en la Tabla 17 no se hallaron diferencias estadisticamente
significativas en las tasas de recidiva ni en el nimero de ecografias solicitadas para su

confirmacién y los grupos de tratamiento.
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Tabla 17. Eficacia terapéutica en el estudio

Variable Total (n = 120) ORUFO Pri“*ba p-valor
PPCYM (n=62) K (n=58) X (1)

Recidiva, n (%) x2(1) =0,88 0,349
no 111 (92,5) 56 (90,3) 55 (94,8)
si 9(7,5) 6(9,7) 3(5,2)

Ecografia, n (%) x2(1) = 2,54 0,111
no 114 (95,0) 57 (91,9) 57 (98,3)
si 6 (5,0) 5(8,1) 1(1,7)

El porcentaje de recidiva global del estudio fue de 7,5% vy la adherencia de los

pacientes al seguimiento para la deteccion de recidiva fue del 98,4%, acudiendo el 80%
de ellos a consulta en la visita a los 18 meses, siendo entrevistados telefénicamente
el 20% restante. Teniendo en cuenta los 120 pacientes seguidos hasta la finalizacién
del estudio, la media de seguimiento fue de 18,8+2,6 meses (12-26 meses), sin hallar
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento tal y como

se aprecia en la Tabla 18.

Tabla 18. Seguimiento a largo plazo

GRUPO
Variable Total (n = 120) D p-valor
PPCYM (n=62) K (n=58) t(118)
Seguimiento (meses),
media (DT) 18,8+2,6 19+2,7 18,5+2,5 0,951 0,343

DT: Desviacion Tipica.

En la Tabla 19 se resumen los datos obtenidos de los 9 casos de recidiva del SP
(edad, sexo, técnica quirurgica asignada en la aleatorizacién, mes de deteccién de la
recidiva, causa probable de la misma dada la exploracion fisica, tratamiento realizado

para su resolucion y mes del alta).

Hubo un caso que presentd dos recidivas del SP relacionado probablemente
con problemas de cicatrizacién. Todos los pacientes diagnosticados de recidiva fueron

revisados tras la segunda intervencidon al menos en 2 ocasiones en consultas.
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Tabla 19. Datos de los pacientes con recidiva

Ne Edad Técnica Mes de Mes del
. o Sexo . . Causa probable Tto
sujeto = (afios) realizada = deteccion alta

Trayecto no advertido

11 18 Mujer PPCYM 3 en la primera cirugia PPCYM 21
Trayecto no advertido
en la primera cirugia

17 47 Hombre | PPCYM 3 e ISQ PPCYM 18
DHS e incumplimiento | Rechazé

34 19 Hombre | Karydakis 16 de las curas cirugia 16

38 14 Hombre | PPCYM 18 Cierre en falso e ISQ PPCYM 26
DHS y retardo en la Rechazé

51 19 Mujer Karydakis 18 cicatrizacién cirugia 18
DHS y retardo en la PPCYM (2

63 20 Mujer Karydakis 9 cicatrizacién veces) 24

70 32 Hombre | PPCYM 12 Cierre en falso PPCYM 24
Cierre en falso y
pliegue intergliteo

72 19 Hombre | PPCYM 3 profundo Karydakis 18
Cierre en falsoy
pliegue intergllteo

98 18 Hombre | PPCYM 9 profundo Karydakis 19

4.4.2. Alteraciones de la sensibilidad y prurito

Se tuvieron en cuenta las alteraciones de la sensibilidad de la piel de la regidn

intervenida como CPT asi como la existencia de prurito en la zona. Para su analisis

por subgrupos se categorizd la variable cualitativa de la alteracion de la sensibilidad.

Estos datos fueron recogidos en el CRD en la visita de los 18 meses. En la Tabla 20 se

muestran los resultados de las pruebas de la Chi-cuadrado realizadas para comparar las

diferentes caracteristicas de los pacientes segun la técnica quirurgica.
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Tabla 20. Alteraciones de la sensibilidad y prurito en los grupos de tratamiento

Variable Total (n=114) GRUPO Pr;Jeba p-valor
PPCYM (n=61) K (n=53) X2 (1)
Prurito, n (%) 7,03 0,030
no 92 (80,7) 51 (83,6) 41 (77,4)
si 13 (11,4) 3(4,9) 10 (18,9)
ocasional 9(7,9) 7 (11,5) 2(3,8)
Sensibilidad, n (%) 9,93 0,007
hipoestesia 16 (14,0) 4 (6,6) 12 (22,6)
normal 90 (78,9) 55 (90,2) 35 (66)
hiperestesia 8(7,0) 2(3,3) 6(11,3)

Se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre las variables de
prurito y alteraciones de la sensibilidad respecto a los grupos de tratamiento (p=0,030
y p=0,007 respectivamente), encontrando menor numero de ambas complicaciones en

el grupo de PPCYM.

4.5. ANALISIS DEL DOLOR POSTQUIRURGICO

En relacién con el dolor medido mediante la EVA de 0 a 10 puntos, se realizd
una medicidon preoperatoria [Tabla 10] en todos los pacientes sin encontrar diferencias
basales entre los grupos de tratamiento. Posteriormente se realizaron medidas a los 15

dias, 1 mes y 18 meses tras la cirugia.

En la Tabla 21 se muestra el resultado del analisis ANOVA de dos factores con
medidas repetidas en un factor, realizado para estudiar la evolucion de la EVA a lo largo
del tiempo y segun la técnica quirdrgica empleada. Para la realizacion del andlisis se
tuvieron en cuenta solo a los pacientes que tuvieron todas las medidas recogidas en el

CRD.
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Tabla 21. Evolucién del EVA segun la técnica quirurgica

DT: Desviacidn tipica.

Variable Total GRUPO Factores
(n=108)  ppcym K Técnica vs
(n=57) (n=51) Tiempo tiempo
F(g.l.); F(g.l.);
p-valor (eta?) p-valor (eta?)
F(2,254) = 61,57; | F(2,254) = 1,38;
EVA, media (DT) p < 0,001 (0,367) p =0,254 (0,013)
basal 2,74(2,7) | 2,61(2,9) 2,87 (2,6)
15dias 3,49 (2,2) 3,30(2,2) 3,70(2,1)
1 mes 1,42 (1,8) | 0,95 (1,2) 1,95 (2,2)
18 meses | 0,45(1,1) | 0,42(1,0) | 0,49 (1,3)

El valor medio de la EVA global disminuyé de forma relevante entre la medida

basal y la obtenida a los 18 meses (p<0,001):

— Entre la medida basal y la de los 15 dias de la intervencion el valor medio

de la EVA aumentd aunque no detectamos diferencias estadisticamente

significativas entre las medidas (p=0,078).

— A partir de este momento el valor medio de la EVA fue disminuyendo

progresivamente siendo estadisticamente significativas las diferencias entre

las medidas (15 dias-1mes: p<0,001 y 1 mes-18 meses: p<0,001 [Grafico 6].

Al analizar el efecto de la interaccion técnica-tiempo, encontramos que el paso

del tiempo influyé de igual forma en los pacientes independientemente de la técnica

quirargica empleada (p=0,254).
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Grafico 6. Evolucion del valor medio de la EVA; a-c: diferentes letras minusculas indican diferencias
estadisticamente significativas a nivel p<0,05 (Bonferroni)

2,74

Pre 15 dias 1 mes 18 meses

4.6. RESULTADOS SOBRE EL BIENESTAR SUBIJETIVO DEL PACIENTE
4.6.1. Andlisis de la calidad de vida relacionada con la salud postquirtrgica

Para evaluar el impacto de los dos tratamientos sobre la calidad de vida se
tomaron dos evaluaciones a través del cuestionario SF-36, una basal (preoperatoria) y

otra a los 3 meses de la cirugia.

Mas del 80% de nuestros pacientes cumplimentaron dichos cuestionarios de
CVRS antes y después de la cirugia. Como se detalla en la Tabla 12, los grupos de
tratamiento fueron homogéneos respecto a los valores preoperatorios para las 8
dimensiones. Las pruebas ANOVA de dos factores con medidas repetidas en un factor,
han permitido estudiar la evolucién de las dimensiones en relacidn a los factores tiempo
(pre intervencidn versus post intervencion), técnica y la interaccién de éstos (técnica

versus tiempo) [Tabla 22].

Asi, el efecto tiempo indica si ha habido una evolucién en la puntuacion de las
escalas en el post respecto al pre independientemente de la técnica quirurgica. Por otra
parte el efecto interaccidon nos indica si la técnica quirudrgica influye en la evolucién de

las puntuaciones de cada una de las dimensiones.
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Tabla 22. Evolucion de la CVRS medida con el cuestionario SF-36 segln la técnica quirurgica

88,49 (18,8)
90,60 (16,3)
89,49 (17,6)

85,08 (22,2)
80,45 (25,1)
82,88 (23,6)

74,33 (24,5)
74,31 (25,9)
74,32 (25,1)

79,81 (20,7)
84,31 (20,3)
81,94 (20,5)

69,66 (17,3)
70,00 (20,6)
69,82 (18,9)

82,68 (21,5)
82,98 (21,6)
82,82 (21,5)

65,69 (19,8)
66,89 (19,0)
66,26 (19,3)

65,22 (18,9)
67,77 (16,8)
66,43 (17,9)

93,86 (12,9)
92,93 (17,8)
93,42 (15,4)

86,42 (24,8)
86,97 (23,1)
86,68 (23,9)

86,30 (18,4)
79,63 (25,8)
83,13 (22,4)

88,37 (17,8)
87,77 (21,6)
88,08 (19,6)

79,58 (17,4)
76,28 (22,3)
78,00 (19,9)

91,18 (16,6)
89,01 (18,6)
90,13 (17,5)

73,53 (18,5)
66,89 (22,5)
70,34 (20,7)

76,54 (17,0)
71,54 (19,1)
74,17 (18,1)

F(1,97) = 2,66;
p = 0,106 (0,027)

F(1,97) = 0,92;
p = 0,339 (0,009)

F(1,97) = 1,16;
p = 0,285 (0,012)

F(1,97) = 1,48;
p =0,227 (0,015)

F(1,97) = 1,51;
p = 0,222 (0,015)

F(1,96) = 1,03;
p =0,313 (0,011)

F(1,96) = 0,33;
p = 0,569 (0,003)

F(1,96) = 2,74;
p =0,101 (0,023)

PF: Funcion Fisica, RP: Rol Fisico, BP: Dolor Corporal, SF: Funcion Social, MH: Salud Mental, RE: Rol

Emocional, VT: Vitalidad, GH: Salud General, DT: Desviacion Tipica.

168




Resultados

Para una mejor comprension de los resultados, en primer lugar se comentara el

efecto tiempo y a continuacidn la interaccion de la técnica y el tiempo:

— Excepto en el RP (Rol Fisico) la puntuacién media de cada una de las
dimensiones analizadas, aumentd a través del tiempo independientemente

de la técnica quirdrgica empleada de forma estadisticamente significativa.

— Solo en la dimension GH (Salud General) el paso del tiempo influyd
de forma distinta en los pacientes segun el grupo de tratamiento al que
pertenecian [Grafico 7]. Antes de la intervencion no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre ambas técnicas (p=0,481), por el
contrario tras la intervencion, los pacientes intervenidos con la técnica PPCYM
mostraron una puntuacion en GH significativamente mayor (p=0,042) que los
intervenidos mediante la técnica Karydakis. Teniendo en cuenta la interaccién
de técnica y tiempo, los pacientes intervenidos mediante PPCYM aumentaron
la puntuacion media de GH mas que los pacientes intervenidos con la técnica

de Karydakis (p=0,045).
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Grafico 7. Interaccion de la técnica quirdrgica y tiempo en la dimensién GH. a-b: diferentes letras
minusculas indican diferencias estadisticamente significativas entre los momentos temporales en el mismo
grupo (correccion de Bonferroni). A-B: diferentes letras mayusculas indican diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en el mismo momento temporal (correccién de Bonferroni).
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4.6.2. Analisis de la valoracion del paciente sobre el proceso: recomendacidn, resultado

estético y seguimiento

En relacidon a la recomendacion, en la visita a los 3 meses se les pregunté a
los pacientes si aconsejarian la técnica quirdrgica que se les habia practicado a otros
pacientes con SP. Se realizd un anadlisis comparativo por grupos de tratamiento sin hallar

diferencias significativas entre las respuestas de ambos [Tabla 23].

Tabla 23. Recomendacion de la cirugia

Variable Total (n = 115) GRUPO Prueba p-valor
PPCYM (n=58) K(n=57) X (1)
Recomendacion, n (%) 1,83 0,176
no 5(4,3) 4(6,9) 1(1,8)
si 110 (95,7) 54 (93,1) 56 (98,2)

Respecto al resultado estético, en la visita de los 18 meses se evalud la satisfaccion
del paciente mediante una escala de elaboracion propia. Ademas se recogio su opinién
acerca de la duracién del seguimiento del estudio [Tabla 24]. Se realizd un analisis
descriptivo global y por grupos de tratamiento para estas variables, sin hallar diferencias

estadisticamente significativas en ninguno de los casos.

Tabla 24. Satisfaccidn estética y opinidn sobre el seguimiento

Variable Total (n = 114) GRUPO Prueba  p-valor
PPCYM (n=61) K(n=53) X (1)
Estética, n (%) 8,452 0,076
1 (muy malo) 6 (5,3) 0 6(11,3)
2 (malo) 2(1,8) 1(1,6) 1(1,9)
3 (normal) 17 (14,9) 8 (13,1) 9 (17,0)
4 (bueno) 28 (24,6) 15 (24,6) 13 (24,5)
5 (muy bueno) 61 (53,5) 37 (60,7) 24 (45,3)
Opinidn sobre el
seguimiento, n (%) 0,884 0,643
Insuficiente 1(0,9) 1(1,6) 0
Adecuado 111 (97,4) 59 (96,7) 52 (98,1)
Excesivo 2(1,8) 1(1,6) 1(1,9)
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4.7. RESULTADOS DE ASPECTOS RELACIONADOS CON LA TECNICA QUIRURGICA
EN TERMINOS DE EFICIENCIA

Para estudiar la eficiencia terapéutica de las técnicas quirurgicas desarrolladas
en este ECA, hemos analizado la siguientes variables: el tiempo quirurgico, la duracién
en semanas hasta la reincorporacion sociolaboral, el tiempo de cicatrizacion medido
en semanas y el numero de visitas no programadas que precisaron los pacientes en
cada grupo de tratamiento. Los resultados relacionados con el tiempo quirldrgico se
han expuesto anteriormente en el apartado “Variables relacionadas con el proceso

quiruargico” [Tabla 13] por ser una variable dependiente del mismo.

4.7.1. Andlisis de la reincorporacion sociolaboral

Se recogidé el tiempo en semanas, en cada uno de los grupos de tratamiento, desde
la intervencion hasta que el paciente pudo finalizar su baja laboral o reincorporarse a sus
actividades cotidianas. Se realizé un analisis descriptivo global y por grupos encontrando
diferencias estadisticamente significativas entre la reincorporacién sociolaboral y la
técnica quirdrgica. Los pacientes intervenidos mediante PPCYM presentaron un menor

tiempo medio de semanas hasta la reincorporacién sociolaboral [Tabla 25].

Tabla 25. Reincorporacién sociolaboral

Variable Total (n = 121) GRUPO Prueba  p-valor
PPCYM (n=61) K(n=60) t(119)

Reincorporacién (sema-
nas),
media (DT) 3,1(1,9) 2,5(1,2) 3,7(23) |-3,51 | 0,001

DT: Desviacion Tipica.

4.7.2. Andlisis del tiempo de cicatrizacion

En la Tabla 26 se resume el tiempo medio de cicatrizacién desde la intervencién
hasta la curacién completa de la herida quiridrgica. No se han encontrado diferencias

estadisticamente significativas entre esta variable y los grupos de tratamiento.
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Tabla 26. Tiempo hasta la cicatrizacion completa de la herida

Variable Total (n =121) GRUPO Prueba p-valor
PPCYM (n=61) K(n=60)  t(119)

Cicatrizacion (semanas),
media (DT)(rango) 4,3(2,4) (2-13) | 4,5(1,8) (2-12) |4,0(2,9) (2-13) | 0,97 0,333

DT: Desviacion Tipica.

4.7.3. Andlisis del nimero de visitas no programadas

En cuanto al nimero de visitas no programadas, observamos que un 19,7% de

los pacientes precisaron alguna de estas visitas.

Teniendo en cuenta el grupo de tratamiento, el 12,9% de los pacientes intervenidos
mediante PPCYM y el 26,7% de los operados con Karydakis precisaron alguna visita no
programada. A pesar de ello, no encontramos diferencias estadisticamente significativas

entre ambos grupos de tratamiento (p=0,056).

4.8. ANALISIS PARA LA PREDICCION DE COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS
PRECOCES

Una vez recopilados los datos sociodemograficos de todos los pacientes asi como
las CPP acontecidas, se ha estudiado el efecto de otras de las variables recogidas sobre
la aparicion de dichas CPP, tales como el tabaco, el IMC, la presentacidn inicial del SP,
el tiempo de evolucién del SP desde la primera manifestacién que presenté el paciente

y los diferentes grados de hirsutismo.

EnlaTabla 27 se muestra el resultado de las regresiones logisticas para determinar
el efecto que tienen estas variables (a nivel univariante y multivariante) en la prediccién

de tener CPP en términos generales:
— A nivel univariante hemos encontrado que:

e El tabaco influye de forma significativa (OR = 3,47, p=0,026) en la aparicidon
de CPP. De esta manera, los fumadores tienen 3,47 veces mas probabilidad

de tener una complicacion que los no fumadores.
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¢ Con respecto al IMC, encontramos que un IMC = 30 kg/m? muestra un
efecto significativo (OR = 3,25, p =0,042) de forma que los pacientes obesos
tienen 3,25 veces mas probabilidad de tener una complicacién que los

pacientes con normopeso.

e Respecto a las variables de presentacién inicial del SP, tiempo de evolucion
del mismo e hirsutismo, no hemos hallado diferencias estadisticamente

significativas para la prediccién de CPP.

— A nivel multivariante hallamos que los efectos del tabaco e IMC siguen
influyendo en la presentacion de CPP, de manera que la asociacion de tabaco
y obesidad aumenta mas la probabilidad de tener una complicacion (tabaco

(OR = 4,46, p=0,014) y obesidad (OR = 4,27, p=0,015)).

Tabla 27. Andlisis univariante y multivariante para la prediccion de complicaciones precoces

Ref.

3,47 (1,16 - 10,35) - 4,46 (1,36 - 14,64) -
Ref.

1,08 (0,34 - 3,45) 0,892 1,05 (0,31 - 3,55) 0,943
3,25(1,32-12,82) 4,27 (1,37 - 21,10) -
Ref.

1,00 (0,18 - 5,59) 0,998
0,86 (0,16 - 4,53) 0,861
1,00 (0,99 - 1,01) 0,553

Ref.

2,50(0,45-14,02) 0,298
3,68 (0,73-18,50) 0,114
2,53 (0,38-16,81) 0,336

Ref: Valor de referencia para el cdlculo.
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4.9. ANALISIS PARA LA PREDICCION DE RECIDIVA

A lo largo del seguimiento del estudio se han advertido 9 pacientes con recidiva
[Tabla 19], 3 pacientes sometidos a cirugia de Karydakis y 6 pacientes intervenidos
mediante PPCYM, sin hallar diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos. Debido al escaso numero de casos no se han realizado regresiones logisticas
para determinar el efecto que tienen las variables antes comentadas en relacion con la

aparicién de recidiva.
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La variedad de técnicas quirurgicas de las que disponemos para el tratamiento
del SP, en ocasiones con escasa evidencia cientifica, hacen que la eleccidon de una de
ellas quede en muchas ocasiones supeditada a las preferencias personales de cada
cirujano. Con estos antecedentes, nos planteamos estudiar el tratamiento quirurgico del
SP mediante la PPCYM, comparandola con un tratamiento estandarizado y ampliamente

aceptado por la comunidad cientifica como es la operacién de Karydakis.

El estudio se basd en una muestra de 122 pacientes diagnosticados de SP,
intervenidos y seguidos en el periodo comprendido entre el 1 de julio de 2014 y el
31 de marzo de 2017 en el HGURS de Murcia. Los pacientes fueron aleatorizados en
dos grupos, uno de ellos se intervino mediante PPCYM mientras que el otro lo hizo

mediante la técnica de Karydakis.

El objetivo principal fue demostrar la no inferioridad en la seguridad terapéutica
de la PPCYM frente al Karydakis. Para ello se valoré la proporcion de CPP relacionadas
con la herida quirurgica. Ademas se compararon la eficacia terapéutica a largo plazo, el
dolor postoperatorio, la evolucion en el bienestar subjetivo percibido por los pacientes,
el tiempo quirdrgico empleado y la duracién del cese de las actividades cotidianas que

presentaron los sujetos.

Los resultados de este estudio, como los de cualquier otro de caracteristicas
similares, deberan extrapolarse con precaucion ya que en la seguridad y eficacia de
una técnica quirudrgica participan muchos y muy distintos factores relacionados con la
experiencia y preferencias del cirujano, las caracteristicas del paciente, la adecuacién
de la técnica asignada, la adherencia a las pautas postquirdrgicas e innumerables
condicionantes socioambientales. Nuestro propdsito ha sido evaluar nuestra experiencia,
con la esperanza de que sea de utilidad en el estudio de esta compleja enfermedad. Los
resultados obtenidos en la presente investigacion aportan una informacién relevante
respecto a variables basales del SP, asi como de seguridad y eficacia tras la cirugia de

PPCYM para el tratamiento del SP primario.
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5.1. CARACTERISTICAS BASALES SOCIODEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES
5.1.1. Edad

El SP es una afeccidn que se produce en adolescentes y adultos jovenes?, con
un pico de incidencia entre los 16 y los 20 afos*. La mayoria de autores coinciden
en que el SP afecta fundamentalmente a la poblacién joven, encontrando edades
medias comprendidas entre los 22 y los 26 afios aproximadamente en los estudios
consultados?26843,2410497.34120 F| hecho de que el SP se observe en esta etapa de la
vida, sugiere una intervencion de las hormonas sexuales durante la pubertad sobre las
glandulas pilosebaceas'. En este sentido, Bannura et al publicaron un estudio en 2011
con 74 pacientes intervenidos de SP, en el que el promedio de edad en la poblacién
femenina era de 22,6+10,6 afios, significativamente menor con respecto a los 27,8+
12,5 afios encontrado en la poblacion masculina (p=0,02)?*. Asi mismo, el trabajo de
Yildiz et al en el que estudiaron los factores de riesgo del SP entre los adolescentes,
encontré un 54,8% de mujeres frente a un 45,2% de varones!*?. De esta manera, se ha
planteado la hipdtesis de que el SP sacrococcigeo aparece antes en la mujer que en el
hombre como consecuencia de una pubertad mas temprana en el sexo femenino'?*,
En esta misma linea, existen similitudes etiopatogénicas entre el SP y la hidrosadenitis

supurativa, la cual se desarrolla fundamentalmente durante y después de la pubertad.

Sin embargo esta hipdtesis no se ha contrastado. Seglin Ozkan et al'® el SP no
se desarrolla antes de la pubertad aunque, durante la misma, las hormonas sexuales
provocan una activacion de los foliculos pilosos del surco intergliteo llendandose de
queratina, agrandandose y pudiendo infectarse, lo que podria influir en la génesis de
esta patologia. Este mismo autor explica que las mujeres tienden a ser diagnosticadas

a una edad mads temprana debido a que no suelen demorar la consulta.

En nuestro estudio la edad media de los pacientes fue de 24,5+9,3 afios, con
una mayor incidencia en torno a los 19 afios, semejante a los datos que encuentran la
mayoria de autores consultados?>5843.2410497.34 'En nuestra poblacién menos del 5% tenia

una edad superior a los 45 afios, lo que coincide con lo resefiado por otros autores en
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relacién a una menor frecuencia de esta patologia a partir de los 40 afos'®. También
encontramos una edad media menor entre las mujeres, observando que la afectacién

de éstas es mayor entre los pacientes adolescentes.

Como vemos, las caracteristicas etarias de nuestra muestra la hacen comparable
a la mayoria de estudios publicados en la literatura sobre el tratamiento del SP.
Coincidimos, por tanto, en que esta patologia afecta preferentemente a la poblacién

joven siendo rara su aparicion por encima de los 45 afos.
5.1.2. Sexo

En referencia al sexo, segln la mayoria de las publicaciones, el SP afecta entre
dos y cuatro veces mas a los hombres que a las mujeres'?94>109143 N obstante, este
predominio puede ser mucho mas llamativo, como en el estudio de Maghsoudi et al®?
en Irdn, que encontraron una proporcion hombre/mujer de 7:1 en una poblacion de 150
pacientes; o en el trabajo de Saylam et al'*° sobre 354 pacientes de origen turco, con
una proporcién hombre/mujer de 8,5:1. Asi mismo, Onder et al'% advirtieron un 94,4%
de varones en su estudio sobre 144 pacientes con SP en Turquia. En contraposicion,
Yildiz et al**? en su trabajo sobre adolescentes en este mismo pais, describieron una

incidencia ligeramente superior en las mujeres (54.8 %).

Aunque el SP afecta mds frecuentemente a hombres en términos generales, la
proporcion hombre/mujer segin indican diferentes autores, podria igualarse o incluso
invertirse en el grupo etario adolescente y en nifios!®**?, lo que también apoya la
posible influencia del género y las hormonas sexuales en el mecanismo de desarrollo
del SP¢, Sin embargo, Ozkan et al'® que investigaron la relacién entre la enfermedad
pilonidal y determinadas hormonas como la testosterona, la prolactina, la TSH, la
progesterona, y el cortisol entre otras, no demostraron relaciéon entre los niveles
séricos de las mismas y el SP, salvo en el caso de la prolactina en mujeres con SP, en las
gue existia una tendencia a que se elevara esta hormona. Por otro lado, en Chile, hasta
la década de los 80 se destacaba un claro predominio de SP en la poblacién femenina?.

Pero los estudios posteriores de Bannura et al??, y Melkonian et al®’, mostraron una
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distribuciéon similar de la enfermedad entre hombres y mujeres. De estos hallazgos se
desprende que la aparicidén de la enfermedad segun género podria estar intimamente
relacionada con distintos rasgos constitucionales, factores hormonales y distribucién

geografica.

Considerando el predominio de esta patologia en la poblacion caucasica y la
mayor prevalencia en el drea del Mediterraneo®??, los datos de nuestro trabajo coinciden
con la mayoria de publicaciones respecto al género con una mayor incidencia en la
poblacidon masculina, si bien nuestro porcentaje de hombres (67,2%) es algo inferior al

resefiado en algunos estudios realizados en la poblacién de Turquia o lran®1209%,

En nuestro estudio hemos encontrado una proporcién hombre/mujer aproximada
de 2:1, semejante a la observada en la mayoria de la literatura'?°645199.143_Sjn embargo,
hemos observado que entre la poblacién adolescente que ha participado en el presente
ECA, la proporcion hombre/mujer es de 1:1 aproximadamente de forma similar a lo

publicado por otros autores para este grupo etario*,

Teniendo en cuenta la edad mas temprana de la pubertad en las mujeres,
pensamos que podria existir una influencia hormonal, alin por confirmar, en el desarrollo

del SP que justificaria una aparicidén precoz del mismo en el sexo femenino.

5.1.3. Comorbilidades y riesgo anestésico (ASA)

En la revision sobre 375 casos publicada por Selles et al'?3, la HTA (2,1%) era,
junto con la obesidad (4%) y la DM (0,8%), la enfermedad mds frecuentemente asociada
al SP pese a que la edad media de los pacientes apenas superaba los 25 afios. También
Bannura et al**, recopilaron el nimero de sujetos con HTA y DM, aunque hemos de
destacar que estas variables no se recogen o no se mencionan en la mayoria de la
bibliografia revisada. Ademas, no hemos encontrado ningun estudio que relacione la
HTA con el dolor, la recidiva o la aparicién de CPP. Se ha sugerido una relacién entre la
enfermedad pilonidal en la adolescencia y el posterior desarrollo de DM tipo 1%, si bien

estos resultados deben aceptarse con reservas.
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En nuestro estudio, tan solo tres de los pacientes incluidos estaban diagnosticados
de HTA (2,5% de la muestra). Pensamos la baja edad media de la muestra ha influido
en este hallazgo. Tres de los sujetos (2,5%) presentaron DM controlada con tratamiento
antidiabético oral o insulina. Esta variable se recogio por considerar que la DM produce
un deterioro de la cicatrizacién que afecta a la resolucion tanto de heridas agudas
como croénicas, porque la eliminacién apoptdtica fisioldgica de las células inflamatorias
se detiene, lo que provoca un anormal estancamiento de la fase inflamatoria en las
heridas diabéticas®. Posiblemente debido al buen control de los niveles de glucosa
no se encontraron alteraciones de la cicatrizacidon consecuencia de la DM en nuestros

pacientes.

Tal y como se ha comentado en los resultados, los grupos de tratamiento
fueron homogéneos para estas comorbilidades, y dada la escasa frecuencia de las
mismas entre la poblacion del estudio no se han realizado otros analisis comparativos.
Probablemente estas circunstancias ocurrieran en otros trabajos dadas las caracteristicas
sociodemograficas generales de los pacientes afectados por esta patologia, motivo por
el cual es posible que se hayan publicado pocos resultados al respecto. Algunos estudios
consultados asocian la presencia de comorbilidades a retrasos en la cicatrizacion y
recuperacion general del paciente***> y a la recidiva del SP®°, aunque en general, estos

trabajos son escasos y poco rigurosos.

En cuanto al riesgo anestésico, no es un parametro habitualmente recogido
en relacion con el SP, probablemente porque al ser una condicion que afecta
predominantemente a pacientes jovenes, estos suelen presentar un ASA menor de
[ll. Existen publicaciones aisladas que recopilan el ASA con el fin de convertirlo en un
criterio de exclusion de pacientes en los estudios de SP si este se encuentra por encima
de 111*°, Selles et al*?® en su estudio realizado sobre 375 pacientes con SP, encontraron

que un 91,7% de los mismos eran ASA |, y un 8,3% ASA II.

En nuestra muestra, la edad media de la poblaciéon (menor de 25 afios) y la
escasez de comorbilidades, hacen esperable que el riesgo anestésico sea bajo en

términos generales, siendo la gran mayoria de pacientes ASA I-Il y ningln paciente con
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ASA mayor de lll. Por este motivo, se analizé la variable basal comprobdandose que los
grupos de tratamiento eran homogéneos respecto al riesgo anestésico y por lo tanto no

hemos considerado relevante realizar otros anadlisis comparativos.

5.1.4. Antecedentes familiares

La existencia de una historia familiar positiva para los pacientes con SP es un
dato recopilado frecuentemente en el estudio de los factores de riesgo para la apariciéon
de esta patologia, aunque la opinidn de los autores al respecto es variable. En el trabajo
de Harlak et al®® no se hallaron diferencias estadisticamente significativas respecto al
porcentaje de casos y controles con historia familiar de SP (16,7% de casos vs 14,6%
de controles), por lo que sugirieron que la base del desarrollo del SP no depende de
factores congénitos. Resultados similares se observaron en el estudio de Onder et al*°,
con un 15,9% de pacientes con historia familiar de SP, que sin embargo si considera que

este antecedente es un factor de riesgo para la recurrencia.

Por el contrario, Bolanparvaz et al*” estudiaron la existencia de una historia familiar
de SP positiva en 99 casos con enfermedad pilonidal y 101 controles, hallando diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (71,7% de casos con historia familiar
positiva vs 23,2% de controles con historia familiar positiva; p=0,000). Estos autores
concluyeron que el SP es mas prevalente en pacientes con una historia familiar positiva
para enfermedad pilonidal. Asi mismo, Doll et al afirmaron que los pacientes con historia
familiar positiva desarrollan esta patologia antes que otros pacientes®?. Yildiz et al**? en
su estudio de 2017, afirmaron que la herencia es el factor etioldgico mas importante en
la patogénesis del SP pudiendo tener una especial relevancia en el desarrollo del mismo
en los adolescentes. Por ello, estos autores sugieren un componente congénito en el

caso de adolescentes con enfermedad pilonidal.

En nuestro ECA los 122 pacientes fueron diagnosticados de SP por lo que no
podemos realizar comparaciones respecto a un grupo control sano. Sin embargo, hemos
encontrado un alto porcentaje (44,3%) de pacientes que presentaban antecedentes de

enfermedad pilonidal en algin miembro de la familia (similar al 52,4% de pacientes
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con historia familiar positiva encontrado por Yildiz et al'**?, teniendo en cuenta: padre,

madre, tios, hermanos, primos hermanos e hijos.

Por tanto, existen indicios de una predisposicién familiar sobre determinados
rasgos constitucionales que juegan un papel indirecto en el desarrollo del SP, aunque

por su disefio, nuestro trabajo no permite respaldar dicha afirmacién.

5.1.5. Hirsutismo

Se ha estudiado el hirsutismo como uno de los principales factores de riesgo
de la enfermedad pilonidal, aunque no existe una opinién unanime acerca del efecto
qgue ejerce sobre su aparicion. Sin embargo, no todos los trabajos tienen en cuenta
esta variable. Este hecho llama la atencién teniendo en cuenta que como ya expuso
Karydakis®, el foliculo piloso juega un papel fundamental en la formacién del SP.
Ademas el niumero de foliculos pilosos perdidos y la rigidez del cabello también influyen
en su patogénesis'®. Por ello consideramos que esta caracteristica deberia ser un dato

recopilado de forma obligatoria en los estudios referentes al SP.

Akinci et al* en su estudio de mas de 1000 pacientes, no hallaron una asociacién
entre el hirsutismo y la aparicion del SP, sefialando que esta enfermedad se presenta
también en personas rubias de pelo delgado y escaso vello. Bannura et al** en su
estudio de casos y controles de 2011 definieron hirsutismo como la presencia de
pelo grueso y oscuro en la regién lumbar y en la espalda considerandola una variable
categdrica (si/no). Sus resultados catalogaban al 54% de los casos como hirsutos sin
diferencias respecto a los controles (p=0,56) aunque si encontraron asociacién del
hirsutismo respecto al género. Por ello, estos autores concluyeron que, a pesar de que
el hirsutismo es sin duda una condicién asociada al sexo, no explica claramente la mayor

incidencia de enfermedad pilonidal en varones.

Otros autores miden la cantidad de vello corporal en el surco intergliteo segun la
clasificacion de Abraham para el hirsutismo! (categorizada en hirsutismo leve, moderado

o severo), como en el estudio de casos y controles de Harlak et al®, que observaron
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diferencias estadisticamente significativas entre los casos y los controles dentro de las
categorias que presentan mucho vello (39,5% de los casos vs 14% de los controles;
p<0,001) y moderada cantidad de vello en el surco intergliteo (52,5% de los casos vs
41,8% de los controles; p<0,001). Estos mismos autores afirmaron que el aumento en

la cantidad de vello corporal supone 9,23 veces mds riesgo de presentar un SP.

En nuestro ECA, nos hemos basado en la clasificacion empleada por Harlak
et al®®, afadiendo una categoria para aquellos pacientes que no presentaban
foliculos pilosos en el surco intergliteo y que apenas tenian vello corporal. Asi
encontramos un 23,8% de pacientes sin vello, 26,2% de casos con hirsutismo leve,
34,4% de pacientes con hirsutismo moderado y un 15,6% con hirsutismo importante;
porcentajes algo inferiores a los encontrados por estos autores para las categorias
con mas vello. No se observd relacién entre el grado de hirsutismo y la aparicion de
CPP de la herida. Tampoco encontramos diferencias entre los grupos de tratamiento
en funcién del hirsutismo, por lo que ambos se consideraron similares respecto a
esta caracteristica. Sin embargo, al no tratarse de un estudio de casos y controles
no hemos podido advertir si existe una asociacidon entre el hirsutismo y una mayor
predisposicion a padecer esta patologia. A pesar de ello nos resulta llamativo que
el 50% de nuestros pacientes presentaron hirsutismo moderado y severo. Ante este
hallazgo, no podemos descartar que el hirsutismo sea un factor de riesgo en la

aparicion de esta patologia.

Creemos por tanto, que la disparidad en los resultados encontrados en la
literatura sobre la implicacién del hirsutismo en la génesis del SP se debe, en parte, a

la subjetividad para medir esta caracteristica.

5.1.6. Tabaco

Dentro de las caracteristicas sociodemograficas a tener en cuenta en los trabajos
sobre el SP, los habitos tdxicos como el tabaquismo y concretamente el nimero de
cigarrillos consumidos al dia, no son una variable recogida de manera estandarizada.

Este hecho resulta llamativo dada la fuerte asociacién encontrada entre los fumadores
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y el desarrollo de determinadas patologias similares al SP como la hidrosadenitis

supurativa®’.

Al-Khayat et al” encontraron un 24,5% de pacientes fumadores entre 94 sujetos
intervenidos de SP, Keshvari et al®®> en su estudio realizado sobre 179 pacientes con SP
presentaron un 17,9% de fumadores, y Milone et al*® en su trabajo sobre 1006 pacientes
con SP observaron un 23,6% de fumadores. Estos porcentajes estan muy alejados del
hallado por Saylam et al*?® con un 63,8% de pacientes consumidores de tabaco, o del

referido por Onder et al'®® con un 78,5% de pacientes fumadores.

En el presente ECA realizado en el area de Murcia, encontramos casi un 50%
de fumadores, porcentaje inferior al encontrado por Saylam en Turquia'® pero muy
superior al encontrado por Al-Khayat en Arabia Saudi’, Milone en Italia® o Keshvari
en Iran®. Como vemos, el porcentaje de fumadores es muy variable en las distintas
localizaciones por lo que es dificil poder establecer la relacion acerca del mayor consumo
de tabaco segun patrones geograficos para los pacientes con SP. Probablemente tenga
mas relacion con aspectos socioculturales que no hemos analizado en este trabajo,

aungue pensamos que podria ser interesante tenerlo en cuenta para futuros proyectos.

En ninguno de los trabajos se recoge el nimero de cigarrillos/dia consumido, por
lo que hasta ahora, no hemos hallado respuesta en la literatura a si existe una mayor
asociacién entre pacientes que son mas fumadores que otros y la aparicion del SP. En
nuestro estudio, no encontramos diferencias en el nimero de cigarrillos consumidos/
dia entre ambos grupos de tratamiento, pero si se observd relacién entre ser fumador
y la aparicidon de CPP de la herida. Sin embargo, el porcentaje de fumadores es muy
elevado por lo que no podemos dejar de lado este hallazgo, y a pesar de no haber
podido realizar analisis y comparaciones sobre un grupo control sin SP, en funcién de la
literatura consultada estamos de acuerdo en que el tabaquismo podria jugar un papel
importante en el desarrollo de la enfermedad pilonidal y, sobre todo, en la aparicién de

complicaciones relacionadas con la herida quirurgica.
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5.1.7. indice de masa corporal

Respecto al IMC, es otra de las caracteristicas que no siempre se tiene en cuenta
en la bibliografia revisada, olvido que no encontramos justificado dada la importancia
que se le ha concedido en la literatura al estudio de la obesidad en la patogénesis del
Sp412993142 Seg(in los trabajos revisados®47:1122413685 “a| IMC medio de estos pacientes
varia entre 23,8 kg/m?y 27,5 kg/m?. Como destaca Karydakis®, el peso de los candidatos
al servicio militar aumentoé en 3,2 kilos en 10 afios en Grecia, periodo en que laincidencia
de SP se elevo de 4,9% a 14,8%. En su trabajo indica que esto podria deberse a que el
surco intergliteo es particularmente mas hiumedo y profundo en personas con exceso

de peso.

A pesar de que en la mayoria de las series publicadas se afirma que el SP se
presenta con mayor frecuencia en pacientes con peso normal, estos trabajos presentan
un porcentaje de pacientes con sobrepeso y obesidad que fluctia entre el 20% y el
45,3% en funcidon del IMC?*4>7447.69142 " Consideramos que estos datos suponen una
frecuencia de pacientes con SP y sobrepeso nada desdefiable. En este sentido, Akinci
et al* sefalaron que en soldados del ejército de Turquia, el porcentaje de pacientes con
mas de 90 kilos fue del 39% en los 88 casos de SP en contraposicion con un 14% en 912
soldados del grupo control (p<0,0001). Saylam et al en su estudio sobre 354 pacientes
de origen turco!?, observaron un 50,3% de pacientes con sobrepeso y obesidad; y Yildiz
et al**? en su estudio también en Turquia, publicaron un 14,3% de pacientes obesos y un
31% de pacientes con sobrepeso, presentando la mayoria de los pacientes estudiados
un peso normal. Como vemos, podemos encontrar dentro de la misma area geografica

distintos trabajos sobre el papel que tiene la obesidad en la patogénesis del SP.

Bannura et al*!, encontraron un 38% de pacientes con sobrepeso y un 28% de
pacientes obesos, lo que supone que menos de la mitad de la poblacion estudiada
presentaba un peso normal. Queremos destacar también el trabajo de Maghsoudi et
al®® que intervinieron a 150 pacientes diagnosticados de SP, encontrando un total de
112 pacientes obesos (74,7%) y 23 con sobrepeso (15,3%), afirmando que la obesidad

y el sobrepeso son factores de riesgo de esta patologia.
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En nuestro trabajo, el IMC medio fue de 24,9+4,1 kg/m?, dentro de la categoria de
normopeso pero muy cerca del limite para ser incluido como poblacién con sobrepeso,
lo que coincide con la mayoria de autores consultados. Ademads encontramos que el
38,5% de nuestra muestra (47 pacientes) presentaron un IMC por encima de 25 kg/m?
(12 de ellos con un IMC>30kg/m?). Observamos relacion entre la categoria de IMCy la
aparicion de CPP de la herida. Estas cifras son semejantes a los resultados obtenidos

en el trabajo de Yildiz et al'*2.

Consideramos clinicamente relevantes estos datos respecto al IMC y el elevado
porcentaje de pacientes con sobrepeso y obesidad (casi un 40% de la muestra); por ello,
basandonos en nuestros resultados, coincidimos con la afirmacion de que el exceso de

peso supone un factor de riesgo para la aparicion y el desarrollo del SP.

5.2. CARACTERISTICAS BASALES RELACIONADAS CON EL SINUS PILONIDAL
5.2.1. Forma de presentacién inicial

En funcién del primer sintoma que aparece en el paciente podemos clasificar el
SP en diferentes formas de presentacién, sin embargo no existe una unica clasificacion
estandarizada y muchos estudios tienen en cuenta los sintomas que presentan los

pacientes mas que la clinica inicial.

Ademas hay que afadir que algunos autores afirman que la incidencia real del
SP es mucho mayor ya que existe un porcentaje de sujetos con SP asintomaticos, e
incluso que esta proporcién de pacientes con enfermedad silente podria ser mucho
mas elevada entre la poblacion pediatrica y adolescente!’. Nasr et al'®* en su estudio
en 121 adolescentes con SP, observaron que el 12% se encontraban asintomaticos por
lo que asumieron que es posible que esta enfermedad esté infradiagnosticada en la

poblacién infantil.

Barth?® divide las formas clinicas de la enfermedad pilonidal en asintomaticos,
absceso agudo y supuracion crdnica intermitente. Este mismo autor indica que el absceso

agudo suele ser la manifestacién inaugural. Otra clasificacidén es la empleada por Mc
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Callum et al®® en su meta-analisis de 2008, en el que afirmaron que los pacientes con SP a
menudo presentaban un edema doloroso agudo en el surco intergluteo asociado con un

absceso con o sin secrecién y alternativamente podian presentar una secrecién cronica.

Segun Jarufe et al”® en un analisis retrospectivo sobre 50 pacientes, observaron
que la forma mas frecuente de presentacion del SP era el trayecto fistuloso pilonidal con
supuracion crénica intermitente ya que aparecia en la mitad de los casos. Sin embargo,
Bannura et al*? en su estudio de 2005, objetivaron como forma de presentacion un
aumento de volumen sensible en la region sacrococcigea seguido de drenaje de material

purulento en 29 de 46 pacientes estudiados (63,04%).

Algunos autores como Ates en su articulo de 20116, directamente clasifican los
sintomas que provoca el SP. Este autor, encontré un 24% de pacientes con dolor y un
78% de pacientes con descarga seropurulenta. Keshvari® describid que la descarga de
material era el sintoma de presentacion mas comun (79,3%), seguido del dolor (12,3%)
y la aparicion de una tumoracién (8,4%). Estos datos son similares a los observados por
Onder et al'®, siendo la secrecion a través del SP el sintoma mas frecuente percibido
por los pacientes (79,9%), seguido del dolor (40,3%) y la inflamacidon (25%). Por su parte,
Can et al*®, ordenaron el tipo de presentacién en: enfermedad primaria, recurrencia
de enfermedad e inespecifico. En este sentido, en nuestro ECA la recidiva supuso un
criterio de no inclusion, por lo que no consideramos que esta clasificacion se ajustara

a nuestros intereses.

En nuestro caso se ha tenido en cuenta para clasificar las diferentes formas
de presentacion la manifestaciéon inaugural del SP, para lo que hemos dividido a los
pacientes en las categorias de: absceso, supuracién crénica intermitente y molestia
local/tumoracién. Afiadimos la molestia local/tumoracién a las diferentes formas de
presentacidn inicial porque en la entrevista basal advertimos que algunos pacientes no
habian presentado supuracion ni abscesificacién pero no se mostraban asintomaticos,
refiriendo una “molestia local” tipo disestesia o una tumoracién levemente dolorosa
sin haber tenido signos claros de inflamaciéon como dolor, rubor o calor. En resumen,

ninguno de nuestros pacientes habia permanecido asintomatico.
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En nuestro estudio, la manifestacion inicial mas frecuente fue el absceso que
aparecié en el 55,7% de los pacientes de forma similar a lo descrito por Bannura?,
seguido de una molestia local/tumoracién en el 34,4% de casos y la supuracién crénica
intermitente en un 9,8%. No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre
las formas de presentacion y los grupos de tratamiento por lo que los grupos también
fueron homogéneos respecto a la forma de presentacion del SP. Tampoco se observd

relacion entre el tipo de presentacién del SP y la apariciéon de CPP de la herida.

5.2.2. Necesidad de drenaje

Como ya se ha mencionado con anterioridad, el SP es una enfermedad que con
frecuencia presentaabscesificaciones. En esta etapa el enfoquecldsicoy masampliamente
aceptado consiste en el drenaje y cicatrizacion dirigida con curas, afnadiendo antibidticos
cuando el cirujano lo considera necesario y dejando la resolucién del problema de base
para cirugia diferida’. Sin embargo, en muchos casos estos abscesos drenan de forma

espontanea y los pacientes no acuden a los servicios de urgencias.

Abramson?, en su estudio sobre 225 pacientes, observé que 62 de ellos (27,5%)
presentaban historia previa de incisidn y drenaje; Onder et al'° en su trabajo sobre 144
pacientes con SP, encontraron un 22,9% de casos que habian presentado previamente
drenaje quirdrgico de un absceso; mientras que Guner et al® recogieron un 10,6% de

pacientes con historia previa de drenaje de absceso en su trabajo sobre 367 sujetos.

En nuestro estudio hemos considerado clasificar la necesidad de drenaje al menos
en una ocasién desde la manifestacién inicial del SP hasta la visita basal. Para ello, se
tuvieron en cuenta las categorias de: no ha drenado, drenaje espontdneo y drenaje en
urgencias. De este modo hallamos un gran nimero de pacientes que habian presentado
al menos un absceso a lo largo del proceso, precisando acudir a urgencias para drenaje
un 36,9% de los pacientes mientras que un 51,6% de los mismos drend de forma
espontanea. Estos datos concuerdan con el hecho de que la forma de presentacion mas

frecuente en nuestro grupo fue el absceso.
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Ademas, de los 68 pacientes que presentaron un absceso como manifestacién
inicial de la enfermedad pilonidal en nuestro estudio, 33 casos (48,5%) precisaron acudir
a urgencias para la realizaciéon de un drenaje quirurgico. Teniendo en cuenta nuestra
muestra general, esto supone que el 27% de todos nuestros pacientes presentaron un

absceso que precisé drenaje como primer sintoma del SP.

5.2.3. Tiempo de evolucidn

Es importante tener en cuenta el tiempo de evolucion del SP desde la primera
manifestacion, porque tal y como puntualizan Mc Callum et al*® en su meta-analisis de
2008, independientemente del modo de aparicién, la naturaleza dolorosa de la afeccién
causa morbilidad significativa y, aunque muchas personas toleran los sintomas durante
periodos prolongados antes de buscar tratamiento, con frecuencia existe una pérdida
de la actividad normal de estos pacientes. Asi, no es de extrafiar que la duracion de los
sintomas hasta que los pacientes consultan fluctie en gran medida en las poblaciones

estudiadas, desde solo unas semanas hasta décadas.

Este tiempo de duracidn de los sintomas -que nosotros consideramos relevante-,
no siempre se recopila en los articulos y estudios publicados. Ademas, aunque la
malignizacién del SP tiene una incidencia realmente baja (0,02 a 0,1%), ésta se ha
relacionado con el tiempo de evolucién del SP desarrolldndose entre 15 y 30 afios tras
la aparicion del SP>. En el estudio de Maghsoudi et al*® realizado en 131 pacientes, el
tiempo medio de duracién de los sintomas fue de 3,2 afios (0,6-4,2 afios); superior
al tiempo medio encontrado por Onder et al*®® en su estudio sobre 144 pacientes,
con un tiempo medio de 22,8427,2 meses (1-150 meses). Tokac et al**® en su trabajo
sobre 91 pacientes con SP registraron un tiempo medio de evolucién de los sintomas
de 36 meses. Datos similares sefiald, Bannura?? en su trabajo publicado en 2005, con
un tiempo de evolucién promedio de 30 meses (2-336 meses). Este mismo autor en
un estudio publicado en 2009 sobre 50 pacientes intervenidos mediante la técnica de
Karydakis, publicé un tiempo de evolucidén de los sintomas que fluctuaba entre 1 y 60

meses.
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Nuestros datos son semejantes a los presentados en los trabajos de Tokac et
al**¢ y Bannura et al?’. El tiempo medio de evolucion del SP de los pacientes incluidos
en nuestro ECA fue de 31,0#48,6 meses (1-240 meses), sin observar diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento por lo que también
fueron considerados homogéneos respecto a esta variable. Observamos, al igual que en
la bibliografia, una gran variabilidad en el tiempo de duracién de los sintomas. Nos ha
llamado la atencion que un 10,6% de los pacientes de nuestra muestra haya realizado
su primera consulta mas alla de 5 afos desde el inicio del proceso, lo que corrobora
la reflexion planteada por Mc Callum et al®® que indican que muchos pacientes toleran
los sintomas de forma prolongada. Tampoco se observo relacién entre el tiempo de

evolucion y la aparicién de CPP de la herida.

A pesar de esto, no hay que olvidar que la morbilidad asociada al SP conlleva en
muchas ocasiones una pérdida importante de la actividad sociolaboral cotidiana de los
pacientes. Ademas no podemos menospreciar la posibilidad de malignizacion de esta
patologia asociada a un mayor tiempo de evolucidn®, hecho que muy probablemente

desconocen los pacientes.

5.2.4. Estadio

Debido a la heterogeneidad de esta patologia se han propuesto diferentes
clasificaciones del SP segln su exploracion fisica, sin embargo son escasos los trabajos
qgue tienen en cuenta alguna de estas clasificaciones para categorizar la extension o

severidad de la enfermedad pilonidal3>>*¢7,

En 2007 Tezel presentd una clasificacion en funcién del concepto de “area
navicular” que define la extension de la hendidura natal*®. Este autor propone 5 tipos

de SP y establece una serie de recomendaciones respecto al tratamiento para cada tipo:

— Tipo I: orificio/s asintomatico/s sin historia de absceso y/o drenaje. No cree
necesario el tratamiento quirurgico y recomienda la retirada del pelo local e

higiene personal adecuada.
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— Tipo II: absceso pilonidal agudo. El tratamiento seria el drenaje con una
incision lateral. Ademdas usualmente se requiere cirugia posterior cuando el

proceso agudo se ha resuelto.

— Tipo lll: orificio/s en el &rea navicular con absceso o drenaje previo.

Recomiendan la técnica de Bascom para este tipo.

— Tipo IV: enfermedad extensa con uno o mas senos que se abren fuera del
area navicular. Suelen ser pacientes con historia previa de multiples abscesos
y drenajes. El tratamiento de eleccion deberia ser la técnica de Bascom

combinada con la escision separada de los orificios fuera del area navicular.
— Tipo V: SP recurrente. Nuevamente recomienda la cirugia de Bascom.

Duman et al®* emplearon en su estudio la clasificacion propuesta por Tezel,

encontrando una gran mayoria de SP de tipo | (924 casos).

Recientemente Guner et al propusieron un sistema para el estadiaje del SP de
acuerdo con la naturaleza progresiva de la enfermedad pilonidal dividido en 5 categorias.
A través de este sistema de clasificacion publicado en 2016, pretendian mejorar el
desarrollo de un abordaje individualizado para encontrar el mejor tratamiento para
cada paciente. En su estudio sobre 367 pacientes incluyeron a 71 (19,4%) con un
estadio | de la enfermedad, 159 (43,3%) con estadio Il, 78 (21,2%) en el estadio IlIl, 19
con estadio IV (5,2%) y 40 con recidiva (10,9%). Este grupo demostrd una correlacion
entre la severidad de la enfermedad y la duracién de los sintomas, de modo que a
mayor tiempo de evolucién, mayor estadio. De esta manera, proponen técnicas poco
invasivas para los estadios | y lla como el Bascom | con la retirada de los orificios y
trayectos, técnicas como Bascom Il para los estadios llb y Ill, y técnicas como el colgajo

de Limberg para estadio IV®.

En este sentido, empleando la clasificacion de Guner et al®’, y basdandonos en
nuestros criterios de inclusidon, no hemos tenido en cuenta los estadios IV y R referentes

a la bilateralidad y la recurrencia del SP respectivamente. Incluyendo los estadios I, 11 y Ill,
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encontramos al igual que Guner®, un porcentaje mayoritario de pacientes en el estadio
II, 49,2% (60 pacientes). A pesar de ello, no hallamos diferencias estadisticamente
significativas entre el estadio y los grupos de tratamiento por lo que, de nuevo, ambos

grupos se consideraron homogéneos para esta variable.

Dada esta clasificacion tan reciente, analizamos si el tiempo de evolucidn
del SP o la presentacion inicial como absceso, podian estar asociados a un mayor o
menor estadio ya que Guner et al®” establecieron su clasificacion por estadios como
consecuencia de una naturaleza progresiva de la enfermedad pilonidal. Al contrario
de lo que esperabamos, en nuestro ECA no encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre el tiempo de evolucién y los estadios. Ademas, al analizar los
pacientes con un tiempo medio de evolucion del SP superior o igual a 120 meses,
tampoco hallamos mayor numero de ellos en el estadio Ill, por lo que no podemos
confirmar que a mayor tiempo de evolucion sea mayor el estadio y por ende corroborar

la naturaleza progresiva del SP.

Sin embargo al analizar la presentacién inicial como absceso si hallamos
diferencias estadisticamente significativas entre los estadios. Nos resultd llamativo el
elevado porcentaje de pacientes que habiendo presentado un absceso como primera
manifestacidén del SP se encontraban en el estadio | (27 de los 35 casos que encontramos
en el estadio 1). Asi, podemos pensar en dos conceptos: que este hallazgo iria en contra
de que las abscesificaciones exacerban la enfermedad pilonidal, o que precisamente
al tener menos orificios de drenaje en el estadio |, el SP tiene mas dificultades para
drenar la secrecidon que se produce en la cavidad pseudoquistica y por tanto, mas
probabilidades de abscesificarse. Ademds, tampoco hubo diferencias en el tiempo
medio de evolucién del SP entre los pacientes con y sin absceso como presentacién
inicial, por lo que encontrar mas pacientes con absceso en el estadio | no se debid a

una consulta mas temprana.

Pensamos que la heterogeneidad en la duracién, presentacidn, extension y
severidad de los sintomas que acompanan a esta patologia, hacen necesario para

establecer una clasificacion mads exacta, no solo la exploracién fisica y la clinica como
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proponen Guner®’ y Tezel***, sino que se deberian tener en cuenta muchos mas factores,

tanto de las caracteristicas del SP como del propio paciente.

5.2.5. Orificios

No encontramos muchos estudios que valoren el numero de orificios y su
localizacidon en el SP. En un estudio sobre 73 pacientes, Sanchez et al''® encontraron
un sélo orificio fistuloso en 42 pacientes (58%), 2 en 25 casos (34%), y mds de 2 en
6 pacientes (8%), no demostrando relacidon de esta variable con las complicaciones
evolutivas estudiadas. En su estudio de 2012, Onder® relaciond el nimero de
trayectos fistulosos con un mayor indice de complicaciones postoperatorias y de

recidivas.

En nuestro trabajo analizamos minuciosamente en la exploracién fisica, la
existencia de orificios tanto en la linea media como fuera de ella que presentaron los
pacientes. Encontramos en total un 71,3% de pacientes solo con OP, lo que concuerda
con el hecho de que la linea media interglitea se considera la zona mas vulnerable®!.
Esto también ha hecho que sea mucho mayor el nimero de pacientes incluidos en los

estadios | y Il.

Ademads nos ha llamado la atencion que el 70% de los pacientes que no
presentaron orificios claros visibles en la exploracidn fisica, debutaron como absceso
pilonidal. Esto reafirma nuestra sospecha de que las abscesificaciones en el SP podrian

tener relacidon con un menor numero de orificios.

5.4. VARIABLES RELACIONADAS CON EL PROCESO QUIRURGICO
5.4.1. Régimen de ingreso

La cirugia del SP ha evolucionado con el paso de los afios pasando de grandes
resecciones y cicatrizaciones dirigidas a técnicas quirdrgicas poco invasivas que puedan
realizarse en régimen de CMA. Gracias a los programas de CMA, ha disminuido el

tiempo de lista de espera quirurgica lo que repercute de forma positiva en el gasto
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sanitario global, y ademas implica una menor sensacion de gravedad por parte del

paciente al ser dado de alta en el mismo dia de la cirugia®.

Respecto a la técnica de Karydakis, Anderson et al*® indicaron que inicialmente,
en las series publicadas con esta cirugia se registraba un tiempo de hospitalizacién
de entre 2 y 7 dias, evolucionando con los afios hacia hospitalizaciones cada vez mas
cortas hasta llegar a la realizacién ambulatoria del procedimiento en la gran mayoria de
los casos. Estos autores intervinieron a 51 pacientes mediante esta técnica en régimen
ambulatorio sin encontrar reingresos, afirmando que la cirugia de Karydakis ambulatoria

es segura, efectiva y reproducible.

Bannura??, en su estudio de 2005 practico la técnica de Karydakis en 30 pacientes
con un tiempo de hospitalizacion promedio de 1,3 dias. Posteriormente este mismo
autor publicé un estudio en 2009 realizando esta técnica en 50 pacientes mediante CMA
confirmando que la misma es segura y costo-efectiva en el escenario ambulatorio??.
Melkonian et al*’, sin embargo, publicaron un promedio de hospitalizacion de 2,5 dias,

algo superior a los autores previos.

Tokac et al**® intervinieron a 45 pacientes mediante Karydakis y 46 mediante
colgajo romboidal de Limberg sin diferencias en la duracién de la estancia hospitalaria
entre ambos grupos (1,0+0,2 dias en el grupo de Karydakis vs 1,0+0,3 dias en el grupo
de Limberg; p>0,05). Bali et al*® también estudiaron la estancia hospitalaria tras la
intervencién de 37 pacientes con colgajo romboidal de Limberg y 34 mediante Karydakis
en el SP recurrente, encontrando un menor tiempo medio de hospitalizacidon en los
pacientes intervenidos mediante colgajo de Limberg (1,4 dias en el grupo de Limberg

vs 3 dias en el grupo de Karydakis; p=0,001).

En relaciéon con la PPCYM, Abramson en 1960 concluyé que es una técnica
universalmente aplicable para casos simples o complejos que norequiere hospitalizacion?.
También Karakayali et al”® estudiaron 70 pacientes con esta técnica comparando
sus resultados con otros 70 pacientes intervenidos mediante colgajo de Limberg, y
publicaron un tiempo de hospitalizacién medio de 1,3+0,5 dias, inferior respecto al

grupo de Limberg (1,6 0,8 dias; p=0,009).
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En un metaanalisis realizado en 2015 sobre la cirugia de la puesta a plano y
curetaje con/sin marsupializacion®! en el que recopilaron 1445 pacientes de 13 estudios,
concluyeron que es una técnica facil de aprender y de reproducir, que no requiere

hospitalizacidon o en caso de que ésta fuera necesaria, la duraciéon es minima.

Bajo nuestra opinidén, a pesar de que actualmente la mayoria de cirugias
propuestas para el SP pueden realizarse de forma ambulatoria, la mayor o menor
estancia hospitalaria depende de la técnica quirurgica y de los hallazgos durante la
cirugia, de la extension del SP, de los antecedentes personales de los pacientes y por

supuesto, de la preferencia del cirujano.

Pensamos que, en términos generales, las cirugias minimamente invasivas o los
colgajos mas simples suelen realizarse mediante régimen de CMA, mientras que las
técnicas quirurgicas que conllevan un mayor volumen de tejido desplazado o extirpado
como el colgajo de avance V-Y, suelen requerir ingreso hospitalario. Por ello creemos
que el tipo de régimen de ingreso de los pacientes debe individualizarse en cada caso
y estamos de acuerdo con Bannura?, en que la CCl debe reservarse para pacientes con
enfermedades severas asociadas y casos complejos que requieren técnicas de mayor

envergadura y observacion postoperatoria que las propuestas en este trabajo.

Teniendo en cuenta el presente ECA, pensamos al igual que otros autores®*3, que
ambas técnicas quirurgicas (Karydakis y PPCYM) reunian las condiciones ideales para
realizarse en régimen de CMA de forma sencilla, segura y efectiva. De hecho en nuestro
estudio, solo encontramos un paciente que precisé ingreso hospitalario por preferencia
del cirujano. El resto de pacientes fueron intervenidos en régimen de CMA y dados de
alta antes de las 21:00 horas del mismo dia de la intervencién, con un promedio de
hospitalizacion de 11 horas sin diferencias entre los grupos de tratamiento (p=0,656),

cifraincluso por debajo de la duraciéon de la hospitalizacidn de la literatura arriba citada.

5.4.2. Cirujano

Con el objetivo de minimizar el sesgo inherente a las variaciones o desviaciones

de la técnica debidas a la experiencia, las preferencias y la habilidad del cirujano que

196



Discusion

interviene, existen trabajos en los que solo uno o un nimero limitado de cirujanos, son
los que llevan a cabo las técnicas quirurgicas en los diferentes grupos de tratamiento’*.
Este sesgo no puede ser eliminado por el enmascaramiento y puede favorecer de forma
sistematica las intervenciones mas simples técnicamente, las mas usadas o las que
cuentan a priori con la preferencia del cirujano. Las variaciones de un procedimiento
determinado son muy frecuentes y, ciertamente, pueden influir en el resultado de las

mismas’®.

En nuestro trabajo también hemos querido evitar este potencial sesgo asociado a
la experiencia y aptitud de los cirujanos. Por ello participaron 3 cirujanos con semejante
nivel de formacidn para operar a los 122 pacientes. Tras haber consensuado los dos
procedimientos quirurgicos utilizados en este ECA, todos ellos intervinieron a un nimero
similar de casos, sin haber detectado diferencias estadisticamente significativas entre

los grupos de tratamiento (p=0,334).

5.4.3. Tiempo quirurgico

El tiempo quirdrgico es una importante variable a tener en cuenta y son
numerosos los trabajos que recopilan datos al respecto?®?*#46! En el momento actual,
en el que se persigue minimizar los costes sanitarios sin disminuir la seguridad y eficacia
de los procesos, suponen un importante desafio conseguir un menor tiempo quirudrgico
o que la cirugia se realice de forma ambulatoria. Sin embargo existe una gran variabilidad
en los resultados de los diferentes trabajos por dos motivos fundamentales: el tiempo
quirurgico depende directa y absolutamente de la técnica quirurgica empleada, y no
existe unanimidad en los criterios para medirlo o en muchas ocasiones no se especifican
los mismos (por ejemplo en ocasiones se ha tenido en cuenta el tiempo anestésico y

en otras no).

En cuanto a la técnica de Karydakis, el tiempo quirdrgico publicado en los
diferentes estudios es muy variable. Anderson et al*® distinguieron entre el tiempo total
del proceso (66 minutos (rango: 46-66) dentro del quiréfano) y el tiempo empleado en

la cirugia (35 minutos (rango: 22-68) desde la exploracion del SP hasta la colocacién del
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aposito). Otros autores no especifican como han medido el tiempo. Asi en el estudio de
Bannura et al*! se publicéd una duracion de 34 minutos (25-45 minutos); en el trabajo
de Can et al*® de 40,4+2,5 minutos; segun Arslan et al* el tiempo quirurgico fue de

50,9+7,3 minutos; y en el estudio de Bali et al*® de 48 minutos (40-60 minutos).

En cuanto a la puesta a plano y curetaje con o sin marsupializacidon, también existe
gran variabilidad: 3612 minutos segin Gencosmanoglu et al®?; 53,1+20,4 minutos (20-
120 minutos) segun Karakayali et al”’; y 1524 minutos (8-20 minutos) en el trabajo de

Kepeneckci et al®.

En nuestro caso el tiempo quirdrgico se midid desde el inicio de la incisidn en
la piel hasta la finalizacidén de la sutura, ya fuera al terminar de cerrar el defecto en la
técnica de Karydakis o bien, marsupializando los bordes en la técnica de la PPCYM. No
se incluyd el tiempo anestésico ni el empleado en la colocacién del paciente, puesto
gue nuestro objetivo fue medir la duracién de la técnica quirdrgica en si misma, de la
forma mas exacta posible. Pensamos que este hecho probablemente influyd, en parte,
en que el tiempo quirdrgico fuera considerablemente menor en nuestro estudio en
ambas técnicas respecto a los datos anteriormente mencionados. Ademds encontramos
diferencias estadisticamente significativas entre el tiempo quirdrgico medio y los dos
grupos de tratamiento (10,2+4,6 minutos en la PPCYM vs 23,318,7 minutos en la técnica
de Karydakis; p<0,001). Esperabamos esta diferencia dadas las caracteristicas técnicas
de las dos intervenciones, sin embargo, nos sorprendié que el tiempo medio fuera tan
corto en el caso de la PPCYM. Las diferencias observadas entre los tiempos quirurgicos
conseguidos por nuestros 3 cirujanos respecto a los indicados en la bibliografia han
supuesto, en nuestro servicio, una mayor optimizacién de la utilizacién de la sala de
quirdfano, puesto que a lo largo del estudio observamos que se podian realizar mayor

numero de intervenciones en una misma mafnana.

5.5. VARIABLES RELACIONADAS CON LA SEGURIDAD DE LOS TRATAMIENTOS

Tal y como se ha mencionado en anteriores apartados, se han tenido en cuenta

las CPP relacionadas con la herida quirurgica en los 30 primeros dias tras la cirugia
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como criterio de valoracion principal de seguridad. Ademas, como criterio de valoracién
secundario de la misma, se tuvieron en cuenta los AA y AAG no relacionados con
la herida quirdrgica en el primer mes postoperatorio. Dado el escaso numero de
estos ultimos acontecidos en nuestro estudio, no se realizaron analisis estadisticos al
respecto. En la mayoria de trabajos consultados, no quedan expuestos los AA y AAG no
relacionados con la herida quirdrgica, mientras que las CPP relacionadas con la herida
tales como 1SQ, DHS, hematoma u otras colecciones subcutaneas, son las variables mas

frecuentemente recogidas respecto a seguridad terapéutica®1>13¢,

El porcentaje de CPP en términos generales descrito en la bibliografia para la
técnica de Karydakis oscila entre 8,5% y 23%°%021.431611257.34 " Anglizando el tipo de CPP

especificas descritas en la literatura en la técnica de Karydakis, encontramos que:
— La tasa de I1SQ varia desde un 3% hasta un 26%°4316:3415136.19,

— El porcentaje de pacientes con DHS parcial o total oscila entre 0% vy

19' 6%13’43’16’34’15’19.

— Respecto a las colecciones subcutaneas y hematoma, el porcentaje fluctua

entre 1,5% y 19,8%%:16:341519,

En cuanto a la PPCYM, existen diferentes estudios que aplican esta cirugia
sin marsupializacion, y otros que realmente realizan una escisién y marsupializacion
posterior y no un destechamiento. Por este motivo, solo hemos analizado los trabajos

que emplean una técnica semejante a la que nosotros hemos utilizado?*7°,

Abramson? en su trabajo sobre 225 pacientes intervenidos de SP realizando
PPCYM, describio que la tasa de CPP general fue del 5,3% (12 pacientes: 6 con sangrado,
3 con ISQ y 3 con DHS). Gencosmanoglu et al® intervinieron a 73 pacientes mediante
esta técnica observando una tasa de CPP totales del 2,7% (2 pacientes: uno con puentes
cutdneos y otro con fallo en la cicatrizacién). Resultados similares publicaron Karakayali
et al’®, tras operar a 70 pacientes mediante PPCYM con una proporcion de CPP en

términos generales del 2,9% (2 pacientes con puentes cutaneos).
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En nuestro estudio, la tasa global de CPP fue del 15,6%, hallando un 8,1%
en el grupo de PPCYM y un 23,3% en el grupo de Karydakis, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0,020). Ademads, en el presente trabajo se tuvieron
en cuenta la I1SQ, la DHS, hematoma/colecciones subcutaneas y sangrado. Al analizar
las CPP especificamente se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre las tasas de 1SQ, DHS y hematoma/colecciones y los grupos de tratamiento,
hallando menor proporcidn de todas ellas en el grupo de PPCYM. Las caracteristicas
de esta técnica reducen la posibilidad de encontrar seromas o DHS y explican
los mejores resultados del PPCYM, pero no tienen por qué afectar a la tasa de
hematomas o el sangrado. En un estudio publicado en 2013, Alptekin'! relaciond
el mayor volumen de tejido extirpado con tasas mas altas de seroma e ISQ, por lo
que recomendaba prolongar la profilaxis antibidtica en los pacientes con SP mds
grandes. No se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre el sangrado

y los grupos de tratamiento.

Respecto a la técnica de Karydakis la tasa de CPP encontrada en nuestro estudio
(23,3%) es similar a la publicada por Bessa et al** en 2013 (23%). Aunque pueda
parecer elevado este porcentaje, la mayoria de estudios no tienen en cuenta todas las
complicaciones descritas con anterioridad a la vez. Muchos trabajos solo recopilan las
ISQ o la DHS y no las colecciones subcutaneas, por lo que pensamos que las tasas de
CPP generales podrian estar infradiagnosticadas. Ademas, hemos sido muy exigentes
en la exploracion fisica respecto a las colecciones subcutaneas y DHS, considerando
seromas de escasa cuantia o DHS parciales pequefias como una complicacién, por lo
que pensamos que esto ha contribuido al valor total de nuestras tasas. En cualquier
caso, teniendo en cuenta los 8 pacientes que presentaron colecciones subcutaneas,
seria interesante valorar para proximos trabajos, los criterios para dejar un drenaje
aspirativo, dado que el uso de drenaje subcutdaneo en este procedimiento continua
siendo motivo de controversia®®. Ademas también seria aconsejable valorar el tipo
de sutura empleada en el Karydakis para el cierre ultimo de la piel con el objetivo de

minimizar las DHS.
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En cuanto a la PPCYM, el porcentaje de CPP en términos generales en nuestro
trabajo (8,1%), es algo superior al encontrado en la literatura. Habitualmente, en estos
estudios solo se tienen en cuenta como CPP, la aparicion de puentes cutaneos que
favorezcan el cierre en falso o la ISQ. En nuestro trabajo, hemos tenido en cuenta el
sangrado, la DHS favorecida por un cierre en falso y la ISQ, por lo que consideramos que
las proporciones de CPP para la PPCYM podrian estar subestimadas en la bibliografia.
Ademas, queremos puntualizar que en los dos pacientes que sufrieron ISQ en este
grupo, se asocio el incumplimiento de las curas con caracter ambulatorio y una higiene
pobre, por lo que sin estos dos casos la proporciéon de CPP en términos generales de
la PPCYM seria inferior al 5%. Creemos por tanto, que la PPCYM es una técnica muy
segura para el tratamiento del SP sacrococcigeo primario con una tasa de CPP muy baja.
Ademas, al analizar la no-inferioridad de la PPCYM respecto a la técnica de Karydakis
en relacion a la seguridad terapéutica en nuestro trabajo, los resultados demuestran
que no solo no es menos segura, sino que la PPCYM es mads segura que la técnica de

Karydakis en el tratamiento quirurgico definitivo del SP.

5.6. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS TARDIAS
5.6.1. Eficacia terapéutica

Uno de los principales criterios que se valoran en cualquier tipo de cirugia es su
capacidad para producir el efecto deseado, es decir, su eficacia para resolver la patologia
tratada. Respecto a las cirugias para el tratamiento definitivo del SP sacrococcigeo, la
eficacia terapéutica se evalla en funcién del nimero de recidivas que aparecen en un

periodo de tiempo determinado.

Los periodos de seguimiento de los diferentes estudios soy muy variables. Segun
indican Bannura et al?, en ocasiones el seguimiento es demasiado corto y tampoco existe
un tiempo minimo consensuado para medir los resultados a largo plazo tras la cirugia.
Ademas, a pesar de que lo ideal es realizar una exploracidn fisica en las diferentes visitas
durante el seguimiento, es frecuente que la adherencia de los pacientes al seguimiento

postoperatorio disminuya con el tiempo en los estudios. Con el objetivo de minimizar
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las pérdidas, son numerosos los trabajos que realizan entrevistas/encuestas telefénicas

durante el seguimiento a largo plazo!3**2>%,

A pesar de esto, Mc Callum et al®® en su metaanalisis de 2008 estudiaron la
tasa de recurrencia en 18 estudios, categorizandolos en dos grupos segun si el periodo
de seguimiento era superior o inferior a 1 afio. Estos autores observaron deficiencias
importantes en la calidad metodoldgica de los estudios, siendo uno de los motivos de
ello, la falta de estandarizacion en la notificacion de los resultados y la duracidn de las
evaluaciones, lo que influye negativamente a la hora de detectar las tasas reales de

recidiva de la enfermedad pilonidal.

Debido a ello, hemos revisado en la bibliografia, la tasa de recidiva encontrada
por otros autores que han realizado las técnicas empleadas en nuestro ECA, pero solo

en aquellos trabajos en los que el seguimiento era superior a 12 meses.

En relacién a la técnica de Karydakis encontramos una tasa de recidiva
baja en términos generales: Can et al*® recogieron un 4,8% de recidiva con un
seguimiento promedio de 15,5+5,8 meses; Ates et al'® publicaron una tasa de
recidiva de 3,1% entre los pacientes con un seguimiento medio de 26,2+8,2 meses;
Sit et al**” observaron un 8% de recidiva entre los pacientes intervenidos con esta
técnica con una media de seguimiento de 24,7+9,2 meses; Bali et al*® encontraron
una tasa del 0% de recurrencia de la enfermedad con un seguimiento promedio de
27,618,3 meses; y Sevinc et al'*® un 6% de recidiva con una media de seguimiento

superior a los 2 anos.

En cuanto a la técnica de PPCYM, al ser una técnica menos popular que la técnica
de Karydakis, encontramos menos estudios que evaluen la recidiva con un seguimiento
por encima del afio. En este sentido, Abramson? encontrdé un 6,9% de recidiva durante
un periodo de seguimiento que oscilaba entre uno y ocho afios; Gencosmanoglu et al®?
observaron una tasa de recidiva del 1,4% tras dos aifos de seguimiento; y Karakayali et
al’”® no objetivaron recidivas entre los pacientes intervenidos mediante PPCYM con un

seguimiento medio de 15 meses.
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En nuestro estudio, para determinar la eficacia terapéutica de las técnicas
quirudrgicas aplicadas, se tuvo en cuenta la proporcién de sujetos con recidiva hasta la
Ultima visita programada en cada grupo de tratamiento. No hallamos diferencias entre
el tiempo de seguimiento promedio y los grupos de tratamiento (p=0,639). Encontramos
9 recidivas en total (3 en el grupo de Karydakis y 6 en el grupo de PPCYM), sin objetivar

diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de tratamiento (p=0,349).

Respecto a la técnica de Karydakis, y tras seguir en consulta a 58 de los 60
pacientes intervenidos, nuestra tasa de recidiva fue del 5,2%, similar al 4,8% encontrado
por Can et al en su estudio de 2010* al valorar a 63 de los 68 pacientes que habian

intervenido.

Como ya hemos indicado, la tasa de recidiva entre los pacientes intervenidos
mediante PPCYM en nuestro trabajo fue del 9,7%. No obstante, hemos analizado
el momento evolutivo en el que aparecieron dichas recidivas y las posibles causas.
Encontramos que 2 de los 6 pacientes fueron catalogados de recidiva ya en la revisidén en
consulta a los 3 meses, identificAndose como causa probable de la misma, la presencia
de un trayecto no advertido durante la intervencién. Este hecho ha motivado que nos
replanteemos si estos dos casos no deberian haberse tenido en cuenta como recidiva
sino como persistencia de la enfermedad. Por esta razén, la tasa de recidiva de la
PPCYM en nuestro estudio disminuiria hasta el 6,4%, con lo que nuestros datos serian
equiparables a los publicados en la literatura, confirmando que la PPCYM es una técnica
eficaz para el tratamiento del SP sacrococcigeo primario con una tasa de recidiva muy

baja.

En los estudios revisados sobre ambas técnicas el promedio de seguimiento es
superioral afioy los porcentajes de recidiva son bajos en términos generales. Sin embargo
es frecuente encontrar carencias en la notificacidon de resultados, principalmente sobre
el porcentaje de pacientes que completaron el seguimiento y la forma en que lo hicieron
(mediante revisién en consulta, entrevista telefénica, etc.). Debido a ello, pensamos al
igual que Mc Callum et al’®, que las tasas de recidiva globales para ambas técnicas

podrian estar subestimadas.
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5.6.2. Alteraciones en la sensibilidad y prurito

Como hemos comentado anteriormente, la cirugia del SP puede acarrear a largo
plazo, alteraciones de la sensibilidad o prurito a nivel local consecuencia del proceso
de cicatrizacidn en si, que a su vez, pueden condicionar una alteracidn en el bienestar

subjetivo del paciente.

Existe poca informacién en la literatura, encontrando escasas publicaciones que
recopilan datos al respecto segun diferentes técnicas quirurgicas y diferentes momentos
evolutivos durante el seguimiento®34121>, Ademas, al ser variables subjetivas, la forma
de medirlas no esta estandarizada mediante escalas para el postoperatorio de la cirugia
del SP, ni se especifica el mejor momento para valorarlas. Alptekin et al'!, relacionaron
el tamafio del SP con la tasa de infecciones y las alteraciones locales en la sensibilidad

y la cicatrizacion.

En nuestro estudio, encontramos una mayor proporcion de pacientes con
alteraciones en la sensibilidad (tanto hipoestesia como hiperestesia) y prurito en el grupo
de Karydakis, siendo las diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
tratamiento para ambas variables (p=0,007 y p=0,03 respectivamente). Todas estas
alteraciones fueron bien toleradas por los pacientes y no supusieron modificaciones

graves en la actividad diaria de ninguno.

Respecto a la cicatrizacion, aunque las curas ambulatorias en la PPCYM puedan
parecer mas agresivas que la sutura primaria del Karydakis, no hay que olvidar que en
el Karydakis se realiza la extirpacion y desplazamiento de una cantidad de tejido muy
superior a la realizada en la PPCYM. Esto conlleva una mayor probabilidad de daiiar
terminaciones nerviosas de la piel y tejido celular subcutdneo, lo que pensamos que

justificaria nuestros hallazgos.

5.7. DOLOR POSTOPERATORIO

Un factor importante a tener en cuenta en el tratamiento del SP es el dolor

postoperatorio, pues en muchas ocasiones, condiciona el momento de reincorporacién
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de los pacientes a sus actividades cotidianas tras la cirugia. A pesar de ser una variable
frecuentemente recogida, no esta estandarizado cémo debe medirse. Asi, podemos
encontrar en la literatura diferentes herramientas (EVA para la medicion del dolor,
tiempo hasta que los pacientes dejan de tomar analgésicos, cuestionarios sobre el
tiempo que tardan en sentarse los pacientes sin tener dolor o el tiempo que tardan en

caminar sin dolor, etc.)’®19136,

Encontramos tres estudios que emplean una EVA para la medicién del dolor

comparando la técnica de Karydakis respecto a la técnica de Limberg:

— Ersoy et al*® con 50 pacientes en cada grupo de tratamiento observaron una
puntuacién media de 4 (rango 0-10) en el grupo de Karydakis, y también de 4
(rango 0-9) en el grupo de Limberg, sin diferencias entre los grupos (p=0,161).
Sin embargo, también evaluaron el nimero medio de dias que los pacientes
precisaron analgesia, encontrando menor tiempo en el grupo de Limberg (2

dias (0-14 dias) vs 3,5 dias (0-21 dias); p=0,037).

— Karaca et al’® analizaron el dolor en el postoperatorio inmediato en 35 pacientes
intervenidos mediante Karydakis, encontrando una puntacion de 3,7+1,7 en el
primer dia, 2,3+1,4 en el tercer dia y 1+0,8 en el quinto dia; mientras que con la
técnica de Limberg fue de 3,4+ 1,6 en el primer dia, 1,8+1,1 en el tercer dia, y
de 0,520,6 en el quinto dia, hallando diferencias estadisticamente significativas
en el quinto dia postoperatorio (p=0,007), y concluyendo que la técnica de

Karydakis ocasiona un malestar considerable a los pacientes.

— Balietal®evaluaron 34 pacientes intervenidos mediante Karydakis observando
una puntuacion media de 4 (rango: 2-6), y de 2 (rango: 1-3) en la técnica de
Limberg empleada en 37 pacientes, siendo esta diferencia estadisticamente

significativa (p<0,001)

En relacion con la PPCYM, algunos autores afirman que esta técnica conlleva
un postoperatorio doloroso fundamentalmente asociado a la cicatrizacion dirigida y el

mayor tiempo dedicado a los cuidados de la herida’®. Sin embargo, Karakayali et al”®
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midieron el dolor postoperatorio de 70 pacientes intervenidos mediante PPCYM y 70
mediante colgajo romboidal de Limberg, utilizando una EVA de 0 a 10 puntos. En este
caso 0 es considerado un mal resultado con mas dolor y 10 un buen resultado sin dolor.
Estos autores realizaron una medicion a la semana hallando diferencias estadisticamente
significativas (6,1+1,7 puntos en PPCYM vs 4,4+1,9 puntos en Limberg; p<0,001) y otra
a los 3 meses sin diferencias entre los grupos (8,8+1,4 puntos en PPCYM vs 8,8+1,9 en
Limberg; p=0,918). Ademas estos autores también emplearon la escala “McGill Pain
Questionnarie”, que se divide en subescalas (sensorial, afectiva, evaluativa, miscelanea,
indice de calificacion del dolor e intensidad del dolor actual), encontrando niveles mas

bajos de dolor con la PPCYM en la primera semana respecto a la técnica de Limberg.

En nuestro estudio, hemos considerado interesante realizar una medida del
dolor previa a la cirugia, mediante una EVA de 0 a 10 puntos (en la que el 0 es el
minimo dolor y el 10 el maximo dolor), con el fin de que los resultados tras la cirugia
no se vieran influenciados por los datos basales de la poblacién. Comprobamos que el
dolor era similar entre ambos grupos de tratamiento por lo que fueron considerados
homogéneos para esta variable. Durante el postoperatorio se repitié esta medida en
3 ocasiones (a los 15 dias, al mes y a los 18 meses). En términos generales y de forma
independiente de la técnica quirurgica, el dolor se incrementd en el postoperatorio
inmediato y fue disminuyendo de forma progresiva en el tiempo como era de esperar.
No hubo diferencias estadisticamente significativas entre las distintas medidas del dolor

en el tiempo y los grupos de tratamiento.

Sin embargo, y a pesar de no haber alcanzado la significacién estadistica, nos ha
llamado la atencidn que todas las puntuaciones medias del EVA postoperatorio fueron
menores en el grupo de PPCYM. Por ello, de forma contraria a lo que opinan Karaca
et al’®, pensamos que una cicatrizacion dirigida con curas ambulatorias no supone un
mayor malestar para el paciente en el caso de la PPCYM. Coincidimos con Karakayali et
al”® en que esto podria deberse a que no existen terminaciones nerviosas libres en el
tejido fibroso del fondo del SP que se ha legrado pero no extirpado; y ademas al realizar
la marsupializacién sobre este fondo, queda una sutura sin tensién que conllevaria
menos dolor.
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5.8. BIENESTAR SUBJETIVO DEL PACIENTE: CALIDAD DE VIDA, RESULTADO
ESTETICO Y RECOMENDACION

El impacto que la cirugia del SP tiene sobre la calidad de vida de los pacientes,
también es un parametro importante a tener en cuenta, que ademas ha despertado
un interés creciente en los Ultimos afios’. Segun diversos autores el incremento en
la calidad de vida es uno de los objetivos principales que se deben perseguir en la
cirugia del SP***®’, Sin embargo, son escasos los estudios que evallan esta variable. La
utilizacion del cuestionario SF-36 u otras escalas para la medicion de la CVRS no son
ampliamente utilizadas en este campo, sino mas bien se emplean cuestionarios de
elaboracion propia sobre la satisfaccion de los pacientes con el resultado estético o la

recomendacién de la técnica.

Canetal®intervinieron a 72 pacientes mediante colgajo de Limbergy 63 mediante
Karydakis. Durante el postoperatorio entrevistaron a los pacientes realizandoles un
cuestionario telefénico que incluia el grado de satisfaccion con los resultados de la
cirugia. Para ello elaboraron una escala propia de 4 puntos en el que el 1 era un
resultado excelente, el 2 bueno, el 3 algo satisfecho y el 4 insatisfecho. Estos autores
no hallaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento
(p=0,817). Ademas, el 95,6% de los pacientes con Limberg y el 95,2% de los pacientes
con Karydakis recomendaban el procedimiento que habian recibido a otros pacientes

con SP.

Ates et al'® en su estudio de 2011 empleando las técnicas de Karydakis y el colgajo
romboidal de Limberg, utilizaron una EVA de 10 puntos para la medicion del resultado
estético de la cicatriz a los 3 meses de la cirugia, en la que una mayor puntuacién
suponia una mayor satisfaccidon estética. Estos autores objetivaron una puntuacién
media de 7,111,7 en el grupo de Karydakis y de 3,2+1,4 en el grupo de Limberg, siendo

esta diferencia estadisticamente significativa (p=0,001).

Bessa et al** en su estudio de 2013 sobre 60 pacientes intervenidos mediante

Karydakis y 60 mediante Limberg, observaron en el grupo de Karydakis una tasa
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significativamente mayor de satisfaccidon con el resultado estético y recomendacion
de la cirugia a otros pacientes (p<0,001). Ademas sefialaron que la estética es un
factor relevante en la eleccién de la técnica quirdrgica, pues al inicio de su estudio, 15
pacientes declinaron participar en el mismo porque se negaron a recibir la cirugia de

Limberg por su resultado estético.

Por otro lado, Melkonian et al®’ evaluaron la satisfaccién postoperatoria de
62 pacientes intervenidos mediante Karydakis mediante dos variables, la satisfacciéon
general y la estética. Estos autores observaron un 75% de pacientes muy satisfechos,
un 20% de pacientes satisfechos y un 5% se encontraban poco satisfechos en términos
generales; y respecto a la estética publicaron un 40% de pacientes muy satisfechos, un
35% de pacientes satisfechos, el 15% de los mismos estaba poco satisfecho y el 10% no
satisfechos. Pese a los datos sobre estética, el 95% de los pacientes recomendaban la

realizacién del procedimiento en el caso de sufrir esta patologia.

En el trabajo de Karakayali et al”® sobre 140 pacientes intervenidos mediante SP
mediante PPCYM vy colgajo romboidal de Limberg, se empled la escala Cardiff Wound
Impact Schedule (CWIS) para la medicion de la CVRS antes de la cirugia y a los 3
meses de la misma. Esta escala tiene 33 preguntas englobadas en cuatro dimensiones:
bienestar, funcionamiento fisico, calidad de vida general y satisfaccién con la calidad de
vida. Estos autores encontraron mejores resultados clinicos en la PPCYM en términos
de complicaciones postoperatorias, dolor, reincorporacién sociolaboral, etc.; y sin
embargo, una menor calidad de vida. Estos autores achacaron este llamativo hallazgo a
gue indicaban a los pacientes que debian irrigar la herida dos veces al dia, y utilizar un

aposito almohadillado hasta el cierre completo de la herida quirurgica.

En nuestro ECA, empleamos el cuestionario SF-36 para medir la CVRS antes de
la cirugia y a los 3 meses de la misma. De forma independiente de la técnica quirurgica,
la CVRS mejoré en todas las dimensiones del cuestionario a los 3 meses excepto en
el rol fisico. Esto demuestra que el SP y sus exacerbaciones, suponen una alteraciéon

importante en la calidad de vida de los que lo padecen.
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Respecto a la técnica quirurgica, solo en la dimensién de Salud General
encontramos una diferencia estadisticamente significativa con una mayor puntuacién
media en el grupo de PPCYM respecto al grupo de Karydakis (p=0,045). Ademas, los
grupos de tratamiento fueron homogéneos en la medicidn de todas las dimensiones de
la CVRS preoperatoria por lo que la mejora a este nivel no se debid a diferencias basales
entre los grupos. Sin embargo nos Ilama la atenciéon que, aunque las diferencias no
alcanzaron la significacién estadistica, las dimensiones de funcién fisica, dolor corporal,
funcion social, salud mental, rol emocional y vitalidad, obtuvieron una puntuacion

media superior en el grupo de PPCYM.

De forma similar a otros autores*, en nuestro trabajo un elevado porcentaje de
pacientes en ambos grupos de tratamiento recomendaban la técnica que se les habia
practicado a otros pacientes que tuvieran un SP. Creemos que, en nuestro caso, un
seguimiento mas prolongado respecto al habitual y una relacion médico-paciente mas
estrecha, han influido de manera positiva en el bienestar del paciente con su propia

cirugia y por tanto en la recomendaciéon de la misma.

En cuanto al grado de satisfaccion con el resultado estético, a pesar de que no
encontramos diferencias entre ambos grupos de tratamiento, nos ha parecido relevante
que el 11,3% de pacientes en el grupo de Karydakis consideraron que el resultado
estético de la cirugia era muy malo, en contraposicion al 0% de pacientes en el grupo
de PPCYM con esta valoracion. Melkonian et al’’ publicaron datos similares en 62
pacientes intervenidos mediante Karydakis, con un 10% de pacientes no satisfechos con

el resultado estético de la cirugia.

En nuestra opinién, estos datos refuerzan aun mds el hecho de que una
cirugia abierta pero minimamente invasiva como es la PPCYM, no supone una mayor
disconformidad o insatisfaccién de los pacientes que una técnica cerrada; quiza al igual
que afirman Enriquez-Navascués et al*’, el enfoque de “menos es mas” en la cirugia del

SP esta plenamente justificado.
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Dada la importancia del bienestar de los pacientes con el procedimiento,
pensamos que resulta sorprendente el escaso nimero de estudios que tienen en
cuenta estas variables. Por ello creemos que los futuros trabajos sobre la cirugia del
SP deberian evaluar el impacto de la misma sobre la satisfaccién de los pacientes y su

calidad de vida.

5.9. EFICIENCIA DE LA TECNICA QUIRURGICA

En el marco econdmico actual en el que se persigue obtener la maxima eficiencia
terapéutica aigual eficacia y seguridad, determinados aspectos de una técnica quirurgica
como el tiempo hasta la reincorporacion sociolaboral del paciente tras el postoperatorio,
la duracion de la cicatrizacion completa de la herida quirurgica o el tiempo quirurgico,
son pardametros indirectos de los costes globales de dicha cirugia que cada vez mas

debemos tener en cuenta.

5.9.1. Reincorporacion sociolaboral

A pesar de que actualmente la inmensa mayoria de la cirugia del SP se realiza de
forma ambulatoria, los pacientes, fundamentalmente poblacién joven y activa, siguen
precisando un periodo considerable de baja laboral tras la intervencion. En este sentido,
como se ha citado con anterioridad, en el afio 2009 el Instituto Nacional de la Seguridad
Social establecié que la duracion estandar de la baja laboral para el SP era de 30 dias.
Sin embargo, esta recomendacion no contempla factores sociales, familiares, culturales,

etc., que pueden influir en que el proceso se alargue*.

En la bibliografia existe una preocupacién creciente, en los ultimos afos, por
tener en cuenta este periodo de reincorporacién sociolaboral, sin embargo no existe
una Unica forma de medirlo, encontrando disparidad en la recogida de datos (tiempo
de reincorporacion completa a la actividad diaria, tiempo de reincorporacién laboral,
tiempo hasta volver a la Universidad/Escuela, etc.). Por otro lado, en la duracién de este
periodo de cese de las actividades cotidianas de los pacientes, influirdn la aparicién de

complicaciones, el tipo de actividad laboral, la necesidad de medicacién analgésica, etc.,
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por lo que el tiempo idéneo hasta la reincorporacién sociolaboral no solo depende de

factores médicos y sera necesario individualizarlo en cada caso.

Respecto a la técnica de Karydakis, Ersoy et al*® evaluaron los dias postoperatorios
hasta la reincorporacion completa a la actividad diaria en 50 pacientes encontrando
una media de 15 dias (5-45 dias). Anderson et al®® intervinieron y siguieron en el
postoperatorio a 49 pacientes con esta técnica observando una media de tiempo de
baja laboral o de reincorporacién completa de 3 semanas (rango 1-8 semanas). De
forma similar, Sit et al'?’ encontraron un tiempo postoperatorio de baja laboral medio
de 20 dias en 113 pacientes operados mediante Karydakis, y Tokac et al**® un tiempo

medio de 23,316,4 dias en 45 pacientes estudiados.

En relacién a la PPCYM, Gencosmanoglu et al®® intervinieron a 73 pacientes
con esta técnica observando una media de 3 dias (rango 2-8) hasta la reincorporacién
laboral de los pacientes; similar al trabajo de Kepenekci et al® con una media de 3,2+1,2

dias hasta la reincorporacion laboral en 297 pacientes intervenidos mediante PPCYM.

Karakayali et al”® en su trabajo sobre 140 pacientes intervenidos mediante PPCYM
y colgajo romboidal de Limberg (70 pacientes en cada grupo), observaron una media de
11,245,8 dias de reincorporacion escolar/laboral (5-35 dias) en el grupo de PPCYM y de
17,9+9,3 dias (2-46 dias) en el grupo de Limberg siendo esta diferencia estadisticamente
significativa (p<0,001). Estos autores afirman que la principal razén de este hallazgo fue

el dolor.

En nuestro trabajo el tiempo de reincorporacién sociolaboral fue inferior en el
grupo de PPCYM (2,5+1,2 semanas en la PPCYM vs 3,7+2,3 semanas en el Karydakis),
siendo la diferencia estadisticamente significativa (p<0,001). Al igual que Karakayali et
al’®, pensamos que el principal motivo de ello fue el menor grado de dolor en el grupo
de PPCYM, aunque la diferencia no alcanzd la significacion estadistica. Sin embargo, en
funcién de lo que nos han transmitido los pacientes y lo que nosotros hemos valorado,

creemos que ademads pudieron influir otros factores como:
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— Tipo de sutura: la empleada en la PPCYM era reabsorbible por lo que no
era necesario retirarla. Esto hizo que, en general, los pacientes manifestaran sentirse
comodos al sentarse ya desde los primeros dias de la cirugia, mientras que los
intervenidos mediante Karydakis, en los que se empled una sutura monofilamento
para el cierre de la piel, tenian la sensacion de tirantez en la cicatriz hasta la retirada

de la misma.

—Tamafio del defecto quirurgico: con la técnica de Karydakis la cicatriz resultante
era habitualmente de mayor tamafo que en el caso de la PPCYM, por lo que quiza la

percepcidn del paciente sobre la gravedad de su proceso era menor en esta ultima.

— Numero de complicaciones mayor entre los pacientes intervenidos mediante
Karydakis, como por ejemplo, los pacientes que presentaron DHS, que precisaron un

mayor tiempo hasta la cicatrizacion completa.

5.9.2. Tiempo de cicatrizacion

El tiempo hasta la cicatrizacion completa de la herida quirurgica también es una
medida sobre la eficiencia terapéutica de una técnica quirdrgica, pues un tiempo de
cicatrizacion elevado puede conllevar mas curas ambulatorias, mayor niumero de visitas

a consulta o mayor consumo de medicacién.

En relacion con la técnica de Karydakis, Anderson et al®® intervinieron a 51
pacientes con un tiempo medio de cicatrizacién completa de la herida quirdrgica de 3
semanas (2-9 semanas); similar al observado por Bali et al*°, con un tiempo medio de
24,146,6 dias hasta la cicatrizacion completa al intervenir a 34 pacientes mediante esta
técnica, y al referido por Karaca et al’®, en su estudio sobre 35 pacientes intervenidos

mediante Karydakis con un tiempo de cicatrizacién medio de 23,5+8,5 dias.

En cuanto a la PPCYM, Abramson? observé un tiempo de cicatrizacion medio de 3
semanas, objetivando que 17 de los 225 pacientes incluidos en su estudio, presentaron
un retraso en la cicatrizacidon precisando mds de 6 semanas hasta el cierre completo

de la herida quirdrgica. Por su parte, Gencosmanoglu et al®® observaron un tiempo de
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cicatrizacidon entre los 73 pacientes intervenidos mediante PPCYM de 7 semanas (3-16
semanas). Karakayali et al”® objetivaron un tiempo medio hasta la cicatrizacion completa
de la herida quirurgica de 43,8+20,9 dias (15-122 dias) en 70 pacientes intervenidos con

este procedimiento.

Respecto a nuestro trabajo, los tiempos medios hasta la cicatrizacién completa
de la herida quirurgica fueron similares entre ambos grupos (4,5+1,8 semanas en la
PPCYM y 4+42,9 en el Karydakis; p=0,333). Estas cifras nos resultaron llamativas por
dos motivos: el tiempo medio de cicatrizacion completa de la herida quirdrgica en
la PPCYM fue bajo, de forma similar a lo observado por Abramson?; y teniendo en
cuenta que comparamos una técnica abierta con una cerrada no se hallaron diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos de tratamiento como podriamos esperar.

Creemos que este hallazgo puede deberse al nimero de DHS parciales o totales
en el postoperatorio precoz en el grupo de Karydakis, que se trataron con cierre por
segunda intencion. Esto supuso un incremento importante en el tiempo medio de
cicatrizaciéon completa en este grupo a pesar de ser una técnica cerrada. Pensamos
ademas, que la marsupializacion de la herida quirdrgica en la PPCYM puede haber
influido de forma significativa en el tiempo de cicatrizacion completa. Seria interesante,
en trabajos posteriores con la técnica de puesta a plano y curetaje, valorar la influencia

de la marsupializacion sobre el tiempo de cicatrizacién.

5.9.3. Numero de visitas no programadas

Como se ha comentado con anterioridad, un numero elevado de visitas no
programadas consumen mas recursos sanitarios y pueden considerarse una medida
indirecta de la eficiencia de una técnica quirargica. Sin embargo, no hemos encontrado

estudios en la bibliografia que tengan en cuenta este parametro.

En nuestro ECA, a pesar de que la diferencia entre los grupos no alcanzé la
significacién estadistica, encontramos el doble de pacientes en el grupo de Karydakis

que solicitaron o precisaron al menos una visita no programada respecto al grupo de
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PPCYM, lo que consideramos un dato clinicamente relevante. Pensamos que tanto el
numero de DHS como el de ISQ en este grupo, han podido influir de manera importante

en el nimero de visitas no programadas.

5.10. PREDICCION DE COMPLICACIONES

Los estudios que evaluan el papel de determinados factores sobre la aparicién de
CPP y recidiva del SP tras la cirugia son escasos, siendo las variables mas frecuentemente

recopiladas la obesidad, el hirsutismo y el tabaquismo®”196:2>,

En un estudio realizado por Milone et al*® sobre 1006 pacientes intervenidos de
SP mediante exéresis y cierre primario en linea media, y seguidos al menos durante un
afio tras la cirugia, se encontraron 158 pacientes con complicaciones postoperatorias
(15,7%). Estos autores realizaron un andlisis univariante para determinar el efecto de
diferentes variables en la aparicion de complicaciones postoperatorias, demostrando
que el género masculino, ser fumador, presentar un SP recurrente, la obesidad, la
presencia de orificios multiples y la distancia de los orificios a la linea media, suponen
factores predictores de la aparicion de complicaciones postoperatorias (p<0,05). De
todos estos factores, solo una distancia mayor de los orificios desde la linea media,
se demostré como factor predictor de recurrencia. En este mismo trabajo, el analisis
multivariante demostrd que, tras ajustar las principales caracteristicas clinicas vy
demograficas, solamente una historia previa de cirugia del SP y una distancia creciente
desde la linea media, predecian la infeccidn postoperatoria. Por otro lado, Alptekin et
al*!, demostraron la existencia de una asociacién entre un mayor volumen de tejido

extirpado y un incremento en la tasa de CPP.

Teniendo en cuenta la importancia del pelo en la patogénesis del SP descrita
por Karydakis en 1992, comentada en la introduccion®’, Badawy et al*® llevaron a cabo
un estudio con 25 pacientes con SP, sometiendo a depilacion laser tras cirugia a 15 de
ellos. Tras un seguimiento minimo de un afio, no hubo recidiva del SP en ninguno de
los pacientes sometidos a laser tras la intervencidn quirdrgica, mientras que 7 de los 10

pacientes del grupo control presentaron recurrencia de la enfermedad pilonidal. Estos
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autores concluyeron que la depilacidn laser puede prevenir la recurrencia del SP tras

la cirugia.

Segun diversos autores”™%’ fumar conduce al desarrollo de hipoxia en las
estructuras periféricas, causando la proliferacion de bacterias en el area de la herida,
lo que puede desencadenar DHS e ISQ. Ademas, algunos estudios sugieren que el
tabaquismo reduce la sintesis de colageno y el mecanismo de muerte oxidativa de los

neutrofilos’.

Al-Khayat et al’, analizaron los factores de riesgo para las complicaciones de la
herida quirdrgica tras la cirugia del SP, afirmando que la obesidad y el tabaquismo son
factores de riesgo independientes para la aparicion de 1SQ tras la cirugia del SP. Asi
mismo, Cubukcu et al*’ evaluaron el papel de la obesidad en la recurrencia del SP tras
cirugia mediante colgajo de Limberg concluyendo que los pacientes con un IMC elevado

tienen un alto riesgo de recidiva tras la intervencién.

Keshvari et al®® estudiaron los factores de riesgo para el desarrollo de
complicaciones y recurrencia tras la cirugia de Karydakis en el SP. En el analisis
univariante se hallaron diferencias estadisticamente significativas para la prediccién
de CPP en las variables de: longitud de la regién extirpada, historia previa de cirugia
del SP, tiempo quirldrgico, numero de orificios en linea media, nimero de orificios
laterales con descarga de material, distancia entre el orificio craneal y caudal, distancia
entre el orificio mas caudal y el margen anal, peso y volumen de la parte extirpada,
e IMC del paciente. También se hallaron diferencias estadisticamente significativas
en la longitud de la regién extirpada y el tiempo operatorio para la prediccién de
recurrencia. En el analisis multivariante, la longitud de la parte extirpada y la cirugia
previa de SP, fueron los principales factores predictores de las complicaciones en
términos generales; y la longitud de la parte escindida fue el Unico predictor de
recurrencia futura de la enfermedad pilonidal. De todo ello, estos autores concluyen
gue los pacientes sin historia previa de cirugia del SP, que precisen una exéresis con
una longitud corta y que presenten una larga distancia entre el orificio mas caudal y

el margen anal, serian los mejores candidatos para realizar la técnica de Karydakis. A
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pesar de estos resultados, Keshvari et al®* no encontraron relacion entre el tabaquismo

y el IMC, y las CPP en general.

En nuestro estudio hemos querido analizar si existia asociacion entre algunas
variables preoperatorias y las CPP tras la cirugia, concretamente: si el paciente era
fumador o no, la categoria de IMC, la presentacién inicial del SP, el tiempo de evolucidn
de la patologia, y el grado de hirsutismo del paciente. En el anadlisis univariante,
encontramos que los fumadores tienen 3,47 veces mas riesgo de tener una complicacién
que los no fumadores, y que los pacientes con obesidad (IMC>30kg/m?) tienen 3,25
veces mas probabilidad de tener una complicacion que los pacientes normopeso. No
encontramos diferencias respecto al resto de variables evaluadas. De otra parte en
nuestro trabajo, en el analisis multivariante, la asociaciéon de ser fumador y obeso

aumenta mas la probabilidad de tener una complicacidn.

Respecto a la recidiva de la enfermedad pilonidal, debido al escaso nimero de
casos encontrados, no se han realizado regresiones logisticas para determinar el efecto

gue tienen las variables antes comentadas.

En nuestra opinidn, el tabaquismo y la obesidad son factores de riesgo para el
desarrollo de CPP. Coincidimos con la idea expuesta con anterioridad, que afirma que
la hipoxia periférica consecuencia del tabaquismo, dificulta la correcta cicatrizacion de
la herida quirurgica, incrementdndose el riesgo de DHS e I1SQ tras la cirugia del SP. Por
otro lado, creemos que los pacientes obesos tienen un surco intergliteo especialmente
profundo y suelen presentar sudoracion en exceso, lo que favorece una mayor humedad
a este nivel y una piel mas fragil. Esto podria favorecer un mayor indice de CPP en los

pacientes obesos.

Por ello, coincidimos con Al-Khayat et al’, en la recomendacion de la pérdida de

peso y el abandono del habito tabaquico de forma preoperatoria en la cirugia del SP.
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Conclusiones

. En el tratamiento quirdrgico del sinus pilonidal sacrococcigeo primario la
técnica de Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de bordes no solo no

es inferior sino que es mas segura que la técnica de Karydakis.

. En los pacientes intervenidos de sinus pilonidal, la eficacia terapéutica de la
Puesta a plano, curetaje y marsupializacidon de bordes no es inferior respecto

a la técnica de Karydakis a los 18 meses de tratamiento.

. La Puesta a plano, curetaje y marsupializacion de bordes para el tratamiento
del sinus pilonidal, no es inferior a la técnica de Karydakis en términos de

dolor postoperatorio.

. En términos generales, la Puesta a plano, curetaje y marsupializacién de
bordes, ha conseguido mejores resultados en relacién al bienestar subjetivo

de los pacientes.

. La Puesta a plano, curetaje y marsupializacion de bordes es mas eficiente
que la técnica de Karydakis en relacidn a la reincorporacion sociolaboral y al

tiempo de cicatrizaciéon completo de la herida.

. El tabaquismo y la obesidad son factores de riesgo para el desarrollo de

complicaciones postoperatorias precoces tras la cirugia del sinus pilonidal.

. La Puesta a plano, curetaje y marsupializacion de bordes supone una
alternativa, en nuestro medio, comparable o incluso superior a la técnica de

Karydakis en el tratamiento del sinus pilonidal sacrococcigeo primario.
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Anexo 1

ANEXO 1
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

ECA: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO, CONTROLADO, DE GRUPOS PARALELOS, PARA
EVALUARLANOINFERIORIDAD TERAPEUTICADE LAPUESTAAPLANO (DESTECHAMIENTO),
CURETAJE Y MARSUPIALIZACION DE BORDES FRENTE A LA TECNICA DE KARYDAKIS EN
EL TRATAMIENTO QUIRURGICO DEFINITIVO DEL SINUS PILONIDAL

DATOS PERSONALES (pegatina):

SUJETO:
NHC:
SEXO:
EDAD:

Fecha de entrada en estudio(consulta basal preoperatoria):

Fecha de finalizacion de estudio:
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ANTECEDENTES PERSONALES:

— ANTECEDENTES MEDICOS:

AMC: SI/NO

------ Farmacos:

Otros: 1. Neuroldgicos

2. Respiratorios

4. Renales

5. Endocr-Metabdlicos: DM2: SI/NO

3. Cardioldgicos: HTA: SI/NO

— ANTECEDENTES QUIRURGICOS:

— TRATAMIENTOS CRONICOS:

— DATOS ANTROPOMETRICOS:

TALLA cm. PESO kg. IMC
— FUMADOR/A: SI/NO  Cigarrillos/dia:
— ANTECEDENTES FAMILIARES DE 12 GRADO: SI/NO
Familiar/es: Maternos: Paternos: Hermanos:

— OTROS (AP):

ENFERMEDAD ACTUAL:

— FORMA DE PRESENTACION Y CLINICA:

1. ASINTOMATICA

2. MOLESTIA LOCAL

3. ABSCESO/S

4. SUPURACION CRONICA

INTERMITENTE

— TIEMPO DE EVOLUCION (MESES):

— NECESIDAD DE DRENAJE:

1. Espontdneo:

2. Urgencias:
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EXPLORACION FiSICA (descripcién breve y dibujo):
- Hirsutismo: 0. Normal, 1.Leve, 2. Moderado, 3.Importante.
- Orificios: 1. LM:

2. FLM:

- Induraciones/cicatrices:

DIAGNOSTICO:
PRUEBAS DIAGNOSTICAS COMPLEMENTARIAS:
- Eco: SI/NO.

- RM: SI/NO.

HOJA DE INFORMACION Y FIRMA CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION Y
CIRUGIA: SI/NO

12 ENTREGA ESCALA CVRS SF-36 Y CWIS (cumplimentar una semana antes de la cirugia):
SI/NO

- IC ANESTESIA: SI/NO ASA:
- EVA PREOPERATORIO:
- OTRAS PRUEBAS COMPLEMENTARIAS (PREQX):
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INGRESO Y CIRUGIA:
FECHA DE INTERVENCION:
— ENTREGA ESCALAS DE CVRS SF-36 Y CWIS (12 RECOGIDA): SI/NO

— Puntuacion SF-36: Puntuacion CWIS:
— CIRUJANO: 1/2/3
— PROFILAXIS ANTIBIOTICA: SI/NO

Antibidtico y dosis:
— PROCEDIMIENTO/ALEATORIZACION:

1. Grupo A: Puesta a plano 2. Grupo B: Técnica de Karydakis
(destechamiento, curetaje y
marsupializacién de bordes) DRENAJE: SI/NO

- HALLAZGOS:

— DURACION DE LA INTERVENCION (min):
— VARIACIONES EN LA TECNICA QUIRURGICA: SI/NO

Variaciones:

— ACONTECIMIENTOS ADVERSOS/ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES
DURANTE LA CIRUGIA/PROCESO HOSPITALARIO: SI/NO
AA:

AAG:

— REGIMEN: CMA/INGRESO

— FECHA DE ALTA (ESTANCIA HOSPITALARIA (HORAS)):
— TRATAMIENTO ANTIBIOTICO AL ALTA: SI/NO

— HOJA DE CONSEJOS POSTOPERATORIOS:SI/NO

— OTROS (QX): AP:
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12 CONSULTA POSTQX (15 DIAS):

EF/EVOLUCION DE LA HERIDA:

COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS PRECOCES (ESPECIFICAR):

1.SANGRADO/HEMATOMA
SI/NO
Tto: 1. Compresion

2. Coagulacion

3. Cirugia

2.COLECCION SUBCUTANEA
SI/NO
Tto: 1. Punc. evacuadora
2. Drenaje simple
3. Cirugia

3.DEHISCENCIA DE
SUTURA  SI/NO
Tto: 1. Sutura
2. 22 Intenc.
3. Cirugia

4.INFECCION DEL SITIO QX
SI/NO
Tto: 1. Antibidtico

2. Drenaje

3. Cirugia

— CUMPLIMENTACION DE LA 22 ESCALA EVA: SI/NO

Puntuacion:

— OTROS (12):

22 CONSULTA POSTQX (30 DIAS):

— EF/EVOLUCION DE LA HERIDA:

— COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS PRECOCES (ESPECIFICAR):

1.SANGRADO/HEMATOMA
SI/NO
Tto: 1. Compresion

2. Coagulacion

3. Cirugia

2.COLECCION SUBCUTANEA
SI/NO
Tto: 1. Punc. evacuadora
2. Drenaje simple
3. Cirugia

3.DEHISCENCIA DE
SUTURA  SI/NO
Tto: 1. Sutura
2. 22 Intenc.
3. Cirugia

4.INFECCION DEL SITIO QX
SI/NO
Tto: 1. Antibidtico

2. Drenaje

3. Cirugia

— CUMPLIMENTACION DE LA 32 ESCALA EVA: SI/NO

Puntuacion:

— 22 ENTREGA ESCALAS CVRS SF-36 Y CWIS (cumplimentar una semana antes

de la siguiente consulta): SI/NO

— OTROS (22):

32 CONSULTA POSTQX (3 MESES):

— EF/EVOLUCION DE LA HERIDA:

— COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS TARDIAS (ESPECIFICAR): SI/NO
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1.RECIDIVA 2.DEHISCENCIA SI/NO | 3.HIPOESTESIA SI/NO | 4.0TROS
SI/NO Tto: 1.Sutura Tto: Tto:
Tto: 2.22 Intenc.

3. Cirugia

— ESCALAS CVRS SF-36 Y CWIS (22 RECOGIDA):SI/NO

Puntuaciéon SF-36:

— OTROS (32):

Puntuacion CWIS:

42 CONSULTA POSTQX (18 MESES):

— EXPLORACION FISICA:

— COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS TARDIAS (ESPECIFICAR):

1.RECIDIVA 2.DEHISCENCIA SI/NO | 3.HIPOESTESIA SI/NO | 4.0TROS
SI/NO Tto: 1.Sutura Tto: Tto:
Tto: 2.22 Intenc.
3. Cirugia
— OTROS (423):

— SATISFACCION (¢éCudl es su grado de satisfaccidn respecto a los resultados
estéticos de la cirugia desde muy insatisfecho (1) hasta muy satisfecho (5)?):
Puntuaciéonde 1 a 5:__

— RECOMENDACION (¢éRecomendaria usted la técnica quirurgica a otro
paciente?): SI/NO

VISITAS NO PROGRAMADAS: SI/NO

Motivo:

OTROS DATOS POSTOPERATORIOS:
— CICATRIZACION COMPLETA (DIAS/SEMANAS):
— INCORPORACION SOCIOLABORAL (SEMANAS):
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS DURANTE EL PROCESO:
ABANDONO/RETIRADA DEL ESTUDIO: SI/NO

— Causa del abandono/retirada:
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ANEXO 2
HOJA DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

Titulo del estudio: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO, CONTROLADO, DE GRUPOS
PARALELOS, PARA EVALUAR LA NO INFERIORIDAD TERAPEUTICA DE LA PUESTA A
PLANO (DESTECHAMIENTO), CURETAJE Y MARSUPIALIZACION DE BORDES FRENTE A
LA TECNICA DE KARYDAKIS EN EL TRATAMIENTO QUIRURGICO DEFINITIVO DEL SINUS
PILONIDAL

Numero de paciente:

PROMOTOR: Servicio de Cirugia general y Aparato Digestivo.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Nuria Martinez Sanz.

CENTRO: Hospital General Universitario Reina Sofia.

¢En qué consiste este estudio? ¢Cudles son sus objetivos?

El Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo de este hospital esta llevando
a cabo un estudio de investigacion clinica. El objetivo de este estudio es demostrar la
no inferioridad de la puesta a plano (destechamiento), curetaje y marsupializacién de
bordes frente a la técnica de Karydakis en el tratamiento quirurgico del Sinus pilonidal.
Le invitamos a participar en este estudio. Su participacién es voluntaria y quedara
confirmada, si asi lo decide, con su firma al final de este documento. Se estima que
participen 144 pacientes en este estudio. El estudio estd aprobado por el Comité Etico
y de Investigacién Clinica de este hospital. Se realizard siguiendo la declaracion de

Helsinki y los requisitos establecidos en el Real Decreto 223/2004.

¢COmo se realizara este estudio?

Este estudio compara la puesta a plano (destechamiento), curetaje (raspado,

de las paredes internas de la cavidad para eliminar el tejido anormal o excrecencia) y
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marsupializacion de bordes (sutura de los bordes de las paredes del quiste a los bordes
de los labios de la herida) frente la técnica de Karydakis (extirpacion del seno pilonidal y
sutura fuera de la linea media) en el tratamiento quirdrgico del Sinus pilonidal. Habra un
grupo de personas que seran intervenidos mediante Karydakis y otro grupo mediante

destechamiento, curetaje y marsupializacion.

El tratamiento que va a recibir no se va a ver modificado por su participacién
en el estudio. Su asignacién a un u otro grupo se realizara al azar. Posteriormente
a la aleatorizacién, tanto usted como su médico, conocerdn que técnica se les va a
realizar. El investigador del estudio podra saberlo en cualquier momento si lo considera

necesario.

Si usted participa en este estudio serd revisado/a a los 15 y 30 dias,
aproximadamente, de la intervencién, a los 3 meses y a los 18 meses. Este estudio
tiene una visita de seleccidn (consulta basal preoperatoria), un periodo de tratamiento,
y un periodo de seguimiento. Durante este tiempo se le realizardn una serie de
revisiones, tendrd que hacer visitas programadas de antemano al hospital, y tendra
gue avisar a su médico del estudio de cualquier cambio que tenga en su salud o

tratamiento médico.

Antes de empezar el estudio

Se le hardn preguntas sobre su estado de salud, cualquier enfermedad o
medicinas que esté tomando (incluyendo medicamentos que no necesitan receta
médica, vitaminas, y hierbas medicinales). También se le realizard una exploracién
fisica, un andlisis de sangre, y todas las pruebas habituales en la evaluacién de su estado

de salud, que se le podrian hacer aunque no participase en el estudio.

Durante el estudio

1. Tendrd que venir al hospital a las dos semanas y al mes de la intervenciodn, a

los 3 meses de la misma y a los 18 meses.
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2. En las visitas del estudio se le pedirdn cumplimentar cuestionarios o traerlos
de casa cumplimentados vy si fuera necesario otras pruebas con el fin de ver

su evolucion y respuesta al tratamiento que ha recibido.

éCudles son los beneficios esperables y los riesgos potenciales de este estudio?

Su participacién en este estudio permitird conocer si la puesta a plano
(destechamiento), curetaje y marsupializacién de bordes es tan efectiva como la técnica
de Karydakis en el tratamiento de la enfermedad pilonidal sacrococcigea, lo cual puede

beneficiar en el futuro a otras personas con esta enfermedad.

La toma de muestras de sangre puede causarle pequefias molestias como una
sensacion de mareo, dolor, enrojecimiento o un pequefio hematoma en la zona de

puncidn. En raras ocasiones se puede producir una infeccion.

Se pueden presentar acontecimientos adversos, aunque ambas técnicas estan
aprobadas y se utilizan en la actualidad. Numerosos estudios cientificos indican que son
igualmente efectivas. Todos los participantes del estudio serdn vigilados para detectar
posibles acontecimientos adversos. Los acontecimientos adversos pueden ser de leves
a graves. En caso de que aparezcan, su médico del estudio podria darle otras medicinas
para disminuirlos. En algunos casos, los acontecimientos adversos pueden llegar a ser

graves, y durar mucho tiempo o no llegar a desaparecer.

Acontecimientos adversos relacionados con la cirugia del sinus pilonidal

A pesar de la adecuada eleccién de la técnica y su correcta realizacion, pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencién
quirurgica y que pueden afectar a todos los drganos y sistemas como otros especificos

del procedimiento, que pueden ser:

— Riesgos poco graves y frecuentes: infeccién, sangrado o coleccién de liquido
de la herida quirdrgica. Flebitis. Retencién aguda de orina. Hematoma.
Dehiscencia de sutura (abertura espontanea de los bordes de la herida). Dolor

leve-moderado.
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— Riesgos poco frecuentes y graves: sangrado profuso incoercible, infeccién
extendida de partes blandas. Dolor moderado-intenso. Distorsidon exagerada

de la arquitectura estética.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico
(medicamentos, sueros, etc.) o pequefios gestos quirurgicos de poca envergadura
(puncidén evacuadora, lavado-arrastre de herida, sutura,...), pero pueden llegar a requerir
una reintervencion, generalmente no suele ser de urgencia, y excepcionalmente puede

producirse la muerte.

éSe dispone de otros tratamientos?

Actualmente tanto la técnica a estudio (puesta a plano (destechamiento),
curetaje y marsupializacion de bordes) como la técnica de Karydakis son aceptadas para

el tratamiento quirdrgico del sinus pilonidal, por lo que ambas técnicas son utilizadas.

Su participacion es voluntaria

Si desea participar en este estudio debe comunicdrselo a su médico del estudio.
Su participacién es voluntaria. Si interviene en este estudio debe saber que en cualquier
momento puede decidir no seguir participando, sin tener que manifestar razén alguna
para ello. Si decide no continuar por favor contacte con su médico del estudio. Este
le indicara la mejor manera de retirarse del mismo. En este caso se le preguntard si
su decisidon estd relacionada con algun acontecimiento adverso. Tanto si no quiere

participar como si abandona el estudio, se le tratara de la forma habitual.

Su médico del estudio también podra retirarlo de este estudio por no cumplir
con las instrucciones que se le han dado (por ejemplo, no acudir a las visitas previstas),
porque considere que es mejor para su salud y bienestar, porque los resultados de
analisis o pruebas asi lo aconsejen, o porque no cumpla los criterios para participar de
este estudio. Si esto ocurriera, se le informara del motivo de la finalizacién. Los datos
recogidos hasta el momento de su retirada seran utilizados para los fines previstos de

estudio.
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Compensacion econémica

Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto ni beneficio econdmico.
Tampoco el investigador principal ni sus colaboradores van a recibir compensacion

econdmica.

Revision de Documentos Originales, Confidencialidad y Proteccion de Datos de

Caracter Personal

Con el fin de garantizar la fiabilidad de los datos recogidos en este estudio, sera
preciso que personal designado por el investigador, y eventualmente las autoridades
sanitarias y/o miembros del Comité Etico de Investigacién Clinica, tengan acceso a su
historia clinica comprometiéndose a la mas estricta confidencialidad, de acuerdo con

la ley 41/2002.

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes en el estudio se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgénica

15/1999, de proteccion de datos de caracter personal y sus normas de desarrollo.

Los datos recogidos en el estudio estaran identificados mediante un cddigo y
sélo su médico del estudio/colaboradores podra/n relacionar dichos datos con usted y
con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo

en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Cualquier informacién de caracter personal que pueda ser identificable (por ser
datos codificados) sera conservaday procesada por medios informaticos bajo condiciones
de seguridad por el investigador, con el propdsito de gestionar su participacion en el
estudio y determinar los resultados del mismo. El acceso a dicha informacion quedard
restringido al personal destinado al efecto o a otro personal autorizado que estara

obligado a mantener la confidencialidad de la informacién.

Sus datos podradn ser transferidos a otros paises con las finalidades arriba
mencionadas. El investigador aplicara todas las medidas necesarias para la proteccién

de dicha informacidn incluso en aquellos paises cuya legislacién es menos restrictiva

251



Anexo 2

que en Espafia. Sus datos se transferiran de forma codificada, no incluyendo iniciales,
nombre, direccidon u otro dato que le identifique directamente. Los datos podran ser
utilizados por el investigador o compartidos con otras instituciones y ser utilizados para

tener mas conocimiento sobre la cirugia del sinus pilonidal.

De conformidad con la legislacidn aplicable, usted puede ejercer los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacidn y oposicion en respecto de sus datos personales, para

lo cual deberd dirigirse a su médico del estudio.

Resultados del estudio

Los resultados del estudio podran ser comunicados a las autoridades sanitarias

y a la comunidad cientifica a través de congresos y/o publicaciones.

Usted tiene derecho a solicitar los resultados de sus pruebas una vez finalizado
el estudio. Para ello deberd comunicarselo a su médico del estudio. Sin embargo, debe
saber que no se entregaran sus resultados individuales a nadie mas que a usted a no

ser que se le obligue por ley.

Sidurante el estudio, y como parte de la investigacion, surgiera alguna informacion
sobre su situacion médica que pudiera ser relevante para usted, se le notificard a su
médico del estudio para que se lo comunique. En ese momento se le indicara si es

necesario realizar alguna prueba adicional si se necesitase confirmar dicha informacién.

é¢Qué tipo de muestras se van a tomar durante el estudio?

Como se ha dicho anteriormente, como parte del estudio se tomaran muestras
de sangre y se realizardn otras pruebas complementarias segun el protocolo en caso

de ser necesario.

Otra informacion que usted debe conocer

Si usted lo desea, su médico de cabecera serd informado de su participacion en

este estudio, para lo cual podra solicitar y se le entregara a usted, una carta informativa
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para que se la haga llegar. Se le notificara cualquier nueva informacién acerca del

tratamiento de estudio y que pueda afectar a su decisiéon de seguir en el mismo.

Por supuesto, usted puede comentar toda la informacidn relativa al estudio con
su médico, familiares o amigos cercanos para decidir si desea participar, o durante el
estudio para tomar decisiones sobre su salud. Sin embargo, le pedimos que considere

dicha informacion como confidencial.

Ante cualquier eventualidad que pudiera surgir mientras participe en este estudio
o para cualquier pregunta sobre el mismo que desee realizar tras leer este documento,

por favor dirijase a:

Nombre del Médico del estudio: Dra. Nuria Martinez Sanz

Direccion: Hospital General Universitario Reina Sofia (Murcia).
Servicio de Cirugia General y del Ap. Digestivo

Teléfono: 968359673/968359000

Se le entregara copia de este documento firmado y fechado
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO DEL PARTICIPANTE
(o (e TeTaaY T LIV A=Y o= e [o 1) OSSN

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con: (nombre del investigador) ........cccveceveveececceecveerieieeeeeen,
He tenido tiempo suficiente para considerar de manera adecuada mi participacién en
el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio: A cumplimentar por el

paciente (marque la casilla correspondiente)

S NO

Firma del participante

(Manuscrita por el paciente)

Firma del investigador
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ANEXO 4

11549035
| Datosparaelestwdo |
.~ Dia Mes Afio: (20...) Nimero identificador: |
e Juli 0o OO o oOooooooa )|
‘D1|:|2E|3E|4E|5 O Enero [ Julio L 00 i\ Oooooooo |
O O7 O8 O9 O10 [ Febrero [ Agosto 2 00 2 0O0O0ooooo!
| 0110120 130 140 15 . 3 00 3 0oooooog:!
| O Marzo [ Septiembre 4 OO s O0OOooOooooo
. O160170 180 1901 20 oo oooooooo |
! O Abril [ Octubre 5 5 |
1 0210220230240 25 6 OO 6 DOOOOOOnO .
| 0260270 2800 2901 30 OMayo [ Noviembre 7 OO rgogogoooo.
i 8 OO s OOoOoopooono .
p O3t O Junio O Diciembre 9 OO o DOoDOOooOooO!

Cuestionario de Salud
SF-36 (version 2)

Versidn espaiiola de SF-36v2™ Health Survey © 1996, 2000
adaptada por J. Alonso y cols 2003.

Institut Municipal d “Investigacié Médica (IMIM-IMAS)
Unidad de Investigacion en Servicios Sanitarios
c/Doctor Aiguader, 80 E-08003 Barcelona
Tel. (+34) 93 225 75 53, Fax (+34) 93 221 40 02
www.imim.es

& IMAS
% Institut Municipal
d’Investigacié Médica. IMIM

Este instrumento ha superado los estandares de calidad del Medical Outcome Trust y de la Red Cooperativa para la Investigacion en
Resultados de Salud y Servicios Sanitarios (Red IRYSS).
El cuestionario y su material de soporte estan disponibles en BiblioPRO, la biblioteca virtual de la Red IRYSS (www.rediryss.net).
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Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

con una [{] la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas!’

1. En general, usted diria que su salud es:

HE HE L1 [ [

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

2. ¢Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

afho?:
Mucho mejor Algo mejor Mas o0 menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio hace un afio
[ HE WL [ [
SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-36 v2.0
. SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espaia (Espaiol) Version 2.0) T .
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, écuanto?

Si, me limita Si, me limita  No, no me
mucho un poco limita nada

a Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en D .
deportes agotadores.  -----------------------

Esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los
bolos o caminar mdsde 1 hora. - - - - _______ L] I HE

o

¢ Coger o llevar la bolsa de la compra.

d Subir varios pisos por la escalera. -~~~ I [ HE
e Subir un solo piso por la escalera. —--__________ [ [1: . []:
f Agacharse o arrodillarse, ----------------—---- I [ HE
g Caminar un kildmetro o mds --------—— - - I E— I E
h Caminar varios centenares de metros. - - - - - D R E] 2 E] 3
i Caminar unos 100 metros. - -~~~ ————————————___ R I HE
j Bafiarse o vestirse por si mismo. ----—-————-___. R I []:

4. Durante las 4 Gltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Sélo
Casi  Algunas alguna
Siempre siempre  veces vez Nunca

¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo

0 a sus actividades cotidianas? -~ J:]L fELZ _ fDi,f ,D‘l o D 5

¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas? — - _ _ _ 1 [ [ [+ [s

¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas

delonormal)?_______________________________ O (1= [ o s (s

SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated.
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espaiia (Espaiiol) Version 2.0) 3 / 7
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5. Durante las 4 dltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algan problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Sélo
. Casi  Algunas  alguna

: . . . . IEmpre siempre veces Nunca
a ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo P P vez

0 a sus actividades cotidianas por algun

problema emocional> N O I S A I I E B E
b ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algun problema emocional? =~~~ 1. O = O s
¢ ¢Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas

menos cuidadosamente que de costumbre, por

algln problema emocional? - ______________ I R T O I IR I CR B

6. Durante las 4 dltimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

[ [ [ [ [

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?

No, ninguno Si, muy poco Si, un poco  Si, moderado  Si, mucho Si, muchisimo

L1 HE L1 L [ L1

8. Durante las 4 ultimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

L1 HE HE L HE

SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. SF-36 v2.0
. SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espana (Esparol) Version 2.0) 4 / 7 .
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9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 (ltimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las Gltimas 4 semanas
écon qué frecuencia...

Casi  Algunas Sélo ‘

Siempre siempre veces algunavez Nunca
a sesinti6 lleno de vitalidad? 1 [ [ [+ [Is

o

estuvo muy nervioso?

,,,,,,,,,,,,,,,,, 1 = O+ s

¢ se sinti6 tan bajo de moral que nada

podia animarle? ... ___ O OO O« Os

77777777777 [(J - O O O O
e tuvo mucha energia? ________________ e O = O+ O
f se sinti6 desanimado y deprimido? ______ (I S [ E N ERN I R I E
g sesintié agotado? - ] [ [ - [+ [
h sesintio feliz? _______________________ I I E O I E R I O I E
i sesintié cansado? [ A I R I O I ER I E

d se sintié calmado y tranquilo?

10. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca

HE [ WL L [

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cierta Nolosé falsa falsa
a Creo que me pongo enfermo mas
facilmente que otras personas -------- [ R I I I R I CR I £
b Estoy tan sano como cualquiera _______ I E I E e R I E e i |

¢ Creo que mi salud va a empeorar . __ (N R I E I E R I EO I E
d Misalud es excelente - __ |:|1 . |:|2 o |:|3 o |:|4 - |:|5

Gracias por contestar a estas preguntas

F-36 v2.
SF-36v2™ Health Survey © 1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. w
SF-36® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust. (SF-36v2 Estandar, Espana (Espaiiol) Version 2.0) 5 / 7
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OBTENCION AUTOMATICA DE LAS PUNTUACIONES DEL CUESTIONARIO

Este cuestionario ha sido disefiado con un software de captura automatica de las
respuestas (TeleForm®), que hace posible obtener rapidamente y sin errores una
base de datos con las puntuaciones mediante lectura por escaner.

Si desea utilizar este servicio de Obtencidn de las puntuaciones y entrada de
datos pdngase en contacto con :

BiblioPRO@imim.es

MUY IMPORTANTE

Si desea utilizar este servicio no debe realizar modificaciones del cuestionario
(la impresion debe ser clara y absolutamente fiel al documento PDF descargado).

El cadigo digital y los puntos de anclaje (los cuatro cuadrados negros de las
esquinas) deben de estar bien definidos para poder escanear satisfactoriamente
el cuestionario. Tenga mucho cuidado con los dos cuadrados inferiores, si
quedaran recortados por un error de impresion no se podria capturar la
informacién.

anclajes x4

10382640

Para obtener mas informacion sobre este servicio y sus tarifas consulte la seccion
de "Puntuaciones” de la pagina principal de BiblioPRO en www.rediryss.net

Esta pagina NO es necesaria para el estudio ni para la captura de datos.

Aconsejamos no incluir ésta hoja en los cuestionarios del estudio.

SF-36 v2.0
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Anexo 5

ANEXO 5
HOJA DE CUIDADOS POSTOPERATORIOS EN EL TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL
SINUS PILONIDAL MEDIANTE TECNICA DE PUESTA A PLANO.

Tratamiento al alta: Curas diarias con lavados con suero fisiolégico y arrastre, seca-
do y betatul dentro de la herida quirdrgica (no es necesario utilizar productos como
aquacel). No es necesario retirar puntos. Paracetamol 1g 1 comprimido/8horas. Me-
tamizol 1comp/8horas si mas dolor alternado con el paracetamol. Acudir a CONSUL-
TAS EXTERNAS de cirugia (22 planta del H.Reina Sofia) para revision (Dra. Martinez) el

dia alas y el dia alas

1. Al salir del quirdfano se mantendra en posicidon de decubito supino (acostado boca
arriba) hasta el alta y en su domicilio, con el objetivo de realizar compresion sobre la

herida. Desde el dia siguiente a la cirugia debera dar alglin paseo por casa con ayuda.

2. Dieta rica en fibra y beber abundante agua. Cumplir con el tratamiento pautado al

alta.

3. No es necesario permanecer tumbado pero debe moverse con cuidado principal-
mente los 5 primeros dias, evitando las tracciones sobre la zona de la herida. Intentar
evitar la posicién de totalmente sentado los primeros 4-5 dias, puede estar semisen-

tado, acostado de lado, de pie, pasear,...

4. No curar en las primeras 48 horas salvo necesidad en cuyo caso se realizard cura y
se colocara nuevamente apdsito compresivo. Por tanto deberd iniciar las curas en su

centro de salud a partir de dos dias después de la intervencion.

5. No mojar la herida en las primeras 72 horas salvo necesidad. A partir del 42 dia de
la cirugia podrd levantar el apdsito y ducharse con agua y jabdn, se secard muy bien
(puede utilizar el secador) dejando gasa seca en el lugar de la herida quirurgica y

posteriormente acudird a su centro de salud para realizar las curas.

6. Acudird a revisién tal y como indica en la parte superior, a la cita de los 15 dias de la
cirugia donde se retirardn puntos de sutura si se considera oportuno. Las préximas
revisiones serdn al mes, 3 meses y 18 meses de la cirugia.
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7. Apartir de los 15 dias el paciente puede hacer una vida practicamente normal, parti-

cularizando en cada caso tal y conforme se informa en la consulta.

8. Se mantendra una adecuada higiene de la zona incluyendo rasurado/depilacién de

los bordes de ser necesario durante los 3 primeros meses.

9. Alas 2-3 semanas la mayoria de pacientes podrian reiniciar su actividad laboral sin

problemas particularizando en cada caso.

10. La cicatrizacion o cierre completo puede tardar mas que la reincorporacién del pa-

ciente a las actividades diarias y laborales.
11. De mostrar alguno de los siguientes sintomas consultar:
- Herida quirurgica: Enrojecimiento, sangrado, abultamiento y supuracién.
- Dolor que no cede con analgésicos pautados.
- Fiebre.

- Empeoramiento del estado general.

264



Anexo 6

ANEXO 6
HOJA DE CUIDADOS POSTOPERATORIOS EN EL TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL
SINUS PILONIDAL MEDIANTE TECNICA DE KARYDAKIS

Tratamiento al alta: Curas diarias con lavados con suero fisiolégico, secado y betadine.
Los puntos se retiraran en consulta. Paracetamol 1g 1 comprimido/8 horas. Metami-
zol 1 comp/8 horas si mas dolor alternado con el paracetamol. Acudir a CONSULTAS
EXTERNAS de cirugia (22 planta del H.Reina Sofia) para revision (Dra. Martinez) el

dia alas y el dia alas

1. Al salir del quiréfano se mantendra en posicién de decubito supino (acostado boca
arriba) hasta el alta y en su domicilio, con el objetivo de realizar compresion sobre la

herida. Desde el dia siguiente a la cirugia debera dar alguin paseo por casa con ayuda.

2. Dieta rica en fibra y beber abundante agua. Cumplir con el tratamiento pautado al

alta.

3. No es necesario permanecer tumbado pero debe moverse con cuidado principal-
mente los 5 primeros dias, evitando las tracciones sobre la zona de la herida. Intentar
evitar la posicion de totalmente sentado los primeros 4-5 dias, puede estar semisen-

tado, acostado de lado, de pie, pasear,...

4. No curar en las primeras 48 horas salvo necesidad en cuyo caso se realizard cura y
se colocara nuevamente apdsito compresivo. Por tanto deberd iniciar las curas en su

centro de salud a partir de 2 dias desde la cirugia.

5. No mojar la herida en las primeras 72 horas salvo necesidad. A partir del 42 dia de la
cirugia podra levantar el apdsito y ducharse con agua y jabdn, se secara bien (puede
utilizar el secador) dejando gasa seca en el lugar de la herida quirdrgica y posterior-

mente acudira a su centro de salud para realizar las curas.

6. Acudird a revision tal y como indica en la parte superior, a la cita de los 15 dias de la
cirugia donde se retiraran puntos de sutura si se considera oportuno. Las proximas

revisiones seran al mes, 3 meses y 18 meses de la cirugia.
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7. Apartir de los 15 dias el paciente puede hacer una vida practicamente normal, parti-

cularizando en cada caso tal y conforme se informa en la consulta.

8. Se mantendra una adecuada higiene de la zona incluyendo rasurado/depilacién de

los bordes de ser necesario durante los 3 primeros meses.

9. Alas 2-3 semanas la mayoria de pacientes podrian reiniciar su actividad laboral sin

problemas particularizando en cada caso.

10. La cicatrizacién o cierre completo puede tardar mas que la reincorporacién del pa-

ciente a las actividades diarias y laborales.
11. De mostrar alguno de los siguientes sintomas consultar:
- Herida quirdrgica: Enrojecimiento, sangrado, abultamiento y supuracién.
- Dolor que no cede con analgésicos pautados.
- Fiebre.

- Empeoramiento del estado general.
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ANEXO 7

"

i
i

Regi6n de Murcia ASEACE SNLS v Servicio
Consejeria de Sanidad ( BRI Murc

y Politica Social HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARID ;

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE lNVESTIGACIéN CLINICA DEL HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO REINA SOFIA DE MURCIA

Que en su reunién del dia 25 de junio de 2014, este Comité ha evaluado sobre la propuesta del
promotor del estudio titulado:

“Ensayo clinico aleatorizado, controlado, de grupos paralelos, para evaluar la no inferioridad
terapéutica de la puesta a plano (destechamiento), curetaje y marsupializacién de bordes
frente a la técnica de Karydakis en el tratamiento quirtrgico definitivo del sinus pilonidal”,
investigadora principal en este centro Dra. D?. Nuria Martinez Sanz,

y considera que:

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero
y las normas que lo desarrollan y su realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, teniendo en
cuenta los beneficios esperados.

- El procedimiento para obtener el consentimiento informado es adecuado, incluyendo el
modelo de Hoja de Informacion y Consentimiento Informado para pacientes.

- El plan de reclutamiento de sujetos previsto es adecuado, asi como las compensaciones
previstas para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el
estudio.

- La capacidad del investigador, las instalaciones y medios disponibles son apropiados
para llevar a cabo el estudio.

Por tanto, este CEIC emite Dictamen Favorable para que el estudio de investigacion
pueda ser realizado previa autorizacién de la Direccién del Centro, en el Hospital
General Universitario Reina Sofia de Murcia.

Atentamente,

Murcia, a 30 de junio de 2014

f

( ) La Presidenta del GEIC
¥

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO' /177
REINA SOFIA - MURCIA /

COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA

Fdo.: M? Conr::e'pcién Maeztu Sardifia
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g

Regién de Murcia AREAGE SALID 1A Servicl
- @ Consejerfa de Sanidad ( \,) B Murciano

y Politica Social HOSPIAL GENERAL UNIVERSITARIO
Ala s

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL AREA DE SALUD Vi

D& M? Jesls Ferrandez Camara, Directora Médico del Area VII, y visto el
dictamen favorable del Comité Etico de Investigacion Clinica,

CERTIFICA

Que conoce de la propuesta realizada por el promotor (IP) para que sea
realizado en este centro, el ensayo clinico titulado:

“Ensayo clinico aleatorizado, controlado, de grupos paralelos, para evaluar la
no inferioridad terapéutica de la puesta a plano (destechamiento), curetaje y
marsupializaciéon de bordes frente a la técnica de Karydakis en el tratamiento
quirdrgico definitivo del sinus pilonidal”. Cédigo de Protocolo: NMS

Que sera realizado por la Dra. D Nuria Martinez Sanz, como investigadora
principal en este centro.

Que acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en este centro.

En Murcia, a 30 de junio de 2014

Avda. Intendente Jorge Palacios, s/in
30003 Murcia
Telf.: 968.359000 Fax: 968359819

E HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
SOFA

AEMA
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