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Resumen

Introduccion: La fistula pancredtica posoperatoria (FPPO) sigue siendo |a complicacién mas grave después
de la duodenopancreatectomia cefdlica (DPC) (9,8% a 34,2%). La FPPO no solo prolonga la estancia
hospitalariay aumentalos costes de atencion médica, sino que también juega un papel fundamental en el
desarrollo de eventos potencial mente mortales como |os abscesos intraabdominalesy lahemorragia
posoperatoria. Se han utilizado distintas técnicas de reconstruccion, somatostatinay analogos, stents
transanastomaticos y sellantes para disminuir latasa de FPPO. En este estudio, reforzamos la
pancreatoyeyunostomia ducto-mucosa con un parche de colageno recubierto de PEG. El objetivo fue
determinar el efecto de Hemopatch sobre latasa del FPPO clinicamente relevante (grados B y C) segin la
definicion de la I SGPS.

Métodos: Se realizé un ensayo controlado aleatorizado (NCT03419676) que incluyd 64 DPC consecutivas
desde mayo de 2018 a junio de 2020 en el mismo centro realizadas por 3 cirujanos utilizando la misma
técnica quirdrgica, 33 en €l grupo sin parche (grupo control - GC) y 31 en &l de Hemopatch (GH), sellando
con Hemopatch la anastomosis ducto-mucosa.

Resultados: Ambos grupos fueron homogeéneos. 41 eran hombres (64,1%), la edad media era 69 [59,9-74,5] y
el IMC medio de 25 [22,6-29]. El diagnéstico preoperatorio fue de adenocarcinoma en 37 pacientes. Todos
los pacientes fueron intervenidos mediante abordaje abierto, reconstruccién en 2 asasy
pancreatoyeyunostomia ducto-mucosa. En 39 pacientes, el pancreas era blando. 18 pacientes tenian un
FistulaRisk Score (FRS) bajo y 42 FRS medio. Latasa de FPPO, incluidala fistula bioquimica, fue del
40,6% (26 pacientes) y latasa de FPPO grado B y C fue del 14,1% (9 pacientes). Latasatotal de FPPO fue
51,5% (17/33) en el GCy 27,3% (9/31) en el HG (p = 0,033). Latasa de FPPO grado B y C fue del 24,2%
(8/33) enel GCy del 3,23% (1/31) en & HG (p = 0,027). El riesgo de fistula se redujo en un 76% (OR =
0,24, IC del 95% = 0,08-0,75) cuando se utilizé Hemopatch segiin un modelo logistico gjustado por edad,
sexo y FRS. Otros detalles posoperatorios se muestran en la tabla. Aunque hubo unatendenciaen el HG a
una menor tasa de abscesos intraabdominales, retraso del vaciamiento gastrico (RV G), complicaciones
mayores, tasas de reingreso y mortalidad, la diferencia no fue estadisticamente significativa.
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TOTAL GC GH p valor
N=64 N=33 N=31

Estancia UCI 3[2.0-5.0] 4 [2.0-5.0] 3[2.0-3.5] 0.110

Estancia total 14.5[11.0-25.2] 15.0112.0;28.0] 14.0 [11.0;23.5] 0.408
| Hemorragia 11 (17.2%) 5(15.2%) 6 (19.4%) 0.909

Fistula biliar, 10 (15.6%) 5(15.2%) 5(16.1%) 1.000

Absceso 10 (15.6%) 7(21.2%) 3 (9.68%) 0.305

intraabdominal

RVG 10 (15.6%) 6 (18.2%) 4 (12.9%) 0.734

Clayien Dindo = 11 (17.2%) 7(21.2%) 4 (12.9%) 0.583

[IIa

Reingreso, 14 (21.9%) 9 (27.3%) 5(16.1%) 0.438
| Mortalidad 4 (6.25%) 3 (9.09%) 1(3.23%) 0.614

Conclusion. A pesar de las limitaciones del estudio (bajo nimero de pacientes, estudio de un solo centro),

Hemopatch puede ofrecer una disminucién en latasa de FPPO clinicamente relevante en la DPC.
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