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Resumen

Objetivos: Determinar laeficaciadel sellante hemostéatico Hemopatch® en la reduccion del sangrado y fistula
biliar posoperatoriatras la reseccion hepatica programada, frente a no usar ningun sellante.

Métodos: Ensayo clinico en fase 11, ciego simple, realizado en pacientes que, tras reseccion hepética
programada, se aleatorizaron en dos grupos: experimental (con hemostético Hemopatch®) y control (sin
hemostéatico Hemopatch®). Se realizaron analiticas sanguineas durante |os primeros tres dias posoperatorios,
control diario del débito y caracteristicas del drenaje, asi como analisis del liquido. Ademas, serecogio la
aparicion de complicaciones, reintervencionesy reingresos hasta el dia 30 posoperatorio, diaen el que, tras
realizarse ecografia para descartar biloma/hematoma, se daba por finalizado el seguimiento. Se realizé €
andlisis estadistico con el software SPSS version 22.

Resultados: De julio de 2016 ajunio de 2021, 231 pacientes fueron incluidos y aleatorizados, sometiéndose a
reseccion hepatica. 9 pacientes fueron excluidos del estudio, por lo que, finalmente, 222 pacientes fueron
analizados. De estos 222, 115 pacientes (52%) fueron aleatorizados a grupo control y 107 (48%) al grupo
experimental. La distribucion de variables fue comparable en ambos grupos, sin detectar diferencias
estadisticamente significativas, salvo la distribucion de cirréticos, siendo mayor en el grupo experimental
(16,8%), frente a 7% en grupo control (p = 0,022). El 70% de los pacientes se abordaron por via abierta
mientras que el 31% fueron por vialaparoscopica (p = 0,821). La hemorragia posoperatoria se presentd en el
32,2% de los pacientes del grupo control y en e 27,1% del grupo experimental (p = 0,409). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas en la estratificacion de la gravedad de la hemorragia (p = 0,132,
tabla). Laincidencia de fistula biliar posoperatoriafue del 17,4% en €l grupo control y del 23,4% en el grupo
experimental (p = 0,269). Lareintervencion ocurrio en el 2,6% en € grupo control frente al 5,6% en & grupo
experimental (p = 0,258). La estancia hospitalaria mediana fue de 4 dias en ambos grupos, con un rango en €
grupo control de 2-72 'y en el grupo experimental de 2-33. El porcentaje de reingresos fue del 15% en el
grupo control y del 11,2% en el grupo experimental (p = 0,677). Hubo 2 exitus en & grupo experimental y
ninguno en el grupo control (p = 0,141). Serealiz6 un andlisis estratificado de | as principal es complicaciones
posoperatorias en e grupo de pacientes cirréticos que no mostro diferencias estadisticamente significativas,
presentando hemorragia el 12,5% del grupo control y € 16,7% del grupo experimental (p = 1) y fistula biliar
el 15% de los pacientes del grupo control y e 11,2% del grupo experimental (p = 0,529).
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Grupo control (n = 115)

Sin hemorragia 78 (67,8%)
Hemorragiagrado 1 33 (28,7%)
Hemorragia grado 2 3 (2,6%)
Hemorragiagrado 3 1 (0,9%)

Grupo experimental (n = 107)

78 (72,9%)

25 (23,4%)

4 (3,7%)

Conclusiones: No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas en el porcentgje de las
principales complicaciones posoperatorias tras reseccion hepatica (hemorragiay fistulabiliar) entre el grupo
de pacientes con uso de Hemopatch® y el grupo de pacientes en el que no se aplicé ninglin hemostético.
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