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ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

Mallas quirurgicas: clasificacion,
seleccion e implantacion
de un sistema de gestion

M? Dolores Cantudo Cuenca’, M® Rosa Cantudo Cuenca?, Florentina Horno Urena®.

Seccion coordinada por la Vocalia Nacional de Farmacéuticos de Hospital

RESUMEN

Las mallas quirdrgicas constituyen un grupo importante de productos sanita-
rios, por su impacto clinico y el gasto en asistencia sanitaria. De forma general,
para la reparacion de tejido sin contacto visceral suelen usarse mallas macropo-
rosas de poljpropileno o poliéster y si existe contacto visceral se usan mallas mix-
tas o de politetrafluoretileno. Existe una amplia gama de mallas quirdrgicas por
ello la correcta clasificacion y caracterizacion permitira una seleccion eficiente.

INTRODUCCION

Segun la Ley 29/2006, de garantias
y uso racional de medicamentos vy
productos sanitarios, el farmacéutico
«ha de participar y coordinar la ges-
tién de las compras de medicamen-
tos y productos sanitarios (...) para de
asegurar la eficiencia de la misman»'.

La regulacién, el control y la vigilan-
cia de los productos sanitarios estan
recogidos en la legislacion vigente
(Real Decreto 1591/2009)?, permi-
tiendo velar por la seguridad ©.

Las mallas quirdrgicas son produc-
tos sanitarios implantables no activos
en forma de protesis constituidos por
biomateriales. Los biomateriales se
definen como los materiales de origen
natural o sintético, que tienen como
finalidad, conseguir una funcion espe-
cifica en el organismo, reemplazando
parcial o totalmente a tejidos danados.
La malla sirve para reforzar mecéani-
camente la zona debilitada y promo-
cionar la estabilidad a largo plazo, al
actuar como un andamio para el cre-
cimiento de nuevo tejido. Es comun-
mente utilizado en el prolapso de 6rga-
nos pélvicos, incontinencia urinaria de
esfuerzo y las reparaciones de hernias.
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En la actualidad se dispone de una
amplia gama, por lo que se hace im-
prescindible conocerlos y realizar la
eleccion de los mismos de acuerdo a
las necesidades. Es importante cono-
cer bien la legislacion, para adquirir so-
lamente productos conformes con ella,
asi como especificaciones de calidad.

MALLAS QUIRURGICAS:
DESCRIPCION Y
CLASIFICACION

De acuerdo a los estadndares inter-
nacionales se pueden clasificar:

— Segun el tamario de los poros y
comportamiento durante la in-
tegracion al huésped*. Estudios
experimentales han demostrado
que el tamano de poro influye en
aspectos tan importantes como,
infecciones, flexibilidad y anclaje,
infiltracion y angiogénesis.

e Macroporosas o reticulares
(tipo 1): poros mayores de 7bum,
compuestas la mayoria por po-
lipropileno (PP) o poliéster (PE),
no absorbibles, monofilamento,
flexibles y con una 6ptima inte-
gracién tisular. Un defecto inde-
seable de la macroporosidad es
la alta adherencia al intestino en
contacto directo por ello debe
procurarse cubrirla con peritoneo
para evitar el contacto visceral.

e Microporosas o laminares (tipo
I1): poros menores 10-75um, no
permiten la permeacion de ma-
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crofagos vy fibroblastos, pero si
bacterias; en caso de infeccion,
generalmente es necesario re-
tirarlas. Tienen menor indice de
formacion de adherencias en con-
tacto visceral®. No es aconsejable
campos contaminados. El mate-
rial mas empleado es politetra-
fluoretileno expandido o ePTFE.

e Mixtas (tipo Ill): propiedad dual,
en su cara parietal, una excelente
integracion en la pared abdominal;
y en su cara visceral, la minima
excitacion del fendmeno adheren-
cial, con sus secuelas de obstruc-
cion o fistulizacion intestinal. Tie-
nen la ventaja tedrica de disminuir
la recurrencia de la hernia. Suelen
estar formadas por PP o PE, al que
se anade una barrera antiadhe-
rente absorbible o irreabsorbible
en su cara visceral (silicona, el po-
liuretano y el mismo PTFE-e).

e Organicas (tipo IV): Presentan
optima integracion tisular. Se las
denomina mallas, pero no tienen
trama tejida, ni poros. Ejemplos
de materiales usados: matriz
dérmica acelular® (AlloDerm®
Life cell); mucosa intestinal por-
cina (Surgisis® Cook), usada en
hernias incisionales y con riesgo
elevado de infeccién o con de-
hiscencia de la herida’; colagena
dérmica porcina (Permacol® Co-
vidien, Collamend® Bard); peri-
cardio de bovin (Tutopatch® Tuto-
gen Medical, Veritas® Synovis®).

— Segun la cantidad final de material
protésico incluido dentro de la cicatriz:
e Alta densidad. 95-110 g/m2. Ej:
PP cristalizado (Marlex®).

e Mediana densidad. 45-90 g/m2.
Ej: PP convencional o Prolene®.

¢ Baja densidad. 35-38 g/m2. Re-
duccion en el contenido de PPy
poros de mayor tamano, reduce
la inflamacion y mejor integra-
cion a los tejidos circundantes®.
Ejemplo: Ultrapro® (J&J): fila-
mentos Monocryl® (Poligleca-
prone 25) y Prolene (PP).



— Atendiendo a las indicaciones de
uso:

e Reparacion en interfase tejido/
tejido sin contacto con el pe-
ritoneo visceral: protesis que
debe separarse de visceras ab-
dominales para evitar la adhe-
rencia. Existen varias comerciali-
zadas expuestas en la tabla 1%

e Reparacion en contacto con
peritoneo visceral: mixtas y/o
ePTFE, tanto en cirugia abierta
como laparoscopica. Para el
tratamiento laparoscopico de la
eventracion se prefieren las pro-
tesis de PTFE-e frente a PP, por
su minima reaccion adherencial'®
y mayor resistencia a la infeccion.
Una desventaja, es su menor in-
tegracion en la pared abdominal,
por ello se usan con frecuencia
mallas mixtas fijadas con grapas.
Actualmente existen grapas re-
absorbibles con un menor indice
de complicaciones como perfo-
racion intestinal. Existen varias
comercializadas expuestas en la
tabla 2 9476, Debemos resaltar
que Gore Dualmesh®, tiene una
superficie lisa (poros: 3 mm) de
ePTFE, colocada hacia érganos
intrabdominales y otra rugosa
(poros: 22 mm) presenta baja
incidencia de erosion, oclusion
intestinal, fistulizacion y/o adhe-
rencias'. En ePTFE se ha incor-
porado plata y clorhexidina, para
anadirle propiedades antimicro-
bianas'’. Usada para contener el
abdomen frente infecciones’®.

MALLAS QUIRURGICAS ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

TABLA 1. MALLAS PARA REPARACION SIN CONTACTO VISCERAL

Material cara parietal

Nombre comercial

Proveedor

Prolene Ethicon (J&J)
Parietene Covidien
Bard SOFT Bard
o Marlex Bard Bard
Surgipro Covidien
DynaMesh - PP Light Cardiolink
Surgimesh WN Lorca Marin
Prolite Mesh Atrium
PE Parietex Covidien
Fluoruro de polivinilideno DynaMesh-Lichtenstein Cardiolink

SEGUIMIENTO Y GESTION

En primer lugar, se analizan las ne-
cesidades dependiendo de la cartera
de servicios del hospital. Se realiza
una primera clasificacién por grupos,
segun las caracteristicas e indicacién
de cada malla. Cada grupo estéd com-
puesto por varias mallas (diferentes
tamanos o formas), a cada una se le
asigna un codigo de articulo Unico vy
una descripcion genérica resultado
de realizar una clasificacién de cada
producto segun sus caracteristicas.
El siguiente paso serd seleccionar
los proveedores; al cédigo genérico
previamente definido, se enlazara la
referencia del proveedor cuyas espe-
cificaciones técnicas correspondan

con las caracteristicas de la descrip-
cién genérica prefijada.

CARACTERIZACION
DE GRUPOS

Las mallas se pueden suministrar en
laminas ovales, elipticas, y rectangu-
lares, en una gama de tamanos que
pueden ser utilizadas en su totalidad
o cortadas a medida segun sea nece-
sario. También en formas precortadas,
como en forma de Y para la reparacion
de prolapso de 6rganos pélvicos o di-
senos con aberturas para dar cabida a
las especificidades anatémicas, como
el cordon espermatico en la repara-
cién de hernias. Los tapones de malla
plisada o en forma de cono y formas
tridimensionales curvadas anatémica-

TABLA 2. MALLAS MIXTAS Y MALLAS DE POLITETRAFLUORETILENO EXPANDIDO (ePTFE)

Material cara parietal

Material Cara visceral

Nombre comercial

Proveedor

Poliglecaprona (Monocryl) Ultrapro Ethicon (J&J)
Polidioxanona cubierta de celulosa oxidada Proceed Ethicon (J&J)
Poliglecaprona 25 Physiomesh Ethicon (J&J)
Silicona Surgimesh XB Lorca Marin
Acido Poliglicélico LorcaMESH Lorca Marin
PP Colageno recubierto de polietilenglicol-glicerol Parietene composite Covidien
Ventrio ST
Carboximetilcelulosa- hialuronato (Sepramesh) Bard
Ventralex ST
ePTFE Bard Composix Bard
PVDF DynaMesh-IPOM Cardiolink
Aceite bioabsorbible AG omega3 C-QUR Atrium
PE Colageno recubierto de polietilenglicol-glicerol Parietex composite Covidien
ePTFE ePTFE Microporosa <1 Micras Bard Dulex -Mesh Bard

ePTFE

PTFE-e liso
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mente generalmente sélo son adecua-
dos para su uso en los procedimientos
abiertos, ya que no puede ser compri-
midos suficientemente para caber a
través de los estrechos puntos de en-
trada laparoscopicos.

Existen diferentes tipos de mallas,
segun la localizacion:

m Mallas para hernias inguinales

La cirugia moderna incluye la colo-
cacion de una malla sea en el orificio
inguinal profundo (técnica de Gilbert),
bien en la pared posterior del conducto
inguinal (técnica de Lichstestein) o en
ambos sitios (técnica de Rutkow y Ro-
bins). El objetivo es la contencion de
la hernia y servir de guia al tejido de
cicatrizacion, dando lugar a la integra-
cion de la malla en el tejido. Para estos
procedimientos se establecen grupos:
— Grupo 1: mallas preformadas

“plug & patch” para tecnica de
Rutkow: Malla de PP, ultraporosa
(> 1 mm), ultraligera (peso < 50
gr/m2). El plug o tapon estaréa pre-
cortado y en 3 tamanos: pequeno,
mediano y grande.

— Grupo 2: mallas planas para
hernioplastias con tecnica de
Lichtenstein: Malla de PP, ultra-
porosa, ultraligera, podréa ser rec-
tangular, cuadrada o precortada
(medidas no inferiores a 6x11).

— Grupo 3: mallas preformadas
para hernioplastias por via pre-
peritoneal: Malla de PP en forma
anatomica tridimensional adaptada
al espacio preperitoneal al menos,
en dos tamanos y para ambos
lados de la pelvis (Figura 1)'.

m Mallas para hernias ventrales

Defectos de la fascia y musculos
de la pared abdominal a través de los
cuales puede salir contenido intraab-
dominal o peritoneal™. Segun el lugar
de la reparacion:

— Grupo 4: mallas planas para
hernioplastias extraperitonales:
Malla de PP, ultraporosa, ultrali-
gera y grosor inferior a 0,565 mm,
en cuatro medidas.

— Grupo 5: mallas recubiertas para
hernioplastias intraperitoneales:
Malla de material monofilamento
irreabsorbible, recubierto por una
capa de material reabsorbible, en
diferentes medidas y formas (oval
y rectangular).

— Grupo 6: mallas preformadas
para hernioplastias laparosco-

picas, umbilicales y perineales:
Material monofilamento irreabsor-
bible, recubierto con capa de ma-
terial reabsorbible. Uso umbilical
(medidas 4-9 cm) y uso perineal
(mallas oval) (figura 2)'.

— Grupo 7: mallas biolégicas: Im-
plante derivado de matriz extrace-
lular, xenogénico, matriz dérmica
de colageno o de polimeros sinté-
ticos. Ver mallas organicas.

m Mallas especiales

— Grupo 8: mallas para hernia de
hiato: Malla bioabsorbible sinte-
tica, utilizable en distintas partes
del organismo y en el peritoneo,
en diferentes tamanos.

m Mallas uroginecoldgicas

El suelo pélvico es una estructura
fibromuscular que cierra la pelvis de-
biendo soportar las visceras abdomi-
nales y es atravesado por la uretra, el
recto y la vagina. La patologia del suelo
pélvico incluye incontinencia urinaria y
prolapsos (descenso de los érganos
pélvicos fuera de la cavidad abdomi-
nal). Existen varios tipos de prolapso:
— Prolapso vaginal apical. Descenso

del Utero o boveda vaginal tras una
histerectomia.

— Prolapso vaginal anterior. Des-
censo de la vejiga (cistocele) y
uretra (uretrocele).

— Prolapso de la pared vaginal pos-
terior. Descenso de una pequena
porcion de intestino (enterocele), o
protusion del recto en el interior de
la vagina (rectocele).

Podemos diferenciar los siguientes
grupos:

— Grupo 9: mallas para inconti-
nencia urinaria: Malla PP monofi-
lamento macroporosa libre de ten-
sién para la incontinencia urinaria
femenina y masculina.

— Grupo 10: mallas para correccion
de prolapso de érganos pélvicos:
Malla PP monofilamento macropo-
rosa para técnica percuténea.

En incontinencia urinaria, se colo-
can unas finas cintillas por debajo de
la uretra, denominadas “slings libres
de tensién” que a modo de hamaca,
impiden que descienda la uretra evi-
tando los escapes de orina. En la re-
paracion del prolapso, las mallas son
una alternativa terapéutica cuando
fracasa la cirugia convencional®. Exis-
ten mallas especificamente disenadas
para diferentes tipos de prolapsos:
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Figura 1. Surgimesh®XD

Figura 2. Ventralex ST (hernia umbilical)

— Malla anterior cuenta con cuatro
prolongaciones o brazos, para fi-
jarse en el arco tendineo de la fas-
cia endopélvica utilizando el agu-
jero obturador.

— Malla posterior posee dos brazos
para fijarse en el ligamento sacroes-
pinoso via transglutea, utilizada
para la correccién del rectocele.

Para estandarizar el proceso existe
una malla usada para reparar todo tipo
de prolapsos, estéa sujeta al ligamento
sacroespinoso (Figura 3), es la anterior

unida a la posterior. La malla unida a

Figura 3. Gynecare Prolift®®



MALLAS QUIRURGICAS ACTUALIDAD EN PRODUCTOS SANITARIOS

TABLA 3. MALLAS UROGENECOLOGICAS

Indicacion

Nombre comercial Proveedor

Boston Scientific
Boston Scientific
Boston Scientific

Obtryx curved single system device
Obtryx halo single system device
Solyx SIS system, single

Incontinencia Malla SIS direct soft Cardiolink
Align to halo Bard
Surgimesh Sling Lorca Marin

Malla tot out-in tipo monarc
Uphold ™ lite w /capio Slim
Posterior lite w / capio Slim

American Medical System
Boston Scientific
Boston Scientific

Figura 4. Securestrap®Ethicon®

agujas percutdneas (Sistema Gyne-

care Prolift®), cuenta con un set (guia, Prolapso Dynamesh® PR Cardiolink

canulas y dispositivos de traccion de Avaulta solo sintetico-anterior Bard

la malla) facilitando su introduccién y ) =
Surgimesh Prolapse Lorca Marin

su localizacion. En la tabla 3 se reco-
gen diferentes marcas comerciales de
mallas uroginecologicas '-1321-22;

para la gestion eficiente de los recur-
sos, contribuyendo a la sostenibilidad
y promoviendo en Ultima instancia una
asistencia de calidad a los pacientes.

DISCUSION

m Dispositivos para fijacion de
mallas

— Grupo 14: cola quirargica para
fijacion de mallas. Envases con
aplicadores para via abierta y lapa-
roscopica. Considerar el poder ad-
hesivo y tiempo de polimerizacién.

Las mallas quirdrgicas, revisten una
importante complejidad dada la exis-
tencia de multiples alternativas. Esto
determina la necesidad de disenar e
implementar estrategias destinadas a
promover un uso eficiente. La caracteri-
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