Universidad
Abierta
Interamericana

Comparacion del indice de satisfaccion con los resultados
obtenidos en pacientes tratadas con cirugia estética de aumento
mamario con implantes de gel de siliconas de superficie lisa 'y

texturizada. Aplicacion del cuestionario Breast-Q®.

Director de Tesis: Dr. Walter Julio Servi

Tesista: Guillermo Federico Siemienczuk

Titulo a obtener: Doctor en Ciencias Médicas

Facultad en la que se presenta: Facultad de Medicina y Ciencias de la
Salud.

Fecha: Diciembre 2023



A mi esposa Sandra, fuente de toda inspiracion
A nuestros hijos Nicolas, Catalina, Delfina, Maria y Federico



A las autoridades y profesores de la Carrera del Doctorado, la Facultad y la
Universidad Abierta Interamericana. Mientras cursdbamos, nos toco atravesar la
pandemia de COVID-19. Aun asi, permanentemente nos mantuvieron informados,
respondieron atentamente nuestras consultas y nos alentaron a continuar, pese a las

adverdidades.

A mi tutor, Dr. Walter Servi. Sé que le robé parte de su (escaso) tiempo libre con su

tutoria. Gracias por su dedicacion y sugerencias en todas las instancias de la tesis.

A la Estadistica Marta Alarcon, quien con su permanente apoyo, dedicacion y grandes

conocimientos, impulso la concrecion de esta tesis.

A los colegas médicos y personal administrativo del Centro Quirargico Rosario. Con
ellos formamos un excelente equipo de trabajo y quiero expresarles un sentido jgracias!

a cada uno; sin su apoyo Yy participacion esta tesis no hubiera sido posible.

A mis familiares y amigos, que comprendieron mi ausencia a nuestros habituales

encuentros, reuniones y charlas. Prometo recompensarlos.

Y, en especial, a mis pacientes, quienes, completando el cuestionario Breast-Q®,

permitieron que yo pueda llevar a cabo el trabajo de campo para esta tesis.
A todos, muchas, muchas gracias!

Guilllermo F. Siemienczuk



RESUMEN

Comparacién del indice de satisfaccion con los resultados obtenidos en pacientes tratadas con cirugia
estética de aumento mamario con implantes de gel de siliconas de superficie lisa y texturizada.
Aplicacion del cuestionario Breast-Q®

Histéricamente, las evaluaciones de los resultados estéticos de las mamoplastias de aumento las realizaban
solo los cirujanos tratantes y sus colegas; sin embargo, actualmente se considera el autopercibimiento de la
paciente como un indicador tan importante como los estrictamente quirtrgicos. El grado de satisfaccion de
la mujer se puede evaluar con diferentes escalas; una de ellas, validada internacionalmente, es el cuestionario
Breast-Q®, una estructura conceptual formada a partir de 6 aspectos/dominios: satisfaccion con sus mamas,
con el bienestar psicosocial, fisico y sexual, con el resultado final de la cirugia y el proceso de atencién.
Hipétesis: El grado de satisfaccion de las pacientes tratadas con mamoplastia de aumento es similar cuando
se colocan implantes de superficie lisa o texturizada.

Obijetivo: Aplicar el Breast-Q® para comparar la percepcion de las pacientes antes/después de colocados
impantes implantes mamarios de superficie lisa/texturizada.

Material y Métodos: Estudio de cohorte, observacional, prospectivo y diacrénico. Todas las pacientes
debieron completar el Breast-Q® antes de la cirugia (pre) y al 6° mes posterior (post). Asignacion sistematica
del tipo de implante: los primeros 75 fueron de superficie lisa y siguientes 75 de superficie texturizada. Al
final del seguimiento, 3 mujeres (lisos) no completaron el Breast-Q® post (excluidas).

Resultados: Breast-Q®: a) Satisfaccion con sus mamas: Considerando que el puntaje podia variar entre 6 y
24 puntos, este dominio aumentd pre/post de 17.0 (£1.8) a22.5 (+1.8) puntos (P<0.0001 de prueba t-Student).
Sin diferencias entre mujeres con implantes de superficie lisa o texturizada, en el pre ni en el post (P=0.66 y
P=0.57 de prueba A2, respectivamente). b) Bienestar psicosocial: Considerando que el puntaje podia variar
entre 9 y 45 puntos, este dominio aumentd pre/post de 22.5 (+1.8) a 40.2 (+4.9) puntos (P<0.0001 de prueba
t-Student). Sin diferencias entre mujeres con implantes de superficie lisa o texturizada, en el pre ni en el post
(P=0.98 y P=0.71 de prueba A2, respectivamente). c) Bienestar fisico: El dolor y rigidez en el area de las
mamas, las dificultades para levantar objetos pesados y hacer actividades fisicas vigorosas, categorizados
preoperatoriamente como eventos infrecuentes, aumentaron levemente en el post, pero sin significancia
estadistica (P=0.19, P=0.14, P=0.50, P=0.35 y P=0.31 de prueba A2 respectivamente). En términos de
promedio, y considerando que el puntaje podia variar entre 5 y 25 puntos, aumentd pre/post de 5.6 (£0.9) a
6.9 (£1.8) puntos (P<0.0001 de prueba t-Student). Sin diferencias entre mujeres con implantes de superficie
lisa o texturizada, en el pre ni en el post (P=0.91 y P=0.12 de prueba A2, respectivamente). d) Bienestar
sexual: Considerando que el puntaje podia variar entre 5 y 25 puntos, este dominio aument6 pre/post de 16.0
(£3.7) a 22.0 (x3.1) puntos (P<0.0001 de prueba t-Student). Sin diferencias entre mujeres con implantes de
superficie lisa o texturizada, en el pre ni en el post (P=0.24 y P=0.97 de prueba A2, respectivamente). En la
segunda encuesta se midi6 el grado de satisfaccion con el cuidado y atencién recibidos por €) El cirujano
plastico, que incluyé la informacién que recibi6 del profesional: promedio de 60.0 (£5.3) puntos para rango
entre 16 y 64 puntos y la competencia/idoneidad del mismo: promedio de 47.1 (£1.4) puntos para un rango
entre 12 y 48 puntos; f) El personal médico interviniente: promedio de 27.6 (x0.6) puntos para un rango entre
7y 28 puntos; y g) El personal administrativo: promedio: 27.6 (£0.7) puntos para un rango entre 7 y 28
puntos. Sin diferencias entre mujeres con implantes de superficie lisa o texturizada, en el pre ni en el post
(P=0.99, P=0.99, P=0.96 y P=0.96 de la prueba A2, respectivamente).

Conclusion: Esta tesis corrobor6 que el grado de satisfaccion/bienestar de las mujeres que reciban una
mamoplastia de aumento no se vera afectado por las caracteristicas de la superficie del implante a colocar
(lisos o texturizados).

Palabras claves: mamoplastia de aumento; superficie de los implantes mamarios; Breast-Q®; PROM (Patient
Reported Outcomes Measurements).



SUMMARY

Comparison of the satisfaction index with the results obtained in patients treated with cosmetic
breast augmentation surgery with silicone gel implants with a smooth and textured surface.
Application of the Breast-Q ® questionnaire

Historically, evaluations of the aesthetic outcomes of augmentation mammoplasties were performed only by
treating surgeons and their colleagues; however, nowadays, the patient's self-perception is considered as an
indicator as important as strictly surgical ones. The degree of women's satisfaction can be assessed with
different scales; one of them, internationally validated, is the Breast-Q® questionnaire, a conceptual structure
formed from 6 aspects/domains: satisfaction with their breasts, with psychosocial, physical and sexual well-
being, with the final surgery result and the care process.

Hypothesis: The degree of satisfaction of patients treated with augmentation mammoplasty is similar when
implants placed have smooth or textured surfaces.

Obijective: To apply the Breast-Q® to compare the perception of patients before/after the placement of breast
implants with a smooth/textured surface.

Material and Methods: Cohort, observational, prospective and diachronic study. All patients had to
complete the Breast-Q® before surgery (pre) and at the 6th month after (post). Systematic assignment of the
type of implant: the first 75 were smooth surface and the next 75 were textured. At the end of follow-up, 3
women (smooth) did not complete the Breast-Q® post (excluded).

Results: Breast-Q®: a) Satisfaction with their breasts: Considering that the score could range between 6 and
24 points, this domain increased pre/post from 17.0 (x1.8) to 22.5 (+1.8) points (P<0.0001 of t-Student test).
There were no differences between women with smooth or textured surface implants, in the pre- and post-
evaluation (P=0.66 and P=0.57 of chi-squared test, respectively). b) Psychosocial well-being: Considering
that the score could vary between 9 and 45 points, this domain increased pre/post from 22.5 (+1.8) to 40.2
(24.9) points (P<0.0001 of t-Student test). There were no differences between women with smooth or textured
surface implants, in the pre- and post-exam (P=0.98 and P=0.71 of chi-squared test, respectively). c) Physical
well-being: Pain and stiffness in the breast area, difficulties in lifting heavy objects and doing vigorous
physical activities, categorized preoperatively as infrequent events, increased slightly in the post, but without
statistical significance (P=0.19, P=0.14, P=0.50, P=0.35 and P=0.31 of chi-squared test, respectively). In
terms of average, considering that the score could range between 5 and 25 points, it increased pre/post from
5.6 (£0.9) to 6.9 (x1.8) points (P<0.0001 of t-Student test). There were no differences between women with
smooth or textured surface implants, in the pre- and post-exam (P=0.91 and P=0.12 of chi-squared test,
respectively). d) Sexual well-being: Considering that the score could vary between 5 and 25 points, this
domain increased pre/post from 16.0 (£3.7) to 22.0 (x3.1) points (P<0.0001 of t-Student test). No differences
between women with smooth or textured surface implants, in the pre and post (P=0.24 and P=0.97 of chi-
squared test, respectively). In the second survey, the satisfaction degree with the care and attention received
by e) The plastic surgeon was measured, which included the information received from the professional:
average of 60.0 (£5.3) points for a range between 16 and 64 points and the competence/suitability of him:
average of 47.1 (x1.4) points for a range between 12 and 48 points; f) Medical personnel involved: average
of 27.6 (£0.6) points for a range between 7 and 28 points; and g) Administrative staff. average: 27.6 (£0.7)
points for a range between 7 and 28 points. There were no differences between women with smooth or
textured surface implants, in the pre- and post-exam (P=0.99, P=0.99, P=0.96 and P=0.96 of chi-squared test,
respectively).

Conclusion: This thesis corroborated that the degree of satisfaction/well-being of women who receive an
augmentation mammoplasty will not be affected by the characteristics of implant surface to be placed
(smooth or textured).

Keywords: augmentation mammoplasty; surface of breast implants; Breast-Q®, PROM (Patient Reported
Outcomes Measurements).



INDICE

INTRODUGCCION ...ttt et e e e e e e
HIPOTESIS Y OBJETIVOS
[ [T 101 (1] OSSPSR
ODJELIVO GENEIAL ....eevvieie e sttt s e e e e be s reeaesneesrenrs
ODjJELIVOS ESPECITICOS ..vvevviiiiiiie ettt se e srenns
MARCO TEORICO
Capitulo I. Implantes mamarios
1.1 Evolucion histérica de los implantes mamarios ...........cococevverienncineineie e
1.2 Biomateriales en implantes mamarios
1.2.1  Relleno del IMPIante ........cccooveiie i
1.2.2  Superficie de la cubierta del implante ...
1.2.3  Forma de 10S IMPIANtES ........cccveiiiiiieie et e
1.2.4  Volumen del implante ..o
1.3 Fabricacion de dispositivos de implantes actualmente disponibles
1.3.1  Técnicas de fabriCaCion ...........cccceverieriieiiieree e
1.4 Reflexiones del Capitulo .........ociiiiiiiiie e e e

Capitulo Il. Procedimiento quirargico

1.1 Preparacion Preoperatorial ........ccccviie i ie et st re s
1.2 CHTUGIA vttt s be e e s beebaeba e s aesteesbeneesreere s
1.3 Complicaciones de la mamoplastia de aumento
11.3.1  CoNtractura CaPSUIAN ........coiveiveieieieiie et
11.3.2  Sindrome de ASIA Y Bl ..o
1.4 Céncer
HLA L BIA-ALCL ottt et e s ae et e e eane e
11.4.2 BIA-SCC .ottt ettt sttt
1.5 Reflexiones del Capitulo .......c.ooiiiiiiic e

Capitulo I1l. Satisfaccién de las pacientes con implantes mamarios

ITEL INEFOUUCCION ...t
I11.2  Motivos y razones para buscar mamoplastia de aumento ...........ccccccveeiiiineieniennen
I11.3  Satisfaccion de la paciente tratada con cirugia plastica mamaria ..........c.ccccoeeeriennne.
I11.4  Como medir la satisfaccion de la paciente con mamoplastia de aumento.................

I11.4.1 Cuestionarios generales sobre QOL para pacientes ..........ccoovvvvrererrennnnn.

I11.4.2 Cuestionarios especificos sobre satisfaccion percibida para pacientes ........
1.5  Reflexiones del Capitulo .........cooeieieiiiiiec e

Capitulo IV. Cuestionario Breast-Q®. Evaluacion de la satisfaccion de
la paciente con implante mamario

L R [ oo [0 ol [ TSRS
IV.2  Generalidades del Breast-Q® .........ccccoveeviveieeeeeiseeeeeeeesseeeee st ere s sesssessessesens
IV.3  Operacionalizacion del Breast-Q® .........cccccovrreeninsiisisisisisssesssseie e
IV.4  Scoring the Breast-Q® ... ..ot
IV.5  Interpretacion del Breast-Q® ...
IV.6  Dominios que evalla el Breast-Q® para pacientes con mamoplastia de aumento
IV.6.1 Dominios que miden la satisfaccion global de la paciente ...........cc.ccecvevnees

IV.6.2 Dominios que miden la calidad de vida en relacién a la salud ....................



IV.7  Experiencias publicadas con el uso de Breast-Q® para mamoplastia de aumento ... 77

MATERIAL Y METODOS

1. DHSBIIO vttt bbb bttt b ettt ne e e res 79
7200 N4 1 (o TSP 79
3. Poblacion y SElECCION A8 MUESEIA ......ccviiuiiiicierie e e ettt sre s 80
4. Muestreo Y tamafio MUESEIAL ........cccveiiiiiice e e 80
5. Procedimientos e Instrumentos
5.1 Procedimiento QUITUIGICO ........courueuirieirinienieieieiee st 81
5.2 TIP0 de IMPIANTES ....veeieiiiecie et s 87
5.3 INSLIUMEBNTO ...ttt bbbttt et sbe b 88
6. INdiCadOres Y Variables ... e 88
7. ANALISIS ESTAAISTICO ....veveieiieiesicc bbb 90
8. CONSIAEIACIONES BLICAS .....e.veeerierietietesie ettt bbbttt ettt e et b b e 91
RESULTADOS
1. Caracteristicas de las pacientes INCIUIAAS ..........ccccceveiiiiieie i, 92
2. Cuestionario Breast-Q® pre y post. Total pacientes
2.1 Grado de satisfacCion CON SUS MAIMAS ......c.evrrerierrerieieinresesreseeeeesresesseseeseenens 93
2.2 Grado de bienestar pSICOSOCIA ..........cooeieiiiiiicie e 97
2.3 Grado de hienestar FiSICO ......ccovviieieienese e s 99
2.4 Grado de bienestar SEXUAL ..........cooviireiiiiiiees e s 102
2.5 Otros aspectos evaluados en el grado de satisfacCion ...........ccccovevveiicnninen 104
3. Cuestionario Breast-Q® pre y post. Ajustado por tipo de superficie del implante colocado
3.1 Grado de satisfacCion CON SUS MAMAS ........covereieierieieiereseeeseeeseeresesresseseeneas 110
3.2 Grado de bienestar pSiCOSOCIAl ........cccoveiiiiiiieicie e 111
3.3 Grado de hienestar FiSICO ......ccuviiiieiereieese e s 111
3.4 Grado de DIienestar SEXUAL ..........cevviiiriiiie st 112
3.5 Otros aspectos evaluados en el grado de satisfacCion ...........ccocovvevviiicininene 113
Percepcidn del Cirujano tratante ..........cccoeeeiiiie i e 114
DISCUSION DE RESULTADOS .....oooiieeeeeeeeeeee st er et n s 115
CONCLUSION ...ttt sttt snaenens 124
BIBLIOGRAFIA ...ttt 125
ANEXO e e e et e s e ae e st ae e e ntaearaaeanraaans 150



INTRODUCCION

Los registros arqueoldgicos e historicos indican que los seres humanos han estado
modificando sus cuerpos por razones estéticas y, a veces, socio-religiosas, de forma
permanente o transitoria, durante miles de afios. Las modificaciones incluyen tatuajes,
cicatrices, perforaciones, modificaciones genitales masculinas y femeninas, estiramiento
del I6bulo de la oreja y los labios, remodelacion de los pies... Algunas de estas
modificaciones contintan en la actualidad como practica cultural ancestral. Ademas, la
cirugia moderna ha hecho posibles mas cambios estéticos en distintos lugares del
organismo, incluidas aplicaciones subdérmicas con inyecciones de toxina botulinica y
diferentes sustancias biocompatibles, autotrasplante de cabello, remodelacion de parpados,
estiramientos faciales, disminucién de grasa localizada para remodelacion del contorno
corporal (por ejemplo, liposuccidn), rinoplastias y, por supuesto, reconstruccién o aumento
de mamas. Las mamas son consideradas en la actualidad un importante simbolo de
feminidad, belleza, sensualidad y erotismo, y son los principales cimientos en los que se
asienta la imagen femenina en nuestra sociedad. Este simbolismo es “el” estimulo que
impulsa a millones de mujeres de todo el mundo a querer realizar una cirugia para modificar
el volumen y el aspecto mamario a traves de los implantes de siliconas, a pesar de la enorme
difusion que en los medios tienen las potenciales complicaciones de estos procedimientos.
Tradicionalmente, la medicina ha estudiado las enfermedades centrandose en su causa. En
términos de cirugia de implantes mamarios, la evaluacion de resultados se ha realizado a
través del reporte de complicaciones y del apoyo fotogréafico pre y postoperatorio. Sin
embargo, este enfoque tradicional no considero los resultados obtenidos desde el punto de
vista de las pacientes.

El acceso masivo a Internet y el advenimiento de las redes sociales también colaboraron:
la busqueda y conocimiento del lugar de la incision de acceso quirargico, del plano de
insercion de los implantes, de la cubierta, la forma y volumen del implante, aumentaron el
nivel de exigencias en cuanto a los resultados y satisfaccion con el procedimiento, el cual
es obtener un aspecto natural de la mama en términos de forma, movilidad, consistencia...
Es decir, la autopercepcion y satisfaccion de la paciente en este tipo de cirugias ya no
pueden ignorarse.



Para objetivar la calidad de vida de las pacientes se han desarrollado instrumentos de
medicién validados (en inglés, PROM, Patient Reported Outcomes Measurements) que
permiten ademas la comparacion con otras experiencias® 2 3.

En el 2009, el cuestionario Breast-Q® fue desarrollado en el Memorial Sloan-Kattering
Center y la Universidad de Columbia en Estados Unidos para medir la percepcién y la
experiencia de las pacientes ante diferentes tipos de mamoplastia, ya sea de aumento,
reduccion o reconstruccion. Ademas, desde 2016 esta disponible su uso en idioma espafiol
luego de su validacion linglistica. Breast-Q® es, hasta el momento que se escribe esta tesis,
el dnico instrumento con alto grado de validez, fiabilidad y sensibilidad, sobre mamoplastia
de aumento que cumple con los estandares internacionales para el desarrollo de PROM.
El cuestionario Breast-Q® crea una estructura conceptual formada por 6 temas principales
o dominios: bienestar psicosocial, sexual y fisico, satisfaccion con sus mamas, con el
resultado final de la cirugia y con el proceso de atencion. El objetivo principal de estos
cuestionarios es comparar los scores de calidad de vida antes y después de la cirugia.
Considerando que la mamoplastia de aumento ha mostrado tener un impacto psico-social
muy importante en las pacientes que eligen ese tipo de cirugia, si se aplicara una misma
técnica quirdrgica, un mismo sitio de abordaje y en un mismo plano de colocacion del
implante, donde s6lo variara la cubierta de la superficie del mismo (lisa, texturizada), el
grado de satisfaccion de las pacientes seria distinto?, ;sus expectativas habrian sido
cumplidas con la cirugia?

Esta tesis se propuso utilizar los cuestionarios especificos aportados por el Breast-Q® para
comparar el grado de satisfaccion y percepcién de pacientes tratados con mamoplastia de
aumento con dos tipos de implantes mamarios, uno de superficie lisa y otro de superficie

texturizada.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipdtesis
Bajo condiciones quirurgicas similares, en el postoperatorio alejado (>6 meses desde la
fecha de cirugia), el grado de satisfaccion de pacientes tratados con mamoplastia de

aumento es similar cuando se colocan implantes de superficie lisa o superficie texturizada.

Objetivo general
Comparar la percepcion de las pacientes que recibieron implantes mamarios de superficie
lisa y texturizada mediante el uso de cuestionarios especificos aportados por el Breast-Q®,

en sus 6 dominios.

Objetivos especificos

- Comparar el grado de satisfaccion con sus mamas, antes de la cirugia y en el
postoperatorio alejado.

- Comparar el grado de bienestar psicosocial, antes de la cirugia y en el
postoperatorio alejado.

- Comparar el grado de bienestar fisico, antes de la cirugia y en el postoperatorio
alejado.

- Comparar el grado de bienestar sexual, antes de la cirugia y en el postoperatorio
alejado.

- Comparar el grado de satisfaccion con el resultado general del procedimiento.

- Evaluar el grado de satisfaccion con el cuidado y atencidn recibidos.

- Cuantificar y clasificar las complicaciones que eventualmente pudiesen ocurrir

durante el procedimiento y el seguimiento.
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MARCO TEORICO

Capitulo I. Implantes mamarios

En este capitulo se discute el desarrollo histdrico de los implantes mamarios y se examina
el razonamiento detras del desarrollo del producto y los aspectos de la técnica quirdrgica
desde la perspectiva de un cirujano.

El aumento mamario con fines estéticos puede ser unilateral o bilateral y un resultado
satisfactorio depende de las expectativas de la paciente, asi como de la simetria de su pared
torécica, del marco y los vectores del mioesqueleto, la forma y consistencia de la mama a
operar, la posicién o ptosis de la mama en la pared torécica, la distensibilidad o laxitud de
la envoltura lipo-cutanea y los medios y técnicas quirdrgicas con las cuales se aumenta el

volumen de la mama®.

1.1 Evolucion histérica de los implantes mamarios

Los procedimientos para mejorar la estética mamaria comenzaron a fines de 1800. La
Figura 1 reporta la historia de los procedimientos de estética mamaria en los 123 afios
posteriores.

En 1895, en Alemania, Vincenz Czerny realizé la primera cirugia documentada de aumento
de mamas cuando operd a una cantante de 41 afios a la que acababan de extirpar un tumor
de su mama izquierda; la paciente estaba preocupada por la apariencia asimétrica de sus
mamas, por lo que Czerny concluyé que podria encontrar una manera de ayudarla,
utilizando tejido autélogo de un lipoma que tenia la paciente en su espalda (jun tumor por
otro!). Emulando a Czerny, hoy se sabe que las inyecciones de grasa autéloga pueden tener
un papel en el rellenado de defectos simples de contorno de area pequefia, en particular, en
la reconstruccion mamaria y la ptosis mamaria secundaria® ’.

Sin una idea aparente de por donde empezar (y sin preocupacion alguna por la comodidad
de la paciente), la primera mitad del siglo XX vio a los médicos imitadores de Czerny
inyectar o insertar de todo; desde parafina, bolas de vidrio y marfil hasta lana, esponjas y
cartilago de buey en las mamas de las mujeres. Los efectos secundarios de estas cirugias
fallidas fueron catastréficos y variaron desde infecciones y cicatrices severas, hasta
necrosis de la piel, embolias pulmonares, granulomas, problemas hepaticos, comas e

incluso el efecto secundario final: la muerte®.
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Figura 1. Historia de las mamoplastias de aumento
Fuente: Deva AK, Cuss A, Magnusson M, Cooter R. The “Game of Implants”: A Perspective on the
Crisis-Prone History of Breast Implants. Aesthetic Surgery Journal 2019;39(S1):S55-S65

Después de casi un siglo de dolorosos ensayo y error, 1961 marcé un gran avance médico
y un hito en la historia de la cirugia mamaria. Los cirujanos pléasticos de Houston, Texas,
USA, Frank Gerow y Thomas Cronin disefiaron el primer implante mamario de silicona
con la ayuda de la comparfiia Dow Corning; éstos tenian una cubierta externa delgada de
silicona y una baja viscosidad del gel interno también de silicona. Utilizando una perra
como sujeto de prueba, los implantes estuvieron colocados durante unas semanas y antes
gue comenzaran a cicatrizar las incisiones, se los retiraron. Aunque de corta duracion,
Gerow y Cronin consideraron que la cirugia fue un éxito seguro. En 1962, Timmie Jean
Lindsey fue la primera mujer en recibir implantes de siliconas®.

Los implantes de silicona continuaron utilizandose durante algin tiempo, sin saber que la
contractura de la capsula que rodea siempre a los implantes y que es formada por el
organismo como mecanismo de defensa, puede conducir a complicaciones adicionales, una
de ellas la ruptura, con una tasa de ruptura silenciosa posiblemente tan alta como 50% a los
20 afios.

En 1964, los implantes de relleno salino fueron introducidos por Henry Jenny y
Laboratoires Arion en Francia como respuesta a las preocupaciones que generaban los

implantes de silicona’®. Estos eran implantes mas pesados, con un sonido audible de
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chapoteo, pero mejoraron con los afios a medida que se crearon diferentes cubiertas y
férmulas para evitar la deflacion y la ruptura.

En 1969, Ashley introdujo implantes de forma anatdmica cubiertos de espuma de
poliuretano (PU), que se encontré que habian reducido significativamente la (elevada) tasa
de contractura capsular®®,

En 1976, la FDA (Food and Drug Administration, por sus siglas en inglés), es la agencia
gubernamental de Estados Unidos responsable de la regulacion de alimentos,
medicamentos humanos y veterinarios, cosméticos, medicos biologicos y vacunas, entre
otros). finalmente implementé la Enmienda de Dispositivos Médicos que regularia la
seguridad de los aparatos médicos. Dado que los implantes mamarios de silicona ya habian
estado en uso durante 15 afios, estaban "exentos" para la Enmienda, aunque si se les
solicitaba a los fabricantes de implantes proporcionar datos sobre la seguridad y efectividad
de sus productos. Esta excepcion para los implantes de silicona comenzo a desmoronarse
en 1977 cuando una mujer afirm6 que sus implantes se rompieron, causandole dolor y
sufrimiento extremos. En 1976, Heyer-Schulte, en el intento de superar la ruptura de los
implantes de silicona, introdujo una segunda generacion de implantes, de "doble lumen®,
que consistia en un nucleo relleno de silicona encerrado por una cubierta exterior llena de
solucion salina'2. Esto allané el camino para la introduccion de una tercera generacion de
implantes en la década de 1980; sin datos y conocimientos suficientes, en esos afios, un
numero creciente de mujeres con implantes de silicona experimentaron complicaciones y
requirieron cirugia de revision que involucro el recambio de los implantes. Como resultado
(y debido a que el deseo de las mujeres de tener mamas mas grandes aparentemente
superaba los riesgos destacados en los medios de comunicacion), el mercado para el
recambio de implantes se expandié enormemente.

En 1982, Radovan introdujo los expansores tisulares'3que se utilizan en todo el organismo,
incluso en la reconstruccion mamaria. En 1984, Becker fabricd un implante de “luz doble
inversa" también conocido como el expansor permanente Becker®, un expansor de doble
camara con un lumen externo de gel de silicona y lumen interno salino, inflable, lo que
condujo a la posibilidad de tener una reconstruccion mamaria de una sola etapa; consistia
en un implante salino conectado a un tubo de llenado y una valvula encerrada dentro de un
implante de silicona, en un intento de combinar los beneficios estéticos del gel de silicona
en el lumen externo con un volumen ajustable postoperatoriamente desde el lumen interno,
particularmente ventajoso en casos reconstructivos y de asimetria®®.

A finales de la década de 1980, también surgieron informes sobre la degradacion in vitro

de PU, que podria conducir a la formacion de 2,4-toluendiamina (2,4-TDA), conocida por
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ser cancerigena en animales, y suscitando preocupaciones sobre su potencial
carcinogenicidad en humanos® % . La FDA, después de realizar un analisis de riesgo,
concluyd que el riesgo de por vida de cancer inducido por PU en mujeres con un implante
mamario recubierto de PU era de aproximadamente 1 en 1.000.000. Esto, de acuerdo con
la definicion de la OMS de "riesgo aceptable de cancer"!’, llevé a la FDA a recomendar
que a las mujeres con implantes de PU no se les retiraran los dispositivos basandose
Unicamente en las preocupaciones sobre el cancer del 2,4-TDA®. Aungue en 1991 los
principales fabricantes de implantes de PU -Surgitek®, posteriormente Bristol-Myers
Squibb®-, retiraron voluntariamente sus dispositivos fabricados en USA, que habian sido
implantados en 110.000 mujeres estadounidenses en ese momento!® 2, productores
extranjeros (como Brasil) continuaron fabricando implantes mamarios recubiertos de PU
fuera de USA, y estos dispositivos fueron ampliamente utilizados en toda Europa,
Sudameérica y en otras partes del mundo en los afios siguientes.

A pesar de todos los intentos de mejorar, varios informes de eventos adversos en pacientes
con implantes mamarios comenzaron a aparecer en la literatura médica. Fue asi que en
1988, la FDA decidi6 designar a los implantes mamarios como dispositivos médicos de
clase 11, con el Registro Federal del 24 de junio de 1988 (53 FR 23856): esto implicaba
que los fabricantes necesitaban una aprobacion rigurosa de la FDA que demostrara que sus
dispositivos eran médicamente seguros antes de que pudieran venderse y comercializarse,
o lo que es lo mismo, que para permanecer en el mercado, su seguridad tenia que ser
probada?. Se hizo evidente que los implantes originales no tenian cubierta de barrera; en
consecuencia, la silicona de baja viscosidad migro en cierta cantidad a los tejidos, lo que
Ilevd a una significativa respuesta inflamatoria de los tejidos circundantes, y los ganglios
regionales.

Desde los cambios legislativos de la FDA de 1988 en adelante, una cuarta generacion de
implantes mamarios se desarrolld con criterios de fabricacion y control de calidad mas
estrictos y rigurosos que nunca. Los mismos incluian capas gruesas de elastdbmero externo
(~0.5 mm), en algunos casos similares a las de generaciones anteriores de implantes, y un
relleno de gel cohesivo (especifico del fabricante) que se pensaba que era menos probable
que se rompiera y filtrara silicona??. Eran mas cominmente redondos y con relleno de gel
de cohesividad moderada, y comenzaron a implementar texturizado de capas externas con
diferentes procesos, incluyendo técnicas denominadas "pérdida de sal" y "estampado de
impresion" para permitir una mayor integracion por crecimiento de tejido en los espacios

irregulares de la cubierta.
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En 1990, Mentor® licenci6 la tecnologia de barrera a McGhan® (posteriormente Inamed®
y luego Allergan® desde 2006) que comenz6 a producir su propia linea de dispositivos de
"doble lumen" similares a Heyer-Schult de 1976. Sin embargo, la compleja estructura de
estos dispositivos causo tasas de falla més altas que las anteriores, y a pesar de que los
expansores Becker de Mentor® aln estaban en distribucion, los implantes de doble lumen
comenzaron a caer en desgracia a principios de siglo?.

La gran idea erronea legal desde la regulacion de la FDA en 1988 era que el componente
de silicona de menor peso molecular del gel, pasible de ser trasudado, era la causa de la
contractura capsular 'y esta silicona provocaba una enfermedad asociada.
Desafortunadamente, las regulaciones llegaron demasiado tarde, ya que los pacientes
comenzaron a demandar a las empresas manufactureras.

A principios de la década de 1990, Dow Corning se vio envuelto en un litigio que contaba
con méas de 12,000 mujeres que participaron en una demanda colectiva®*. Para 1991,
todavia no habia suficientes datos para probar de manera concluyente sobre la seguridad o
los peligros de la silicona en el cuerpo humano, pero con més frecuencia las demandas
estaban siendo presentadas por mujeres con implantes de silicona que informaban
enfermedad del tejido conectivo, enfermedades neuroldgicas, cancer y mas.

Presionada por el frenesi de los medios, la FDA evalud que la evidencia que apoyaba la
seguridad y efectividad de los implantes era insuficiente; en consecuencia, en enero de
1992 prohibi6é temporalmente los implantes mamarios de silicona en EEUU. Tres meses
después, la prohibicion fue revocada, estos implantes podian permanecer en el mercado,
pero solo con fines limitados a la reconstruccion mamaria, la correccién de deformidades
congénitas y casos de revision, con un mayor énfasis en las advertencias y la seguridad.
Después de aproximadamente 200.000 demandas, algunas de las cuales tuvieron éxito, se
pudieron refutar cientificamente las afirmaciones: La FDA revisé la prohibicién poco
después, con la advertencia de que cualquier persona dentro de USA, que reciba implantes
de silicona debe participar en ensayos clinicos para que se puedan recopilar mas datos. En
muchisimos paises, incluida toda Sudamerica, los implantes de siliconas se siguieron
comercializando y utilizando normalmente sin esas restricciones.

Sin embargo, fue demasiado tarde para evitar en 1992 la ruptura de Dow Corning, el
fabricante de implantes méas grande del mundo de su tiempo, en varias subsidiarias, y
declararse en bancarrota en 1995 debido a la cantidad de demandas que enfrentaba, adn sin
haber podido establecerse relaciones causales entre la silicona en el cuerpo y las

enfermedades por las que fueron demandados??®.
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Para llenar ese vacio, los implantes salinos dieron un gran salto en popularidad. No
sorprendi6 entonces que los reguladores europeos y australianos comenzaran a seguir el
ejemplo de Estados Unidos, restringiendo el acceso a los implantes mamarios de gel de
silicona como parte de un amplio impulso para una mejor evaluacion por parte de la
Comision Europea?®’.

Esta aprobacion promovid que, en junio de 1993, una quinta generacion de implantes
mamarios se introdujo en el mercado; distintos paises de Europa liberaron la importacion
a una variedad de fabricantes de implantes y tipos de implantes. Algunas marcas como
Allergan® (superficie BioCell), Eurosilicone®, GC Aesthetics®, Silimed® y otras,
comenzaron a producir la texturizacion, ya sea por pulverizacion, inmersion o rociando
cristales finos de sal sobre la cubierta de silicona antes del curado, y supuestamente
eliminados después enjuagando con agua sin cepillado?® °. Esta texturizacion era gruesa y
de alguna manera diferente a la creada por otros fabricantes como Mentor® (superficie de
siltex), generando una textura exterior homogenea méas fina mediante una técnica de
estampado de impresion presurada?® °.

En este periodo, el temor por los problemas de salud relacionados con la silicona, favorecio
el desarrollo de alternativas de relleno como los implantes Trilucent® de LipoMatrix®,
comercializados y vendidos en Europa desde 1995 solo con datos de seguridad preclinicos,
porque se afirmo que el material de relleno, el aceite de soja, era mas seguro que la silicona
y no interferia con la mamografia. Después de 4 afios de uso en pacientes, un estudio clinico
de Bélgica informé fugas del aceite. Esto provoco una mayor investigacion por parte de la
Agencia Regulatoria de productos del cuidado de la salud y medicamentos (en inglés,
MHRA, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) encontré que la
descomposicion del aceite se relacionaba con el cancer y los defectos de nacimiento®; en
2000, los implantes Trilucent® fueron retirados del mercado.

En USA, la evidencia cientifica, que al momento de la prohibicion de la FDA de 1988 no
pudo demostrar que los implantes causaran enfermedades, con los afos, fue acumulando
suficientes estudios y ensayos clinicos para refutar las afirmaciones de que los implantes
de siliconas estaban relacionados con el cancer de mama y las enfermedades del tejido
conectivo® 32 34 Asi fue que, en noviembre de 2006, catorce afios después, la FDA levant6
la prohibicién, permitiendo el uso de implantes mamarios de silicona para mujeres mayores
de 22 afios* 3°. Después de levantarla, la FDA evalu6 los resultados de los estudios basicos
y aprob6 en USA los implantes de siliconas solamente producidos por Allergan®3"y

Mentor®38,
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En contraste con la situacion cientifica relativamente "resuelta”, en el mundo siguieron
surgiendo otros (graves) problemas vinculados la biocompatibilidad y la biodurabilidad de
los implantes mamarios de otras nuevas empresas.

Poly Implant Prosthese Company® (PIP). La historia recibié una creciente cobertura
mediatica, lo que generd alarma y preocupacion publicas. Si bien PIP y otras marcas
comerciales ingresaron al mercado americano (1996) y en Europa (1997), las alertas
surgieron cuando en 1999 la FDA no aprobo sus criterios de seguridad (identificd 11
violaciones a sus buenas practicas de manufactura)®®. Entre 2001 y 2002 comenzaron a
denunciarse a la MHRA los primeros de varios efectos adversos en mujeres con estos
implantes. Cuando quedé claro que la tasa de fracaso de los implantes PIP era el doble que
la de otros tipos de implantes mamarios, en marzo de 2010 la MHRA anuncid la suspension
de distribucion, exportacion y venta de los implantes de gel de silicona marca PIP*. Las
investigaciones en curso revelaron que los implantes PIP fabricados desde enero de 2001
contenian una silicona barata, no aprobada, de grado industrial no médico, del tipo utilizado
para fabricar limpiadores, adhesivos y utensilios de cocina, y que se eliminaba la capa de
barrera, contribuyendo a la fragilidad. Los implantes PIP eran significativamente mas
baratos que otros implantes y, a traves de esto, pudieron concretar ventas en todo el mundo.
Segun el Servicio Nacional de Salud del Reino Unido, “méas de 300.000 mujeres en 65
paises han recibido implantes de gel de silicona PIP hechos con silicona de grado no
médico. Europa era un mercado importante, pero méas de la mitad de los implantes fueron
a América del Sur”*.

El escandalo PIP fue descrito por el ministro de salud del Reino Unido como "fraude
deliberado" por parte de un fabricante que "encubrid activamente su engafio y mostré un
completo desprecio por el bienestar de sus clientes". Esto condujo a una reuniéon mundial
de autoridades de salud publica, que llevo a algunos paises a aconsejar a los pacientes que
se retiraran los implantes PIP y se reemplazaran con fondos publicos asociados para apoyar
la cirugia®.

Silimed®, nacida en Rio de Janeiro en 1978, comenz6 la produccion de implantes
mamarios en 1981, incluyendo implantes recubiertos de PU a partir de 1989 y en 1998
recibio la certificacion CE para su ingreso al mercado europeo (esta marca, si bien no es
un indicador de calidad ni una marca de certificacidn, significa que el fabricante o
importador afirma la conformidad de las mercancias con las normas europeas de salud,
seguridad y proteccion del medio ambiente). En septiembre de 2015, el Instituto Federal
Aleman de Medicamentos y Dispositivos Médicos (BfArM) realizd una inspeccion de la

planta de fabricacion de la empresa brasilefia, encontrando evidencia de que las superficies
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de los implantes texturizados y recubiertos de PU estaban contaminadas con fibras
minerales artificiales (MMMF), potencialmente cancerigenas para los humanos. Como
resultado de esta discordancia, la MHRA, junto con los reguladores europeos de productos
sanitarios de los estados miembros, siguié nuevamente el principio de precaucion y ordend
la suspension del certificado CE para todos los servicios médicos Silimed®*. Ese mismo
afio, las autoridades sanitarias de los Paises Bajos designaron al Grupo Asesor de Expertos
Clinicos Independientes (ICEAG) para investigar si los MMMF encontrados en los
implantes mamarios Silimed® podrian elevar el riesgo de cancer a un nivel mas alto que el
"aceptable" ** : Los autores del andlisis de riesgo advirtieron sobre importantes
incertidumbres y limitaciones en su estimacion, como la introduccion intraperitoneal de
fibras en el modelo de rata utilizado para el estudio, o el mayor tamafio de las fibras
(mediana de longitud de ~180 um y didmetro de 9 um) encontrado en los implantes
Silimed®, que puede conducir a una menor toxicidad si se encapsula o, por el contrario, a
una mayor toxicidad debido a la fagocitosis frustrada y el aumento de la biopersistencia.
De hecho, los macréfagos no incorporan y eliminan cuerpos extrafios >30 um, lo que lleva
a tormentas de citoquinas e inflamacion cronica persistente. Segln ese analisis, el riesgo
de céncer podria variar de menor (0,442:1.000.000) a mayor (9:1.000.000) que
1:1.000.000*, y fue considerado "aceptable” por las agencias reguladoras de la UE, similar
a lo que anteriormente hacia la FDA al estudiar la carcinogenicidad de la PU. EI ICEAG
concluyd que, al ser el riesgo "muy pequefio y alrededor del limite de aceptabilidad"”, las
decisiones sobre la gestidn del riesgo en pacientes con implantes mamarios potencialmente
contaminados deberian ser tomadas conjuntamente por los pacientes y sus médicos
tratantes. Estos MMMF no se encontraron en los dispositivos lisos, y no debieran
encontrarse en ninguna superficie de implante en general *® 4", La Administracion
Australiana de Productos Terapéuticos (TGA) hizo lo mismo y cancel6 todos los servicios
de Silimed® de su registro en noviembre de 2016, y mas tarde Loch-Wilkinson et al
(2017)*°, Collet et al (2019)%° y Magnusson et al (2019)% mostraron un riesgo de
carcinogenicidad para los implantes de PU Silimed® de hasta 1 cada 2,8 implantes.

Sientra®, una empresa con sede en Estados Unidos que contraté a Silimed® para fabricar
sus implantes, suspendi6é voluntariamente la venta en EEUU de todos los dispositivos
Sientra® fabricados por Silimed®, aconsejando a los cirujanos que dejaran de
implantarlos®. Sientra® rompid lazos con Silimed® y actualmente fabrica sus propias

protesis mamarias en suelo estadounidense. Mientras tanto, Silimed® ha superado los
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problemas financieros y recuperd la marca CE, pero los productos Silimed® no se han
vendido en la UE desde 2015%,

BIA-ALCL. A partir de 2010, las empresas han intentado introducir innovaciones de
relleno como el Diagon/Gel 4 (POLYTECH Health® & Aesthetics GmbH®) que combina
2 tipos diferentes de gel de silicona, mas suave en la parte posterior y firme en la parte
delantera, en un implante anatomico texturizado®.

Todos los implantes mamarios texturizados de las 42 y 52 generacion de texturizados se ven
potencialmente afectados por otra crisis, relacionada con la aparicién de un cancer
hematoldgico llamado linfoma anaplésico de células gigantes asociado a implantes
mamarios (BIA-ALCL). Reportado por primera vez en 1997 por Keech y Creech®, fue
destacado més tarde por la alerta de la FDA en 2011, y finalmente reconocido por la OMS
en 2016 como una entidad nosoldgica separada®’.

En 2017, la Comisién Europea de Salud (DG SANTE) solicité al Comité Cientifico de
Salud, Medio Ambiente y Riesgos Emergentes (SCHEER) que emitiera un dictamen
cientifico sobre la seguridad de los implantes mamarios, el que llego a la conclusién de que
no habia "suficiente informacion cientifica disponible para establecer una evaluacién de
riesgos metodolégica sélida con respecto a una posible asociacién entre los implantes y
desarrollo de ALCL”, y recomendo a la comunidad cientifica que realizara una evaluacion
mas profunda®.

El 14 de diciembre de 2018, el organismo notificado francés GMED denegé la renovacién
de la marca CE para los implantes mamarios texturizados BioCell® y expansores tisulares
de Allergan®, Esto dificulto la venta de implantes Allergan® en toda Europa. Fue seguida
por Francia en abril de 2019 con la prohibicién de la venta y el uso de implantes mamarios
macrotexturizados y recubiertos de poliuretano en ese pais, afectando a varias marcas®.
La FDA hizo lo mismo el 24 de julio de 2019, ordenando un retiro voluntario de clase I de
todos los dispositivos texturizados Allergan® del mercado debido al riesgo de BIA-
ALCL®L, En 2019, la DG SANTE solicitd nuevamente al SCHEER que emitiera un
dictamen cientifico sobre la seguridad de los implantes mamarios texturizados®?. En 2021,
dos afos después de la solicitud, se concluyd que existia una relacion causal entre todos
los dispositivos texturizados y BIA-ALCL, que no todos los dispositivos daban lugar a la
enfermedad, y que la incidencia era mayor en pacientes con dispositivos macrotexturizados
segun 1S0O-14607:2018, siendo ésta desproporcionadamente mayor con ciertas marcas
especificas (BioCell® de Allegran®, Silimed® PU)* %8, Ademas, mostraron evidencia que
sugeria que este tipo de ALCL no sélo esta relacionado con implantes mamarios sino con

dispositivos texturizados implantables en general®?.
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La evidencia cientifica de la relacion causal se ponderé como "moderada”, ya que la
mayoria de la evidencia provenia de estudios epidemiolégicos, retrospectivos de casos y
controles con capacidad limitada para la inferencia causal. Por lo tanto, la afirmacion de
una “relacion causal” deberia reforzarse con una linea de evidencia etiopatogenética
secundaria. Y si bien se explica una posible predisposicién genética, el mecanismo
patogénico de la inflamacién cronica que conduce a la linfomagénesis podria
desencadenarse por multiples hipdtesis etioldgicas, posiblemente combinadas, como la
contaminacion bacteriana, el desprendimiento de particulas en la cascara, las caracteristicas
de la superficie de la cascara que conducen a la friccion o por compuestos reactivos
asociados al implante®,

Sin embargo, debido a las brechas de etiologia en la linea secundaria, alcanzar un fuerte
peso de evidencia requeriria aleatorizar ensayos controlados en humanos, que obviamente
son poco eticos e inalcanzables, ya que se habian retirado dichos dispositivos de alto
riesgo®. Como la mayoria de las autoridades no estan dando alin una orientacion precisa,
algunos cirujanos contindan usando dispositivos macrotexturizados que todavia estan
disponibles en el mercado® °7. Otros han abandonado por completo los texturizados,
implementando el uso de implantes lisos en su practica®, o incluso evaluar la explantacion
preventiva y el reemplazo de dispositivos texturizados a lisos® °. Independientemente de
las creencias personales, en algunas partes del mundo, los mercados de implantes mamarios
han respondido a la crisis sanitaria relacionada con la texturizacién, cambiando
progresivamente a implantes lisos’*.

En USA, el uso de implantes texturizados para todas las colocaciones, que comenzd en
3.4% en 2007, aumentd significativamente y alcanz6 un maximo de 22.89% en 2016, y
luego volvio a caer a 3.61% en 201972, Pero con la excepcion de Francia, no se puede decir
lo mismo de otros paises europeos, y de toda Sudamérica, donde los dispositivos
texturizados todavia representan la mayoria de los dispositivos usados hasta 2018". No
hay duda de que las diferencias anteriores, culturales y de mercado han creado una
poblacion de cirujanos que se sienten mas comodos usando implantes lisos en USA™, en
comparacion con su contraparte europea, para quienes una transicion de dispositivos con
forma texturizada a lisa podria poner en peligro los resultados estéticos®* y podria requerir
una curva de aprendizaje antes de lograr resultados similares®®.

Se dice popularmente que la necesidad desarrolla el talento y es la madre de la invencion.
Las complicaciones relacionadas con los implantes macrotexturizados méas temidas en la
actualidad se han relacionado con los efectos potenciales de la inflamacion cronica’™. Los

estudios en modelos animales confirman esto al informar mayor incidencia de inflamacion
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y respuesta de cuerpo extrafio en dispositivos con rugosidad >80 um’®. Esto ha impulsado
la creacion de implantes méas seguros, con una nueva sexta generacion, que se introdujo a
principios de la década de 2010 e implementa modificaciones basadas en evidencia que
ayudan a mitigar la reaccion de cuerpos extrafios’’. Estos implantes incluyen Silk Smooth
de Motiva®, Integrity and Sublimy de Sebbin® y las lineas Perle de Nagor®. A pesar de
una superficie exterior lisa segin 1SO-14607:201878, presentan una peculiar topografia
biomimética, diferente de los implantes lisos anteriores’™ &, que tiene como objetivo
reducir el crecimiento bacteriano y la respuesta inflamatoria en comparacion con los
dispositivos macrotexturizados, al tiempo que minimiza la respuesta del huésped® 8. Otras
caracteristicas innovadoras de los dispositivos de nueva generacion incluyen los geles de
relleno ergondmicos y reoldgicos que cambian de forma y proyeccion segin la posicion®,
o las capas avanzadas de elastomero multicapa para minimizar la difusion de silicona®,
Otra innovacién de relleno se introdujo en 2015 como una alternativa liviana a la silicona
tradicional, el implante llamado B-Lite® , fabricado por la compaifiia israeli G&G
Biotechnology® Ltd.y propiedad de POLYTECH Health & Aesthetics GmbH desde 2018.
Son implantes mamarios rellenos de silicona, con superficie lisa o texturizada, que utilizan
tecnologia innovadora de microesferas para dispersar perlas huecas inertes de borosilicato
através de su silicona de relleno, lo que resulta en un implante més ligero para un volumen
dado®. En febrero de 2021, B-Lite® recibié una suspension temporal de la marca CE
debido a la preocupacion por la presencia de gel de relleno con perlas de >30 um en la
cubierta exterior de los dispositivos. No esta claro si el relleno se liberaba a través de la
cubierta del implante o toco la superficie exterior durante la fabricacion. Sin embargo, la
suspension de la marca CE debia durar 3 meses, pero hasta la fecha que se escribe esta
parte de la tesis (abril 2023), B-Lite® aln no esta disponible en el mercado y alin no ha
recibido la aprobacion de la FDA®,

En ausencia de registros adecuados de implantes mamarios obligatorios u optativos, solo
se puede estimar aproximadamente que millones de dispositivos se venden e implantan,
ayudando a los cirujanos plasticos en su busqueda de ofrecer soluciones en casos clinicos
dificiles reconstructivos y estéticos. La mayoria de las mujeres estan satisfechas con sus
implantes, y las marcas comerciales que estan disponibles en el mercado hoy en dia son
consideradas seguras por las autoridades regulatorias. Sin embargo, la historia nos ensefia
gue solamente los procesos de fabricacidn rigurosos, la inversion en innovacion y la
vigilancia atenta pueden ayudar a mantener estos dispositivos seguros y disponibles.
Sobre la base de fracasos e innovaciones anteriores, la Gltima frontera para los implantes

es la tecnologia de bioimpresion 3D, que utiliza células y factores de crecimiento como la
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"tinta" para crear estructuras que se asemejan a tejidos naturales como la grasa y los vasos
sanguineos®’ 88, La promesa de estas tecnologias tiene el objetivo final de producir 6rganos
de novo para trasplantes®®. El futuro cercano también podria traernos el uso de andamios
que pueden actuar como dispositivos independientes, funcionando como portadores
temporales para tejidos autdlogos, donde los adipocitos introducidos a través de
transferencias de grasa reemplazan el andamio con el tiempo®. La policaprolactona se ha
encontrado recientemente a nivel preclinico como un biomaterial exitoso para la ingenieria

de tejidos mamarios® %,

En conclusién, los implantes mamarios claramente no son una tecnologia perfecta. Pero
los cirujanos no crean los implantes y deben confiar en aquéllos que los hacen, para emplear
materiales, disefios y principios de produccién, que maximicen la biocompatibilidad y
biodurabilidad de los implantes. Ninguna mamoplastia de aumento tendrd éxito si los
implantes no cumplen con la biocompatibilidad y biodurabilidad necesarias.

Solamente entendiendo el pasado de los implantes mamarios es posible esperar avanzar
con disefios innovadores y refinamientos que, en Gltima instancia, beneficiaran la salud de
las pacientes y satisfaran sus expectativas estéticas. Por su parte, las agencias reguladoras
deben tratar de evaluar todas estas cosas para cumplir con su deber para con el publico. Por
eso, todavia se alienta a los receptores de implantes a hacer un seguimiento con sus medicos

a menudo, y se les advierte que los implantes no duran para siempre.

1.2 Biomateriales en implantes mamarios
Tanto en las cirugias de aumento con fines estéticos como en las de reconstruccion, los
cirujanos utilizan implantes para mejorar la forma y volumen de la mama segun las
preferencias personales y las necesidades médicas de sus pacientes.
La mayoria de las mujeres que estan interesadas en un aumento mamario quieren una
apariencia natural y un equilibrio estético del cuerpo. Elegir la forma y el tamafio correctos
del implante es esencial.
Los implantes mamarios varian en cuanto al relleno, superficie de la cubierta, forma y
tamano. Esta diversidad disponible ayuda a los cirujanos a satisfacer las necesidades y
deseos de sus pacientes.

1.2.1 Relleno del implante
Existen actualmente dos tipos de rellenos de implantes mamarios:

. Solucidn salina. Los implantes mamarios rellenos de solucion salina contienen una

cubierta externa de silicona llena con solucion fisiologica estéril (solucion salina). Algunos
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se llenan previamente y otros se llenan durante la operacion de implante. Los implantes
rellenos de solucion salina vienen en diferentes formas y tamafios y pueden tener cubiertas
de superficie lisas o texturizadas. La FDA aprob6 los implantes mamarios rellenos de
solucion salina para el aumento de mamas en mujeres de 18 afios 0 mas y para la
reconstruccion mamaria en mujeres de cualquier edad. También se utilizan en cirugias de
revision, que corrigen o mejoran el resultado de una cirugia original®®. Cabe destacar que
en Argentina no se usan ni comercializan implantes de solucion salina de ninguna de las
marcas del mercado si disponibles en USA.

Si bien hay reportes recientes de casos de cancer de mama en pacientes con este tipo de
implantes®, no hay evidencia sustentable para asociarlos al desarrollo de neoplasias
malignas, considerando ademas que el caso reportado se traté de una mujer de 79 afios que
tuvo colocados estos implantes durante 50 (j!) afios.

. Gel de Siliconas. Las siliconas se fabrican bioguimicamente uniendo moléculas de

oxigeno al silicio. Son una mezcla de polimeros organicos e inorganicos; la mas comdn es
el poli-di-metil-xilosano (PDMS)%.
PDMS es la base tanto para el gel de silicona para implantes mamarios como para el saco
0 cubierta de silicona que contiene el gel. Los geles se definen como sistemas de materiales
sustancialmente reticulados, generalmente compuestos de polimeros (liquidos o sélidos).
La reticulacidn significa que muchas de las unidades iniciales del gel (por ejemplo, cadenas
de polimeros) estan unidas quimicamente a otras unidades en varios puntos, de modo que
forman una red de 3 dimensiones. Como resultado, los geles verdaderos no exhiben flujo
siempre que su estructura esté intacta. Ademas, si un gel verdadero se deforma por una
carga no dafina, y la carga se libera, la muestra de gel con el tiempo volvera a sus
dimensiones originales®.
La FDA aprobo este tipo de implantes para el aumento de mamas en mujeres de 22 afios 0
mas y para la reconstruccion mamaria en mujeres de cualquier edad. También se utilizan
en cirugias de revision, que corrigen o mejoran el resultado de una cirugia original®®. En
Argentina, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) autoriza la comercializacién y el uso este tipo de implantes y no pone
restricciones en cuanto a la edad de las pacientes.
Los implantes de silicona son la opcion preferida por los cirujanos y las pacientes en todo
el mundo. EI 84% de las cirugias de aumento de mamas realizadas en el mundo en 2020 se
realizaron con implantes de silicona®. En Argentina, por problemas de declaracion de
impuestos, las empresas distribuidoras de dichos implantes no publican sus nimeros reales
y no tenemos estadisticas confiables.
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Al momento en que se escribe esta tesis, la fabrica NUSIL® de California (USA), es la
proveedora de los geles de siliconas de grado médico de la gran mayoria de las empresas
fabricantes de prétesis. Es decir, todas las marcas como Mentor®, Politech®, Nagor®, etc.
utilizan la misma materia prima que les provee NUSIL®. Lo que cambia en una de otra
marca comercial es la combinacion en los porcentajes de los geles que compran, lo que
resulta en una cohesividad, viscosidad y firmeza diferentes en cada una; pero son estables
en su forma, imitan el tacto de la mama natural y se evita que el gel migre a otras partes
del organismo en caso de rotura®.
Existe un consenso profesional y regulatorio general de que los implantes mamarios
rellenos de gel de silicona han tenido previamente suficiente biocompatibilidad clinica y
biodurabilidad. Por ejemplo: En 2011, una organizacion internacional de cirujanos, (en
inglés, IQUAM, International Committee for Quality Assurance, Medical Technologies
and Devices in Plastic Surgery) emitié ocho recomendaciones generales sobre los
implantes mamarios; la ultima fue una conclusién positiva con respecto a la
biocompatibilidad clinica y la biodurabilidad: "IQUAM exige la aprobaciéon de los
implantes mamarios rellenos de gel de silicona para uso clinico global y disponibilidad
sin restricciones para todos los pacientes"®. En muchas cosas USA tiende a seguir su
propio camino; sin embargo, ese mismo afio la FDA también llegd a una conclusion
positiva con respecto a la biocompatibilidad clinica general y la biodurabilidad: "... la FDA
cree que los implantes mamarios rellenos de gel de silicona tienen una garantia razonable
de seguridad y eficacia cuando se usan como se etiqueta. A pesar de las frecuentes
complicaciones locales y los resultados adversos, los beneficios y riesgos de los implantes
mamarios se comprenden lo suficientemente bien como para que las mujeres tomen
decisiones informadas sobre su uso”"%.

1.2.2 Superficie de la cubierta del implante
Todas las superficies de los implantes estan hechas de un elastémero de silicona, un
material quimicamente y mecanicamente resistente. La cubierta tiene una estructura bien
definida y son fabricadas manualmente agregando diferentes capas (3 a 5) una encima de
la otra para aumentar su resistencia contra la rotura o volverse impermeables a la silicona,
dificultando su migracion'®,
La superficie externa de la cubierta del implante puede tener diferentes aspectos, con
diferentes grados de rugosidad o textura, que van desde uno imperceptible a la vista y al

! para los implantes corporales, se utiliza un gel de silicona mas firme, que imita el tacto del mtsculo de la
parte del cuerpo (glateos o nalgas, pantorrillas, pectorales, testiculos). (Nota del autor, GFS)
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tacto (son los considerados lisos), hasta una textura superficial o profunda mas notable,
lograda por diferentes mecanismos (son los llamados texturizados, en general), o también
una tercera categoria que estd recubierta con espuma de micropoliuretano (mPU) 0!
(conocidos mundialmente como implantes de poliuretano). En base a lo anterior, se han
propuesto varias clasificaciones basadas principalmente en propiedades fisicas:

Barr et al. (2017) dividieron los implantes mamarios segun la rugosidad superficial en Nano
(75 um), Meso (<15 pum), Micro (10-75 pm) y Macro (>75 um)2%2,

Atlan et al. (2018) utilizaron mediciones del area de superficie para clasificar los implantes
en Smooth (80—100 mm?), Micro (100-200 mm?), Macro (200-300 mm?) y +Macro (>300
mm?)2,

En cambio, Jones et al. (2018) introdujeron por primera vez la inclusion de una propiedad
bioldgica, como es la unidn bacteriana a la superficie con las mediciones fisicas de
rugosidad, para clasificar los implantes en Minima unién (<25 pm), Baja (25-75 pm),
Intermedia (75-100 pm) y Elevada union bacteriana (>150 pm)%,

A la fecha que se escribe esta tesis, la clasificacion méas aceptada sigue siendo la ISO-
14607:2018, que divide las superficies en funcién de su rugosidad promedio en Lisas (<10
um), Micro (10-50 um) y Macro (>50 pm)%2. Sin embargo, todavia existe la necesidad de
una clasificacion mas completa de los implantes, que integren las propiedades fisicas a su
interaccion con el huésped relacionadas con la mayoria de las complicaciones de los
implantes mamarios (contractura capsular, BIA-ALCL... -de los que se habla méas adelante,
en el item Complicaciones y Riesgos-).

La eleccion de uno u otro tipo de superficie, depende de la experiencia y escuela del
cirujano, de los riesgos dispuestos a asumir en cuanto a las posibles complicaciones, del
plano de ubicacién que se elegirad para los implantes y de la opinion de las pacientes en
cuanto a la eleccion de los mismos.

La evaluacion de la evolucion de las pacientes con sus implantes mamarios, comparando
los distintos tipos de superficie, es importante realizarla luego de al menos 6 meses de la
cirugia, ya que recién a partir de ese periodo de tiempo el proceso inflamatorio que conlleva
toda cirugia ha casi desaparecido y los volumenes, formas y cicatrices estdn mas definidos.
Dicha evaluacion la puede hacer el cirujano y su equipo, pero la hace desde su punto de
vista médico tomando en cuenta la presencia 0 no de complicaciones y resultados visibles
y palpables en el examen fisico. En cambio, la evaluacion que hacen las pacientes desde su
punto de vista, esta relacionado subjetivamente con la satisfaccion lograda con sus nuevas
mamas; esto es lo que investiga el cuestionario Breast Q.

1.2.3 Forma de los implantes
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Las formas de los implantes también fueron evolucionando hacia formas mas anatémicas
y se dispone de innumerables combinaciones de perfiles y tamafos.

La forma puede ser redonda, es una forma lenticular (lenteja), con un lado anterior curvado
simétrico, con diferentes alturas lo que le da las diferentes proyecciones o perfiles (perfil
moderado, alto, extra alto, etc., y con diferentes porcentajes de llenado de los bolsillos o
cubiertas) y un lado posterior o base redonda y plana. O puede ser una forma anatémica,
como una gota o lagrima, con la mitad superior que tiene una proyeccion menor en
comparacion con la proyeccion mayor de la mitad inferior. Tienen un lado anterior curvo
asimétrico y una base posterior plana, redonda o, mas a menudo, eliptica. Estos implantes
estan llenos de un gel altamente cohesivo para mantener su forma anatémica y son
texturizados o de PU para evitar su rotacion. No existes implantes lisos de forma anatémica.
La eleccion de la forma y proyeccion de los implantes es consensuada, entre los deseos y
criterios estéticos de las pacientes y la evaluacion de posibilidades técnico-quirdrgicas
adaptadas a las caracteristicas anatomicas del térax de cada paciente en particular, a cargo
del cirujano.

1.2.4 Volumen del implante

Los volumenes de los implantes se miden en centimetros cubicos (cc), y oscilan -segun
cada empresa fabricante- desde los 150 cc hasta los 700 cc, independientemente de las
diferentes formas y perfiles, que varian en el diametro y proyeccién. Y, al igual que con la
forma de los implantes, la medida o volumen del mismo también es consensuada entre la

paciente y el cirujano.

1.3 Fabricacion de dispositivos de implantes actualmente disponibles

Las superficies de los implantes actualmente en el mercado no son diferentes a las
desarrolladas inicialmente en la década de 1970, aunque la fabricacion de implantes
mamarios ahora se rige por un estricto conjunto de normas de fabricacion que regulan la
superficie, el contenido, la biocompatibilidad e incluso el embalaje. Sin embargo, no existe
una estandarizacion forzada para la textura de la superficie de los implantes mamarios. La
Unica estipulacion publicada es que la textura "... no podra alterar las demas caracteristicas
del producto”i04 105 106 " Quizas por esta razon, hay una amplia gama de opciones en
términos de material de relleno, composicion de la carcasa y puertos de accesorios de
expansion, pero significativamente menos opciones para la textura de la superficie.

Como se menciond en el item 1.2, actualmente hay dos grandes grupos de implantes
disponibles: lisos y texturizados. Los implantes de superficie lisa, los "originales”,

comprenden el grupo mas homogéneo. La categoria texturizada (el grupo mas grande)
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incluye varios tipos diferentes de rugosidad de las texturas, incluidas la superficie BioCell
(Allergan®) -ya retirada del mercado mundial por ser macro textura y mas relacionada con
el BIA-ALCL-, la superficie Siltex (Mentor®), la superficie Cereform (Cereplas®, Proville-
Francia) y la superficie de poliuretano (Polytech Health and Aesthetics GmbH®, Dieburg-
Alemania).

1.3.1 Técnicas de fabricacion
Todos los implantes mamarios siguen una rutina de fabricacion similar, hasta cierto punto;

el protocolo basico se muestra en la Figura 2.

Implantes
Texturados

-

IMPLANTE
FINAL

SILICONA

Implantes
Lisos

Figura 2. Protocolo bésico para las técnicas actuales de fabricacién de implantes,
independientemente de la textura de la superficie.

La plantilla en forma de implante (o mandril) forma andamios que sostienen el implante. EI mandril se sumerge en
silicona liquida durante varios segundos para producir una capa homogénea, luego se coloca en un gabinete de flujo
laminar para "establecer" o polimerizar. El curado en un horno de flujo laminar garantiza que el calor se transfiera a la
silicona de manera uniforme, evitando la introduccion de debilidades en la cubierta del implante
Fuente: Adaptacion de Barr S, Bayat A. Breast Implant Surface Development: Perspectives on Development and Manufacture.
Aesthetic Surgery Journal 2011;31(1):56-67 doi:10.1177/1090820X10390921 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21239673/

Muchas compafiias todavia fabrican implantes a mano, confiando en plantillas o moldes en
forma de implante, para formar los andamios que sostienen el implante. Las plantillas son
reutilizables, hechos de pléastico ligero o acero inoxidable y copian las dimensiones internas
del implante, con un mango o vastago que sobresale de la cara posterior de la superficie
del modelo de plantilla. La plantilla se sumerge en silicona liquida durante varios segundos
para producir una capa homogénea, luego se coloca en un gabinete de flujo laminar para
"establecer” o polimerizar. El curado en un horno de flujo laminar asegura que el calor se
transfiera a la silicona de manera uniforme, evitando la introduccion de debilidades en la
cubierta del implante. Este proceso se repite para aumentar uniformemente el grosor del
implante. Dependiendo del fabricante, las cubiertas de los implantes mamarios tienen un
grosor entre 0,075 y 0,75 mm<%’.

Si el implante a fabricar sera liso, se sumerge en un disolvente para igualar aun mas la
superficie exterior. Hay que tomar en cuenta que incluso cuando una superficie esta
destinada a ser lisa, es una topografia regularmente estriada que se produce cuando la
silicona se arrastra por la superficie del mandril durante el curado (Figura 3). Para los

implantes rellenos de gel de silicona, se incluye una segunda capa de silicona en la mezcla,
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con un grupo fenilo en lugar del grupo metilo para evitar la filtracion del gel de silicona a

través de la barrera del implante.

Figura 3. Textura resultante esperada y real de los implantes lisos.
Durante la fabricacion, la silicona se arrastra por la superficie del mandril durante el curado, lo que resulta en una
topografia regularmente estriada, en lugar de una que es estrictamente lisa.
Fuente: Adaptacion de Barr S, Bayat A. Breast Implant Surface Development: Perspectives on Development and Manufacture.
Aesthetic Surgery Journal 2011;31(1):56-67 doi:10.1177/1090820X10390921 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21239673/

En términos de superficies texturizadas, la superficie BioCell® aplica la técnica de “pérdida
de sal"%, Después de que la plantilla 0 mandril se recubre con silicona y antes de que se
cure la superficie del implante, se introduce un paso adicional en el protocolo estandar,
durante el cual el mandril recubierto de silicona se introduce en sal granular antes de dejarlo
curar en el horno de flujo laminar. Una vez que la superficie se ha curado, esta sal se elimina
lavando la superficie del implante en agua, pero la superficie del implante permanece
“picada” con hendiduras en cubos dispuestas al azar (Figura 4).

La superficie Cereform® también se fabrica con una técnica de pérdida de sal, pero la sal

se cepilla antes de curar para crear la topografia superficial inusual (Figura 5).
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BIOCELL

Figura 4. Produccion de un implante de superficie texturizada por Allergan® Inc
Estos fabricantes introducen un paso adicional en el protocolo estandar, durante el cual un mandril recubierto de
silicona se introduce en sal granular (A) antes de dejarlo curar en el horno de flujo laminar (B). Una vez que la
superficie se ha curado, esta sal se elimina lavando la superficie del implante en agua (C), pero la superficie del
implante permanece picada con hendiduras en cubos dispuestas al azar (D y E).
Fuente: Adaptacion de Barr S, Bayat A. Breast Implant Surface Development: Perspectives on Development and Manufacture.
Aesthetic Surgery Journal 2011;31(1):56-67 doi:10.1177/1090820X10390921 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21239673/

4

B —

Cc D

Figura 5. Produccion de un implante de superficie texturizada por Cereplas® Inc
Estos fabricantes confian en un protocolo similar al procedimiento descrito en la anterior (A) pero cepillan la sal lejos
de la superficie del implante (B) antes de curar para crear la topografia de superficie inusual (C y D)
Fuente: Adaptacion de Barr S, Bayat A. Breast Implant Surface Development: Perspectives on Development and Manufacture.
Aesthetic Surgery Journal 2011;31(1):56-67 doi:10.1177/1090820X10390921 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21239673/

Mentor® disefi6 la superficie Siltex® para emular el recubrimiento de poliuretano de los

implantes de la generacion anterior. Para estos implantes, la texturizacion se crea con una
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impresion de contacto negativo de una espuma de poliuretano. Entre las etapas de
recubrimiento y curado, el implante se introduce en espuma de poliuretano. Las

caracteristicas de esta superficie se muestran en la Figura 6.

Figura 6. Produccion de un implante de superficie texturizada por Mentor® Inc
Estos fabricantes emulan el recubrimiento de poliuretano de los implantes de la generacién anterior mediante el uso de
una impresion de contacto negativo de una espuma de poliuretano (A) para generar la textura de la superficie (B). Entre
las etapas de recubrimiento y curado, el implante se introduce en espuma de poliuretano.

Fuente: Barr S, Bayat A. Breast Implant Surface Development: Perspectives on Development and Manufacture. Aesthetic Surgery
Journal 2011;31(1):56-67 doi:10.1177/1090820X10390921 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21239673/

Polytech®. El texturizado presente en los implantes mamarios comercializados en
Latinoamérica se llama Mesmo®. Es un texturizado fino, ligeramente superior a los 20 p
segun la norma 1SO-14607:2018. El texturizado presente en los expansores mamarios y de
tejido es ligeramente mas rugoso, y se llama POLYtxt®.

Tanto los productos con cubierta texturizada Mesmo® como POLYtxt® utilizan el mismo
método de fabricacion. Este método es el de dispersion de gases a partir de la volatilizacion
de cristales de carbonato de amonio, dispersados sobre la capa de cobertura externa de la
cubierta del implante, previo al proceso de wvulcanizacion de la misma. Son
aproximadamente 10 horas a 121°C. A esa temperatura, el carbonato de amonio no puede
sostener su estructura como solido y se transforma en gas, “rompiendo” la superficie de la
capa de cobertura de la cubierta del implante. Esto garantiza una textura fina y uniforme.
Y aun mas importante, asegura la casi imposibilidad fisica de generacion de residuos a
causa de este proceso. No hace falta lavar ni cepillar mecanicamente los implantes,

quedando listos para el proceso de esterilizacion y posterior comercializacion.
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Figura 7. Clasificacion de las texturas de los implantes en funcién del area superficial de la textura.
Fuente: Atlan M, Nuti G, Wang H, Decker S, Perry T-A. (2018). Breast implant surface texture impacts host tissue
response. Journal of the Mechanical Behavior of Biomedical Materials. 2018;88:377-385.
doi:10.1016/j.jmbbm.2018.08.035.
https://www.researchgate.net/publication/327276134 Breast implant_surface texture impacts_host tissue response

La Figura 7 muestra la clasificacion de las texturas de los implantes en funcion del &rea
superficial de la textura. En cada textura de implante, las imagenes de microscopia
electronica de barrido (en inglés, SEM, scanning electron microscopes) organizan en
categorias de acuerdo con la magnitud del area de superficie de textura medida desde la
parte superficial.

Ya sea liso o texturizado, una vez que el implante ha sido curado, se retira del mandril y se
somete a un paso de control, evaluando que se adhiere a las especificaciones requeridas
para la colocacién médica. El analisis microscopico se utiliza para detectar la presencia de
burbujas de aire dentro de la superficie del implante. La medicién en el polo y en el ecuador
del implante ayuda a establecer que se ha logrado un grosor de silicona adecuado.
Finalmente, para verificar que el implante no contiene ningun agujero superficial, se

sumerge en agua y se llena de aire para ver si emergen burbujas de su superficie!®,

1.4 Reflexiones del capitulo

Las caracteristicas de la superficie del implante, es una de las variables que influyen
directamente en las tasas de contractura capsular y dictan la capacidad de los implantes
para integrarse con el tejido corporal, ya que actian como la interfaz directa entre el
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dispositivo (un cuerpo extrafio) y los tejidos que se encuentran en la region mamaria
(musculos, fascias, glandula, grasa). Este aspecto de la fabricacion de implantes mamarios
es, por lo tanto, critico para el éxito a largo plazo del procedimiento de mamoplastia de
aumento. Como tal, las superficies de los futuros implantes mamarios deberian depender
de principios cientificos e investigaciones bien realizadas. A pesar de su importancia ya
bien documentada, las caracteristicas de las superficies actuales de los implantes mamarios
siguen siendo relativamente basicas; las superficies de estos dispositivos todavia se
fabrican con plantillas o formatos ideados en los afios 1960 y 70.

Las técnicas de fabricacion simples utilizadas actualmente no reflejan la tecnologia de
produccion disponible para los fabricantes en la actualidad. Esto puede, en parte, explicarse
por la compleja historia de la tecnologia de implantes mamarios como se describi6 en este
capitulo. Los disefios se crearon y comercializaron inicialmente, y recién luego se
adaptaron a la nueva legislacion, lo que impidio el desarrollo de nuevas superficies mejor
equipadas para la tarea de biointegracion.

Ademas, el disefio de una textura de superficie efectiva se ha visto interrumpido por la
retirada de diferentes superficies de implantes del mercado, datos contradictorios de
modelos animales y la alteracion/desinformacion de la opinion “cientifica” popular sobre
lo que constituye la superficie ideal del implante!® 111,

Un obstaculo en el desarrollo de una nueva superficie de implante serd, sin duda, la
inversion extensa e incierta que se necesita para introducir al mercado una nueva superficie
en implantes mamarios. Con el entorno litigioso que se ha desarrollado en torno a algunos
dispositivos, no es sorprendente que los fabricantes elijan simplemente continuar con lineas
de productos y de marketing bien establecidos para promocionar sus productos!!?.

Sin embargo, a medida que los pacientes se vuelven cada vez mas conscientes de la salud
y cada vez mas informados, es probable que el futuro de los fabricantes de implantes
mamarios dependa de la voluntad de mejorar las opciones de dispositivos basadas en
principios cientificos solidos.

Se podria predecir que las superficies de los futuros implantes de silicona evolucionaran a
partir de ejemplos de adhesidn ya presentes en la naturaleza. Por ejemplo, se ha demostrado
que las superficies simples con proyecciones cuadradas de 5 um reducen la disposicion
plana de los fibroblastos observada en la contractura; o que se ha demostrado que las islas
a nanoescala de 35 um aumentan la adhesién Optima en comparacién con controles
lisos 13, o se han promovido reacciones endociticas en fibroblastos a través de
caracteristicas superficiales'4. ;Podria una superficie que combinara estas caracteristicas

a nano y microescala de la disrupcion capsular plana, con la adicion de moléculas de
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adhesion endoteliales como las ICAM-1, ser una plantilla para el futuro de los implantes
de silicona?!®®

Tal vez un implante multicapa compuesto por una capa exterior permanente y un implante
de silicona removible, que permita que estos componentes del implante funcionen de
manera independiente, también proporcionaria una alternativa factible. El objetivo final
en el futuro desarrollo de implantes es un dispositivo personalizado, tanto desde una
perspectiva fisica como bioldgica. En este sentido, Tebbetts y Adams (2005) describieron
mas de 34 parametros diferentes que entran en juego al seleccionar el implante personal

perfecto!!®

. Alinear las decisiones del producto con las pruebas de laboratorio previas a la
implantacion para determinar el riesgo de contractura capsular (desarrollado in extenso en
el proximo capitulo) permitiria al cirujano y al paciente tomar una decision més informada,
proporcionando asi un plan quirdrgico mucho mas holistico.

Sin embargo, el implante "perfecto™ no se determina solo por las caracteristicas de la
superficie. La contractura capsular, que se describe in extenso en el préximo capitulo, sigue
siendo un desafio multifactorial y se deberia continuar explorando opciones de aumento
mamario que no dependan de dispositivos implantables, como construcciones de ingenieria
tisular (es decir, matrices dérmicas acelulares) que se reabsorben gradualmente para dejar
tejido adiposo autologo!’ o factores hormonales locales!®. El injerto de tejido adiposo
autologo (el sustituto original del tejido mamario) también ha mostrado resultados
prometedores en la literatura reciente.

En conclusion, la literatura publicada sobre técnicas de fabricacion y comercializacion de
implantes mamarios permite inferir una historia y evolucion complejas. Se necesita
investigacién pertinente y bien estructurada para evaluar més a fondo la importancia y las
opciones para la texturizacion de la superficie, que se ha demostrado que mitiga de alguna
manera los resultados de los efectos secundarios adversos (y comunes), como la contractura
capsular. Esta investigacion ayudara a producir una superficie de implante mas adecuada a
su papel dentro del cuerpo de la paciente, mejorando asi sus perfiles de seguridad y eficacia.
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Capitulo 1. Procedimiento quirdrgico

Considerando que muchos cirujanos admiten algunas variantes técnicas y procedimentales
durante el desarrollo de una mamoplastia de aumento, en este capitulo se describen los
lineamientos generales del procedimiento quirdrgico.

En el item 5.1 de la seccién Material y Métodos de esta tesis se describe el procedimiento
estandarizado de mamoplastia de aumento que se aplico en el Centro Quirurgico Rosario

(Argentina) en todas las pacientes que participaron en el estudio.

I1.1  Preparacion preoperatoria

Cada paciente que acepta realizar una cirugia de aumento mamario con implantes de
silicona deberia inevitablemente cumplir ciertos examenes prequirurgicos que incluyen:
a) Laboratorio: hemograma completo, coagulograma completo, glucemia, creatinina,
uremia, colinesterasa sérica e ionograma

b) Cardiologia: electrocardiograma con informe del riesgo quirargico

c) Diagnostico por imagenes: ecografia mamaria bilateral en todas las pacientes, y
mamografia frente y perfil solo para aquellas >35 afios).

d) Preanestésico. Todas las pacientes deben realizarse una evaluacion preanestésica,
presencial o virtual, con el médico especialista del equipo que la atendera en el
procedimiento.

e) Indicaciones preoperatorias para el paciente. Las pacientes deben recibir las
indicaciones preoperatorias por escrito (8 hs de ayuno como minimo, bafio con jabdn de
clorhexidina preoperatorio en su domicilio la mafiana de la cirugia, no depilarse las axilas
48 hs previas, tener ufias despintadas y sacarse cualquier elemento metalico en contacto
con la piel). También completar y firmar los consentimientos informados especificos para
cirugia de implantes mamarios y para recibir anestesia.

f) Tareas que se realizan el dia de la cirugia. Una hora antes de la cirugia y ya internada
la paciente, se administra Cefalotina 1 a 2g. via intravenosa, segun la Institucion. Con la
paciente de pie, se dibujan en la piel los limites del bolsillo. La longitud de la incision (entre
3,5y 5 cm, dependiendo el volumen del implante a colocar). En este momento, se
acostumbra que los cirujanos tomen fotos preoperatorias de frente, ambos perfiles y ambos

tres cuartos, sin corpifio y sin incluir la cara. Para disminuir el riesgo de nauseas y voémitos
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postoperatorios, se suele prescribir también por via endovenosa midazolam, ondansetrén y

dexametasona. Luego la paciente es llevada al quiréfano asignado.

1.2 Cirugia

Corresponde decir que ésta es una descripcion general del procedimiento. Las opciones y
detalles quirdrgicos son muchos y cada institucion y cada profesional tiene sus propias
variantes.

Una vez en el quiréfano, la paciente es ubicada en decubito dorsal, con ambos brazos
extendidos sobre apoya brazos o paralelos al cuerpo, se le coloca el tensiometro, el
oximetro, el monitoreo cardiaco. El anestesista a cargo realiza la anestesia, que podra ser
solo sedacion, o anestesia general ya sea con intubacion endotraqueal, 0 mascara laringea,
utilizando medicacion endovenosa con Propofol, remifentanilo y vecuronio, con bomba de
infusion continua en dosis adecuadas a las caracteristicas antropométricas y edad de las
pacientes, y con gas Sevorane inhalatorio de mantenimiento, y Ketorolac 60 mgrs como
analgésico (aunque también hay cirujanos que prefieren hacer solo anestesia local y /o
bloqueos regionales sin internacidn por razones de costos).

La cirugia comienza con la incision, que podra ser en el surco sub mamario, en la zona
periareolar, o incluso en la zona axilar. Luego se realiza el bolsillo hasta los limites
previamente marcados y en el plano elegido para la ubicacion del implante, que podré ser
sub glandular, subfascial, retromuscular, o en doble plano dependiendo de la escuela del
cirujano y de las caracteristicas fisicas de las pacientes.

Cuando se aplica la técnica quirtirgica en doble plano, descripta por John Tebbetts (2001)*°
y modificada por Omar Ventura et al (2008)*?°, el implante esta cubierto por el pectoral
mayor en su polo superior y por la fascia en el polo inferior. En general, ya no se colocan
drenajes aspirativos.

Se realiza cierre de la herida en varios planos; los internos con suturas reabsorbibles tipo
Vicryl® con puntos simples separados, finalmente se cierra la piel con suturas de mono
nylon 3/0. Se realiza cura plana en cada herida, puede colocarse un vendaje de gasa
compresivo y corpifio deportivo con cierre anterior.

El primer control postoperatorio habitualmente se realiza a las 48 horas; donde se retira el
vendaje, se realiza una cura plana y nuevas indicaciones para mover los brazos, bafiarse y
dejar el reposo. La segunda visita de control es entre los 7 y 15 dias de la cirugia, para
retirar las suturas e indicar volver a la vida relativamente normal, pero sin hacer gimnasia

de brazos ni tomar sol en la region toracica. Los proximos controles son a los 30, 60, 90,
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120, 150 y 180 dias. En el control de los 6 meses postquirurgicos algunas instituciones

indican una ecografia de mamas bilateral.

11.3 Complicaciones de la mamoplastia de aumento

Las pacientes que se deciden hacerse un aumento o reconstruccion mamaria con implantes,
mayoritariamente estan muy satisfechas con la apariencia mamaria resultante'?! 122, A
pesar de esto, sigue siendo deber del cirujano aconsejar y educar con precision al paciente

sobre las posibles complicaciones 123

y como éstas pueden conducir a un resultado
indeseable.

Actualmente, las complicaciones méds comunes de la mamoplastia de aumento son: la
contractura capsular, la infeccion, la ruptura del implante, los seromas tardios, la cicatriz
viciosa (tanto hipertrofica como queloide) y los hematomas.

También se deben informar las complicaciones (muy) infrecuentes como el linfoma
anaplasico de células gigantes asociado a implantes mamarios (en inglés, Anaplastic Large
Cell Lymphoma, BIA-ALCL-) y el céancer a células escamosas asociado a implantes
mamarios (en inglés, Breast Implant-Associated Squamous Cell Carcinoma, -BIA-SCC-).
Y al monento que se escribe esta tesis, también se mencionan -mediaticamente, aln sin
evidencia cientifica sustentable-, el sindrome de ASIA (en inglés, Autoinmune Syndrome
Induced by Adjuvants) y el BIl (en inglés, Breast Implant Illnes) como potenciales

complicaciones®?*. Todos ellos se describen en detalle en los items 11.3.2 y 11.4).

11.3.1 Contractura capsular
e Definicion. Al realizarse a una cirugia de aumento mamario, el cuerpo reacciona a la
colocacion de los implantes envolviéndolos con una delgada capa fibrosa generalmente
blanda, hecha de miofibrillas y colageno, que normalmente no supera el espesor de 1 a 1.5
mm?% 126 conocida como capsula periprotésica; esto se describe como parte del proceso
normal de cicatrizacion interna, y algunos estudios sugirieron que incluso podria ayudar a
mantener el implante in situ'?” 128, Sj esta capa se engrosa y contrae, llega a comprimir los
implantes dando a las mamas un aspecto redondeado o esférico y una sensacion muy dura
al tacto, deformando el aspecto de la mama al desplazar progresivamente el implante hacia
fuera de su ubicacion habitual, con el fin de aislar completamente el cuerpo extrafio,
entonces la condicion se describe como una contractura capsular (CC) (Figura 1). En el
mejor de los casos, la capsula compromete solo la apariencia estética de la mama; en el
peor de los casos, hace que la mama se sienta firme, incluso duro y doloroso y

deformada®?®.
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Protesis en buen estado Estadios inciales de la Estadios avanzados de la
sin contractura capsular contractura capsular contractura capsular

Capsula fisiologica que el : Capsula engrosada que
Capsula engrosada que 2
cuerpo crea ante todo 2 causa deformidad y que
4 no causa deformidad
cuerpo extrafio puede provocar dolor

Figura 1. Esquema del desarrollo de una contractura capsular en un implante mamario
Fuente: https://cravingbeauty.news/aparatologia/capsuloblast-contractura-capsular-mamaria (Consultado el 27/04/2023)

e Diagnostico. La CC se diagnostica clinicamente. Puede presentarse inicialmente con una
leve induracion de la mama. Con el aumento progresivo del grosor de la capsula, la mama
se vuelve més firme a la palpacion. A medida que la capsula se contrae alrededor del
implante, lo hace con una fuerza centripeta, cambiando la forma natural del implante a una
forma més esférica, una forma que tiene la menor relacion entre area de superficie a
volumen (la figura geométrica con menor superficie es la esfera). Esto conduce a la
aparicion de mamas esféricas, definiendo la CC, un hallazgo similar a los efectos
antinaturales de los corpifios push-up. Del mismo modo, la presion sobre el implante contra
la glandula hace que se sienta mas dificil de palpar que cuando no hay CC!2,

El diagndstico de CC se complementa con pruebas de diagndstico por imagenes: La
ecografia y la resonancia magnética nuclear (RMN) se han descrito como herramientas
potenciales!®.

En la ecografia, los hallazgos de una céapsula fibrosa de implante mamario forman una
imagen de apariencia de tres capas (dos lineas ecogénicas y una linea anecoica entre ellas).
Por lo tanto, si existe una diferencia o alteracion en tal patrén, se podria hacer una
asociacion probable con CC®! 132, Otros hallazgos ecograficos, como un mayor nimero de
pliegues radiales, &reas de calcificacion y deformacion del implante, se han descrito en
asociacion con CC**2,

Numerosos estudios han demostrado que las imagenes de RMN son la prueba mas
confiable y que también es la mas precisa, ademas de no ser operador-dependiente®* 135,
Es el gold estandar de las pruebas de imagenes para control de implante mamario. En USA,
la FDA recomienda una evaluacion con RMN a los 3 afios post mamoplastia de aumento y
luego cada 2 afios®.

e Clasificacion de la contractura capsular. Tradicionalmente, el diagnostico y la gravedad

de la CC se han evaluado en un examen clinico, basado en un sistema de clasificacion
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subjetivo propuesto por Baker en 1978, el cual integra la apariencia, textura y sensibilidad
de la mama. La clasificacion tiene 4 grados, segun la gravedad de la contractura. La base
de esta clasificacion gira en torno a la firmeza o el dolor percibidos por el paciente en la
mama, el implante clinicamente palpable y la visibilidad de los implantes. El grado IV se
considera universalmente una indicacion para el recambio o la extraccion del implante,

aunque los grados menores deben revisarse paciente por paciente (Figura 2).

Clasificacion de la Contractura Capsular de Baker

Mama nomalmente blanda, aspecto normal,
Grado | mama aumentada igual consistencia a la
contralateral.

Mama algo firme, aspecto normal, mama
Grado Il aumentada consistencia aumentada, se palpa
implante no visible.

Mama firme de apariencia anormal (Distorsion
visible), mama aumentada de mayor consistencia,
se palpa y se ve implante.

Mama fria y dura, sensible y dolorosa con gran
distorsion visible.

Figura 2. Clasificacion de Baker para contracturas capsulares
Fuente: https://cravingbeauty.news/aparatologia/capsuloblast-contractura-capsular-mamaria (Consultado el 27/04/2023)

Posteriormente, Spear y Blake Jr en 1995 ampliaron la clasificacion para incluir mamas
reconstruidas, con la adicion de las categorias Baker IA y IB: el grado IA describe una
mama reconstruida de aspecto normal, blanda, donde el implante no es palpable y sin
distorsion visible, y el grado IB describe un implante blando, sin distorsion visible pero
palpable; el dolor se agregé como un nuevo parametro, pero no estaba claro cuando se
agrego a la clasificacion'®’. Gylbert (1989) hizo mas comentarios sobre las deformidades
palpables!®, y se han intentado muchas otras descripciones a lo largo de los afios*®, aunque
la clasificacion original de Baker sigue siendo método estandar utilizado para el
diagnostico de CC. Actualmente, el sistema de clasificacion de Baker es el método estandar
utilizado para el diagnostico de CC. Sin embargo, debido a su subjetividad de la
clasificacion, existe una falta de consenso entre los cirujanos con respecto al diagnéstico y
la gravedad del CC.

e Incidencia. La incidencia de CC es dificil de precisar. Algunos autores describen un
rango de 0% a 50%%3°, otros reportaron que la incidencia varia entre el 0.5% y 30%4° 141,
y para otros estaria entre el 8% y 15%'*2, una incidencia un poco mas realista a la que
adhieren también otros autores*®. Ademas, el uso de nuevas pruebas de imagenes que se

utilizan para el diagndstico ha permitido que algunos cirujanos registren tasas de CC

38


https://cravingbeauty.news/aparatologia/capsuloblast-contractura-capsular-mamaria

consistentemente bajas (y viceversa) que las que ellos mismos registraban con tecnologia
diagndstica mas antigua.

e Etiologia. Se han propuesto dos teorias principales para explicar el desarrollo de una CC:
a) Infeccion bacteriana subclinica/biofilm y b) Inflamacién cronica.

a) Infeccion bacteriana subclinica/biofilm. Los primeros estudios mostraron una asociacion

entre las infecciones periprotésicas subagudas y la CC a través de cultivos obtenidos en
pacientes con capsulotomia abiertal#* 145 146 Se ha demostrado que mdltiples especies de
bacterias  posiblemente conducen a una contractura capsular, incluyendo
Propionibacterium acnes, E. coli, Staphylococcus epidermis y otros. Las bacterias
detectadas mas comunes fueron Staphylococcus spp., en particular Staphylococcus
epidermidis. Posteriormente, una vez que se establecié un vinculo entre la fibrosis
periprotésica y la infeccion, las tasas de CC disminuyeron debido a la introduccion de
lavados antimicrobianos del implante y del bolsillo mamario'*’ 148, Esto ha cambiado la
préactica, y muchos cirujanos ahora usan rutinariamente una solucién antibidtica triple o
una solucion a base de povidona para lavar el implante e irrigar el bolsillo antes de la
implantacion'#°,
Las precauciones antimicrobianas han avanzado y contindan dominando la literatura en
términos de estrategias de prevencion optimas™®®. La fisiopatologia subyacente de esta
teoria establece que, en respuesta a una biopelicula, la inflamacion persistente ocurre en la
interfaz de la cépsula y el implante. El biofilm es una infeccion subclinica bacteriana
latente, resistente a los antimicrobianos tipicos y capaces de provocar una respuesta inmune
muy robusta.
Por definicidn, una biopelicula estd compuesta de microbios adherentes a una superficie
que viven dentro de una sustancia polimérica extracelular y demuestran resistencia
antibidtica a pesar de la susceptibilidad conocida. Las bacterias se adhieren a los implantes
mamarios en un estado sésil y, en consecuencia, a menudo no crecen en cultivo'*®. Esto
probablemente resulta en un subregistro de la contribucion de la infeccion bacteriana a la
CC, ya que estas biopeliculas subclinicas a menudo no se diagnostican.
Los implantes mamarios estan preparados para permitir el deposito de biopeliculas™?. Se
ha demostrado que éstas se adhieren a los implantes mamarios més facilmente debido a la
naturaleza hidréfila del implante, la gran area de superficie (que aumenta aiin mas con los
implantes texturizados) y la disminucion de la respuesta del huésped debido a la cirugial®?
153 'Un estudio inoculé implantes en modelo porcino con Staphylococcus epidermidis y
demostrd que los bolsillos inoculados estaban fuertemente asociados con la biopelicula y
CC154.
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Como el cuerpo trata de eliminar los patogenos a través de la expresion inflamatoria
continua, los macrdfagos y linfocitos secretan mediadores proinflamatorios y proteasas.
Este ciclo perpetUa la creacion de un entorno para la inflamacion continua y la fibrosis de
la capsula periprotésica.

b) Inflamacidn cronica. Otra hipotesis principal para el desarrollo de la CC se centra en la

inflamacién cronica de una manera analoga a una cicatrizacion hipertrofica. En ciertas
situaciones, existen niveles elevados de mediadores proinflamatorios en la capsula
periprotésica que impulsan la fibrosis. EI hematoma o el aumento de la sangre residual en
el bolsillo representan un medio poderoso para el crecimiento bacteriano y también se ha
demostrado que lleva una concentracion muy alta de citoquinas proinflamatorias. Esto
podria ocurrir de forma aguda en el postoperatorio inmediato por diseccién quirdrgica o,
en casos raros, en el postoperatorio alejado después de la erosién de los vasos en la
capsula®™ . En consecuencia, las observaciones clinicas revelan un vinculo entre el
hematoma y la formacion de CC®,

Ademas, el seroma y la infeccion del bolsillo también aumentan el riesgo de CC a traves
de un mecanismo similar. El liquido residual del seroma, rico en mediadores inflamatorios,
también puede predisponer a la infeccion bacteriana y la formacion de biopeliculas®®’. Del
mismo modo, la presencia de silicona en el espacio capsular también promueve la
inflamacion.

En generaciones anteriores de implantes mamarios, la filtracion de silicona a través de la
membrana aparentemente intacta (conocido como bleeding), era mucho mas comun que
con los geles cohesivos actuales Como tal, el sangrado y la fisura del implante se
correlacionaron con tasas crecientes de CC debido a una mayor respuesta inflamatoria. Y
si bien las generaciones mas nuevas de implantes mamarios arrojan menos bleeding de
silicona que las generaciones anteriores, existe evidencia que muestra silicona residual en
biopsias de implantes encapsulados®®®.

Por ultimo, existe cierta discusion sobre que los pacientes propensos a cicatrices
hipertréficas (queloides y cicatrices hipertréficas) también pueden aumentar el riesgo de
desarrollar una CC. Estos pacientes a menudo tienen un aumento de citoquinas

proinflamatorias circulantes; por lo tanto, pueden tener una respuesta inmune exagerada®®®.

e Factores que contribuyen a la contractura capsular. Hay muchas medidas tomadas en
diferentes etapas del procedimiento quirtrgico para limitar el riesgo de CC, también,

Adams et al (2017) publicaron los 14 pasos para disminuir la contaminacion bacteriana®®®;
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todas intentan minimizar el riesgo de contaminacion bacteriana y la posterior inflamacion
periprotésica.

a) Preparacidn preoperatoria. Primero, para limitar la contaminacion bacteriana, se debe

tener especial cuidado y eliminar las fuentes de contaminacion. Antes de la operacion, los
pacientes deben ser examinados mediante cultivos de sus fosas nasales para detectar
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM). Si el paciente es portador, debe
recibir un tratamiento descontaminante de 5 dias con mupirocina topica en fosas nasales y
bafios corporales diarios con clorhexidina. Como se ha mencionado en el protocolo del
procedimiento quirurgico, todos los pacientes también deben recibir un bafio de
clorhexidina la noche anterior a la cirugia; inmediatamente antes de la operacion, los
pacientes deben ser preparados y cubiertos de la manera habitual con la preparacion de
iodopovidona y se deben colocar protectores de pezon para evitar la contaminacion con los
conductos, y se deben administrar antibioticos profilacticos preoperatorio*®,

b) Técnica quirdrgica. La técnica quirargica se correlaciona con las tasas de CC. La

optimizacion de la ubicacion de la incision, el plano de insercion del implante y la
manipulacion del implante estan relacionados con la variabilidad en la incidencia de
fibrosis periprotésica.

Incision. Durante el aumento mamario, una incision inframamaria da como
resultado tasas méas bajas de CC en comparacion con una incision periareolar (0.6% vs
9.5%), debido al hecho de que la incision inframamaria evita el complejo pezon-areola y
la diseccién a través de la glandula mamaria, que alberga colonizacién bacteriana
enddgenal®®. Un metanalisis demostré una tasa de casi el doble de CC en las incisiones
periareolares en comparacién con las incisiones inframamarias: OR (1C.95%): 1.91 (1.06 -
3.43); la razdn probable de esto es nuevamente la via de contaminacion bacteriana, con la
suposicion de tomar una ruta mas profunda a través del tejido mamario y evitar los
conductos cerca del complejo areola-pezén que albergan mayores cantidades de bacterias
por su naturaleza de estar mas cerca de la superficie de la piel*®2.

Plano de insercion del implante. La decision de colocar el implante debajo de la

glandula o el musculo pectoral también afecta el desarrollo de la CC. Hendricks (2007)
refirid que cuando se coloca debajo del musculo, se cree que la deteccion clinica de CC es
menor, y los muasculos suprayacentes (pectoral mayor, oblicuo externo, vaina recto y fascia
del muasculo serrato anterior) actian como una barrera para el tejido glandular; este autor
no report6 Baker I11 o IV con colocacion submuscular en su casuistica. El limite muscular
tambien "masajea” el implante cuando los musculos se contraen, favoreciendo la

organizacion anatomica y fisioldgica de las fibras de colageno de la capsulal®,
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Revisiones sistematicas y metanalisis mas recientes de la literatura muestran que el 1,9%
de las pacientes con implantes submusculares y el 9,6% de las pacientes con implantes
subglandulares desarrollan fibrosis capsulari®4. Por el contrario, durante la reconstruccion
mamaria el implante submuscular presenta un mayor riesgo de CC, afectando hasta el 8,7%
de las pacientes con reconstruccion prepectoral con matriz dérmica acelular (en inglés,
acellular dermal matrix -ADM-) y hasta el 13,9% de las pacientes con reconstruccion
subpectoral6® 166,

Si bien existen otras consideraciones clinicas para elegir el plano de insercion, estas deben
sopesarse contra el riesgo de CC. La colocacion submuscular, por ejemplo, no es la mas
indicada para los pacientes que participan activamente en deportes®”. Los conductos
mamarios conectan el tejido profundo con la superficie de la piel, por lo que no es
sorprendente que las mamas contengan bacterias comunmente vistas en la flora natural de
la piel. La colocacién del implante en el submuscular limita el contacto directo con el tejido
glandular y, por lo tanto, minimiza la contaminacion bacterianal®®. No hablamos de la
ubicacién sub fascial, que podria comportarse como la sub muscular, ya que no esta en
contacto directo con la glandula sino separada de la misma por la fascia completa y es una
técnica muy usada en todo el mundo.

Manipulacion del implante. Las maniobras intraoperatorias y la manipulacién del

implante mamario también pueden reducir el riesgo de CC utilizando el "plan de 14 pasos"
de Adams et al (2017), antes mencionado. Los pasos 1 a 7 (incluyen la administracién de
antibidticos profilacticos adecuados, evitar incisiones periareolares, usar protectores del
pezén, diseccion atraumatica de un bolsillo en dual plane, hemostasia meticulosa y
utilizacion de una solucion antibiotica triple en el implante y el bolsillo mamario). Los
pasos restantes se centran en minimizar el tiempo de apertura y colocacién del implante,
cambiar los guantes quirargicos y cambiar o limpiar los instrumentos quirdrgicos. Al usar
un embudo o dispositivo de barrera mientras inserta el implante, el cirujano disminuird la
posibilidad de colonizacion bacteriana del dispositivo, ya que no tocaria la piel al
introducirlo.16° 170,

Un estudio evalué como el uso del embudo Keller podria afectar la CC a través de una
incision periareolar y encontrd que disminuyd significativamente la CC en un 87%?*"*. Otro
estudio que utilizo el embudo Keller con una incision inframamaria encontré una
disminucion del 54%. Sin embargo, las tasas de CC ya eran bajas (1.5% y 0.9% sin y con
el embudo, respectivamente)*’?,

Ha habido mucho debate sobre la solucion 6ptima para el lavado. El gold estandar la

solucion triple antibiotica de Adams, contiene 1 g de cefazolina, 80 mg de gentamicina,
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50,000 Ul de bacitracina y 500 ml de solucion salina normal*®°. Sin embargo, estudios in
vitro mas recientes han encontrado que las soluciones triples antibidticas que contienen
povidona yodada son mas efectivas para disminuir significativamente las especies
planctonicas y la produccion de biopeliculas®”™ 1. Ademas de irrigar el bolsillo del
implante mamario, estas soluciones también se pueden inyectar en el envase del implante
antes de abrirlo, para disminuir la posible atraccion bacteriana debido a una carga
electrostatica impartida al abrir el paquete estéril**®,

Se debe realizar un cierre de la incision en varias capas para evitar la exposicion del
implante o la contaminacion inadvertida. No se ha demostrado que los antibidticos
posoperatorios dirigidos a reducir las infecciones periprotésicas cambien las tasas de CC;
sin embargo, se requiere mayor evidencia sustentable para concluir'”®. El masaje mamario
postoperatorio no ha demostrado ser un método efectivo para la prevencioni’®. Los
complementos adicionales al plan de 14 puntos también ofrecen ventajas para reducir ain
mas el riesgo de fibrosis capsular.

Mas alld de la recomendacion de hemostasia meticulosa, Safran et al (2020) han
demostrado que la aplicacion tdpica de acido transexamico (ATX) en el bolsillo del
implante mamario reduce las tasas de CC. Después de la mastectomia o diseccion de
bolsillo con hemostasia meticulosa, ellos colocan ATX topico (3 g en 70 ml de solucion
salina normal) en el bolsillo de la mama durante 5 minutos!’’. En un ensayo controlado
aleatorio aun incompleto, estos mismos autores observaron importante reduccion en las
tasas de hematoma y en volumen y tiempo de drenaje; todos estos reducen colectivamente
la carga inflamatoria en el espacio periprotésico, que permiten hipotetizar que son las
razones de la reduccion observada en la tasa de CC de estos especialistas®’®.

e Factores propios del implante. Para las pacientes que piensan en la cirugia de implantes
mamarios, hay una variedad de tipos de implantes disponibles. Como se describié en el
Capitulo 1 de esta tesis doctoral, las principales opciones incluyen la textura de la superficie
y el material que llena el implante. Si bien el uso de implantes texturizados ha disminuido
sustancialmente debido a las preocupaciones sobre el desarrollo de BIA-ALCL, los
implantes micro y nanotexturizados mas nuevos se han incorporado recientemente al
mercado restaurando esta opcion para pacientes y cirujanos por igual®’®.

Ademas, las pacientes pueden elegir entre gel de silicona o implantes rellenos de solucién
salina; corresponde aclarar que esto no aplica en Argentina, dado que no se comercializan
los de solucion salina.

Con respecto al relleno del implante, existe discrepancia en la literatura que compara las

tasas de CC entre los dispositivos rellenos de solucién salina y silicona. Para los implantes
43



salinos, un estudio demostré una tasa de CC del 20,8% con implantes salinos, mientras que
otro articulo mostré que el riesgo con los implantes salinos era la mitad que con los
implantes de siliconal’318, Sin embargo, el metanalisis que indicé que las tasas de CC
fueron efectivamente mas bajas en los implantes salinos en comparacion con los implantes
de silicona, ha sido criticado debido a la variabilidad y calidad de los estudios incluidos.
Debido a la relativa abundancia del uso de implantes de silicona, los datos relativos a la
CC en estos dispositivos son mas fiables, pero todavia tienen cierta variabilidad. En
general, la tasa de CC con implantes de silicona oscila entre aproximadamente el 2 y el
109%™,

En comparacién con las protesis lisas, los implantes texturizados conducen a tasas méas
bajas de CC. Esto puede ocurrir debido al hecho de que los implantes lisos permiten que
los fibroblastos dentro de la capsula se alineen con la superficie del implante en una
disposicion plana, lo que permite facilmente la contraccion. La razon detras de la
fabricacion de implantes de silicona texturizada se relaciona con la capacidad de la textura
irregular de la superficie para interrumpir esta disposicion plana, reduciendo asi el riesgo
de CC. Sin embargo, se dice que los implantes lisos permiten la alineacién plana de los
miofibroblastos y el colageno para permitir una contraccion mas facil*®!. Se ha demostrado
que la mayor disminucion en las tasas de CC durante el uso de implantes texturizados ha
sido cuando se coloca en el plano subglandular®® 182,

En la reconstruccion mamaria, una revision sistematica y un metaanalisis no encontraron
diferencias significativas entre los dispositivos texturizados y lisos en términos de CC. Sin
embargo, el riesgo de infeccion aument6 en el grupo texturizado®®. Se ha producido una
reduccion significativa en el uso de implantes texturizados a medida que los cirujanos
plasticos obtuvieron una mejor comprension del vinculo con el desarrollo de BIA-ALCL.
Ademas, un estudio de cohorte también sugiere que, en pacientes con reconstruccion
mamaria, los implantes texturizados pueden estar relacionados con una tasa
significativamente mayor de recurrencia del cancer'®,

A la luz de estos riesgos y los beneficios potenciales de los implantes texturizados, se ha
desarrollado una nueva nanotextura en un intento de lograr un equilibrio entre el riesgo de
BIA-ALCL y la CC. Los primeros estudios que utilizan estos implantes han demostrado
una alta tasa de complicaciones en comparacion con la generacion anterior de implantes
texturizados, pero apelan a una curva de aprendizaje para la diferencia®.

e ;Cuando se desarrolla la CC? La literatura reporta cierta discrepancia sobre en qué
momento es probable que se desarrolle y presente la CC. Algunos estudios han

140

documentado el desarrollo a los cinco afios**, mientras que otros observaron su aparicion
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dentro de los dos afios primeros afios postquirdrgicos!?; los estudios que sugieren la
presentacion dentro del primer afio apoyan la via de infeccion subclinica, asi como la
relacion con la técnica quirdrgica, la colocacion del drenaje y otras complicaciones que se
manifiestan usualmente a corto plazo. Las presentaciones posteriores a los dos afios
posiblemente sean causadas por una infeccién secundaria por bacteriemia sistémica,
degradacion de elastomeros, trasudacion del relleno, o el efecto cronico del implante en los
tejidos circundantes®®®.

Araco et al (2007) apoyan la hipétesis planteada por Handel y cols (1995) que define a la
CC como una complicacidn crénica y progresiva, y que cuanto mas tiempo haya estado el
implante en su lugar, mayor sera el riesgo de desarrollar una CC*°*#’ En un estudio que
evaluo las opciones de tratamiento, el "enfoque de observar y esperar” mostré que la CC
empeord; otros estudios han demostrado que cuanto mas tiempo lleva puesto el implante,
las capsulas se tornan significativamente mas gruesas'?.

e Manejo quirurgico y conservador

a) Quirurgico. El gold standard de tratamiento para la CC implica la capsulectomia
completa con el cambio de implante y del plano de ubicacion. Sin embargo, este
procedimiento conlleva mayor morbilidad, especialmente cuando los implantes estaban en
el plano submuscular, y es mas dificil de realizar que la capsulotomia o la capsulectomia
parcial. La capsulotomia abierta implica la incision y liberacion de una capsula deformada
y patologica.

Ambas técnicas se asocian con una tasa de recurrencia variable que oscila entre el 0 y el
54%. Dos estudios que compararon la capsulotomia con la capsulectomia no encontraron
diferencias en las tasas de recurrencia. Hay pruebas contradictorias para la capsulectomia
total versus parcial. EI cambio de sitio del implante se ha asociado con tasas mas bajas de
CC en comparacion con la capsulectomia / capsulotomia sola*®®.

Se ha demostrado que el recambio de implantes reduce las tasas recurrencia de CC, con o
sin cambio de sitio de insercion. Curiosamente, como se inform¢d en un articulo de revision,
el intercambio de implantes de lisos a texturizados se asocié con mayores tasas de CC.
Después de revisar la evidencia, Wan y Rohrich (2016) no encontraron sustento
concluyente para apoyar el gold estandar terapéutico reportado de la capsulectomia y el
cambio de sitio*®,

b) Matriz dérmica acelular. La matriz dérmica acelular (en inglés, acellular dermal matrix

-ADM) es un tipo de sustituto cutaneo sintético compuesto principalmente por colageno
bovino y condroitin sulfato, (ain no disponible en Argentina, ya que es mas caro que los

implantes) Descrito originalmente por Burke et al (1981), el uso de ADM para el desarrollo
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de la neodermis ha sido extensamente estudiado en los deficits de cobertura en quemaduras
de espesor completo!®. Presenta una doble capa de matriz que estimula el crecimiento
fibroblastico y endotelial mediante un proceso de imbibicion, neovascularizacion y
remodelado®®?,

Con el paso del tiempo, la indicacion para el empleo de matriz dérmica acelular se ha
ampliado®®?; particularmente en cirugias de implante mamario, en los ultimos afios la
insercion de ADM después de la capsulectomia para el tratamiento de la CC se ha
convertido en una terapia prometedora para reducir la recurrencia®®.

La ADM se utilizo originalmente en la reconstruccion mamaria como una matriz de tejido
regenerativo integrativo para ayudar a facilitar y expandir la envoltura de tejido blando de
la mastectomia. En sus primeros usos en la reconstruccion mamaria, ADM sirvié como
cabestrillo inferior unido al pectoral, evitando asi la necesidad de elevar el recto y la fascia
serratus. En un estudio que evalu6 el uso de la reconstruccién mamaria directa al implante
en el plano subpectoral con cabestrillo ADM, los autores encontraron una incidencia de
CC del 4%,

Se cree que la ADM inhibe el desarrollo de la CC a través de dos mecanismos: (1) al
impedir la interaccion de células y mediadores inflamatorios de los tejidos adyacentes con
la superficie del implante, y (2) al formar efectivamente una isla dentro de la capsula
circundante, interfiriendo asi con las contracciones centripetas del tejido capsular
vecino/circundante.

Los efectos de la ADM sobre la formacion de céapsulas se han estudiado en modelos
animales que demostraron que los implantes con ADM exhibian una formacion de capsula
menos gruesal®. En cuanto al aumento de mamas; un estudio reciente de Hidalgo y
Weinstein (2020) demostraron que el uso de ADM en casos seleccionados traté con éxito
la CC en mas del 85% de las pacientes'®. Varios estudios que evaluaron la reconstruccion
subpectoral mostraron una disminucion de las tasas de CC con el uso de ADM respecto del
no uso*®,

En la reconstruccién mamaria prepectoral, una revision comparo6 los datos de CC cony sin
ADM y encontrd que ADM la redujo significativamente. Sin embargo, los estudios que no
utilizaron ADM se realizaron con implantes de generaciones anteriores, colgajos de
mastectomia mas delgados y falta de comprension de las estrategias de prevencion de la
CC197.

Ademas, en los procedimientos reconstructivos, ADM se coloca predominantemente en la
primera etapa con la colocacion de expansores tisulares. Las capsulotomias se realizan en

la segunda etapa, que también aborda la CC en ese momento. Otra revision reciente
46



compard todas las mallas quirargicas (sintéticas, xenoinjertos y aloinjertos) y encontro que
hubo una disminucion en la CC en comparacion con las reconstrucciones prepectorales
historicas sin malla; sin embargo, no se realizd ningun analisis de subgrupos que comparara
matrices tisulares no regenerativas'®®. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la DMA
aumenta el riesgo de seroma, infeccion de bolsillo y muchisimo el costo del
procedimiento®®,

AUn se necesitan estudios adicionales de alta calidad para medir con mayor precision la
efectividad de la DMA en la reduccion de la CC.

¢) Clinica. En base al rol que se cree desempefia la inflamacion en el desarrollo de la CC,
se han estudiado multiples medicamentos experimentales.

La pirfenidona (PFD), como farmaco antifibrotico y antiinflamatorio ha sido
examinada. En un estudio de 2008%%, se administr6 PFD inmediatamente después de la
implantacion mamaria en una serie de 10 ratas, y continud durante ocho semanas,
reduciendo la inflamacion, la contractura y el grosor de la capsula en comparacion con el
control. El contenido total de coladgeno en el grupo PFD fue 50% menor que el control.
Otro estudio de 2013 encontro una reduccion de la CC mediante la modulacion de los
niveles de TGF-beta?®. Se demostrd que esto disminuye la gravedad de la capsula existente
y continua su efecto después de la interrupcion de la medicacion. A pesar de una muestra
pequefia, los resultados fueron alentadores para sugerir que se deberia realizar un estudio
humano mas grande.

Los antagonistas de los receptores de leucotrienos (ARLT) pueden presentar un

nuevo enfoque no quirGrgico como prevencion y tratamiento para la CC. Zafirlukast®
(Accolate) se ha utilizado en la prevencion y el tratamiento a largo plazo del asma.
Inicialmente se creyd que este agente antiinflamatorio tal vez podria usarse en el
tratamiento de la CC después de que una paciente presentara grado 111 de Baker, dos meses
después de un aumento mamario primario; con ese tratamiento se observo una mejora
dramética y a los tres meses el paciente fue reclasificado como Baker grado I. Las
propiedades antiinflamatorias se dirigen a la proliferacion mediada por células sin el efecto
no deseado de una inmunosupresion generalizada. Cuando se introdujo Zafirlukast se
observo una diferencia estadisticamente significativa en la tasa de CC (4% hasta el 1%).
Parece ser mas eficaz en las primeras etapas (menos de seis meses) y profilacticamente en
pacientes de alto riesgo. La longevidad de estos llamativos resultados una vez que los
pacientes estan fuera, la terapia ain no se ha establecido: también se ha encontrado que
Montelukast es efectivo, pero no en la misma medida?®2. Scuderi et al (2007) condujeron

un estudio prospectivo de 120 mujeres (216 protesis) mostrd que Zafirlukast puede ser
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eficaz para reducir el dolor y la distorsion de las capsulas mamarias en contracturas de larga
duracion durante mas de un afio?®, Spano et al (2008), utilizando 40 modelos de ratas,
comprobaron que las fibras de colageno y la capa de fibroblastos se redujo en el grupo
tratado con Zafirlukast en comparacion con el control. El estudio confirmé su eficacia en
la prevencidn de la fibrosis y en la reduccion del grado de reaccion al coldgeno cuando se
ha formado una capsula?®*, En 2015, un metaanalisis reciente demostro que los antagonistas
de leucotrienos (Montelukast® y Zafirlukast®) tienen efectos significativos en el
tratamiento y la prevencion de la CC¥. Sin embargo, a pesar de esta evidencia
prometedora, aunque los efectos secundarios reportados incluyen dolor de cabeza y nausea,
deben ser monitoreados por su posible toxicidad hepatica. En efecto, la insuficiencia
hepética es una complicacién asociada rara, pero muy grave. Principalmente por esta razon,
Zafirlukast actualmente no esta indicado para la cirugia de implantes mamarios, hasta que
se comprenda el alcance total de los efectos secundarios y la efectividad. Actualmente se
estan realizando ensayos clinicos aleatorios'®.

Antiestrégenos. Se ha encontrado que los miofibroblastos expresan receptores de

estrogeno, que pueden ser modulados con la administracion de medicamentos
antiestrogénicos. Un estudio tomd muestras de mamas encapsuladas de mujeres que se
sometieron a reconstruccion mamaria y encontrd una mayor incidencia de contracturas
Baker I1I-1V en pacientes que quienes no recibieron terapia antiestrogénica (p < 0.001),
sugiriendo que la supresion de estrogenos podria funcionar para disminuir la CC?%,

Triamcinolona. Muchos articulos han sugerido el uso de inyecciones de

triamcinolona?% 207 298 Un estudio llevado a cabo en Italia, publicado en 2011, demostrd
que la inyeccion de 40 mg de acetonido de triamcinolona guiada por ecografia, en el area
periimplantaria de las mamas afectadas por la contractura capsular de grado 1V de Baker,
es efectiva para reducir el grosor capsular y la incomodidad de las pacientes incluso en un
paciente que se ha sometido a quimio-radioterapia adyuvante para el cancer de mama. La
inyeccién guiada por ultrasonido (requiere gran habilidad del operador para no dafiar el
implante) permite la administracion segura de esteroides en el pequefio espacio alrededor
del implante después del aumento o reconstruccion mamaria?®.

Otros. Ademas, los estudios en modelos animales sugieren que varios medicamentos
como vitamina E, colchicina, botox, quitosan, las colagenasas, los omega-3 y la doxiciclina
podrian utilizarse potencialmente para prevenir el desarrollo de CC?10 211 212 213 214 215 216
A pesar de la promesa de estas terapias experimentales, la mayoria ain no se han explorado

en ensayos en humanos. Las investigaciones continuas sobre terapias novedosas son
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atractivas y podrian ayudar a mejorar sustancialmente la respuesta biologica a los implantes
y, a su vez, reducir la morbilidad asociada con la fibrosis periprotésica.

11.3.2 Sindrome de ASIA 'y BII
e El sindrome autoinmune/inflamatorio inducido por adyuvantes (en inglés, ASIA,
Autoinmune Syndrome Induced by Adjuvants) es también conocido como sindrome de
Shoenfeld, en relacion a que fue presentado por primera vez por Shoenfeld et al en 2011217,
Constituye un conjunto de enfermedades inmunomediadas poco frecuentes, pero
estrechamente relacionadas, ya que comparten un cuadro clinico comun: la historia de
exposicion previa a sustancias extrafias al organismo, conocidas como agentes
adyuvantes?'®. Entre los sintomas del sindrome de ASIA se incluyen dolor articular, fatiga
cronica, sintomas gastrointestinales, trastornos neuroldgicos y erupciones cutaneas, entre
otros. Estos denominadores comunes fueron prominentes en individuos que desarrollaron
sindrome de miofascitis macrofagica, fenémeno posterior a la vacunacion, sindrome de la
Guerra del Golfo y siliconosis?® (en la tematica de esta tesis, el adjuvante seria el gel de
silicona que esta en contacto con el organismo).
La silicona ha sido utilizada como material adyuvante inerte y, por lo tanto, durante mas
de 50 afios se la ha utilizado en diferentes implantes médicos (valvulas cardiacas, protesis
testiculares, lentes intraoculares, implantes mamarios)??°. Como adyuvante, la silicona
potencia la respuesta inmune al promover la proliferacion adaptativa de células inmunes y
la liberacion de citoquinas que conduce a la proliferacion y polarizacion de células T?2%;
ademas, es notable por mejorar la inmnoreactividad por su reaccién con los componentes
del tejido conectivo, incluidos las mucopolisacardias y las sustancias de silicona
naturales???, Sin embargo, aunque en todos sus usos se la considera un material seguro,
estan surgiendo informes sobre el desarrollo de fenémenos similares a la autoinmunidad
en pacientes y modelos animales expuestos a implantes mamarios de silicona??3 224 225 226,
Debido a la presencia de casos graves de ASIA notificados, aln no hay evidencia cientifica
que permita definir su causalidad; deben realizarse mas esfuerzos para aclarar y descartar
la relacion entre implantes mamarios y la autoinmunidad.
e Por su parte, el término BII (en inglés, Bll, Breast Implant Ilines) se ha popularizado
principalmente en redes sociales por pacientes y personal de salud como un conjunto de
sintomas, signos inespecificos y enfermedades sistémicas que la paciente asocia a sus
implantes mamarios de silicona.
Lachmansingh (2022) afirm6 que no hay evidencia cientifica para definir a Bll como
enfermedad reconocida, sino que es un término utilizado por las pacientes con implantes
de silicona que se autodefinen con sintomas como fatiga, ansiedad, depresion, alteraciones
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del suefio, alopecia, dolor toracico, fotosensibilidad, cefalea y problemas neurol6gicos??’.

En la misma sintonia, otros autores ratificaron que el término Bl surgi6 en las pacientes a
través de las publicaciones en redes sociales y revistas de Medicina no tradicional
(Medicine by belief) acerca del tema, pero que no esta comprobado con el criterio de
Medicina Basada en la Evidencia??® 229 230 231 232

En la revision sistemética de Garcia y Lena (2021) se observé que las manifestaciones del
sindrome de ASIA se consideran dentro de las manifestaciones de BI12%, si bien Kappel y
Pruijn (2020) plantearon que no debe utilizarse el término ASIA para describir los efectos
adversos reportados para los implantes de silicona, sugiriendo que el término Bl es el mas

adecuado®*.

1.4 Cancer
La cirugia de aumento mamaria es uno de los procedimientos quirdrgicos estéticos mas
realizados por las mujeres en el mundo; segun las estadisticas mas recientes de la American
Society for Aesthetic Plastic Surgery (ASAPS), es el segundo tratamiento quirtrgico mas
elegido, detras de la liposuccion. Esta tendencia, que también se refleja en nuestro pais,
explica el gran nivel de preocupacion que se suscita en las mujeres cuando se publican
informes que asocian el uso de implantes mamarios con el riesgo de desarrollar cancer, tal
como linfomas u otras neoplasias.
Se han difundido estudios que analizan una posible asociacion entre el linfoma anaplasico
de células grandes asociado a implantes mamarios (en inglés, Breast Implant-Associated
Anaplastic Large Cell Lymphoma, -BIA-ALCL-) y, més recientemente, el carcinoma de
células escamosas asociado a implantes mamarios (BIA-SCC) aumentando la preocupacion
mundial sobre la seguridad de la cirugia de implantes mamarios®3 23,

.41 BIA-ALCL
El linfoma anaplasico de células grandes (en inglés Anaplastic Large Cell Lymphoma, -
ALCL-) es un tipo infrecuente de linfoma No-Hodgkin que afecta a una gran variedad de
tejidos y que actualmente estad englobado dentro de una amplia categoria de trastornos
linfoproliferativos con un amplio espectro de comportamientos clinicos®®’.
El ALCL se caracteriza por un crecimiento anormal de los linfocitos T (células-
T). Existen dos variantes; una es el ALCL sistémico, con linfoadenopatias y afectacion
extranodal, y otra es el ALCL cutéaneo, en la que la enfermedad esta limitada a la piel.
La histopatologia del ALCL no es uniforme, ambas variantes expresan el marcador CD30.
Sin embargo, existen diferencias en cuanto a la expresion del marcador ALK (proteina

linfoma anaplésica kinasa); el 60-80% de los ALCL sistémicos son ALK+ y el resto son
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ALK-. La expresion o no de esta proteina va ligada al pronostico de la enfermedad,
teniendo las formas ALK+ un comportamiento pronoéstico mas favorable que las formas
ALK-%3%,

El ALCL asociado a implantes mamarios (en inglés, Breast Implant-Associated Anaplastic
Large Cell Lymphoma, -BIA-ALCL-) se desarrolla alrededor de la capsula periprotésica y
en el fluido que rodea al implante?3© %7,

Desde el primer informe de caso en 1997, o lo que ahora se identifica como un informe
inicial anterior en 1996, la evidencia se ha acumulado, y la comprension del riesgo y la
progresion ha evolucionado significativamente® 239 240,

La primera comunicacion de seguridad de la FDA en 2011 y el reconocimiento de la OMS
en 2016 al BIA-ALCL como una entidad oncoldgica separada, son hitos clave que
contribuyeron a mejorar el reconocimiento y la conciencia global®’ %,

En 2021 se celebré en Roma (Italia), la 32 Conferencia Mundial de Consenso (CMI) sobre
BIA-ALCL, que reuni6 a muchos de los principales expertos del mundo para abordar tanto
las innovaciones como las controversias, crear conciencia y combatir la desinformacion,
para compartir y estimular la investigacion sobre este tema. Se elabord una revision
bibliografica hasta agosto 2021, se seleccionaron bajo estricta metodologia de
actualizacién y se elabord un consenso de las recomendaciones précticas para una puesta
al dia sobre el BIA-ALCL que se public6 en 2022 y que se resumen en este item. Por otra
parte, la clasificacion de tumores hematoldgicos de la 5% edicion de la OMS de 2022
(WHO-HAEMS5) identificé definitivamente al BIA-ALCL como una entidad?*.

Asi, BIA-ALCL se define como un linfoma no Hodgkin de células T, caracterizado con los
marcadores tumorales CD30 (+) y ALK (-). El sintoma mas comun es la acumulacién de
liquido peri implante (seroma tardio) acompariado de aumento del tamafio mamario, dolor,
sintomas cutaneos (p. €j., inflamacion y papulas) y linfadenopatia regional®*? , y ha sido
reconocido como una posible complicacion de los procedimientos que utilizan implantes
mamarios u otros dispositivos con una superficie externa texturizada®® 24,

¢Cuan incidente es? La primera idea erronea es que BIA-ALCL es un efecto secundario
"raro" de los implantes de superficie texturizada. La Agencia Europea de Medicamentos
define especificamente la frecuencia de los efectos adversos en: “muy frecuentes” (afectan
a >1 de cada 10 personas; es decir, riesgo >10%), “frecuentes” (afectan entre 1/100 y 1/10
personas; es decir, riesgo 1%-10%), “poco frecuentes” (afectan entre 1/1.000 y 1/100
personas; es decir, riesgo 0,1%-1%); “raros” (afectan entre 1/10.000 y 1/1.000 personas;
es decir, riesgo 0,01%-0,1%), y en “muy raras” (afectan a <1 de cada 10.000 personas; es
decir, riesgo <0,01%).
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El término "raro” para BIA-ALCL es un vestigio de cuando la enfermedad se identifico por
primera vez a través de la vigilancia de seguridad posterior a la comercializacion, y la
frecuencia no fue posible estimar. Aunque todavia se encuentra con poca frecuencia, a
partir de septiembre de 2020, el Comité Cientifico de Seguridad y Desarrollo de
Dispositivos de la la Asociacion Europea de Cirujanos Plasticos (EURAPS) notifico 420
casos confirmados en la UE de 28 estados miembros, con una prevalencia global estimada
en 1:13.745 casos entre pacientes con implantes mamarios®®.

Pese a los esfuerzos y acuerdos de la Red Nacional Integral del Cancer (NCCN, en ingleés,
National Comprehensive Cancer Network) para registrar los casos diagnosticados y
muertes en un registro Unico (PROFILE, en inglés, Patient Registry and Outcomes for
Breast Implants and Anaplastic Large Cell Lymphoma Etiology and Epidemiology),
también la FDA sugiere que deben notificarse en dicha institucion. Al 1 de Noviembre
2023, la Sociedad Americana de Cirujanos Plasticos (ASPS, en inglés American Society of
Plastic Surgeons) reportd 423 casos en USA, de un total de 1355 casos con diagndstico
confirmados de BIA-ALCL en todo el mundo. En Argentina, al 16/11/2023 la Sociedad
Argentina de Cirugia Plastica, Estética y Reparadora (SACPER) notificé 21 casos con
diagnostico confirmado. La incidencia varia entre las cohortes de estudio, oscilando entre
1:300 y 1:30.000°0 244 245 246

Con estas cifras, se debe considerar cuidadosamente abordar BIA-ALCL como una
condicion "poco comdn" o "emergente”, pero no con una ocurrencia "improbable” o
"rara"?4’.

Se ha sugerido que los registros nacionales son de importancia critica para producir una
imagen mas clara de la epidemiologia®*®. Como un standard para aumentar la tasa de
captura de casos, se propuso la notificacion obligatoria de los casos a través de un registro
de "exclusién voluntaria”, donde los casos se registran sin necesidad del permiso de la
paciente?®®,

Los sistemas actuales de clasificacion de implantes mamarios se basan en propiedades
fisicas, siendo la mas extendida y aceptada la clasificacion de la Organizacién Internacional
de Normalizacién (ISO) 14607:2018, que utiliza la rugosidad de la cara exterior para
categorizar los implantes. Existe la necesidad de un sistema de clasificaciobn mas completo,
basado en propiedades biologicas, que tenga en cuenta las interacciones implante/huésped
porque la 1SO 14607/2018 es un sistema de clasificaciébn ampliamente utilizado para
caracterizar los implantes mamarios, pero solo tiene en cuenta la rugosidad superficial
promedio a través de la microscopia electronica de barrido (MEB)?°. Hay varios otros

sistemas de clasificacion propuestos, incluido el de Barr/Bayat, que evalua la rugosidad del
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implante con MEB y microscopia focal laser; el sistema de Atlan, que evalua el area de
superficie con imagenes de tomografia computarizada de rayos X sobre MEB; el de
Jones/Deva's, que evalla MEB vy la relacion area de superficie a rugosidad mediante
tomografia microcomputarizada; y el de James/Kinney's, que evalla la adhesion bacteriana
y la relacion superficie/rugosidad mediante perfilometria?® 102 104 180 251 " A pesar de que
estas clasificaciones fueron revisadas por pares en publicaciones cientificas, se centran solo
en las propiedades fisicas del dispositivo sin abordar las propiedades bioldgicas, y ninguna
de ellas ha sido validada clinicamente. Por lo tanto, sigue siendo necesario un sistema de
clasificacion inequivoco y clinicamente validado que incluya otros pardmetros mas alla de
la "rugosidad superficial"?!. Esto es ratificado por algunos autores que afirman que el
proceso de fabricacion debe considerarse més relevante que la rugosidad superficial en si,
porque la incidencia por fabricante no siempre corresponde a la rugosidad o area de la
superficie.
¢Etiologia de BIA-ALCL? La etiopatogenia sigue siendo poco conocida, podria ser
multifactorial y posiblemente incluyan (solos o combinados): la texturizacion del implante
(el desprendimiento de particulas en la superficie, cuyas caracteristicas conducen a la
friccion, la contaminacién bacteriana), el tiempo (exposicion potencial a compuestos
reactivos asociados a implantes) y la genética (la predisposicion genética contribuye al
menos en parte, como lo sugiere la mayor incidencia de casos en el sindrome de Li-
Fraumeni, pacientes con cancer y portadores de mutaciones BRCA1/2 o TP53).
De acuerdo con la "teoria de las bacterias”, una endotoxina de una colonizacion
gramnegativa subclinica de la capsula del implante puede desencadenar BIA-ALCL. La
teoria se propuso originalmente como una hip6tesis de contaminacion por Ralstonia spp;
esto probablemente representaba un contaminante de laboratorio o una coincidencia en un
tamafio de muestra pequefio. Estudios posteriores no han demostrado diferencias
consistentes en la composicion de la microbiota entre las capsulas de las mamas afectadas
por BIA-ALCL vy las contralaterales de control??, Ademas, los resultados del estudio
original no pudieron replicarse en estudios posteriores?®3. Sin embargo, es probable que
agentes bacterianos especificos no estén involucrados de la manera previamente sugerida
por Hu et al, pero atn pueden ser un factor contribuyente?®*,
Segun la teoria de particulas, los implantes mamarios liberan fragmentos que, a través de
la fagocitosis exhaustiva perpetua, inducen una tormenta de citoguinas que sostiene la
inflamacién cronica; En una interfaz hipdxica e inmunocompacta, esto conduce a la
linfoproliferacion y en Gltima instancia, a la linfomagénesis®®. EI Comité Cientifico de
Riesgos Sanitarios, Emergentes y Ambientales de la Comisién Europea de Salud
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(SCHEER) emitio una opinién final en 2021, reconociendo primero "pruebas suficientes™

de la existencia de una relaciéon causal entre todos los tipos de implantes mamarios
texturizados y BIA-ALCL®2, Aunque se han revelado muchos aspectos, todavia hay facetas
que aun no se comprenden completamente. Sin embargo, se ha relacionado el BIA-ALCL
con los implantes mamarios texturizados mas que con los implantes lisos. Sin embargo,
solo la mitad de todos los casos de BIA-ALCL tienen un historial conocido y preciso de
colocacion de los mismos, y algunos informes de BIA-ALCL se han asociado con
implantes mamarios lisos en el momento del diagndstico, pero los historiales previos de
implantes eran desconocidos. Debido a sus caracteristicas de fabricacion, la evidencia que
utiliza implantes de nueva generacion ha demostrado que los implantes de superficie
texturada no aumentan significativamente el riesgo de contractura capsular en comparacion
con los implantes de superficie lisa®® 74 256 257 258 259,

En marzo 2023 la FDA actualiz6 el tema BIA-ALCL informando que todos los casos
confirmados en todo el mundo tienen un historial de un dispositivo texturizado o un
historial clinico incompleto disponible para su revision. Por su parte, la ASPS report6 que
hasta esa fecha no se habian confirmado casos de BIA-ALCL en pacientes con implantes
lisos, tanto en series de casos, informes de casos o registros. Sin embargo, afirmé que “it
Is not possible to exclude the appearance of BIA-ALCL in association with smooth implants
at this time”.

La "teoria de la tribologia" postula que una tension de cizallamiento >100 Pa de la
superficie texturizada en la capsula circundante puede inducir la apoptosis celular que
sostiene la inflamacion crdnica y un mecanismo de adaptacion bio-tribolégica de la
metaplasia sinovial, con reclutamiento y proliferacion de linfocitos T, que pueden acumular
mutaciones somaticas que conducen a la proliferacion monoclonal®®® 262,

La "teoria de los lixiviados®" propone que las toxinas detectadas en los geles y exudados
de los implantes pueden filtrarse del implante y promover la linfomagenesis®®.

Por ultimo, se ha sugerido que los carcindgenos en la superficie de los implantes mamarios,
especificamente los hidrocarburos aromaticos, podrian ser impulsores de la expresion del
receptor de hidrocarburos aromaticos en las células tumorales incipientes, que a su vez se
convierten en derivados epoxidos inductores de dafio al ADN que causan la acumulacion

de mutaciones somaticas y llevan a la linfomagénesis?®3 264 265,

2 La lixiviacion, o extraccion sélido-liquido, es un procedimiento que consiste en la separacion de una o
varias sustancias (solutos) contenidas en una matriz sélida (fase portadora), usualmente pulverizada,
mediante el uso de disolventes liquidos (Nota del autor, GFS).
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En ultima instancia, la inflamacion crénica desempefia un papel destacado en las vias
etiologicas propuestas; por lo tanto, es muy probable que este proceso sea fundamental para
el desarrollo de BIA-ALCL, al cual también podria contribuir una predisposicion genética
al cancer?®®®, De hecho, un estudio de De Boer y colaboradores mostr6 que las portadoras
de mutaciones BRCA1/2 con implantes tienen un mayor riesgo de BIA-ALCL. Ademas,
lonescu et al (2021) encontraron que el riesgo absoluto de desarrollar BIA-ALCL en
mujeres con mutaciones BRCA1/2 y con implantes mamarios era de 1/1551 a los 75 afios,
en comparacion con 1/7507 en mujeres de la poblacion general?®’.

El sindrome de Li-Fraumeni es otra condicion predisponente al cancer, causada por
mutaciones patogénicas germinales en TP53. Se ha informado que las mujeres con
sindrome de Li-Fraumeni desarrollan BIA-ALCL, lo que sugiere que también podrian estar
en mayor riesgo?®® 26° 270 Sin embargo, la evidencia sigue siendo anecdética y se necesitan
mas datos confirmatorios para fortalecer la evidencia actual y descartar la posibilidad de
que una mayor incidencia de BIA-ALCL en portadores de BRCA o TP53 pueda ser el
resultado de un seguimiento mas estricto en esta categoria de pacientes.

La evidencia actual de la investigacion sobre BIA-ALCL se ha centrado en identificar
caracteristicas de la malignidad como posibles herramientas de diagndstico o blancos
terapéuticos. El panorama genémico de BIA-ALCL se ha caracterizado por mutaciones
activadoras de la via génica JAK/STAT, especificamente, los genes méas fuertemente
mutados fueron STAT3 y JAK1?™1 272 En cuanto a los posibles biomarcadores, BIA-ALCL
se ha asociado con la regulacion positiva de los genes de sefializacion de hipoxia, incluida
la expresion del biomarcador carbdnico anyhydrase-9 asociado a hipoxia (CA9)%". Su
utilizacion clinica potencial es significativa, aunque estos hallazgos pueden estar
relacionados con el microambiente tumoral en lugar de las propias células tumorales. Sin
embargo, se deben realizar investigaciones en ganglios linfaticos primarios y metastasicos
pareados para evaluar el valor diagnéstico de CA9 v si su expresion es especifica de BIA-
ALCL en comparacion con otros tipos de ALCL, como la enfermedad sistémica no
relacionada con los implantes. De hecho, aunque los estudios de perfil de expresidn génica
destacan tanto las similitudes como las diferencias entre BIA-ALCL y otros tipos de ALCL,
se necesitan estudios adicionales para determinar la firma genética méas consistente de BIA-
ALCL para fines de diagndstico?’* 2. Otras caracteristicas distintivas incluyen su
caracterizacion por un medio de citoquinas asociadas a T-helper 2 (altos niveles de
interleucina [IL]-10, IL-13y eotaxina), que discrimina BIA-ALCL de otros tipos de seroma

reactivo; una relacion IL10 a IL-6 >0,104 se asoci6 con una especificidad del 100% y una
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sensibilidad del 83% en el reconocimiento de derrames BIA-ALCL?7® 277, Sin embargo, se
justifican mas estudios para confirmar la consistencia de estos hallazgos.

¢ Diagnostico y manejo terapéutico de BIA-ALCL? Las directrices de la NCCN se centran
en los pardmetros para lograr un diagnostico confiable y destacan la importancia de la
morfologia y las pruebas inmunohistoquimicas. En particular, CD30 es fundamental pero
no patognomaonico por si mismo, porque la expresion de CD30 es inespecifica y también
puede ser expresada por células inflamatorias benignas citolégicamente no atipicas®® 2’8
219 Ademas, la correlacion clinico-patoldgica es primordial para llegar a un diagndstico
correcto ademas del manejo adecuado del liquido para la citologia y la produccién de
bloques celulares?®. Se recomienda que se envien al menos 20 ml (y tanto como sea
posible) de un seroma para los frotis del examen citoldgico y para la produccién de un
bloqueo celular?®®. Las repetidas punciones pueden diluir la carga celular, perjudicando la
capacidad de hacer un diagndstico confiable.

Siempre que se confirme un caso de enfermedad localizada y es posible el tratamiento
quirdrgico, se indica la capsulectomia en bloque. Los pacientes con resecciones completas
de la enfermedad tienen una supervivencia muy favorable a largo plazo y sin eventos de
recurrencia®?,

Un punto de discusion es si la eliminacion preventiva de tales dispositivos debe
considerarse segura o si los riesgos superan los beneficios. El principal argumento contra
la extraccién profilactica macrotexturizada del implante con capsulectomia es el riesgo
quirargico afadido (es decir, mortalidad y morbilidad) para un procedimiento que ain no
se ha demostrado que reduzca el riesgo antes de la aparicién de BIA-ALCL. La morbilidad
asociada con la capsulectomia no debe descartarse, porque el procedimiento puede estar
asociado con complicaciones (ruptura del implante, contraccién capsular, infeccion,
malposicion, asimetria, sangrado, hematomas e incluso neumotdrax, principalmente para
pacientes con un implante subpectoral, donde la reseccion de la cara posterior de la capsula
puede ser mas dificil)283 284 285 286

AUn no esté claro si la capsulectomia podria reducir el riesgo de BIA-ALCL si se realiza
sistematicamente en pacientes de alto riesgo. Sin embargo, es cierto que la capsulectomia
completa ha demostrado ser un tratamiento eficaz para el BIA-ALCL confirmado?’. En
presencia de un diagnoéstico o diagndstico dudoso de BIA-ALCL, no se ha demostrado que
los tipos de capsulectomias que no estan bien definidas eviten la persistencia o progresion
de la enfermedad?®. En este momento, no se recomienda una capsulectomia total para
todos los intercambios o extracciones de implantes mamarios texturizados, incluso cuando

se colocaron dispositivos macrotexturizados de alto riesgo, porque ain no se ha establecido
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la mitificacion del riesgo y se puede incurrir en morbilidad adicional por resecciones
radicales?®.

Las resecciones incompletas, las capsulectomias parciales y los margenes positivos se
asocian con altas tasas de recurrencia de la enfermedad y pueden conducir a la progresion®,
Cuando los margenes de reseccion estan comprometidos con la enfermedad y la reseccion
completa se vuelve cada vez mas marbida, se deben considerar terapias altamente efectivas
como la radioterapia local y la inmunoterapia (brentuximab vedotina), para las muestras
con margenes positivos?*° 291,

Un tema muy controvertido es el manejo de pacientes con enfermedad unilateral localizada,
pero colocacion bilateral de implantes mamarios. Se llegé a un consenso a favor de que los
pacientes recibieran también la extraccion del implante contralateral y la capsula. Se puede
ofrecer a los pacientes una reconstruccion inmediata o diferida con implantes de superficie
lisa o tejido aut6logo.

Los datos de la NCCN sugieren casos bilaterales pueden representar hasta el 2% - 4% del
total de diagndsticos de BIA-ALCL 28 2%2,

En casos de enfermedad residual local, margenes positivos o enfermedad irresecable con
invasion de la pared toracica, se ha sugerido radioterapia local; la terapia sistémica esta
justificada para pacientes con estadio I1-1V (es decir, afectacion de o mas alla de una sola
region o estructura de ganglios linfaticos) o enfermedad en estadio 1IB-IV del MD
Anderson (es decir, en casos de afectacion ganglionar y/o presencia de metastasis a
distancia)?®® 2%, Los oncologos pueden considerar un enfoque estandar como el empleado
para el ALCL sisttmico (quimioterapia combinada basada en antraciclina o,
alternativamente, en combinacién con brentuximab vedotina). La eficacia de estos
tratamientos, sin embargo, sélo se ha demostrado a través de informes de casos y evidencia
anecddtica hasta el momento?’® 2%, Los protocolos para tratamientos adyuvantes en BIA-
ALCL aun no se han establecido o validado a través de ensayos prospectivos porque no
existe ninguno hasta la fecha®®®.

La linea actual de tratamiento para pacientes con enfermedad diseminada debe ser la que
se aplica en el tratamiento sistémico del ALCL; quimioterapia estandar de primera linea
con ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina, etoposido y prednisona y tratamiento de
segunda linea con brentuximab vedotina. La eficacia de la inmunoterapia para el
tratamiento de BIA-ALCL solo se ha demostrado a través de informes de casos, aunque la
evidencia ha sido alentadora hasta ahora, demostrando en algunos casos una remision

completa después de la utilizacion de brentuximab vedotina para el tratamiento de BIA
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ALCL en el contexto de la enfermedad refractaria®®’ 2% 2%, Sin embargo, tiene un gran
costo financiero, que deben considerarse de acuerdo con las politicas nacionales de salud.
11.4.2 BIA-SCC
El cancer a células escamosas asociado a implantes mamarios (en inglés, Breast Implant-
Associated Squamous Cell Carcinoma, -BIA-SCC-) es un tumor epitelial muy raro pero
potencialmente agresivo que parece estar asociado con implantes mamarios y surge de la
capsula del implante mamario, no es un cancer del tejido mamario en si.
A mayo 2023, hay 16 casos descritos en la literatura y otros 2 casos adicionales han sido
reportados la ASPS/PSF y estan bajo revision); esta baja incidencia y prevalencia no
permiten determinar qué factores aumentan el riesgo de la paciente3®,
La patologia muestra laminas de células escamosas que recubren la capsula en forma de
nidos y paquetes. BIA-SCC puede exhibir propiedades altamente invasivas, incluida la
diseminacion a los ganglios linfaticos, tejidos locales y sitios distantes, como musculos y
huesos.
Descrito por primera vez en 1992, todos los informes de casos publicados comparten una
presentacion clinica muy similar: la paciente tiene antecedentes de un aumento mamario
previo, que presenta un inicio agudo de dolor unilateral en las mamas vy
agrandamiento/inflamacion (esta presentacion clinica inusual y la ubicacion del SCC
probablemente contribuyen a un retraso en el reconocimiento y el diagnostico).
En una era de creciente preocupacion por el BIA-ALCL, se debe ser consciente de otros
procesos de enfermedad que pueden ocurrir a partir del encapsulamiento de un implante.
Sin embargo, la pregunta sigue siendo, ¢;como se diferencia una cépsula acelular de este
tipo en SCC? Una de estas teorias consiste en la implantacion de fragmentos epiteliales
microscopicos durante el tiempo de colocacion de la prétesis. Estos fragmentos
microscopicos proliferarian y formarian un revestimiento epitelial. Sin embargo, con esta
teoria uno esperaria encontrar quistes de inclusién profundamente arraigados
postoperatoriamente que no se han encontrado, anecdoticamente.
Otra teoria que se apoya mejor dentro de la literatura implica la inflamacién cronica que
resulta en metaplasia y, en ultima instancia, SCC. La literatura contiene multiples estudios
que informan reacciones tisulares circundantes que causan la formacion de una capsula
fibrosa con la infiltracion de células inflamatorias crénicas y una reaccion de células
gigantes de cuerpo extrafio 30 302 302 Dyrante una cirugia mamaria, ya sea con implantes
ubicados subglandular, submuscular o de doble plano, se transecta una porcion de los
conductos mamarios si la cirugia fue con incision por via areolar. Estos conductos estan

revestidos con epitelio. La metaplasia escamosa del epitelio derivado del endodermo es una
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reaccion comun a la inflamacion crénica en otras partes del cuerpo, incluido el epitelio
bronquial, los conductos prostaticos y la glandula tiroides. Tal inflamacion/irritacion
cronica del implante mamario podria dar lugar a la respuesta metaplasica de los conductos
de la linea epitelial transectada, lo que resulta en la proliferacion y difusion en el CCE. Del
mismo modo, las células epiteliales que recubren el bolsillo del implante sufren afios de
inflamacidn/irritacion cronica y podrian provocar metaplasia y, en ultima instancia,
SCC34,

El SCC que surge de areas de inflamacion de larga data no es nuevo. Las Ulceras de
Marjolin son SCC que resultan de un area de la piel que ha sufrido irritacion cronica. Del
mismo modo, el SCC puede ser el resultado de osteomielitis cronica con un tracto sinusal
drenante. También ha habido informes de SCC que surgen de areas de reacciones de
cuerpos extrafios tanto en el pulmoén como en las piernas®®.

Se desconoce si existe 0 no una verdadera asociacion entre SCC e implantes mamarios.
Aunque actualmente se considera un hallazgo raro, se cree que la inflamacion / irritacién
cronica del implante mamario y la transeccion de los conductos revestidos de epitelio
juegan un papel importante en el desarrollo del proceso de la enfermedad. A diferencia del
ALCL, la revision de la literatura anterior no encontré una verdadera asociacion del SCC
derivado de implantes con el uso exclusivo de implantes texturizados. En informes de
casos, BIA-SCC se ha reportado en pacientes que han tenido implantes lisos y/o
texturizados, con implantes de silicona y solucion salina, tanto en pacientes estéticos como

reconstructivos.

1.5 Reflexiones del capitulo

Al momento que se escribe esta tesis, el uso de las redes sociales ha permitido su difusién
de manera rapida y masiva de estos los sindromes ASIA y BIlI; tanto las pacientes como
los propios profesionales de la salud, estan siendo promotores de informacién, en
ocasiones, sin evidencia cientifica, de estos dos sindromes asociados a los pacientes con
implantes mamarios.

Respecto de BIA-ALCL y BIA-SCC, es prudente que todos los cirujanos estén atentos a
una paciente con antecedentes de cirugia de aumento mamario de larga data, y que luego
se presente con una mama agudamente agrandada y dolorosa. Habra mas datos disponibles
a medida que la poblacion de pacientes con implantes mamarios continle envejeciendo.
Hasta que los datos sobre las implicaciones a largo plazo de la mamoplastia de aumento

puedan ser tendencia, debe hacerse un control estricto con respecto a los cambios
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postoperatorios de la mama, y utilizar todos los métodos de diagnosticos disponibles en la
actualidad.

El conocimiento de las enfermedades, asi como sus manifestaciones, es esencial para la
prevencion y el tratamiento de los casos que se desarrollan después de la exposicion
adyuvante. La informacion sin fundamento cientifico puede hacer méas dafio que beneficio
al alentar a los medios y las redes sociales con desinformacion.

Nuevamente reiteramos que, antes de una cirugia de implantes mamarios, el médico y la
paciente deben tener una conversacion en lenguaje claro y accesible, para no dejar dudas
en la paciente que los implantes mamarios no son dispositivos de por vida, que al menos
una o mas veces a lo largo de su vida deberia realizar el recambio de implantes, y que, en
cualquier circunstancia, debe realizar controles médicos regulares para evaluar el estado de

los implantes colocados.
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Capitulo I11. Satisfaccion de las pacientes con implantes mamarios

1.1 Introduccién

Clasicamente, la mama de la mujer representa la crianza y la nutricion, pero también es el
simbolo universal de la femineidad?, del erotismo, el amor y de la sexualidad.

El interés de la mujer por el aspecto de sus mamas no es exclusivo de la era contemporanea,
y tampoco el interés de la sociedad por la mama de la mujer ha sido uniforme a lo largo de
la historia. Cada civilizacion ha establecido su propio patrén estético con relacion al cuerpo
de la mujer, en general, y al volumen de su mama, en particular.

En los siglos que duré la Edad Media, la influencia de la Iglesia Cat6lica prohibio cualquier
minima evidencia, sugerencia o exhibicion de las mamas de la mujer, hasta que llegé el
Renacimiento, donde su exhibicion fue absolutamente admitida, sobre todo en los escotes
de las vestimentas femeninas, convirtiendo a las mamas en un objeto de erotismo puro.

A lo largo del siglo XI1X, la pequefia figura victoriana, con su forma de reloj de arena, se
fue transformando en una mas alta y mas resistente, producto del “permiso” otorgado a las
mujeres para la practica de actividad fisica.

En el siglo XX, la belleza femenina se definio alta y escultural, y el busto se enfatiz6 con
mamas bien desarrolladas. A mediados del siglo, una publicidad de lenceria y corsés se
referia a la figura de la mujer como su “Lifeline... Objetivo de todas las miradas". El
anuncio implicaba, ademas, que una linea incorrecta por encima de la cintura podria
estropear una primera impresion, social y/o laboral. El corpifio Life fue promocionado
como un producto que "levanta, sostiene, corrige y moldea” y el corpifio Bleumette fue
aclamado como "lo ultimo en belleza para el busto™ porque levantaba y construia "lineas
altas y juveniles” (Figura 1),

La idea de la imagen idealizada ofrecida por los medios de comunicacion y la industria del
entretenimiento en el siglo XXI sobre como las mujeres deben verse, pensar, sentir y
comportarse tampoco debe ser subestimada. Con un enfoque cultural y mediatico
focalizado en las mamas, no es dificil entender por qué las mujeres hayan optado y opten

por realizarse mamoplastias de aumento®”’.

3 Femineidad o feminidad son formas validas para referirse a 'la cualidad de femenino', pero no asf las
formas femenidad y femeneidad, creadas a partir del femenino (Nota del autor, JFS).
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Figura 1. Lenceria Vintage Life-Bra, 1949

Estas condiciones ciertamente contribuyen al aumento drastico de las expectativas
culturales del atractivo femenino. Por ello, es importante que los cirujanos plasticos
escuchen y consideren los motivos y expectativas de las pacientes, para poder cumplir sus
deseos y llegar a la mejor solucion para el paciente, se trate 0 no de un procedimiento
quirdrgico.

Este capitulo trata sobre la satisfaccion de la mujer que accede a realizarse un implante
mamario de siliconas con criterio estético, asi como los motivos y las posibles razones para

realizar el procedimiento, tanto a corto como a largo plazo.

I11.2  Motivos y razones para buscar mamoplastia de aumento

La mamoplastia de aumento es uno de los procedimientos quirdrgicos estéticos mas
buscados por las mujeres. El hecho de que estén listas para encarar una cirugia con el fin
de resolver un problema estético, aceptando los potenciales riesgos en el postoperatorio y
en el seguimiento, y pagando cantidades significativas de dinero, refiere que hay una fuerte
motivacidn subyacente para esta decision.

Existe bastante evidencia de que la imagen corporal es el factor mas relevante que predice

el interés en la cirugia estética, que admite diferentes visiones y lecturas.

Shipley et al (1977) describieron a la paciente tipica de mamoplastia de aumento como una
mujer ordenada, que viste con estilo y elegancia, que suele utilizar corpifios con relleno y
gue proyecta confianza en si misma, lo cual ha sido interpretado por los autores como una
estrategia dirigida a ocultar sus inseguridades®®,

Walsh (1986) refirié que cuando consultd a sus pacientes los motivos que las pacientes
argumentaron para una cirugia de aumento mamario fueron “para que me quede mejor la

ropa” 0 “para parecer mas normal”. Este autor observo, ademas, que la mayoria de las
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pacientes no busca superar a otras mujeres en el volumen de sus mamas sino, mas bien,
parecerse a ellas®®®.

Meyer & Ringberg (1987) observaron que las pacientes con hipoplasia mamaria hacian una
evaluacion negativa sobre su propio atractivo fisico, pero descartaron que presentaran
trastorno psicoldégico alguno, a pesar de que muchas de ellas provenian de hogares
inseguros, con conflictos entre sus padres y relaciones emocionales insatisfactorias con
ellos®10,

Kaslow & Becker (1992) encontraron que las razones mas frecuentes para realizarse a una
mamoplastia de aumento eran: a) aumentar el volumen de sus mamas pequefias, b)
conseguir mejorar su forma después de los embarazos y/u oscilaciones de peso, ¢)
incrementar la confianza en si misma, d) lucir mejor la ropa, €) mejorar su aspecto fisico,
f) sentirse mas femenina, g) obtener mejores proporciones, y h) potenciar su atractivo
sexual®!?,

Rebecca Cogwell Anderson (1996) encontrd algunas razones similares y otras diferentes a
las anteriores: lograr una mayor confianza sexual, satisfacer a sus parejas, mejorar su
sentido de feminidad e identidad sexual, conseguir una figura mas proporcionada y mejorar
la confianza en si mismas®*2,

Otros factores comunes que pueden llevar a las mujeres a considerar la cirugia estética son
el bajo atractivo autopercibido®?®, la falta de confianza y la sensacion de vergiienza e
inseguridad®4 3%,

El deseo de sentirse mas femenina y atractiva para los hombres también es un motivo
comun para la cirugia estética3!® 317 318; este bienestar sexual puede variar acorde al tipo de
cirugia realizada: mientras una paciente con aumento mamario puede describirse como
“sexy”, Una paciente con una reconstruccion puede describirse como “normal’3!°,

La tesis doctoral de Arias Moreno (2013), citando a Goin & Goin (1981), clasifico a las
pacientes en funcién de su motivacion para realizarse la intervencion estética de aumento
mamario: a) aquellas que se sentian inseguras sobre su feminidad e incompletas como
mujeres, b) aquellas que se encontraban conformes con el volumen de sus mamas antes del
embarazo pero se mostraban insatisfechas con aquél en el periodo postparto, debido a la
involucion sufrida, y c¢) aquellas mujeres que buscaban el aumento de volumen de sus
mamas con un propdsito exhibicionista®%°,

La relacion entre la motivacion (Psicologia) y las cirugias estéticas de aumento mamario
(Medicina) estuvo historicamente “disociada” en la literatura, donde los aspectos médicos
y los psicoldgicos eran campos mutuamente excluyentes. Hasta la fecha, pocos

investigadores han tratado de entender exactamente el impacto que tiene una cirugia
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estética de aumento mamario desde el punto de vista de la paciente. Es necesaria la
aplicacion de estudios cuali-cuantitativos que vinculen los motivos y autopercibimiento de
la paciente con los aspectos técnicos de la cirugia y sus resultados a corto y largo plazo®*
322 323 324 5610 asi se dispondra de una pandptica que permita una opinion mas integral.

En concordancia con esta vision y desde la perspectiva médico-quirdrgica del autor de esta
tesis, los resultados de la mamoplastia de aumento, centrados en la morbilidad y la

mortalidad son importantes, son necesarios, pero ya no son suficientes por si solos.

I11.3 Satisfaccion de la paciente tratada con cirugia plastica mamaria

La cirugia plastica mamaria puede mejorar significativamente la calidad de vida, donde
problemas especificos como la hipomastia, la ptosis o flacidez e hipertrofia se relacionan
con complicaciones psicoldgicas e incluso fisicas, y para las cuales la cirugia plastica es la
Unica alternativa terapéutica. Los resultados de esos procedimientos no pueden medirse
solamente por un cambio en el volumen de las mamas; los estudios cientificos subrayan la
influencia a corto y largo plazo que estos procedimientos tienen en la vida de una mujer:
desde una mejora altamente significativa en la confianza en si mismas, una mejor
satisfaccion sexual y hasta una postura corporal incluso modificada con retroposicion de la
cabeza y posicion anterior de la pelvis®?®.

Varios estudios longitudinales sobre reduccion mamaria han encontrado mejoras
significativas en la calidad de vida de las pacientes después de la cirugia: aumento del
bienestar psicosocial, sexual y fisico, mayor satisfaccion con la apariencia de sus mamas y
con su imagen corporal, mejora de la autoestima, disminucién de la sintomatologia
ansiedad-depresiva, mejora de la respiracion y menos dolor326 327 328 329 330 331 ' Fqpng
estudios demostraron que después de la cirugia, la calidad de vida de estas pacientes mejord
significativamente, y que incluso después de la reduccion mamaria, las mujeres
generalmente realizaban mas ejercicio fisico y la gravedad de sus trastornos alimentarios
disminuia®®. Ademas, la reduccion mamaria mejora la imagen corporal de las mujeres de
tal manera que se sienten mejor consigo mismas y Ven Sus Cuerpos como mas

333

proporcionales que antes de la cirugia>*°>. Todo esto se refleja en el alto grado de

satisfaccion que la mayoria de las pacientes informan con este procedimiento quirtrgico®*
335 336

Los datos de la literatura dicen que la hipomastia a menudo se asocia con la cifosis, ya que
las mujeres estan tratando de ocultar lo que consideran una deficiencia®¥’. Se cree que los
cambios posturales después del aumento de mamas ocurren principalmente debido a

cambios psicoldgicos en las mujeres despues de la cirugia, ya que se sienten mas seguras
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y mas satisfechas con su propia imagen corporal. Al corregir con la cirugia de aumento
mamario, restaurar la apariencia armonica mejora la autoestima de las pacientes, el
funcionamiento social y psicoldgico y el significado®'. Varios estudios longitudinales
sobre el aumento de mamas han demostrado que su impacto en las mujeres es positivo,
aumentando su bienestar psicosocial y sexual y su satisfaccion con sus mamas e imagen
corporal, mejorando su autoestima, disminuyendo la sintomatologia depresiva y aliviando
sus trastornos alimentarios. En definitiva, las mujeres tienen una mejor calidad de vida
derivada de los cambios en su sexualidad, la satisfaccion con su imagen corporal y el
bienestar personal338 339 340 341 342 343.

También se han publicado estudios donde compararon el grado de satisfaccion entre grupos
tratados con mamoplastias de aumento, de reduccion y mastopexia. Aunque utilizaron
metodologias diferentes, refirieron que durante la evaluacion preoperatoria, las pacientes
con hipertrofia mamaria se quejaban de mas dolor de espalda, hombros y cuello, y les
resultaba mas dificil realizar ejercicio fisico, en comparacion con otros y que la razon
principal para realizarse esta cirugia fue una combinacion de una mejor apariencia estética
y menos molestias fisicas; mientras que la mayoria de las pacientes tratadas con cirugia de
aumento mamario priorizaron solo la mejora del componente cosmético. En todos los
estudios concluyeron que los tres procedimientos mamarios proporcionan un alto nivel de
satisfaccion de la paciente, mejoran la autoestima y la calidad de vida3** 34,

El meta-analisis y revision de la literatura realizado por Cynthia Figueroa (2003), mostro
una relacion positiva y directa entre los niveles de autoestima y la cirugia plastica realizada.
Esta revisién también mostr6é un incremento en el nivel de autoestima que correlacionaba
negativamente con los niveles de depresion, mejora en el proceso de curacién, y de
estrategias para hacer frente a los cambios en la imagen corporal. Para muchas mujeres, el
tamafo de sus mamas es importante para sentirse bien, deseada y normal. La mayor parte

de mujeres se comparan a un ideal cultural de belleza3.

I11.4  Como medir la satisfaccion de la paciente con mamoplastia de aumento
¢Entérminos de qué aspectos se mide la satisfaccion de la paciente que accede a una cirugia
estética de implante mamario?

Los estudios y experiencias publicadas antes de 1990 sobre la mamoplastia de aumento
mostraron una mejoria en términos psicologicos, en la gran mayoria de las pacientes®’ 34
349 Sin embargo, durante la década del ‘90, las investigaciones comenzaron con una
revision de todo lo publicado anteriormente, haciendo muchas criticas metodoldgicas a las

anteriores investigaciones. Una de las principales fue que para cumplir el objetivo
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planteado (medir la satisfaccion de la paciente con sus implantes mamarios) el tamafio
muestral utilizado era insuficiente. Otra, que se utilizaron instrumentos de medicion
inapropiados (entrevistas clinicas llevadas a cabo por psicologos/psiquiatras, empleo de
cuestionarios estandarizados para medir personalidad y trastornos psicolégicos, etc.); estas
criticas, solas o en conjunto, ponian en duda la validez de los resultados y por ende, las
conclusiones a las que se arribaban.

Por otra parte, el éxito de los procedimientos quirurgicos tradicionalmente ha sido evaluado
en terminos de resultados, desde la perspectiva del médico, tales como morbilidad y/o
mortalidad. Sin embargo, las evaluaciones médicas no siempre determinan adecuadamente
el impacto de los sintomas de la enfermedad en la vida diaria, funcionamiento social, o
satisfaccion de la paciente; ni tampoco predicen utilizacion de recursos de salud. Las
medidas fisioldgicas a menudo no se correlacionan con las observaciones clinicas, y
aunque las evaluaciones desde el punto de vista médico son importantes, la informacion
acerca del impacto de los diferentes estados de salud en el funcionamiento y calidad de
vida desde la perspectiva de la paciente complementa el conocimiento acerca de las
enfermedades®®.

De la misma manera que las técnicas quirargicas han evolucionado, la forma en que se
miden los resultados estd cambiando, con creciente importancia de la evaluacion de
resultados desde la perspectiva de la paciente. En este sentido, existen numerosos
instrumentos disefiados para evaluar los resultados obtenidos tras una intervencion
quirdrgica a partir de la evaluacion subjetiva de las propias pacientes (en inglés, PROM,
patient-reported outcome measurement). El PROM proviene directamente de la paciente,
sin mediar interpretacién por un médico u otra persona. Los resultados pueden ser medidos
en forma sincronica con la patologia (ejemplo: severidad de la disfagia) o diacrénica
(ejemplo: cambios en bienestar fisico, dolor de espalda en pacientes pre y post aumento
mamario). Estas herramientas adoptan, por norma general, la forma de cuestionarios que
contienen distintos items que reflejan el estado de salud, de la enfermedad, de los posibles
efectos adversos, de la autopercepcion del/la paciente sobre algin tema especifico
(ejemplo: mamoplastia de aumento) ... El resultado de estos PROM se presentan como la
suma de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los items®?.

Corresponde decir que, para evaluar una cirugia de mamas, estos PROMs analizan dos
dominios predominantes: la calidad de vida en relacion con la salud y la satisfaccion
percibida por la paciente tras la cirugia de mama, sea cual fuera el tipo de intervencion a la

que se haya sometido (en nuestro interés, aumento mamario). En el primer dominio se
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destacan un grupo de cuestionarios generales o genéricos; en el segundo se incluyen
cuestionarios especificos.
Rebecca Cogwell Anderson recomienda que la valoracion preoperatoria de la paciente
potencial de mamoplastia de aumento deberia incluir los siguientes aspectos: una
evaluacion de las potenciales dificultades con la imagen corporal y de sus motivaciones
para la cirugia, una discusién sobre sus expectativas respecto al resultado, el conocimiento
de su satisfaccion con su vida en general y la deteccion de posibles signos de depresion o
ansiedad, hechos y eventos que el cirujano plastico deberia hacer a la paciente considerada
potencialmente dificil en la consulta, antes de la intervencion®®.

I11.4.1 Cuestionarios generales sobre QoL para pacientes
En primer lugar, es necesario definir qué es lo que se entiende por “calidad de vida de un
paciente”, antes de describir las herramientas que se utilizan para medirla.
Definicion de calidad de vida (en inglés, QoL, Quality of Life): el concepto de ‘valoracion
de la calidad de vida’ ha sido definido como ‘la evaluacidon subjetiva de la vida como un
todo’ 0 ‘la valoracion de las pacientes de su satisfaccion con su nivel funcional actual en
comparacion con lo que ellos perciben como posible o ideal’. Ambas definiciones enfatizan
la naturaleza subjetiva y valorativa del concepto. Existe un consenso entre investigadores
que considera la QoL como un armado multidimensional que incluye varias dimensiones
clave. Como minimo, las herramientas para la valoracion de la QoL deben incluir:
funcionamiento fisico (capacidad de realizar las tareas de cuidado personal, movilidad,
actividades fisicas y actividades de otra indole como el trabajo o las tareas domésticas),
sintomas relacionados con la enfermedad y con el tratamiento (dolor, dificultad
respiratoria, pérdida de cabello), funcionamiento psicolégico (estrés emocional, ansiedad,
depresion) y funcionamiento social (interacciones familiares, vida conyugal, amistades,
actividades de ocio). También se ha considerado la importancia de factores como la
inquietud espiritual o existencial, el funcionamiento sexual, la imagen corporal, la
satisfaccion con los cuidados recibidos y con la relacion médico-paciente®®? 3%,
Los cuestionarios genéricos estan disefiados para medir aspectos amplios de la QoL, por lo
gue pueden ser utilizados en diferentes poblaciones, permitiendo comparaciones entre
diferentes intervenciones/condiciones y puedan ser utilizados en analisis de
efectividad/eficacia y en estudios econdmicos (costo-utilidad o costo-efectividad). Sin
embargo, los cuestionarios genéricos pueden no ser lo suficientemente sensibles para
detectar problemas que son especificos para diferentes condiciones, porque no estan
enfocados a un cierto grupo etareo, o a sintomas especificos de las enfermedades o

tratamientos.
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Una amplia variedad de PROMs que evaltan QoL han sido desarrollados durante los
ultimos 30 afios. En el conjunto de medidas indistintamente denominadas ‘status de salud’,
‘calidad de vida en relacién a la salud’, ‘status funcional’, ‘resultado valorado por el
paciente’ 0 a menudo simplemente ‘resultado’, el elemento comun es el intento directo de
capturar la experiencia personal de la paciente respecto a los aspectos mas esenciales de su
salud, a través de un cuestionario o una entrevista. Para crear estas herramientas, y que sean
consideradas aptas para su uso en cualquier decision y/o politicas médicas, fueron
necesarios grandes esfuerzos de un considerable nimero de autores? %22 34,
No es el objetivo de esta tesis ahondar en este tipo de cuestionarios; por ello sélo se
mencionan ejemplos y se los referencia bibliograficamente para una eventual consulta:

World Health Organization Quality of Life-100 (WHOQOL-100)3% 36

Desarrollo del WHOQOL-BREF, a partir del WHOQOL-100%7

SF_36358 359 360

Desarrollo del SF-12, la version resumida del cuestionario SF-36°%61 62

McGill Quality of Life Questionnaire3®

European Quality of Life Test (EQ-5D VAS)364 365

European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality of Life

Questionnaire (EORTC QLQ-C30)366 367

Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD)3¢®

Patient-Reported Impact of Scars Measure (PRISM)35®

Patient Scar Assessment Questionnaire (PSAQ)%®

111.4.2 Cuestionarios especificos sobre satisfaccion percibida para pacientes
Los programas especificos para el cuidado de la salud han pasado de centrarse en los
tradicionales resultados clinicos a centrarse en los resultados obtenidos a través de la
evaluacion por las propias pacientes de su experiencia, asi como de su calidad de vida y el
estado de su salud tras la cirugia.
Estas herramientas tienen una mayor atraccion clinica debido a la especificidad de su
contenido, lo que incrementa el grado de reaccion y respuesta por parte de las pacientes
respecto a los cambios sufridos tras una enfermedad o intervencién médica.
A continuacion, se describen los principales cuestionarios sobre satisfaccion percibida en
pacientes operados por cirugia de mamas.
a) Cuestionario BREAST-Q#*322 369
El cuestionario Breast-Q® es un instrumento de valoracién de los resultados por parte de
las pacientes (PROM) conformado por varios modulos y escalas, que mide la calidad de
vida relacionada con la salud y la satisfaccion de las pacientes que han sido objeto de una
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intervencion de cirugia mamaria. Es uno de los cuestionarios validados de mayor
aplicacion en todo el mundo.

Este PROM se desarrolla in extenso en el proximo capitulo de la tesis.

b) Breast Reconstruction Satisfaction Questionnaire (BRECON-31)3%¢

Este cuestionario comparte varias caracteristicas con el mddulo de Reconstruccién
mamaria del Breast-Q®, pero resulta mas sencillo que este Gltimo. Fue desarrollado por
Claire F. Temple-Oberle et al (2012) basandose en una simplificacion del Breast-Q®.

Se trata de un corto cuestionario de 31 preguntas comunes a todas las pacientes, con 2
escalas adicionales (4 items referentes a la reconstruccion del pezén y 10 items referentes
al area donante abdominal) para constituir un total de 45 preguntas. El objetivo de los
autores era crear un cuestionario mas estricto para reducir el exceso de respuestas. La gran
diferencia entre los dos cuestionarios seria la ausencia de una escala relacionada con los
cuidados recibidos que si que figura en el Breast-Q®. En su trabajo, Temple-Oberle et al
correlacionan el item ‘satisfacciéon con los cuidados recibidos’ del Breast-Q® con
‘satisfaccion con la profesionalidad del cirujano plastico’ del BRECON-31.

EI BRECON-31 es una herramienta Gtil para comparar la eficacia de las diferentes técnicas
de reconstruccion mamaria, predecir resultados, aconsejar a futuras pacientes acerca de los
resultados esperados tras la cirugia y, también, para potenciar la creacion de programas de
mejora de calidad en los sistemas de salud.

¢) Breast-related symptoms questionnaire (BRSQ)370 371 372

Dentro de la patologia de la mama, existe un grupo de pacientes afectadas de hipertrofia
mamaria (frecuentemente se trata de mujeres con obesidad o IMC >29) que presentan
sintomas incapacitantes (dolor de cuello y espalda, incapacidad para realizar las actividades
diarias, etc.) y que acaban optando por una intervencién de reduccion de mamas. Para
valorar estos sintomas y evaluar la necesidad de dicha intervencion quirdrgica, existen
herramientas como el Breast-Related Symptoms Questionnaire 0 BRSQ (cuestionario
sobre los sintomas relacionados con la mama); un cuestionario de 13 preguntas acerca de
los sintomas derivados de una macromastia.

La aplicabilidad y valor predictivo del BRSQ midiendo los sintomas vinculados con la
mama la hace una herramienta apropiada para seleccionar a las pacientes con indicacion
de reduccion de mamas. Estos estudios evidenciaron una mejoria de los sintomas en las
pacientes que se sometian a una reduccion de mamas, mientras que las pacientes que
recibian un tratamiento sintomatico (analgésicos, antiinflamatorios, fisioterapia...) no

observaban ningin cambio en su sintomatologia. Una simple evaluacion preoperatoria
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utilizando el BRSQ parece proporcionar una estimacion real de la necesidad de la paciente
de beneficiarse de este tipo de intervencion.

Por otro lado, cabe destacar la correlacion que tiene este test con el mddulo de
Reconstruccion Mamaria del Breast-Q®, si bien este tltimo es méas largo, mas completo y
mas complejo que el BRSQ.

d) Breast reduction assessed severity scale questionnaire (BRASSQ)373 374 37

El Breast Reduction Assessed Severity Scale (BRASS) es un cuestionario que también se
desarrollo con el objetivo de medir los sintomas relacionados con la hipertrofia mamaria,
incluyendo ademas el aspecto psicoldgico. Esta formado por 42 preguntas y, al igual que
el BRSQ, puede ser utilizado para medir el impacto psicolégico postoperatorio de la
intervencion de reduccién mamaria en la paciente, pero ninguno de los dos es capaz de
predecir el beneficio que aporta la cirugia.

Durante el proceso de validacion del Breast Reduction Assessed Severity Scale
Questionnaire (BRASSQ), Sigurdson et al (2007) compararon un total de 22 dominios que
tenian caracteristicas similares a algunos de los del cuestionario de caracter general SF-36,
y encontraron la existencia de una correlacion moderada pero significativa entre los
dominios mas relevantes: Funcionamiento Fisico (SF-36) e Implicaciones Fisicas
(BRASSQ), Dolor Corporal (SF-36) y Dolor Corporal (BRASSQ), Funcionamiento Social
(SF-36) e Interacciones Sociales Negativas (BRASSQ) y Salud Mental (SF-36) y Baja
Autoestima (BRASSQ). El objetivo de dicha comparacion era el de proveer a los autores
del BRASSQ de criterios de validacion suficientes para su propio test. No obstante, los
resultados obtenidos proporcionaron igualmente validez de constructo al SF-36, por lo que
su utilizacion de forma conjunta podria resultar interesante en el analisis de resultados tras
intervenciones de reduccion de mama.

e) Derriford appearance scale (DAS59)%7®

El Derriford Appearance Scale (DAS-59) es un cuestionario formado por una serie de 59
preguntas con categorias de respuesta en formato ‘Likert’ para medir la frecuencia con la
que se presentan determinados sintomas (‘casi nunca’... ‘casi siempre’) y los niveles de
angustia o sufrimiento asociados a éstos (‘no angustiado en absoluto’.... ‘extremadamente
angustiado”). Puede ser aplicado a multiples situaciones o patologias, incluso pacientes que
recibieron implantes mamarios. Estd pensado para ser usado en poblaciéon adulta (>16
afios). Contiene una seccion introductoria que retne informacion demogréfica y que
identifica el aspecto de la apariencia personal que supone la mayor preocupacion para la
paciente. Este aspecto es denominado ‘rasgo 0 atributo’ de la paciente dentro de las

diferentes escalas. Tambien identifica otros aspectos de la apariencia personal que puedan
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preocupar a la encuestada. 57/59 de los items de este cuestionario determinan angustia y/o
disfuncion psicologica importante, mientras que dos items (nimeros 25y 26, en concreto)
valoran por su parte sufrimiento y disfuncion fisica. Los dos items restantes valoran el
sufrimiento y disfuncion fisica sirven para calcular la frecuencia con la que el ‘rasgo 0
atributo’ provoca dolor o incomodidad a la paciente y con qué frecuencia el ‘rasgo o
atributo’ le limita fisicamente. Cuanta més alta es la puntuacion obtenida en la escala,
mayor es el nivel de angustia y sufrimiento.

Varios estudios han demostrado que la puntuacion de estos dos items era significativamente
mayor en aquellas pacientes que se beneficiaban de una reconstruccion mamaria que en
aquellas que lo hacian de un aumento mamario. En definitiva, el Derriford Appearance
Scale puede ser utilizado para identificar aquellas pacientes en las que el tratamiento no ha
sido eficaz en términos generales. Asi mismo, en el contexto de reconstruccion mamaria,
el DAS-59 puede ser de gran utilidad para identificar a las pacientes que sufren fisica y
psicolégicamente a causa de las deformidades iatrogénicas resultantes de la intervencion
(por ejemplo, el resultado final de la zona donante del colgajo o del injerto, motivo
frecuente de queja de estas pacientes). En este Gltimo tipo de pacientes la privacidad que
proporciona un cuestionario autoadministrado como el DAS-59 permite vencer las reservas
naturales que algunas pacientes pueden tener a la hora de rellenar cualquier otro
cuestionario respecto al hecho de quejarse del resultado final, por miedo a ofender a sus
cirujanos. Por ultimo, en el contexto de la investigacion clinica, el DAS-59 presenta
suficiente validez y precision como para ser utilizado en protocolos terapéuticos que
combinen intervenciones de cirugia pléstica e intervenciones psicolégicas como las
terapias cognitivo-conductuales.

f) Otros cuestionarios especificos

- Michigan Breast Reconstruction Outcomes Study -body image and satisfaction-
877378 E| Michigan Breast Reconstruction Outcomes Study es un estudio prospectivo,
multicéntrico y de cohortes acerca de las pacientes que han sido sometidas a una
mastectomia y que después optan por la reconstruccién mamaria.

- Breast project questionnaire®”® Resulta relevante mencionar la existencia de este
cuestionario realizado por Nicholson et al (2007) basandose en los cuestionarios SF-36,
HAD y DAS-59, con el objetivo de comparar los resultados cosméticos y psicologicos
obtenidos en pacientes que se hayan beneficiado de una intervencion quirdrgica de la mama

(reconstruccion mamaria, cirugia conservadora o mastectomia sin reconstruccion).
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I11.5 Reflexiones del capitulo

En los tiempos actuales de medicina y cirugia basada en la evidencia, los cirujanos
necesitan evidencia de alta calidad que permita evaluar los efectos de las intervenciones
que realizan en la QoL de las pacientes. La evaluacion de resultados desde la perspectiva
de la paciente captura aspectos importantes del éxito de los procedimientos quirurgicos; y
los pacientes son las personas mas indicadas para entregar informacion acerca de sus
propias experiencias.

Dos aspectos quedan pendientes de resolver en este capitulo: el estado psicologico pre
operatorio de las pacientes que se realizan una mamoplastia de aumento y en términos de
qué aspectos se mide el estado de satisfaccion post operatorio de una paciente que recibid
un implante estético de siliconas. EI primero no es de incumbencia quirdrgica de esta tesis;
es un aspecto que debe ser explorado en profundidad por psicélogos/psiquiatras
especialistas y no corresponde hacerlo desde mi profesion de cirujano plastico. El segundo,
es que la variable “satisfaccion de la paciente” no es una variable medible ni observable
directamente, sino que se expresa e interpreta por multiples variables que si lo son
(medibles y observables). Por lo tanto, la variable “satisfaccion de la paciente” incluye la
medicion de multiples variables, y no siempre son las mismas para todos los evaluadores.
El amplio espectro de indices/scores/escalas disponibles, asi como la informacion clinica
(PROM especificos y genéricos), permiten obtener una mejor vision del impacto que una
cirugia de implante mamario produce en la paciente. La combinacion de ambos tipos de
PROMs es lo més aconsejable para considerar el grado de satisfaccion de la paciente.

La incorporacion de resultados reportados por los pacientes en el cuidado de pacientes
quirdrgicos puede ayudar al equipo de salud a aumentar su conocimiento acerca de las
necesidades de las pacientes y asi poder implementar las medidas necesarias para mejorar

la calidad de vida relacionada con la salud.
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Capitulo IV. Cuestionario Breast-Q®. Evaluacion de la satisfaccion de
la paciente con implante mamario

IV.1 Introduccién

La apariencia, tamafio, formay simetria de la glandula mamaria juegan un papel importante
en la sexualidad de la mujer y tienen un profundo efecto en su bienestar biopsicosocial®®.
Por eso, considerar la satisfaccion de la paciente, conocer su percepcion con respecto a las
secuelas psicosociales, el funcionamiento fisico y la percepcion del resultado estético son
especialmente importantes en una cirugia plastica mamaria38! 382,

Como se menciond en el capitulo anterior, los resultados en una mamoplastia ya no sélo se
examinan en términos de morbilidad y la mortalidad, sino que -cada vez mas- se estan
volviendo importantes ciertos indicadores clave como la satisfaccion de la paciente y la
QoL relacionada con la salud. Durante los ultimos 30 afios se han desarrollado una amplia
variedad de cuestionarios que evalian QoL desde la perspectiva de la paciente (en inglés,
PROM, patient-reported outcome measurement)383 384 385,

En 2009, Pusic et al desarrollaron el instrumento Breast-Q®*, un PROM desarrollado con
estricta adhesion a las directrices internacionales recomendadas326 386 387 388,

El Breast-Q® es propiedad intelectual de los doctores Andrea Pusic, Anne Klassen y Stefan
Cano. Desde el afio 2012, que adquirieron los derechos de copyright, el Breast-Q® es
propiedad del Memorial Sloan Kettering Cancer Center y la Universidad de British
Columbia.

Breast-Q® Version 1.0 se publicé en 2009 y la Version 2.0 se publicé en 2017. Los usuarios
deben firmar un Acuerdo de licencia. El Breast-Q® se puede utilizar de forma gratuita para
fines sin fines de lucro (por ejemplo, médicos, investigadores y estudiantes).

Supone un gran avance en la medida del impacto y de la eficacia de las intervenciones de
cirugia mamaria desde la perspectiva de las propias pacientes.

IV.2 Generalidades del Breast-Q®
El marco conceptual de los cuatro moédulos del Breast-Q® gira en torno a dos temas
principales:

1) La satisfaccion global de la paciente (satisfaccion con la/s mama/s, satisfaccion
con el resultado global y satisfaccion con los cuidados recibidos) y
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2) Calidad de vida en relacion a la salud (bienestar fisico, psicosocial y sexual de la
paciente).
Estos dos temas, a su vez, se dividen en un total de 6 dominios. Cada uno de los dominios
ha sido desarrollado para evaluar aspectos especificos de la satisfaccion y la calidad de vida
de las pacientes. Cada dominio estd conformado por varios items (entre 88 y 116, en
funcién del médulo empleado), y cada item utiliza una escala Likert de medicion. En todos
los items del Breast-Q®, una mayor puntuacion traduce una mayor satisfaccion de la
paciente 0 mejor calidad de vida.
La estructuracion de los diferentes modulos y la clasificacion de los grupos de pacientes
hacen posible que estos items estén psicométricamente conectados y que puedan, de esta

manera, servir para comparar diferentes grupos de mujeres.

IV.3 Operacionalizacion del Breast-Q®

El Breast-Q® es un cuestionario autoadministrado. Cada dominio demanda entre 1 y 4
minutos en completarse y el médulo completo de Breast-Q® elegido puede demorar unos
10-15 minutos. Cada dominio tiene items pre y postoperatorios. Los items postoperatorios,
ademas de los mismos items preoperatorios incluyen aquéllos que abordan problemas
postoperatorios Unicos (p. ej., cicatrices). Los items pre y postcirugia estan vinculados
psicométricamente para medir el cambio.

Las guias de Breast-Q® refieren que las mujeres pueden completar las escalas
preoperatorias en cualquier momento antes de la cirugia (evaluacion inicial) y las escalas
postoperatorias en cualquier momento después de la cirugia (datos de seguimiento), aunque
lo ideal (segun nuestra experiencia) es completarlo a partir de los 6 meses postquirdrgicos,
cuando ya no hay edemas, los tejidos y el implante se han adaptado naturalmente a sus
espacios.

El Breast-Q® también puede evaluarse en un solo punto de tiempo, como en una encuesta
de un estudio transversal. Cada investigador o clinico puede decidir los puntos de tiempo
en los que desea administrar las escalas. Cabe destacar que las escalas del Mddulo de
Expectativas de Reconstruccion Breast-Q® difieren en que estan disefiadas solo para
administracion preoperatoria.

Es importante tener en cuenta que las pacientes no necesitan completar todas las escalas
Breast-Q® en ningln estudio o encuentro clinico. Cada dominio se puede utilizar
independientemente de los otros. Los pacientes reciben instrucciones breves al comienzo
de cada médulo. Puede usar el formato de papel y lapiz o crear su propia versién en linea

del Breast-Q® para facilitar la administracion.
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IV.4 Scoring the Breast-Q®

No existe una puntuacion total del Breast-Q®, solo puntuaciones independientes para cada
dominio independiente. Todos los dominios del Breast-Q® se transforman en puntuaciones
que van de 0 a 100.

Las puntuaciones de cada dominio se calculan sumando el puntaje de cada item que lo
compone. En cada item, las alternativas de respuesta estan ordenadas en una escala Likert
y asociadas a un nimero (1, 2, 3, 4...). En todos los items, una puntuacién mas alta significa
una mayor satisfaccion o una mejor QoL (dependiendo de la escala).

Las pacientes no estan obligadas a rellenar todo el cuestionario, sino solo aquellos médulos
relacionados con la intervencién quirurgica a la que se han sometido.

Por otro lado, existen versiones preoperatoria y postoperatoria del cuestionario, para

permitir la comparacion entre el antes y el después de la cirugia.

IV.5 Interpretacion del Breast-Q®

No estan disponibles las interpretaciones sobre las puntuaciones de las pacientes
individuales, debido a que las motivaciones pueden ser multiple y dependen del tipo de
mamoplastia realizada.

Si corresponderia establecerse como una norma personal el uso de Breast-Q® en distintos
momentos del seguimiento de cada paciente individual, a los fines comparativos

Se espera que a medida que la medicion de la QoL v la satisfaccion a través de cuestionarios
validados como Breast-Q® se vuelva cada mas comin en los entornos clinicos. La
familiaridad intuitiva se desarrollard tanto a través de la experiencia individual como
colectiva, como ha ocurrido para medidas mas establecidas de la actividad y gravedad de
la enfermedad.

Actualmente, el Breast-Q® dispone de cuatro modulos validados:

a) Mddulo de aumento mamario

b) Modulo de reduccién mamaria

¢) Mddulo de mastectomia sin reconstruccion

d) Mddulo de reconstruccion mamaria

En la version 2.0 (noviembre 2017), un quinto modulo (en inglés, BCT, Breast Conserving
Therapy) se ha desarrollado para pacientes cancer de mama que han sido objeto de una
tumorectomia y que contindan o no con un tratamiento radioterapico adyuvante.

En este capitulo desarrollaremos el mddulo dedicado al de mamoplastia de aumento.
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IV.6  Dominios que evalla el Breast-Q® para pacientes con mamoplastia de aumento
Para evaluar con Breast-Q® en el mddulo aumento hay dos versiones (pre y postoperatorio).
Las versiones pre y postoperatorio son ligeramente diferentes. El preoperatorio consta de
4 dominios distribuidos en 25 items y el postoperatorio consta de 9 dominios distribuidos
en 88 items (Tabla 1).

Dominio items  Dominio items
1. Apariencia de las mamas 6 1. Apariencia de las mamas 17
2. Autoimagen y autoestima 9 2. Resultado de la cirugia
3. Sintomas fisicos 5 3. Autoimagen y autoestima 9
4. Vida sexual 5 4. Sintomas fisicos
5. Vida sexual 7
6. Informacion del cirujano 16
7. Evaluacion del cirujano 12
8. Evaluacion del personal médico 7
9. Personal administrativo 7

Tabla 1. PROM Breast-Q® para mamoplastia de aumento. Mddulos preoperatorio y postoperatorio

IV.6.1 Dominios que miden la satisfaccion global de la paciente
1. Satisfaccion con las mamas. Este dominio mide la imagen corporal en términos de la
satisfaccion de una mujer con sus mamas. Los items de este dominio permiten consultar
sobre la apariencia de las mamas (por ejemplo, tamafio, simetria, suavidad, colocacion de
implantes, escote) y la satisfaccion con las mamas en relacién con cdmo se ajusta un sostén
y cémo se ven las mamas cuando estan vestidas o desnudas. También hay elementos
especificos para implantes (por ejemplo, ondulacion) y problemas postoperatorios (por
ejemplo, cicatrices).

2. Satisfaccion con el resultado. Este dominio mide la evaluacion general de una mujer del
resultado de su cirugia de mama. Los items de este dominio permiten averiguar si las
expectativas de la mujer se cumplieron con respecto al resultado estético, el impacto que
la cirugia ha tenido en su vida, asi como la satisfaccion con la decision de realizarse a una
cirugia (por ejemplo, "lo haria de nuevo™).

3. Satisfaccion con la atencion.

a) Informacion. Este dominio mide la satisfaccibn con la informacion
proporcionada sobre la cirugia de aumento de mamas por parte del cirujano. Los items de
este dominio permiten conocer sobre potenciales complicaciones y riesgos (por ejemplo,
rupturas de implantes, pérdida de la sensibilidad del pezon, contractura capsular,

ondulaciones), implicancias para la deteccion futura del cancer de mama y la lactancia,
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tiempo de curacidn y recuperacion, como se realizaria la cirugia y apariencia de la mama
(p. €]., tamafo de las mamas, cicatrices).

b) Cirujano. Este dominio mide la satisfaccion con el cirujano. Los items de este
dominio preguntan sobre el trato del cirujano (p. €j., profesional, tranquilizador, minucioso,
sensible) y las habilidades de comunicacién (p. €j., facil de hablar). Los items también
cubren el grado en que el paciente estuvo involucrado en la toma de decisiones y su
comprension del proceso.

¢) Equipo medico. Este dominio mide la satisfaccion con los miembros del equipo
médico (otros, no el cirujano). Los items de este dominio preguntan si el personal era
profesional, conocedor y amable, asi como qué tan comoda se sintié la mujer y si sintié
que fue tratada de manera respetuosa.

d) Personal administrativo. Este dominio mide la satisfaccion con las interacciones
con los miembros del personal de la institucion. Los items vinculados a este dominio
preguntan si el personal era profesional, conocedor y amable, asi como qué tan comoda se
sentia la mujer y si sentia que la trataban con respeto.

IVV.6.2 Dominios que miden la calidad de vida en relacién a la salud
1. Bienestar psicosocial. Este dominio mide el bienestar psicosocial con items que
preguntan sobre la imagen corporal (por ejemplo, aceptar el cuerpo, sentirse atractiva) y la
confianza de una mujer en entornos sociales. Otros items cubren la salud emocional y la
autoestima.

2. Bienestar sexual. Este dominio mide el bienestar sexual y los problemas de imagen
corporal. Los items de este dominio consultan los sentimientos de atractivo sexual cuando
se viste y no se viste, la confianza sexual en relacion con las mamas y qué tan comoda o
comoda se siente una mujer durante la actividad sexual.

3. Bienestar fisico. Este mddulo captura las potenciales secuelas fisicas negativas de la
zona de las mamas y la parte superior del cuerpo. Los items de este dominio preguntan
sobre los sintomas de dolor u opresion en el area de la mama, asi como dificultad con la
movilidad (por ejemplo, levantar los brazos) y realizar actividades (por ejemplo, correr,

levantar objetos).

IV.7 Experiencias publicadas con el uso de Breast-Q® para mamoplastia de aumento
Multiples autores han evaluado el grado de satisfaccion global de la paciente y la QoL en
relacion a la salud en pacientes con mamoplastia de aumento utilizando el Breast-Q®. Las

variantes metodologicas y formas de analisis aplicadas en cada uno de ellos se detallan
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en la seccién Discusion de resultados de esta tesis, donde se comparan con los scores

propios obtenidos, analizando las diferencias y coincidencias con cada uno.
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MATERIAL Y METODOS

1. Disefio

Acorde a la clasificacion metodoldgica utilizada por Hernandez-Sampieri, Fernandez-
Collado y Baptista-Lucio (2006)% se llevo a cabo un estudio de cohorte, observacional,
prospectivo y diacronico, tendiente a evaluar la percepcion de las pacientes que recibieron
implantes mamarios (de superficie lisa y texturizada) mediante el uso de cuestionarios
especificos aportados por el Breast-Q®, correlacionando las respuestas efectuadas en el

cuestionario antes de la cirugia de implante de aumento mamario y a 6 meses de ella.

2. Ambito
El estudio se llevd a cabo en el Centro Quirdrgico Rosario (CQR)

(www.centroquirurgicorosario.com), ubicado en calle La Paz 697 de la ciudad de Rosario

(Argentina).

El edificio del CQR fue disefiado y construido en 7 plantas bajo los més altos estandares
de bioseguridad. Las instalaciones otorgan a los pacientes la tranquilidad y comodidad
necesarias previo y posterior a cualquier tipo de intervencion. Cuenta con las tecnologias
de vanguardia necesarias para todo tipo de tratamientos, como asi también para prevenir y
resolver todas las situaciones quirdrgicas. Es una de las clinicas con la mas moderna y
novedosa infraestructura de toda Argentina.

El CQR cumple con los requisitos legales y municipales de habilitacion requeridos para la
practica de todo tipo de cirugias plasticas y reconstructivas ambulatorias. Ademas, es uno
de los centros formadores de especialistas en cirugia plastica y reconstructiva habilitados
por el Colegio Médico local, dependiente del Ministerio de Salud de la Provincia de Santa
Fe. Y la residencia esta acreditado por la Sociedad Argentina de Cirugia Plastica Estética
y Reparadora.

En el cuarto piso del edificio del CQR se encuentra el area quirargica. Cuenta con dos
quirdfanos centrales y uno para procedimientos menores; UPS de emergencia, que permite
mantener la energia eléctrica en forma ininterrumpida hasta que funciona el grupo
electrogeno a los 20"; lamparas quirdrgicas con sistema de luz de led Gltima generacion de
alta potencia con tres colores que permiten obtener una excelente calidad de luz, sin elevar
la temperatura en el campo quirdrgico, con sistema de iluminacion uniforme y reduccién

de sombras; mesa quirdrgica eléctrica articulada multiposiciones de tres motores; sistema
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de climatizacion independiente con filtro absoluto antibacteriano que permite mantener el
aire del area quirdrgica controlado, impidiendo la contaminacion del aire exterior; pisos y
paredes de vinilico de origen aleman (Grupo Cosmos®), con encuentros curvos y
termosoldados, antiestaticos y antideslizantes; piso conductivo electrostatico en sector
quirargico; puerta guillotinada de transferencia de camilla de acero inoxidable; mesas de
anestesia Leistung® de Gltima generacion y monitores multiparamétricos; desfibriladores;
y dos camas eléctricas de recuperacion postanestésica dentro del area quirdrgica, con

monitoreo de la paciente antes de ser llevado a la habitacion.

3. Poblacién y seleccién de muestra

La poblacion de este estudio fueron las pacientes que entre Junio 2020 y Enero 2023 fueron
intervenidas quirurgicamente por una mamoplastia de aumento con implantes en el CQR
por un mismo cirujano plastico, autor de esta tesis.

Para la seleccion de la muestra se aplicaron los siguientes criterios:

e Se incluyeron solo pacientes del sexo femenino entre 18 y 60 afios, con
diagnostico de hipomastia primaria o secundaria a embarazos y lactancias. También
contaron los criterios de inclusién para la cirugia: pacientes categorizados por la American
Society of Anesthesiologists (ASA) como ASA 1y 2, y con examenes preoperatorios
normales.

e Se excluyeron todas las pacientes con IMC >27 kg/m2, sin antecedentes de
pérdida de peso masiva y >29,9 kg/m2 en caso de presentar el antecedente de pérdida de
peso masiva. Se excluyeron ademas las pacientes con cirugias mamarias previas
(recambios de implantes), con grandes asimetrias mamarias en el examen clinico, casos de
ptosis mamaria, mamas tuberosas, o con alguna patologia mamaria agregada y/o

comorbilidades severas.

4. Muestreo y tamafio muestral

Del proceso quedaron seleccionadas 150 pacientes. Como la superficie de los implantes
podia ser lisa o texturizada, se decidié para este estudio que durante el primer afio del
reclutamiento de pacientes (Junio 2020 a Junio 2021) toda mujer que cumpliera los criterios
de seleccion recibiria implantes de superficie lisa, y a posteriori de esa fecha, se utilizarian
implantes de superficie texturizada hasta completar un nimero similar de pacientes
tratadas.

Asi la muestra quedo conformada por 150 pacientes; 75 pacientes recibieron implantes de

superficie lisa y 75 pacientes recibieron implantes de superficie texturizada.
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5. Procedimientos e Instrumentos

5.1 Procedimiento quirdargico
En este item se describe el desarrollo del procedimiento quirdrgico aplicado a todas las
pacientes en general en el CQR, y en particular, a las pacientes incluidas en este estudio.
Preparacion preoperatoria. Cada paciente que acept6 realizar una cirugia de aumento
mamario con implantes de silicona debid inevitablemente contar con un riguroso examen
prequiruargico (descriptos en el item I1.1 del Capitulo 1) y realizar la visita pre anestésica.
Se les entreg0 las indicaciones preoperatorias por escrito, conjuntamente con una copia del
consentimiento informado especifico para la cirugia de implantes mamarios y el
consentimiento anestesico, que debié completarlo, firmarlo y entregarlo el dia de la
internacion.
Dia de internacion. Al arribo a la institucién, cada paciente fue conducida a una habitacion
asignada para preparase para la cirugia. Alli se les entreg6 el Cuestionario Breast-Q®
preoperatorio de aumento mamario, para ser contestado personalmente, sin la presencia de
personal de la Institucion. Una vez completado el mismo, se le administr6 un antibiotico
via endovenosa (Cefalotina 1 gramo); mientras tanto, se toman fotos preoperatorias de

frente, ambos perfiles y ambos tres cuartos, sin corpifio y sin incluir la cara.

Figura 1. Dibujo prequirargico sobre la pielde los limites del bolsillo

y el lugar de la incision.
Fuente: Archivo personal, GFS

Luego, con la paciente de pie, dibujamos en la piel los limites del bolsillo y el lugar de la
incision. Limite inferior: surco sub-mamario existente (si se encuentraa5 - 6 cm del pezén)
y si no fuera asi, delimitamos un nuevo surco a esa distancia. Limite medio: a 1 cm de la

linea medio esternal. Limite superior: a la altura del segundo espacio intercostal. Limite
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lateral externo: linea axilar anterior. La longitud de la incision en el surco sub-mamario ya
marcado, serd entre 3,5y 5 cm. dependiendo el volumen del implante a colocar (Figura 1).
Para pre-sedar y disminuir el riesgo de nduseas y vomitos postoperatorios, prescribimos
también por via endovenosa, 10 mg de midazolam, 8 mg ondansetron y 4 mg de
dexametasona. Luego la paciente es llevada en silla de ruedas al quir6fano asignado.

Anestesia. Una vez en el quir6fano, la paciente fue ubicada en decubito dorsal, con ambos
brazos extendidos sobre apoya brazos; en los mismos se le colocd el tensiémetro, el

oximetro y se comenzé el monitoreo cardiaco (Figura 2).

:@ - _~, .

Figura 2. Colocacidn de la paciente para una mamoplastia de aumento en el CQR
Fuente: Archivo personal, GFS

El médico anestesiologo a cargo realiza la anestesia, que podra ser sedacion profunda, o
anestesia general ya sea con maéscara laringea, o intubacién endotraqueal, utilizando
medicacion endovenosa con Propofol, remifentanilo y vecuronio, con bomba de infusion
continua en dosis adecuadas a las caracteristicas antropométricas y edad de las pacientes,
y con gas Sevorane inhalatorio de mantenimiento, y Ketorolac 60 mgrs como analgésico

Cirugia. Se realizd la antisepsia de la piel, pintando toda la region con solucion de
iodopovidona (Pervinox®, Elea Phoenix® S.A.; Buenos Aires, Argentina) en 2 pasadas
con gasas. Se colocaron campos estériles descartables delimitando la region, desde zona
infra-clavicular, ambos laterales linea axilar posterior hasta zona supra umbilical. Se
colocan los parches adhesivos protectores de las areolas y pezones de Tegaderm® (3M®).

Se realiza la anestesia local con una solucion preparada con: 350 cc de solucion fisiolégica
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calentada a temperatura corporal en el microondas, con 40 cc de lidocaina al 2 % con

epinefrinay 1 mg de adrenalina (Figura 3).

Figura 3. Preparacion del campo quirdrgico
Fuente: Archivo personal, GFS

Se comenz6 entonces la técnica quirdrgica en doble plano descripta por John Tebbetts y
luego modificada por Omar Ventura, sub fascial y sub muscular, descripta en el Marco
Tedrico (item 11.2). Se realizo la incision en la piel con bisturi nimero 11 en el surco
submamario marcado previamente, se profundizé con tijeras a través de tejido celular
subcutaneo hasta identificar la fascia, se abri6 la misma y se comenz6 a disecar
subfascialmente con electrobisturi en funcién de corte, hasta los limites laterales marcados
del bolsillo y hacia arriba hasta llegar a la altura de la proyeccion de la areola en el musculo
pectoral. Se procedié a infiltrar el espesor del pectoral mayor con la misma solucién
anestésica, y se realizo la seccion transversal completa del mismo para ubicarse en el
espacio entre el pectoral mayor y el pectoral menor y seguir disecando el bolsillo con
electrobisturi hasta Ilegar a los limites marcados. Se comprobé y realizé una meticulosa
hemostasia del bolsillo utilizando valva retractor de luz fria. Se empaco el bolsillo con
gasas grandes embebidas en solucion fisioldgica para luego realizar idéntico procedimiento
del lado contralateral.

Una vez realizados ambos bolsillos, se le solicitd al anestesidlogo que eleve la tensién
arterial sistolica hasta unos 10 mm Hg por encima a la tomada a la paciente al ingreso a
quirofano, para controlar nuevamente la hemostasia bajo esa presion. Se realiz el lavado
y aspirado del bolsillo con 200 ml de suero fisioldgico por cada lado. No se usaron
probadores. Luego se continué con una nueva desinfeccion de la piel de la region

submamaria con el mismo antiséptico iodopovidona para prevenir la contaminacion, se
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realiz6 un cambio de guantes quirtrgicos y lavado de los mismos para retirar el talco
remanente.

La instrumentista circulante de quir6fano abri6 el primer envoltorio del implante* y lo
entrego al cirujano dentro de su segundo envoltorio estéril; se introduce en el mismo
envoltorio 20 cc de solucion fisioldgica para embeber e irrigar completamente el implante.
Se abrio entonces el segundo envoltorio e inmediatamente se introdujo el implante
manualmente en el bolsillo a través de la incision realizada, sin utilizar embudos plasticos
(funnels).

Se procedio a fijar la cara posterior de surco submamario a la pared posterior con 4 puntos
simples de mono nylon 3/0, y luego al cierre de la incision en 3 capas: la primera con
Vicryl® 2/0 con puntos simples separados, luego se recortaron 2 mm de piel de ambos
bordes de la incision y se cerrd la segunda capa con puntos simples de Vicryl ® 3/0, y
finalmente se cerrd la piel con una sutura intradérmica de mono nylon 3/0. No se colocaron
drenajes aspirativos (Figura 4). Cura plana en cada herida, vendaje de gasa compresivo y

corpifio deportivo con cierre anterior.

Figura 4. Cirugia de colocacion de implantes finalizada.
Fuente: Archivo personal, GFS

Postoperatorio. Como parte del protocolo del CQR, habitualmente se dejé a la paciente en
la sala de recuperacion post anestésica durante 15 minutos hasta estar completamente

recuperada y sus signos vitales controlados. Recién entonces volvié a su habitacion, donde

4 Las marcas de implantes utilizadas fueron Nagor®, Polytech® y Mentor®, (Nota del autor, GFS).
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permaneci6 internada un minimo de 5 horas y donde a través de la via endovenosa se
manejé el dolor, las nduseas si las tuviera y cualquier otra situacion. Una vez que la paciente
caminaba normalmente, habia orinado y tenia buena tolerancia a dieta por boca, se les dio
el alta médica.

A cada una de las pacientes se les entregd una hoja con todas las indicaciones post
operatorias impresas, donde constaba cémo debia tomar la medicacion, que incluia
antibiodtico por via oral cada 12 horas durante 5 dias (ciprofloxacina 500 mg), analgésico
antinflamatorio cada 8 hs (diclofenac potasico 50 mg y paracetamol 40 mg). Como
medicacion de rescate para el dolor se indico 6 gotas cada 6 horas (tramadol gotas de 100
mg por ml), sélo si hiciera falta. También se dejé el vendaje compresivo por 48 horas y
continuidad del uso de corpifio deportivo durante 30 dias, prohibiéndose la realizacion de
ejercicio fisico por el mismo periodo.

El primer control de la paciente se realizd a las 48 horas; donde se retird el vendaje, se
realizd cura plana y realizamos ecografia mamaria bilateral con ecografo portéatil para
comprobar si tenia o no liquidos peri implantes (Konted Handheld wireless one head
multipurpose ultrasound). Se les dieron nuevas indicaciones para mover los brazos, bafiarse
y dejar el reposo. La segunda visita de control fue a los 9 dias de la cirugia, para retirar las
suturas intradérmicas y nueva ecografia de control (Figura 5), indicar volver a la vida

normal, pero sin hacer gimnasia de brazos ni tomar sol, ni cama solar en la region toracica.

Figura 5. Ecografia de control al 9° dia postoperatiorio
Fuente: Archivo personal GFS
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Los préximos controles fueron a los 30, 60, 90, 120, 150 y 180 dias. En este Gltimo control,
a 6 meses de la cirugia se les solicitdé una nueva ecografia de mamas bilateral. Cuando la
paciente trajo el informe de la ecografia, se le solicitd que complete en la sala de espera el
cuestionario Breast-Q® postoperatorio y se lo entregue a las secretarias de recepcion del
CQR, antes de ingresar a la consulta médica. Después del control a los 6 meses, se
realizaron controles anuales. En el Anexo se compara la evolucion de la morfologia de las
mamas preoperatoriamente y al afio postugirdrgico en dos pacientes con hipomastia
primaria; una de ellas recibié implantes de superficie lisa y la otra, de superficie

texturizada; en ambos son implantes de perfil alto, 330 cc.

Comentario del autor (Jefe de Servicio de Cirugia Plastica del Centro Quirurgico
Rosario): En el CQR, todas las mamoplastias de aumento se realizan a traves de una
incision inframamaria, porque segin nuestra propia experiencia, registramos menor
frecuencia de contracciones capsulares (CC) en comparacién con una incisién periareolar,
probablemente debido al hecho de que la incisién inframamaria evita el complejo pezon-
areola y la diseccion a través de la glandula mamaria, que alberga colonizacién bacteriana
enddgena,

A los fines de reducir el riesgo de CC, nosotros aplicamos la mayoria de los puntos del
conocido "plan de 14 puntos de Adams™: Los pasos 1 a 7 incluyen la administracion de
antibidticos profilacticos adecuados, evitar incisiones periareolares, usar protectores del
pezén, diseccién atraumatica de un bolsillo subpectoral, hemostasia meticulosa y
utilizacion de una solucidn antibidtica triple en el implante y el bolsillo mamario. Los pasos
restantes se centran en minimizar el tiempo de apertura del implante, cambiar los guantes
quirargicos y los instrumentos de limpieza"® ",

Ha habido mucho debate sobre la solucién Optima para el riego. El gold estandar la
solucidn triple antibiotica de Adams, contiene 1 g de cefazolina, 80 mg de gentamicina,
50,000 Ul de bacitracina y 500 ml de solucion salina normal*®°. Sin embargo, estudios in
vitro mas recientes han encontrado que las soluciones triples antibiéticas que contienen
povidona yodada son mas efectivas para disminuir significativamente las especies
planctonicas y la produccion de biopeliculas'’ 1°. Ademas de irrigar el bolsillo del
implante mamario, estas soluciones también se pueden inyectar en el envase del implante
para abordar la posible atraccion bacteriana debido a una carga electrostatica impartida al
abrir el paquete estéril'*®. Nosotros solo utilizamos solucidn fisioldgica para lavado del

bolsillo e irrigaciondel implante antes de colocarlo.
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Més alla de la recomendacion de hemostasia meticulosa, Safran et al (2020) han
demostrado que la aplicacion topica de &cido transexamico (ATX) en el bolsillo del
implante mamario reduce las tasas de CC. Después de la mastectomia o diseccion de
bolsillo con hemostasia meticulosa, ellos colocan ATX topico (3 g en 70 ml de solucion
salina normal) en el bolsillo de la mama durante 5 minutos!’®. En un ensayo controlado
aleatorio ain incompleto, estos mismos autores observaron importante reduccion en las
tasas de hematoma y en volumen y tiempo de drenaje, reduciendo colectivamente la carga
inflamatoria en el espacio periprotésico, que les permiten hipotetizar que son las razones
de la reduccion observada en la tasa de CC de estos especialistas'’®. Nosotros no utilizamos
acido transhexamico para cirugias de implantes y si lo hacemos para cirugias estéticas
faciales

Finalmente, nuestro protocolo de sutura implica que se deba realizar un cierre en 3 capas
de la incision para evitar la deshisencia y exposicion del implante o la contaminacion
inadvertida. No se ha demostrado que los antibidticos posoperatorios dirigidos a reducir
las infecciones periprotésicas cambien las tasas de CC; sin embargo, se requiere mayor
evidencia sustentable para concluir'’®. EI masaje mamario postoperatorio no ha demostrado
ser un método efectivo para la prevencion!’’. Los complementos adicionales al plan de 14
puntos también ofrecen ventajas para reducir ain mas el riesgo de fibrosis capsular.

5.2 Tipo de implantes

El tipo de implantes a utilizar fueron todos de gel de siliconas de alta cohesividad, todos
de forma redonda, variando la superficie de los mismos (superficie lisa o texturizada). El
tipo de perfil de los implantes (moderado, alto o extra alto) asi como el volumen de los
implantes (en cm?®), varid y fue consensuado acorde a la preferencia de las pacientes, sus

expectativas de resultados y sus caracteristicas anatomicas propias (Figura 6).
-~ R = F 3

Figura 6. Implantes de superficie lisa (izquierda) y texturizada (derecha).

Ambos redondos, de perfil extra alto, 360 cc y de la misma marca comercial.
Fuente: Archivo personal GFS
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5.3 Instrumento

El instrumento a utilizar sera el: Breast-Q®, descripto en el Capitulo IV del Marco Tebrico,

que medira, prequirdrgicamente y a los 6 meses del postoperatorio, el grado de satisfaccion

con sus mamas, el de bienestar psicosocial, fisico y sexual, con el cuidado y atencion

recibidos y con el resultado general de la mamoplastia de aumento.

6. Indicadores y variables

Los indicadores elegidos del Breast-Q® son variables no medibles directamente sino a

través de una suma de ellas que si son cuantificables en una escala Likert

La Tabla 1y 2 muestran los indicadores pre y postquirargicos de la version en espafiol del

Breast-Q® del médulo aumento mamario, con sus respectivas variables, cada una de ellas

medidas en una escala Likert.

Tabla 1. Breast-Q®. Modulo de aumento (preoperatorio)

Indicador

Variables

Escala de medida

1. Grado de satisfaccion

€con sus mamas

Pensando en sus

Su apariencia en el espejo cuando esta con ropa puesta

El tamafio de sus mamas en relacién con el resto del cuerpo

mamas, en los ultimos - — 1: Muy insatisfecha
U Como le quedan sus corpifios : y insatl
15 dias, ¢qué tan El espacio que hay entre las mamas (escote) cuando lleva un 2: Algo insatisfecha
satisfecha o insatisfecho cor i%o q Y 3: Algo satisfecha
ha estado con lo P — 4: Muy satisfecha
siguiente? El tamafio de sus mamas
Su apariencia en el espejo cuando estd desnuda
2. Grado de bienestar psicosocial
Segura de si misma en un ambiente social
Bien acerca de si misma
Pensando en sus Segura de si misma con la ropa puesta N
mamas, en los dltimos Mi valia es tanto como la de otras mujeres 2j Pg:acsaveces
15 dias, ¢con qué Atractiva 3j AlQUNas veces
frecuencia se ha sentido | Que acepta su cuerpo 4j Ml?chas veces
de la siguiente manera? | Con confianza en si misma 5 Siempre
Segura de si misma con respecto a su cuerpo '
Segura de si misma
3. Grado de bienestar fisico
Dolor en el drea de sus mamas 1- Nunca
En los Gltimos 14 dias, Rigidez en el area de sus mamas -
. - - - 2: Pocas veces
¢con que frecuencia ha Dificultad para levantar objetos pesados )
; = — — - - 3: Algunas veces
experimentado lo Dificultad para hacer actividades fisicas vigorosas (ej. .
e o 4: Muchas veces
siguiente? correr/hacer ejercicio) . Qi
- 5: Siempre
Dificultad para levantar o mover los brazos
4. Grado de bienestar sexual
Sexualmente atractiva con la ropa puesta 1: Nunca
Pensando en su - - = :
. . Comoda o relajada durante actividad sexual 2: Pocas veces
sexualidad, ¢con qué — :
- . Segura de si misma sexualmente 3: Algunas veces
frecuencia se siente - :
generalmente de la Sexy cuando estd desnuda 4: Muchas veces
P 2 Segura de si misma sexualmente con respecto a la apariencia de | 5: Siempre
siguiente manera’ :
sus mamas al desnudo 6: No corresponde
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Tabla 2. Breast-Q®. Mddulo de aumento (postoperatorio)

Indicador

Variables

Escala de medida

1. Grado de satisfaccion con sus mamas

Pensando en sus
mamas, en los
Gltimos 15 dias, ¢qué
tan satisfecha o
insatisfecho ha estado
con lo siguiente?

Como le gquedan sus corpifios

Su apariencia en el espejo cuando esta con la ropa puesta

Lo natural gue se ven sus mamas

El tamafio de sus mamas en relacién con el resto de su cuerpo

La firmeza de sus mamas

La posicion de los implantes en el pecho (demasiado altos/bajos)

La caida de sus mamas

El alineamiento de sus implantes

La manera que sus mamas se sienten al tacto

La forma de sus mamas cuando no lleva puesto un corpifio

El tamafio de sus mamas

Su apariencia en el espejo cuando esta desnuda

El espacio que hay entre las mamas (escote) cuando lleva un
corpifio

Qué tan cerca una de la otra se encuentran sus mamas cuando no
lleva puesto un corpifio

La cantidad de pliegues (arrugas) gue puede ver en sus implantes

La cantidad de pliegues (arrugas) que puede sentir en sus
implantes

La apariencia de sus cicatrices

1: Muy insatisfecha
2: Algo insatisfecha
3: Algo satisfecha
4: Muy satisfecha

2. Grado de satisfaccion con el resultado general del procedimiento

Nos gustaria saber
como se siente con el
resultado de la
cirugia de aumento
mamario. Indique su
acuerdo/desacuerdo
con cada frase

En general, la cirugia fue una buena experiencia

No me arrepiento de haber tenido la cirugia

Estoy satisfecha con el resultado

Esta cirugia mejord mi vida

Creo que el tamafio de mis mamas es perfecto para mi

El resultado cumplié totalmente con mis expectativas

No creo que necesite mas cirugias para mejorar la apariencia de
mis mamas

Resulté exactamente como lo habia planeado

1: En desacuerdo
2: Algo de acuerdo
3: Totalmente de
acuerdo

3. Grado de bienestar

psicosocial

Pensando en sus

Segura de si misma en un ambiente social

Bien acerca de si misma

Segura de si misma con la ropa puesta 1: Nunca
mamas, en los T - :
L o Mi valia es tanto como la de otras mujeres 2: Pocas veces
Gltimos 15 dias, ¢con : :
. - Atractiva 3: Algunas veces
qué frecuencia se ha :

: Que acepta su cuerpo 4: Muchas veces
sentido de la c i = 5: Siempre
siguiente manera? on confianza en si misma : p

Segura de si misma con respecto a su cuerpo
Segura de si misma
4. Grado de bienestar sexual
Pensando en su Sexualmente atractiva con la ropa puesta 1: Nunca
sexualidad, desde el Cdémoda y relajada durante la actividad sexual 2: Pocas veces
aumento mamario, Segura de si misma sexualmente 3: Algunas veces
¢con qué frecuencia Sexy cuando esta desnuda 4: Muchas veces
se siente de la Segura de si misma sexualmente con respecto a la apariencia de 5: Siempre
siguiente manera? sus amas al desnudo 6: No corresponde
5. Grado de bienestar fisico
Dolor en el &rea de sus mamas
Rigidez en el &rea de las mamas
Durante los Gltimos Incomodidad debido al movimiento de los implantes durante 1- Nunca
. . actividades fisicas (ejemplo: corriendo, bajando escaleras) :
15 dias, ¢con qué — - - , 2: Pocas veces
¢ Dificultada para dormir a causa de la molestia en el &rea de las :
frecuencia ha 3: Algunas veces
. mamas .
experimentado o Dificultad para levantar objetos pesados 4: Muchas veces
siguiente? P J b 5: Siempre

Dificultad para hacer actividades fisicas vigorosas (correr, hacer
ejercicio)

Dificultad para levantar o mover los brazos
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6. Grado de satisfaccion con el cuidado y atencién recibidos

Queé tan satisfecha
estuvo con la

informacion que

recibié de su cirujano

Como se llevaria a cabo la cirugia

Las posibles complicaciones

La manera en que la cirugia podria afectar el amamantamiento

La posibilidad de que se derrame liquido del implante

Los riesgos asociados a los implantes

La posibilidad de perder sensibilidad en los pezones

La posibilidad de contractura capsular

El tiempo gque tomara en recuperarse y sanarse

La posibilidad de que se formen pliegues (arrugas) en el implante

plastico sobre lo
siguiente

La apariencia gue tendrian las cicatrices

Como elegir el tamafio deseado de sus mamas

La posible apariencia de sus mamas después de la cirugia

Como la cirugia afectaria los futuros examenes de mama para la
deteccién de cancer (autoexamen, mamografia)

Cémo elegir el volumen del implante para obtener el tamafio
deseado de sus mamas

El posible tamarfio de sus mamas después de la cirugia

Como otras mujeres eligen el tamafio de sus mamas

1: Muy insatisfecha
2: Algo insatisfecha
3: Algo satisfecha
4: Muy satisfecha

7. Estas preguntas se
refieren a su cirujano
pléstico. ;Qué tan de
acuerdo esta con lo
siguiente?

Era competente

Le inspir6 confianza

La incluy6 en el proceso de tomar decisiones

La hizo sentirse tranquila

Contesto todas sus preguntas

La hizo sentirse comoda

Fue minucioso (cubri6 todos los detalles)

Le fue facil comunicarse con él

Entendio lo que ud queria

Fue sensible

Le dio oportunidad de expresar sus inquietudes

Estuvo a su disposicién cuando tuvo alguna inquietud

1: Totalmente en
desacuerdo

2: Algoen
desacuerdo

3: Algo de acuerdo
4: Totalmente de
acuerdo

8. Estas preguntas se
refieren al personal

Se portaron de manera profesional

La trataron con respeto

médico aparte del

Mostraron conocimiento

cirujano (enfermeros,
otros médicos). ;Qué
tan de acuerdo esta
ud con lo siguiente?

Fueron amistosos y amables

La hicieron sentirse comoda

Fueron minuciosos (cubrieron todos los detalles)

Le dieron oportunidad de expresar sus inquietudes

1: Totalmente en
desacuerdo

2: Algo en
desacuerdo

3: Algo de acuerdo
4: Totalmente de
acuerdo

9. Estas preguntas se
refieren al personal
administrativo
(secretaria, personal

de oficina, enfermeria

del consultorio).
¢Qué tan de acuerdo
esta ud con lo
siguiente?

Se portaron de manera profesional

La trataron con respeto

Mostraron conocimiento

Fueron amistosos y amables

La hicieron sentirse comoda

Fueron minuciosos (cubrieron todos los detalles)

Le dieron oportunidad de expresar sus inquietudes

1: Totalmente en
desacuerdo

2: Algoen
desacuerdo

3: Algo de acuerdo
4: Totalmente de
acuerdo

7. Andlisis estadistico

Los datos fueron recolectados utilizando una plantilla estandarizada desarrollada a priori
en Excel® v.14.6.2 (Microsoft®, Redmond-WA\) y fueron analizados estadisticamente con
el software SPSS® v.22 (SPSS® Inc., Chicago-ILL).

Inicialmente se estudiaron las caracteristicas de las pacientes incluidas, ajustando por tipo

de superficie del implante, en términos de edad, IMC, habito tabaquico, tipo de hipomastia,
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modelo y volumen del implante elegido, tratamientos preventivos, complicaciones
postquirdrgicas y frecuencia de contracturas durante el seguimiento.

Luego se estudiaron las respuestas al Breast-Q®: Primero, un analisis sin ajustar y a
continuacion, uno ajustado por la superficie del implante colocado. Corresponde sefalar
que la falta de normatizacion en la presentacion y analisis del Breast-Q® en las distintas
experiencias publicadas dificultaron en esta tesis las comparaciones de resultados; en
consecuencia, tanto en el analisis sin ajustar como en el ajustado, se calcularon tanto el
promedio (£ DS) como en la estimacion de frecuencias relativas porcentuales (%).

Analisis sin ajuste. En cada indicador, primero se evalud la variacion pre/post de cada una

de las variables que lo componen en términos de % y de promedio; comprobando la
significancia estadistica de los cambios con la prueba t-Student.

También se evalud la correlacion pre/post de cada indicador con la estimacion del
coeficiente p (rho) de correlacion de Spearman (rs) y su correspondiente intervalo de
confianza del 95% (1C.95%); si bien hay distintos critrerios para clasificar la fuerza o

intensidad de la relacion®®, en este trabajo, fue categorizada de la siguiente manera:

Valor de estimacién .
Fuerza de la correlacion
de p-Spearman (rg)

0,0-0,09 No hay correlacién
0,1-0,29 Débil correlacién
0,3-0,49 Regular correlacién
0,5-0,69 Buena correlacion
0,7-1,0 Muy Buena correlacién

Analisis ajustado por tipo de superficie del implante. Para este andlisis, se consideraron los

puntajes obtenidos en cada uno de los indicadores que componen el Breast-Q®, pero
dividiéndolos en el grupo de superficie del implante lisa y texturizada.

En cada grupo, cada indicador se analiz estadisticamente la distribucion del puntaje
asignado comparando “intra superficies: pre/post” (muestras relacionadas) y “entre
superficies: lisa/texturizada” (muestras independientes), con la prueba de Wilcoxon para

medidas repetidas y con la prueba A2 o Fisher (segun correspondiera), respectivamente.

8. Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el comité de docencia e investigacion del Centro Quirdrgico
Rosario y fue realizado bajo los principios éticos propuestos en la declaracion de Helsinki.
Todas las pacientes que aceptaron participar en el estudio firmaron un consentimiento
informado donde constaba que daban su autorizacion para utilizar, en forma anonima, las

respuestas a ambos cuestionarios de Breast-Q®.
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RESULTADOS

En esta seccion se muestran los resultados obtenidos para la verificacion de hipdtesis y
cumplimiento de objetivos. Completaron los cuestionarios Breast-Q® pre y postquirtrgicos
(@ los 6 meses de la cirugia) n= 75 mujeres que eligieron implantes con superficie
texturizada y n= 72 mujeres que los eligieron de superficie lisa; otras tres (3) mujeres con

implantes lisos no completaron el Breast-Q® post, por lo cual fueron excluidos del analisis.

1. Caracteristicas de las pacientes incluidas

La Tabla 1 muestra las caracteristicas clinicas de las pacientes incluidas, clasificadas segun

la superficie del implante colocado (lisa, texturizada).

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de las pacientes incluidas

Superficie Superficie
Variables lisa texturizada pP*
(n=72) (n="75)
Edad (en afios) 025
Media £ SEM 31.2+£0.8 32489 (I;TS]
Mediana (rango) 30 (19 —48) 30 (18 - 58)
IMC (peso/altura?) 017
Media £ SEM 21.0+£0.7 219+18 (I‘;TS)
Mediana (rango) 20.5(18 —24) 21.5(17.4-30)
Habito tabaquico 0.96
No 69 (95.8%) 71 (94.7%) (ﬁS)
Si 3 (4.2%) 4 (5.3%)
Hipomastia 042
Primaria 46 (63.9%) 43 (57.3%) (I;IS]
Secundaria 26 (36.1%) 32 (42.7%)
Modelo del implante
Extra alto 1(1.4%) - 0.12
Alto 40 (55.6%) 53 (70.7%) (NS)
Moderado 31 (43.0%) 22 (29.3%)
Volumen implante (em?)
200-300 11(15.3%) 22 (29.3%) 0.07
301-400 59 (81.9%) 47 (62.7%) (NS]
404-500 2(2.8%) 6 (8%)
=500 - -
Tratamientos preventivos 053
Sin tratamientos 70 (97.2%) 74 (98.7%) (I‘.JS]
Montelukats + ULS 2 (2.8%) 1(1.3%)
Complicaciones 0.23
Sin complicaciones 66 (91.7%) 64 (85.3%) (I;TS]
Con complicaciones 6(8.3%) 10 (13.3%)
Contracturas durante el o 0.99
seguimiento 1(1.4%) ) (NS)

* prueba t-Student, prueba A2 o Fisher, segun correspondiera
SEM: (standard error mean) error estandar de la media
IMC= peso (en kg) / alturaz (en m)

ULS: ultrasonido
NS: sin significancia estadistica
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La evidencia sugirio que se tratd de un grupo homogéneo en términos de edad, IMC, habito
tabaquico, tipo de hipomastia, modelo y volumen del implante elegido, tratamientos
preventivos, complicaciones postquirargicas y frecuencia de contracturas durante el
seguimiento (todas las comparaciones con P>0.05, sin significancia estadistica).

La frecuencia de complicaciones fue del 10.9%, sin diferencias entre ambos grupos
(P=0.23 de la prueba A2). En el grupo de superficie lisa se contabilizaron: 3 hematomas que
se drenaron en quirdfano, sin indicacion posterior de otro tratamiento profilactico
(conducta expectante); 2 cicatrices hipertroficas en el sitio de incision, que se trataron con
luz pulsada y Contractubex® (1) y 5-fluoracilo/triamcinolona (1); y una contractura
capsular clasificada Baker 3 durante el seguimiento. En el grupo de superficie texturizada
se registraron: 4 hematomas (uno de ellos no necesité drenaje quirdrgico y no se indic
tratamiento profilactico para la prevencién de la contractura capsular, y de los otros 3 que
si fueron drenados, a 2 se le indico ultrasonido y Montrate®, y al otro, conducta expectante);
tres (3) seromas inmediatos fueron tratados medicamente y una (1) cicatriz hipertréfica,
donde se mantuvo una conducta expectante; 1 dehiscencia de la herida que se trato con
Restaurene® y 1 ausencia de descenso de implante en una mama, que se debid reintervenir
quirdrgicamente para reposicionarla.

Durante el seguimiento, los controles de todas las pacientes (a los 1, 2, 3 y 6 meses
postquirurgicos) fueron categorizados con Baker I, excepto en un (1) paciente que
desarroll6 una contractura capsular del lado derecho, a los dos meses postquirdrgicos, de
tipo Baker 3, y que fue reintervenida a los 9 meses para el recambio de implante de lado
derecho. Hasta la fecha que se escriben estos resultados, lleva 5 meses de la reintervencion

y presenta al examen una clasificacion Baker 1 bilateral.

2. Cuestionario Breast-Q® pre y post. Total pacientes

2.1 Grado de satisfaccién con sus mamas

Indicador Variables Escala de medida

Grado de satisfacciéon con sus mamas

Su apariencia en el espejo cuando est con ropa puesta

El tamafio de sus mamas en relacién con el resto del cuerpo
Coémo le quedan sus corpifios

El espacio que hay entre las mamas (escote) cuando lleva un
corpifio

El tamafio de sus mamas

Su apariencia en el espejo cuando esta desnuda

Pensando en sus
mamas, en los Gltimos
15 dias, ¢qué tan
satisfecha o insatisfecho
ha estado con lo
siguiente?

1: Muy insatisfecha
2: Algo insatisfecha
3: Algo satisfecha
4: Muy satisfecha

La Figura 1 compara el puntaje obtenido pre y post colocacion de implantes en cada uno

de los items que incluye el indicador “grado de satisfaccion con sus mamas”. La
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insatisfaccion se observo en el puntaje preoperatorio (barra azul). En cambio, la
calificacion de “muy satisfecha” fue significativamente mayor a los 6 meses
postquirdrgicos (barra roja), tanto en la apariencia en el espejo con la ropa puesta y
desnuda, en el tamafio de sus mamas y éstas en relacion con el resto del cuerpo, en el agrado
del cdmo quedan sus corpifios y el nuevo escote; (P=0 de la prueba A2 en cada una de las 6

variables que componen el indicador “grado de satisfaccion con sus mamas™).

Apariencia en el espejo con la ropa puesta Tamafio de las mamas en relacion al resto del cuerpo Cémo le quedan sus corpifios
1000 % de pacientes % de pacientes % de pacientes
o 87,0
856 82,9 !
30,0
57,6
60,0 49,0
384 380
40,0
234 241
19,4 188 | i
- il l h - - -
00 21 I 00 21 l . 2 21 34
o - - 00 _ | -
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4
Espacio entre mamas (escote) con el corpifio El tamafio de sus mamas Apariencia en el espejo cuando esta desnuda
puesto % de pacientes % de pacientes

% de pacientes

4

44,8 el 415
40,0 324 338 29,9
193 231

200 - 144 135 22 158

14 41 l 34 s : 2s o 48 . 54
00 - - [ | - 00 il [ | : - - -

X —
1 2 3 N ) 5 1 2 3
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Figura 1. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en cada una de las consultas sobre el grado de satisfaccién con sus mamas
1: Muy insatisfecha 2: Algo insatisfecha 3: Algo satisfecha 4: Muy satisfecha

Considerando que la suma de los puntajes individuales de las 6 preguntas sobre la
apariencia de las mamas podia variar entre 6 y 24 puntos, el puntaje adquirido en este
dominio aumento6 de 17.0 £ 1.8 (prequirtrgico) a 22.5 + 1.8 puntos (6 meses post), un
aumento promedio de 5.5 puntos, estadisticamente significativo (P<0.0001 de la prueba t-
Student).

Asimismo, la Figura 2 correlaciona los puntajes pre y a los 6 meses postquirdrgicos: el
“amontonamiento” de las respuestas en el cuadrante superior derecho, por encima de la
linea oblicua (igualdad de puntaje), ratifican lo expresado en el anélisis individual anterior.
La estimacion del coeficiente p de correlacion de Spearman (rs) y su 1C.95% fue 0.461
(0.216 a 0.712), calificaron a la intensidad de la asociacion entre ambas variables como

“regular” acorde a la clasificacion establecida en Material y Métodos.
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Figura 2. Breast-Q®. Relacion entre los puntajes pre y post implante sobre
la percepcion de la apariencia de las mamas

Agrupando los puntajes alcanzados, la Figura 3 compara el score total alcanzado en el
grado de satisfaccion. Preoperatoriamente, el 60% (50.3% + 9.5%) de las mujeres se
consideraba “satisfecha” y “muy satisfecha” con la apariencia de sus mamas; sin embargo,
a los 6 meses de colocados los implantes, el 95% (87.1% + 7.5%) de las mujeres) se refirid
de manera similar: se infiere que los implantes produjeron un 35% mas de satisfaccion en
las mujeres, y ese incremento tuvo significancia estadistica (no pudiendo atribuirselo al

azar; P=0 de la prueba 22).

100,0

® Pre @ Post

87,1
80,0
50,3
A 36,7
20,0
7,5 9>
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0,0 — 00 [ [ |

6a8 9a12 13a1l6 17a20 21a24
puntaje alcanzado en el grado de satisfaccién con sus mamas

@
o
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% de pacientes
ey
o
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Figura 3. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en el grado de satisfaccion con sus mamas

En cuestionario Breast-Q® del postoperatorio, también se consideraron otras consultas
sobre la apariencia de las mamas. Estas preguntas pudieron ser respondidas solamente
cuando las pacientes tuvieran los implantes puestos, dirigidas a la caida natural de las
mamas y la forma de éstas, el alineamiento y cercania de sus implantes cuando no lleva
corpifio puesto, como la mujer las siente las mamas al tacto, los pliegues (arrugas) que

puede ver y sentir en sus implantes, asi como la apariencia de sus cicatrices.
95



La satisfaccion (secciones azules y verdes de la Figura 4) con la apariencia de sus mamas
oscilo entre el 94 y 100%; particularmente, ninguna mujer mostro insatisfaccion con la
manera en gque sus mamas se sienten al tacto y muy pocas mujeres (13.7%) observaron

insatisfaccion con la apariencia de sus cicatrices (secciones amarillas y rojas).

® Muy insatisfecho Algo insatisfecho ® Algo satisfecho ® Muy satisfecho
100,0
80,0
589
(%]
2
_5 60,0 84,1 85,3
(S}
o
a
S
° 40,0
27,4
20,0
13,1 10,5 103
4,8
0,0 —r— 35 ]
A B Cc D E F G H

Figura 4. Breast-Q®. Puntaje alcanzado post implante en otras preguntas sobre
el grado de satisfaccién con sus mamas
A: Grado de satisfaccion con la caida natural de sus mamas
B: Grado de satisfaccion con el alineamiento de sus implantes
C: Grado de satisfaccion con la manera en que sus mamas se sienten al tacto
D: Forma de sus mamas cuando no lleva puesto un corpifio
E: Qué tan cerca uno del otro se encuentran sus mamas cuando no lleva puesto corpifio
F: La cantidad de pliegues (arrugas) que puede ver en sus implantes
G: La cantidad de pliegues (arrugas) que puede sentir en sus implantes
H: La apariencia de sus cicatrices

Considerando que en estas variables el rango de los scores que cada paciente pudo asignar
vario entre 4 y 32 puntos, la Figura 5 muestra que la mayoria de las pacientes estuvo muy

satisfecha con la apariencia de sus mamas

m8al2 13a17 18222 m23a27 m27a32

Figura 5. Breast-Q®. Puntaje alcanzado post implante por paciente
en otras preguntas sobre el grado de satisfaccion con sus mamas
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2.2 Grado de bienestar psicosocial

Indicador Variables Escala de medida

Grado de bhienestar psicosocial

Segura de si misma en un ambiente social
Bien acerca de si misma

Pensando en sus Segura de si misma con la ropa puesta 1: Nunca
mamas, en los Gltimos Mi valia es tanto como la de otras mujeres 2: Pocas veces
15 dias, ¢con qué Atractiva 3: Algunas veces
frecuencia se ha sentido | Que acepta su cuerpo 4: Muchas veces
de la siguiente manera? | Con confianza en si misma 5: Siempre

Segura de si misma con respecto a su cuerpo
Segura de si misma

La Figura 6 compara el puntaje obtenido pre y post colocacién de implantes en cada uno
de los items que incluye el indicador “grado de bienestar psicosocial” de las pacientes
encuestadas. En este caso, se consulto la frecuencia de distintas situaciones animicas (desde
“nunca” hasta “siempre”); notar que las respuestas preoperatorias (barras azules) “nunca”
y “pocas veces” mostraron poca frecuencia, sugiriendo que son pacientes con el buen
estado animico como para decidir mejorar su bienestar psicosocial. Efectivamente, en la
encuesta a 6 meses de la colocacion de los implantes mamarios se evidencio la significativa
mejoria en términos de autoimagen y autoestima (P= 0 de la prueba A* en cada uno de las

preguntas realizadas).
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Figura 6. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en cada una de las consultas sobre el grado de bienestar psicosocial
1: Nunca 2: Pocas veces 3: Algunas veces 4: Muchas veces 5: Siempre

La suma de los puntajes asignados a cada una de las 9 preguntas sobre bienestar psicosocial

pudo variar entre 9 y 45 puntos, antes y después de la colocacion de los implantes. El
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puntaje adquirido en este dominio aumento de 22.5 + 1.8 (prequirurgico) a 40.2 + 4.9
puntos (6 meses post), un aumento promedio de 17.7 puntos, estadisticamente significativo
(P<0.0001 de la prueba t-Student).

Asimismo, la Figura 7 relaciona las respuestas entre ambos tiempos. Obsérvese que antes
de la cirugia, el score oscilo entre 12 y 24 puntos (excepto un solo caso de 32 puntos), y
después de colocados los implantes, en la mayoria de las pacientes el score estuvo por
encima de los 30 puntos; que todos los puntos estuvieran por encima y bastante alejados
de la linea oblicua (sin cambios en el puntaje) sugiere que la autoestima y autoimagen
mejoraron significativamente con esta intervencion (P= 0 de la prueba A2). La estimacion
del coeficiente p de correlacion de Spearman (rs) y su 1C.95% fue 0.326 (0.161 a 0.491),
calificaron a la intensidad de la asociacidon entre ambas variables como “regular” acorde a

la clasificacion establecida en Material y Métodos.

5 oo  sese0s
v 3 i
40 [ ] S‘I
o ool
35 « % t!
30 .
o ge H

25 .
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Coef. Correlacién p-Spearman:
0,326 (0,161 - 0,491)

0 5 10 15 20 25 30 35 40 a5
score pre

Figura 7. Breast-Q®. Relacion entre los puntajes pre y post implante sobre
el grado de bienestar psicosocial percibido

Agrupando el score obtenido en intervalos, la Figura 8 muestra como el bienestar
psicosocial de las pacientes se optimizé con la colocacion de implantes mamarios: mientras
que preoperativamente, en casi 3 de cada 4 mujeres el score de autoimagen y autoestima

alcanzaba valores medios, postoperativamente éste se transformé en un estado permanente.
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Figura 8. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en el grado de bienestar psicosocial de las pacientes

2.3 Grado de bienestar fisico

Indicador Variables Escala de medida

Grado de bienestar fisico

Dolor en el &rea de sus mamas

En los Gltimos 14 dias, Rigidez en el &rea de sus mamas

¢con que frecuencia ha Dificultad para levantar objetos pesados
experimentado lo Dificultad para hacer actividades fisicas vigorosas (ej.
siguiente? correr/hacer ejercicio)

Dificultad para levantar o mover los brazos

1: Nunca

2: Pocas veces
3: Algunas veces
4: Muchas veces
5: Siempre

En la encuesta también se considerd el indicador “grado de bienestar fisico” antes y después
de la colocacion de los implantes mamarios (Figura 9). El dolor y la rigidez en el area de
las mamas preoperatoriamente era un evento infrecuente, que aumento su frecuencia una
vez colocados los implantes, pero sin significancia estadistica (P= 0.19 y P= 0.14 de la
prueba A2, respectivamente). Las dificultades tanto para levantar objetos pesados, hacer
actividades fisicas vigorosas como para levantar y mover los brazos también aumentaron
levemente en el postoperatorio, pero sin significancia estadistica (P= 0.50, P= 0.35y P=

0.31 de la prueba A2, respectivamente).
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94,5
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Figura 9. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en cada una de las consultas sobre el grado de bienestar fisico
1: Nunca 2: Pocas veces 3: Algunas veces 4: Muchas veces 5: Siempre

Considerando que la suma de los puntajes asignados a cada una de las 5 preguntas sobre
bienestar fisico pudo variar entre 5 y 25 puntos, antes y después de la colocacion de los
implantes, el puntaje adquirido en este dominio aumenté de 5.6 + 0.9 (prequirargico) a 6.9
+ 1.8 puntos (6 meses post), un aumento promedio de 1.3 puntos, estadisticamente
significativo (P<0.0001 de la prueba t-Student).

Asimismo, la Figura 10 relaciona las respuestas de las mujeres entre ambos tiempos. El
“amontonamiento” de los pares de valores cercanos al origen de los ejes ratifica que los
sintomas fisicos fueron infrecuentes en el preoperatorio y algunos se manifestaron casi
imperceptiblemente en los primeros 6 meses post, evidentes en un coeficiente de
correlacion calificado por su intensidad como “sin correlacion”: 0.035 (-0.128 a 0.196).
Notar que el rango del 1C95% incluye al valor 0, interpretandose como una relacién

pre/post sin significancia estadistica.
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Figura 10. Breast-Q®. Relacion entre los puntajes pre y post implante sobre
el grado de bienestar fisico percibido
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Agrupando el score obtenido en intervalos, la Figura 11 muestra como el bienestar fisico
de las pacientes no se modifico significativamente con la colocacion de implantes

mamarios (P= 0.16 de la prueba A?)
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Suma de los scores asignados a los items que componen la pregunta

Figura 11. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en el grado de bienestar fisico de las pacientes

Como cuando se consultd sobre la apariencia de las mamas, en cuestionario Breast-Q® del
postoperatorio, también se consideraron otras consultas sobre el bienestar fisico, que sélo
pudieron ser respondidas cuando las pacientes tuvieran los implantes puestos, dirigidas a
incomodidad debida al movimiento de los implantes durante actividades fisicas (ej: cuando
baja corriendo la escalera) y a la dificultad para dormir a causa de la molestia en el area de
sus mamas. La Figura 12 muestra un similar comportamiento a las otras preguntas
comparadas. Casi el 86% y 88% (secciones rojas y amarillas) nunca o pocas veces

experimentaron la incomodidad y dificultad mencionada, respectivamente.

® Nunca Pocasveces ® Algunasveces ® Muchas veces Siempre
34
6,8

17,7 26,0

100%

80%

2]
Q
X

% de pacientes

40%

20%

0%

A B

Figura 12. Breast-Q®. Puntaje alcanzado post implante
en otras preguntas sobre los sintomas fisicos
A: incomodidad debida al movimiento de los implantes durante actividades fisicas
(ej: cuando baja corriendo escaleras)
B: dificultad para dormir a causa de la molestia en el area de sus mamas.
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Sumando el puntaje asignado a las dos variables (rango posible de score entre 2 y 10
puntos), la Figura 13 muestra la distribucion obtenida. Casi el 90% de las mujeres adjudico
puntajes bajos (nunca/pocas veces) tanto a la incomodidad al movimiento de los implantes
durante actividades fisicas como a la dificultad para dormir a causa de la molestia en el

area de sus mamas.

87,1%

2a4 m5a7 m8al0 puntos

Figura 13. Breast-Q®. Puntaje alcanzado post implante por paciente
en otras preguntas sobre el grado de bienestar fisico

2.4 Grado de bienestar sexual

Indicador Variables Escala de medida
Grado de bienestar sexual
Sexualmente atractiva con la ropa puesta 1: Nunca
Pensando en su Co - — :
. . 6moda o relajada durante actividad sexual 2: Pocas veces
sexualidad, ¢con qué — :
- . Segura de si misma sexualmente 3: Algunas veces
frecuencia se siente ” )
generalmente de la Sexy cuando estd desnhuda 4: I\/_Iuchas veces
A 5 Segura de si misma sexualmente con respecto a la apariencia de | 5: Siempre
siguiente manera? )
sus mamas al desnudo 6: No corresponde

La Figura 14 expone la frecuencia de las respuestas sobre el indicador “grado de bienestar
sexual” percibido antes y después de la colocacion de implantes. Se observa que las
respuestas a 6 meses postquirargicos (barras en rojo) demostré mayor frecuencia (mayor
% de mujeres) en cada una de las preguntas. Esta frecuencia fue estadisticamente
significativa en términos de sentirse atractiva con la ropa puesta, comoda/relajada durante
la actividad sexual, sentirse segura de si misa sexualmente y cuando esta desnuda (P= 0 de
la prueba A2 en cada una de las preguntas). Corresponde destacar que, a diferencia de otras
preguntas realizadas, en las vinculadas al bienestar sexual, un porcentaje de pacientes opto

por la no respuesta (2% al 4%).
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Figura 14. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en cada una de las consultas sobre el grado de bienestar sexual
1: Nunca 2: Pocas veces 3: Algunas veces 4: Muchas veces 5: Siempre N/A: no contesta

Considerando que la suma de los puntos otorgados a cada una de las 5 preguntas podia
variar entre 5 y 25 puntos, el puntaje adquirido en este dominio aumenté de 16.0 + 3.7
(prequirdrgico) a 22.0 + 3.1 puntos (6 meses post), un aumento promedio de 6.5 puntos,
estadisticamente significativo (P<0.0001 de la prueba t-Student).

Asimismo, la Figura 15 muestra como se distribuyeron los scores sobre bienestar sexual
antes y después de colocados los implantes. Se observa una falta de relacion entre las
respuestas de ambos tiempos. En general, la mayoria de los puntos estan por encima de la
linea oblicua de igualdad, pero a diferentes distancias de ésta, ratificado por el coeficiente
de correlacién, cuyo intervalo de confianza incluye al cero (valor estimado sin significancia
estadistica): 0.006 (-0.219 a 0.123). Se interpreta que, por un lado, no hay relacion en el
grado de bienestar sexual antes/después de los implantes, pero debido a que muchas

pacientes mostraron un score prequirdrgico elevado.
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Figura 15. Breast-Q®. Relacion entre los puntajes pre y post implante sobre
el grado de bienestar sexual percibido
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Agrupando el score obtenido en intervalos, la Figura 16 muestra como el bienestar sexual
de las pacientes se modifico significativamente con la colocacion de implantes mamarios
(P<0.0001 de la prueba A?).

100
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Suma de los scores asignados a los items que componen la pregunta

Figura 16. Breast-Q®. Puntaje alcanzado pre y post implante
en el grado de bienestar sexual de las pacientes

2.5 Otros aspectos evaluados en el grado de satisfaccion
Otras consultas se realizaron en la segunda encuesta, relacionadas con el grado de
satisfaccion con el cuidado y atencion recibidos por todo el personal médico y no médico

de la institucion.

Grado de satisfaccion con el cuidado y atencién recibidos

A: Como se llevaria a cabo la cirugia

B: Las posibles complicaciones

: La manera en que la cirugia podria afectar el amamantamiento
: La posibilidad de que se derrame liquido del implante

: Los riesgos asociados a los implantes

: La posibilidad de perder sensibilidad en los pezones

: La posibilidad de contractura capsular

: El tiempo que tomard en recuperarse y sanarse

I: La posibilidad de que se formen pliegues (arrugas) en el
implante

J: La apariencia que tendrian las cicatrices

K: Cémo elegir el tamafio deseado de sus mamas

L: La posible apariencia de sus mamas después de la cirugia

M: Cémo la cirugia afectaria los futuros exdmenes de mama para
la deteccidn de cancer (autoexamen, mamografia)

N: Cémo elegir el volumen del implante para obtener el tamafio
deseado de sus mamas

O: El posible tamafio de sus mamas después de la cirugia

P: Como otras mujeres eligen el tamafio de sus mamas

Qué tan satisfecha
estuvo con la
informacion que
recibio de su cirujano
plastico sobre lo
siguiente

T|OMMmMOoI0

1: Muy insatisfecha
2: Algo insatisfecha
3: Algo satisfecha
4: Muy satisfecha

La Figura 17 muestra el grado de satisfaccion con la informacion recibida por su cirujano
plastico. Las secciones azules (y por qué no, también las secciones verdes) de las barras
muestran el altisimo grado de satisfaccién a las respuestas del cirujano a cada una de las

preguntas realizadas (A a P).
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100%

80%

60%

40%

% de pacientes

20%

0%

® Muy insatisfecha Algo insatisfecha ® Algo satisfecha ® Muy satisfecha

L M N o] P

Figura 17. Grado de satisfaccion con la informacion que recibi6 del cirujano plastico

A: Como se llevaria a cabo la cirugia
B: Las posibles complicaciones

C: La manera en que la cirugia podria afectar el amamantamiento

D: La posibilidad de que se derrame liquido del implante
E: Los riesgos asociados a los implantes

F: La posibilidad de perder sensibilidad en los pezones
G: La posibilidad de contractura capsular

H: El tiempo que tomara en recuperarse y sanarse

I: La posibilidad de que se formen pliegues en el implante

J: La apariencia que tendrian las cicatrices
K: Cémo elegir el tamafio deseado de sus mamas
L: La posible apariencia de sus mamas después de la cirugia
M: Cémo la cirugia afectaria los futuros exdmenes de mama
para la deteccion de cancer (autoexamen, mamografia)
N: Cémo elegir el volumen del implante para obtener el
el tamafio deseado de sus mamas
O: El posible tamafio de sus mamas después de la cirugia
P: Cémo otras mujeres eligen el tamafio de sus mamas

Considerando que el score asignado a las 16 preguntas pudo variar entre 16 y 64 puntos, el

puntaje promedio obtenido fue de 60.0 £ 5.3 puntos. La Figura 18 muestra la distribucion

del puntaje asignado a la pregunta sobre el grado de satisfaccion con la informacion que

recibid del cirujano plastico. Se observa que el 55% de las pacientes encuestadas asigné un

puntaje total de 64 puntos a la pregunta, infiriéndose que se sintié “muy satisfecha” con la

respuesta que el médico cirujano respondid a todas las preguntas. Tres de cada cuatro

mujeres respondieron con un muy alto concepto.

Puntaje total
asignado

W16,00
H3000
032,00
W3600
03700
W39 00
H4200
044,00
H4s500
W4700
H4s00

Figura 18. Grado de satisfaccidn con la informacidn que recibi6 del cirujano plastico
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También se consulto sobre el grado de satisfaccion de las mujeres con el cirujano plastico

fratante:

Grado de satisfaccion con el cuidado y atencién recibidos

Era competente

Le inspird confianza

La incluyo en el proceso de tomar decisiones

La hizo sentirse tranquila

1: Totalmente en

Estas preguntas se Contestd todas sus preguntas

desacuerdo

refieren a su cirujano - - -
CHMANO 71 4 hizo sentirse comoda

2: Algoen

plastico. ;Qué tan de

Fue minucioso (cubrid todos los detalles)

desacuerdo

acuerdo estd con lo — - .
Le fue facil comunicarse con él

3: Algo de acuerdo
4: Totalmente de

siguienta? .
# Entendid lo que ud queria

acuerdo

Fue sensible

Le dio oportunidad de expresar sus inquietudes

Estuvo a su disposicion cuando tuvo alguna imnquietud

La Figura 19 expone la frecuencia de respuestas de las pacientes a las preguntas realizadas.

El grado de acuerdo (secciones azules y verdes)

fue altamente significativo en todas las

consultas; el grado de “algo en desacuerdo” (seccion amarilla) fue infimo (menos del 2%

de las mujeres) y no se registraron casos de respuestas en “total desacuerdo”.

® Totalmente en desacuerdo

Algo en desacuerdo

100%

% de pacientes

® Algo de acuerdo

® Totalmente de acuerdo

Figura 19. Breast-Q®. Grado de satisfaccion con el cirujano plastico tratante

A: Era competente

B: Le inspir6 confianza

C: La incluyd en el proceso de tomar decisiones
D: La hizo sentirse tranquila

E: Contestd todas sus preguntas

F: La hizo sentirse comoda

G: Fue minucioso (cubri6 todos los detalles)

H: Le fue facil comunicarse con él

I: Entendi6 lo que ud queria

J: Fue sensible

K: Le dio oportunidad de expresar sus inquietudes

L: Estuvo a su disposicion cuando tuvo alguna inquietud

Considerando que sumando los puntajes asignados a la consulta sobre la opinidn el cirujano

plastico, el score a esta pregunta pudo variar entre 12 y 48 puntos, el puntaje promedio

obtenido fue de 47.1 + 1.4 puntos.

La Figura 20 muestra la distribucion del score total respondido por las pacientes. Se

observo que el 77% respondid estar de totalmente de acuerdo con la idoneidad, confianza
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y tranquilidad, compromiso con el paciente en la toma de decisiones, el sentimiento de

comodidad, la sensibilidad y completitud de sus respuestas.

Puntaje total
asignado

W3100
B350
10,9% 03600
W39.00
4000
W4200
@4300
D400
H4s00
W00
B4700
D4s00

Figura 20. Breast-Q®. Grado de satisfaccion con la informacion recibida por el cirujano plastico

El resto del personal interviniente en el procedimiento medico también fue evaluado.

Grado de satisfaccion con el cuidado y atencion recibidos

Estas preguntas se Se portaron de manera profesional 1: Totalmente en
refieren al personal La trataron con respeto desacuerdo
médico aparte del Mostraron conocimiento 2: Algoen
cirujano (enfermeros, | Fueron amistosos v amables desacuerdo

otros méedicos). ;Qué | La hicieron sentirse comoda 3: Algo de acuerdo
tan de acuerdo estd Fueron minuciosos (cubrieron todos los detalles) 4: Totalmente de
ud con lo siguiente? | Le dieron oportunidad de expresar sus inquietudes acuerdo

La Figura 21 muestra las respuestas de las pacientes. El personal profesional tratante
solamente recibié muestras positivas de satisfaccion con el trato e idoneidad dispensados
(secciones azules y verdes). La fraccion de pacientes con “algo en desacuerdo (seccion
amarilla) no supero el 1%. Ninguna paciente estuvo en total desacuerdo (seccion roja) con

ninguna de las situaciones consultadas.

® Totalmente en desacuerdo ® Algo de acuerdo

Algo en desacuerdo ® Totalmente de acuerdo

100%

80%

% de pacientes
@
[=]
R

-
=]
R

20%

0%

Figura 21. Breast-Q®. Grado de satisfaccion con el personal interviniente en el procedimiento

A: Se comportaron de manera profesional E: La hicieron sentirse comoda
B: La trataron con respeto F: Fueron minucioso (cubrié todos los detalles)
C: Mostraron conocimiento G: Le dieron oportunidad de expresar sus inquietudes

D: Fueron amistosos y amables
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Considerando que la suma de puntajes a dicha pregunta oscilé entre 7 y 28 puntos, el
puntaje promedio obtenido fue de 27.6 £ 0.6 puntos. La Figura 22 muestra la distribucion
de los puntajes obtenidos. Se observa que el % de las mujeres asignaron la maxima
calificacion a la atencion de los otros profesionales tratantes en el procedimiento quirargico

(enfermeros, Kinesiologos, médicos ayudantes, anestesista).

Puntaje total
asignado

W1s.00
H20,00
021,00
W24 00
027,00
W 2800

Figura 22. Breast-Q®. Grado de satisfaccion con el personal interviniente en el procedimiento

Finalmente, también se evaluo el trato dispensado por el personal administrativo del IQR.

Grado de satisfaccion con el cuidado y atencion recibidos

Estas preguntas se Se portaron de manera profesional

refieren al personal La trataron con respeto 1: Totalmente en
administrativo Mosgtraron conocimiento desacuerdo
(secretaria, personal | Fueron amistosos v amables 2: Algoen

de oficina, enfermeria | La hicieron sentirse comoda desacuerdo

del consultoria). Fueron minuciosos (cubrieron todos los detalles) 3: Algo de acuerdo
;Queé tan de acuerdo 4: Totalmente de
estd ud con lo Le dieron oportunidad de expresar sus inquietudes acuerdo

sigmente?

Como ocurrié con los profesionales, el personal administrativo registré prominentes
valores de acuerdo (casi el 100% de las mujeres encuestadas); ninguna de ellas estuvo

“algo” o “totalmente” en desacuerdo (Figura 23).
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100%

80%

60%

40%

% de pacientes

20%

0%

® Totalmente en desacuerdo ® Algo de acuerdo

Algo en desacuerdo ® Totalmente de acuerdo

A B C D E F

G

Figura 23. Breast-Q®. Grado de satisfaccion con el personal administrativo de la institucion

A: Se comportaron de manera profesional E: La hicieron sentirse comoda

B: La trataron con respeto
C: Mostraron conocimiento

D: Fueron amistosos y amables

F: Fueron minucioso (cubri6 todos los detalles)
G: Le dieron oportunidad de expresar sus inquietudes

Considerando que la suma de puntajes a esta pregunta oscilé entre 7 y 28 puntos, el puntaje

promedio obtenido fue de 27.6 £ 0.7 puntos. La Figura 24 muestra la distribucion del grado

de satisfaccion con el personal administrativo del CQR. Se observa que 91% de las mujeres

les asignd la méxima calificacion.

Figura 24. Breast-Q®. Grado de satisfaccion con el personal administrativo de la institucion

Puntaje total
asignado

H15,00
B 20,00
021,00
W24.00
25,00
W 27,00
E28,00
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3. Cuestionario Breast-Q® pre y post. Ajustado por tipo de superficie del
implante colocado

En este item se evalud la variacion de los puntajes obtenidos en cada uno de los indicadores
que componen el Breast-Q® analizando la distribucion del puntaje asignado “intra

superficies: pre/post” y “entre superficies: lisa/texturizada”.

3.1 Grado de satisfaccion con sus mamas

Estudiando la variacién “intra superficie: pre/post” asignado al indicador “grado de
satisfaccion con sus mamas”, la evidencia sugirié que la percepcidon sobre sus mamas
mejoro significativamente con los implantes colocados, tanto en las mujeres que recibieron
implantes de superficie lisa como aquéllas que recibieron superficie texturizada; P<0.0001
de la prueba de Wilcoxon, en ambos casos.

Sin embargo, la evidencia sugirié que las mujeres expresaron similares grados de
satisfaccion con sus mamas, cualquiera fuera la superficie del implante colocado, tanto en
el pre como en el postquirdrgico P=0.66 y P=0.57 de la prueba A2, respectivamente, ambos
sin significancia estadistica.

Acorde a los puntajes utilizados para este indicador en el analisis sin ajustar, la Tabla 2
resume los scores asignados a este indicador en el pre (columnas A 'y B) y en el
postquirdrgico (columnas C y D), considerando -ajustando por- el tipo de superficie del

implante.
Tabla 2. Puntajes asignados al grado de satisfaccion con sus mamas

Score A B C D

alcanzado Lisas Texturizadas Lisas Texturizadas
(puntos) Fire P_re P_ost P_ost
(n=72) (n=75) (n=72) (n=75)

4a8 1 (1.4%) 3 (4%) - -
9al12 1 (1.4%) - 2 (2.8%) -
13a16 22 (30.5%) 32 (42.7%) 3 (4.2%) 3 (4%)
17a20 39 (54.2%) 35 (46.7%) 3 (4.2%) 8 (10.7%)
21a24 9 (12.5%) 5 (6.6%) 64 (88.8%) 64 (85.3%)

Complementariamente, otras preguntas también evaluaron la influencia de la superficie del
implante sobre la apariencia de las mamas. Estas preguntas pudieron ser respondidas
solamente cuando las pacientes tuvieran los implantes puestos; estaban dirigidas a la caida
natural de las mamas y la forma de éstas, el alineamiento y cercania de sus implantes
cuando no lleva corpifio puesto, como la mujer las siente las mamas al tacto, los pliegues

(arrugas) que puede ver y sentir en sus implantes, asi como la apariencia de sus cicatrices.
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Se compararon las respuestas entre los dos tipos de superficie (Tabla 3). La evidencia
sugirio que los puntajes otorgados fueron similares entre las superficies lisas y texturizadas

(P=0.99 de la prueba 22).

Tabla 3. Puntajes asignados al grado de satisfaccion con sus mamas

Score = E
alcanzado IE';’?E’ TEth;LZtadas
(puntos) (n=72) (n=75)

8al2 1(1.4%) 0
13a1l7 - 0
18a22 3 (4.2%) 4 (5.3%)
23a27 9 (12.5%) 10 (13.3%)
28a32 59 (81.9%) 61 (81.4%)

3.2 Grado de bienestar psicosocial

La Tabla 4 resume los puntajes asignados por las mujeres al grado de bienestar psicosocial,
en el pre y en el postquirdrgico y considerando el tipo de superficie del implante colocado.
Estudiando la variacion del puntaje “intra superficie: pre/post” asignado a la pregunta, la
evidencia sugirié que el grado de bienestar psicosocial mejoro significativamente con los
implantes colocados, tanto en las mujeres que recibieron implantes de superficie lisa como
aquéllas que recibieron superficie texturizada; P=0 de la prueba A2, en ambos casos.
Estudiando la variacion del puntaje “entre los dos tipos de superficies” asignado a la
pregunta, la evidencia sugirié que las mujeres expresaron similares grados de bienestar
psicosocial, cualquiera fuera la superficie del implante elegido, tanto en el pre como en el

postoperatorio; P=0.98 y P=0.71 de la prueba A2 respectivamente, ambos sin significancia

estadistica.
Tabla 4. Puntajes asignados al grado de bienestar psicosocial
Score ) 2 S D
alcanzado Lisas Texturizadas Lisas Texturizadas

(puntos) Pre Pre Post Post

P (n=72) (n=75) (n=72) (n=75)
9al5 3 (4.2%) 3 (4%) 1 (1.4%) -
16 a22 15 (21.0%) 18 (24%) - 2 (2.7%)
23a29 52 (72.2%) 54 (72%) 2 (2.8%) 5 (6.7%)
30a36 1 (1.4%) - 14 (19.4%) 20 (26.6%)
37a45 - - 55 (76.4%) 48 (64%)
sin respuesta 1 - - -

% calculados sobre el total de mujeres en cada columna

3.3 Grado de bienestar fisico
La Tabla 5 resume los puntajes asignados por las pacientes al grado de bienestar fisico,

en el pre y en el postquirdrgico, considerando el tipo de superficie del implante.
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Tabla 5. Puntajes asignados al grado de bienestar fisico

Score A B C D
alcanzado Lisas Texturizadas Lisas Texturizadas
Pre Pre Post Post
(puntos) (n=72) (n=75) (n=72) (n=75)
5a9f 67 (93%) 75 (100%) 65 (90.2%) 71 (94.7%)
10a14 2 (2.8%) - 3 (4.2%) 4 (5.3%)
15a19 1 (1.4%) - 2 (2.8%) -
20a25 - - 2 (2.8%) -
Sin respuesta 2 (2.8%) - : i}

% calculados sobre el total de mujeres en cada columna

Estudiando la variacion del puntaje “intra superficie: pre/post” asignado, la evidencia
sugirio que el grado de bienestar fisico fue similar antes y después de los implantes
colocados, cualquiera fuera la superficie del implante; P=0.91 y P=0.12 de la prueba A2, en
ambos casos.

Estudiando la variacion del puntaje “entre los dos tipos de superficies”, la evidencia sugirid
que las mujeres expresaron similares grados de bienestar fisico, cualquiera fuera la
superficie del implante elegido, tanto en el pre como en el postoperatorio; P=0.74 y P=0.77
de la prueba A2 respectivamente, ambos sin significancia estadistica.

Otras consultas sobre el grado de bienestar fisico s6lo pudieron ser respondidas cuando las
pacientes tuvieran los implantes puestos, dirigidas a incomodidad debida al movimiento de
los implantes durante actividades fisicas (ej: cuando baja corriendo escaleras) y a la
dificultad para dormir a causa de la molestia en el area de sus mamas. Los puntajes
asignados se compararon entre los dos tipos de superficie (Tabla 6). La evidencia sugirié
que los puntajes otorgados a estas preguntas fueron similares entre las superficies lisas y

texturizadas (P=0.12 de la prueba 22).

Tabla 6. Puntajes asignados al grado de bienestar fisico

Score A B
alcanzado IE'S?,[S Textgglsztadas
(puntos) (n=72) (n=75)
2a4 58 (80.5%) 70 (93.3%)
5a7 10 (13.9%) 5 (6.7%)
8a10 4 (5.6%) -

3.4 Grado de bienestar sexual
La Tabla 7 resume los puntajes asignados al grado de bienestar sexual, en el pre y en el

postquirurgico, considerando el tipo de superficie del implante.
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Tabla 7. Puntajes asignados al grado de bienestar sexual
Score A B C D
alcanzado Lisas Texturizadas Lisas Texturizadas
Pre Pre Post Post
(puntos) (n=72) (n=75) (n=72) (n=75)
5a9 5 (6.9%) 2 (2.7%) - -
10a14 13 (18.0%) 25 (33.3%) 1 (1.4%) 1(1.3%)
15a19 31 (43.1%) 33 (44%) 7(9.7%) 7 (9.3%)
20a25 20 (27.8%) 15 (20%) 62 (86.1%) 66 (88.1%)
Sin respuesta 3 (4.2%) - 2 (2.8%) 1 (1.3%)

% calculados sobre el total de mujeres en cada columna

Estudiando la variacion del puntaje “intra superficie: antes/después” a esta variable, la
evidencia sugirio que el grado de bienestar sexual fue significativamente superior después
de colocados los implantes, cualquiera fuera la superficie del implante; P= 0 de la prueba
A2, para ambos casos.

Sin embargo, considerando la puntuacion asignada “entre los dos tipos de superficies”, la
evidencia sugirio que las mujeres expresaron similares grados de bienestar sexual,
cualquiera fuera la superficie del implante elegido, tanto en el preoperatorio como en el
cuestionario post; P=0.24 y P=0.97 de la prueba A2 respectivamente, ambos sin

significancia estadistica.

3.5 Otros aspectos evaluados en el grado de satisfaccion

El cuestionario Breast-Q® incluye otras preguntas que se contestan sélo en el
postoperatorio y tienen que ver con la representacion de las pacientes sobre el grado de
satisfaccion con los recursos humanos de la institucion donde se realizo el procedimiento
quirdrgico.

¢Podria la superficie del implante colocado cambiar la opinion que las mujeres tuvieran
sobre ellos? La Tabla 8 muestra los puntajes asignados por las mujeres, clasificados segun
la superficie del implante colocado. La evidencia sugirié que, para las mujeres tratadas, la
idoneidad y trato personal del médico tratante, del grupo de profesionales que conformaron
el equipo quirdrgico que la asisti6 y también del personal administrativo fueron
independientes de la superficie del implante mamario colocado; P>0.05, sin significancia

estadistica (NS) en todas las consultas.
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Tabla 8. Puntajes asignados al grado de satisfaccion con los
recursos humanos de la institucion

PuNtajes Lisas Texturizadas p
(n=72) (n=75)

sobre informacién brindada por el

cirujano pléstico 0.99
16-28 1 (1.4%) - (NS)
29-51 9 (12.5%) 10 (14.9%)
51-64 62 (86.1%) 65 (85.1%)

sobre idoneidad y participacion

con cirujano plastico en las

decisiones
12-21 " - 0.99
9931 1 (1.4%) - (NS)
3941 3 (4.2%) 2 (2.7%)
41-48 68 (94.4%) 73 (97.3%)

sobre trato dispensado por otros

profesionales (cirujano,

anestesista, kinesiologo) i i 0.96
e 3 (4.2%) 2 (2.7%) (NS)
9308 69 (95.8%) 73 (97.3%)

sobre trato dispensado por el

personal administrativo 0.96

7-14 - - y

15-22 3 (4.2%) 2 (2.7%) (NS)
23-28 69 (95.8%) 73 (97.3%)

Los intervalos de los puntajes estan en relacion con los rangos de respuesta a cada consulta

Percepcion del cirujano tratante

En mi evaluacion personal de los resultados estéticos obtenidos, los implantes de
superficie lisa, colocados en en doble plano, presentan mayor movilidad, y con la
paciente en decubito dorsal se desplazan hacia abajo y hacia afuera, lo que aumenta
la separacion entre las mamas. En cambio, los implantes de superficie texturizada,
quizés por el efecto velcro de mayor adherencia a los tejidos circundantes, en
decubito dorsal, las mamas permanecen mas juntas.

Pero con las pacientes de pie, lo mismo que a la palpacion, no encuentro diferencias
entre ambas superficies; quiza por eso las pacientes no la consideren de importancia

estética a esta mayor movilidad.

114



DISCUSION DE RESULTADOS

“Although beauty may be in the eye of the beholder,
the feeling of being beautiful exists solely in the mind of the beheld”
Martha Nibley Beck*

*Autora estadounidense, entrenadora de vida y oradora que se especializa en ayudar a individuos
y grupos a lograr mayores niveles de éxito personal y profesional.
Tiene tres titulos: una licenciatura, una maestria y un doctorado de la Universidad de Harvard
Historicamente, la evaluacion de una mamoplastia de aumento se basaba en las respuestas
propias de la cirugia (por ejemplo, tasa de complicaciones inmediatas y tardias) y en la
opinidn profesional del cirujano y sus colegas del resultado estético. En los ultimos afos,
se han desarrollado y validado varios instrumentos de medicion basados en la opinién de
las pacientes (en inglés, PROM, Patient Reported Outcomes Measurements), uno de ellos
es el Breast-Q®, que se aplicé en este trabajo.
Corresponde sefialar que si bien el Breast-Q® es un PROM rigurosamente desarrollado,
bien validado y con un médulo disefiado especificamente para evaluar los resultados del
aumento de mamas, ain no se ha normatizado la forma en que los resultados deben
analizarse y presentarse, lo que limita la comparacion con otras experiencias; este problema
ya lo han advertido otros autores®®, Considerando el encuadre académico de esta tesis
doctoral, se buscd analizar y presentar los resultados de la manera mas didactica posible,
en un lenguaje accesible y, sobre todo, encontrando pardmetros de comparacion con otras
publicaciones.
El objetivo de nuestro estudio fue evaluar el impacto de la cirugia de aumento mamario
en la calidad de vida de la mujer, utilizando el cuestionario Breast-Q®. Se compararon las
respuestas dadas por las pacientes antes de la cirugia y a los 6 meses de ésta, tanto en el
total de pacientes como ajustando por el tipo de superficie del implante colocado
(lisa/texturizada).
Las pacientes acordaron y consensuaron con el médico cirujano tratante (GFZ) sobre el
volumen, la forma, el perfil y la eleccion del tipo de implantes -razon de este trabajo-, y
secuencialmente se fueron completando dos grupos hasta llegar a un total de 75 pacientes
en cada grupo, buscando respetar la eleccion de la paciente y minimizar el posible sesgo
en la asignacion de pacientes a cada grupo de estudio.
La tasa de respuesta para el Breast-Q® fue del 98% (147/150), por lo que los resultados
representan la opinidn real de casi todos los pacientes, independientemente del nivel de
satisfaccion con el resultado quirurgico. Mdltiples estudios previos han reportado tasas de
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respuesta mas bajas, generalmente debido a la pérdida de pacientes durante el seguimiento
(que no el mismo periodo en todos los estudios) y a la metodologia empleada para la
entrega y devolucion del cuestionario una vez completado, los que pueden sesgar los
resultados®4? 392 393 3% De nuestros resultados se desprende que a la par de la importancia
de la evaluacion sistematica de los resultados con un instrumento validado, es importante
instaurar estrategias para asegurar la cumplimentacion de registros en bases de datos
prospectivas y para asegurar la validez de las conclusiones obtenidas del analisis de los

datos.

Total pacientes

La evidencia sugirio que todas las pacientes incluidas en nuestro estudio conformaron un
grupo homogéneo en términos de edad, IMC, habito tabaquico, tipo de hipomastia, modelo
y volumen del implante elegido y de tratamientos preventivos. La tasa de complicaciones
postquirurgicas del grupo en estudio fue del 11%, incluyendo 1(una) contractura capsular
durante el semestre de seguimiento en el grupo de superficie lisa y ninguna en el grupo
texturizada.

El “rippling” u ondulaciones son un evento bien conocido y bien descrito despues de una
mamoplastia de aumento de mamas®®®, cuando los implantes se colocan en el plano sub
glandular o subfascial, y en nuestra serie de pacientes todas tienen los implantes en el doble
plano, donde el espesor del musculo habitualmente no deja traslucir las ondulaciones
propias de los implantes. Al igual que la mama dindmica. (animation deformity/distortion”)
es una complicacién bien conocida y bien descrita cuando se aplica la técnica quirdrgica
de aumento en el plano submuscular®®®, pero en la técnica del doble plano que aplicamos,
la seccion transversal completa del musculo pectoral, evita esta complicacion. Por lo tanto,
en nuestro estudio, ambos eventos no se incluyeron como complicaciones en el analisis, ya
que eran altamente improbables.

La tasa de reintervencion en este estudio fue del 1.3% (una realizada en el postoperatorio
inmediato en una paciente para reposicionar un implante de superficie texturizada no
descendido; y la otra por una contractura capsular del lado derecho -Baker 3-con implante
de superficie lisa que ocurrid a los 2 meses postquirurgicos y se reintervino a los 9 meses,
para el recambio del implante). Corresponde sefialar que las tasas de reintervencion por
contractura capsular auto informadas de los miembros de la Sociedad Americana de
Cirujanos Plasticos oscilan entre el 1% y el 5%%, y los estudios a largo plazo muestran

tasas de reintervencion mas altas®%.
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Se ha sefialado que es probable que la baja tasa general de reintervencion se deba tanto a
la baja tasa general de complicaciones como al periodo de seguimiento relativamente corto
para estudiar contracturas capsulares, por ejemplo®®. En este sentido, y aunque no fue el
objetivo de esta tesis evaluar las complicaciones y las reintervenciones postquirdrgicas,
en nuestro estudio se eligio considerar el Breast-Q® post a los 6 meses del procedimiento,
ya que en nuestra experiencia -ya publicada-, hemos comprendido que la mayoria de las
contracturas capsulares acontecian dentro del primer semestre post cirugia®.

Tras una mamoplastia de aumento, en nuestro estudio se pudo comprobar que la calidad
de vida de las mujeres tuvo una mejora estadisticamente significativa en términos de
satisfaccion con la apariencia de las mamas, bienestar psicosocial y sexual, pero sin
cambios de consideracion en el grado de bienestar fisico. Estos hallazgos han sido
respaldados por estudios que emplearon la PROM Breast-Q® (Alderman et al**23%, Coriddi
et al®¥’, McCarthy et al**!, Jawanrudi et al®®°, Teixeira-Leite et al*®, Luong et al*®?, ..) e
incluso por estudios que utilizaron otras PROM también validadas, incluyendo Saariniemi
et al (15D general quality-of-life questionnaire)®*3, Banbury et al (Multidimensional Body-
Self Relations Questionnaire)*2, Murphy et al (Rosenberg Self-Esteem Scale, SF-36 for
QoL) %%, Guimaraes et al (QF-S, quotient-female version scale—Validate Brazilian
questionnaire to assess sexual function)*%,

Estd comprobado que existe una correlacién entre la imagen corporal y la autoestima y
entre la depresion y la autoestima: La percepcion de una imagen corporal baja puede
conducir a una falta de autoestima, lo que puede resultar en depresion®®. En nuestra
experiencia, el dominio de las preguntas vinculadas con la satisfaccién con la apariencia
de sus mamas, el puntaje promedio del cuestionario Breast-Q® pre/post aument6 de 17 a
22.5 puntos de un rango maximo posible de 24 puntos, y considerando las otras preguntas
sobre la apariencia de las mamas (que sélo pudieron ser respondidas cuando las pacientes
tuvieran los implantes puestos), el puntaje promedio alcanz6 los 29.4 puntos de un rango
maximo posible de 32 puntos.

Las mamas son parte fundamental del cuerpo femenino y estan estrechamente relacionadas
con la autoimagen y la satisfaccion consigo mismas. Esta comprobado que los cambios, las
variantes anatémicas y las deformidades mamarias pueden causar trastornos fisicos y
psicoldgicos en las mujeres*®. Una cirugia mamaria que propone cambiar su forma y
tamario puede conducir a mejoras en varios aspectos de la calidad de vida. La confianza en
si misma y la satisfaccion personal con el propio cuerpo afectan la forma en que un
individuo se relaciona consigo mismo, incluida su sexualidad, que esta relacionada con la

atraccion sexual y la capacidad de respuesta*®’. En el dominio de preguntas vinculadas con
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el bienestar psicosocial, el puntaje promedio del cuestionario Breast-Q® pre/post aument6
de 22.5 a 40.2 puntos de un rango maximo posible de 45 puntos.
Cuando se aplica el cuestionario Breast-Q®, las instrucciones especificas para la escala de
bienestar sexual establecen que no se deben completar los items si el participante se siente
incobmodo con el contenido o siente que los items no son aplicables. En nuestro estudio,
éste fue el dominio que mas ausencia de respuesta tuvo de todo el cuestionario (entre el
2% y 4% no aplicaron a algunas preguntas del dominio). El deseo y la excitacion estan
estrechamente relacionados con la parte psicologica de una mujer, cOmo se siente consigo
misma y su confianza en si misma en relacion con su pareja. Una explicacion probable es
que las pacientes que buscan un aumento de mamas estan, de alguna manera insatisfechas
con su imagen corporal, lo que afecta negativamente su autoestima, impactando su deseo
sexual y su excitacion. Después del aumento de mamas, las mujeres tienen una mayor
satisfaccion con su imagen corporal, lo que conduce a un mayor deseo y excitacion
sexual®®®, Los beneficios psicosociales incluyen en gran medida la mejora de la confianza
en entornos sociales, sentirse mas atractivas y ganar autoconfianza. Hay un aumento
significativo de la confianza con la actividad sexual y mayor atraccion sexual. Las
pacientes que recibieron el procedimiento también estan significativamente mas satisfechas
con el aspecto y tamafio de sus mamas, al igual que con el aspecto de su escote*®®. En el
analisis de John Diaz (2017), el score de bienestar sexual post implante alcanzé los 88/100
puntos®®. En el estudio de Jawanrudi et al (2022), aplicando el cuestionario Breast-Q®, el
bienestar sexual mejor6 de un valor medio de 36,8 + 14,9 en el preoperatorio a 72,5 + 16,8
en el postoperatorio (p < 0,0001)*% (se desconoce el rango méaximo de puntaje a alcanzar
en esta version validada de Breast-Q®). En nuestro estudio, la evidencia sugiri6 que los
implantes mejoraron significativamente el bienestar sexual de las pacientes. El puntaje
total del médulo de preguntas del cuestionario Breast-Q® pre/post aumenté en promedio
de 16 a 22 puntos de un rango maximo posible de 25 puntos.
Una revision sistematica de 2019 reporté un comportamiento dispar en el dominio de
variables que evaluan el bienestar fisico post implante**, a expensas de la variable dolor.
Tal vez esto pueda deberse al dolor postoperatorio inmediato, ya que Alderman et al (2014)
demostraron que el bienestar fisico disminuye a las 6 semanas postoperatorias y luego
mejora un poco mas a los 6 meses*2. Este fenomeno también fue apoyado por von Sperling
et al*!! -que encontré una incidencia de dolor y rigidez en las mamas del 33%-, van Elk et
al*'? -que encontrd una incidencia del 31%- y Lamberg et al*'®, que utilizando diferentes
PROM en sus respectivos estudios, coincidieron en una disminucion del bienestar fisico
debido al dolor cronico, la angustia, el suefio o la actividad sexual. Estas altas incidencias
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de dolor crénico reportadas podrian afectar al bienestar psicosocial y sexual, la calidad de
vida y la satisfaccion con sus mamas, al menos los primeros 6 meses después de la
mamoplastia de aumento. En nuestra experiencia, el bienestar fisico no se modifico
significativamente con la colocacion de implantes mamarios; especificamente, el dolor
postoperatorio en el area de las mamas fue un evento infrecuente. El puntaje promedio del
cuestionario Breast-Q® pre/post aument6 de 5.6 a 6.9 puntos de un rango minimo de 5
puntos (si se respondiera “nunca” = 1 a las 5 consultas del dominio). Corresponde
destacar aqui el protocolo del manejo del dolor tanto pre, intra como post anestésico que
se utiliza en el CQR (descripto en Material y Métodos) esta farmacoldgicamente disefiado
para anticiparse a la ocurrencia de dolor postoperatorio, y lograr asi un mayor confort de
las pacientes.

Los cambios percibidos en el bienestar fisico también deben considerar el tiempo de
seguimiento. En nuestro estudio, el segundo cuestionario fue respondido a los 6 meses
después de la cirugia; para algunos autores, esta es una limitacion a su interpretacion, ya
que refieren que los estudios centrados en el dolor postoperatorio también estan limitados
por su naturaleza retrospectiva, pero tienen un seguimiento mas largo de 27 y 31 meses*?®
416_

Otro aspecto que consideraron Teixeira-Leite et al (2022) en su trabajo fue que la reduccion
del bienestar fisico podria estar asociado con el uso del bolsillo subpectoral para la
colocacion del implante, aumentando el dolor y la incomodidad en el periodo
postoperatorio, también realizado y referido por otros autores (Alderman et al, 2014;
Coriddi et al, 2013); como en ninguno de los estudios este aspecto técnico-quirdrgico fue
el objetivo a evaluar, son necesarios mas estudios para aclarar el impacto de la colocacion
de los implantes en el plano subpectoral o prepectoral en el bienestar fisico de las pacientes,
lo que puede considerarse una limitacion de estos estudios. Pero en este sentido, el estudio
de Lancien et al (2021) evalud con Breast-Q® el grado de bienestar de 191 pacientes todas
operadas con la técnica Dual-Plane; los autores concluyeron que el aumento mamario
mediante un bolsillo Dual-Plane segin Tebbetts logra niveles significativos de satisfaccion
y bienestar en las pacientes, afirmando que su serie de pacientes es la serie mas importante
dedicada a la evaluacion de estos aspectos, ademas de los estrictamente médico-
quirdrgicos**. En este trabajo, nosotros aplicamos la técnica Dual-Plane descripta por
John Tebbetts y luego modificada por Omar Ventura, sub fascial y sub muscular (con
seccién transversal completa del pectoral mayor, para ubicarse en el espacio entre el

pectoral mayor y el pectoral menor).
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Las cicatrices juegan un papel importante en el resultado y la satisfaccion de la paciente
después de una operacion estética. Una cicatriz se desarrolla cada vez que se incide el tejido
de la piel més alla de la dermis. La piel incidida, perdida o dafiada generalmente se
reemplaza con tejido fibroso cicatricial. La apariencia de una cicatriz depende de muchos
factores, como el tipo de piel, la ubicacion en el cuerpo, la direccién de la misma, la tension
de los tejidos en el cierre y el tipo de suturas, la edad de la persona con la cicatriz, la edad
de la cicatriz en si y la exposicion a la luz durante el proceso de curacion. El carécter y la
extension de la lesion también son importantes. Las cicatrices pueden ser estéticamente
perturbadoras y, a veces, causar dolor o picazon, a menudo mucho después de que se hayan
formado*'®. Sin embargo, la representacion que tienen el médico cirujano y la paciente
pueden diferir. El estudio de Randquist et al (2018) mostr6 que las opiniones generales de
los médicos sobre las cicatrices eran similares a las de sus pacientes; sin embargo, las
opiniones de los médicos fueron algo mas positivas que las de las pacientes*®. En nuestra
experiencia, muy pocas mujeres (14%) observaron insatisfaccion con la apariencia de sus
cicatrices.

Proporcionar una amplia informacion, orientacion y educacion preoperatoria y
postoperatoria al paciente tiene otros beneficios. Es ampliamente conocido que los
pacientes pueden tener un resultado quirdrgico satisfactorio, pero, ain asi, estar
insatisfechos con la atencién brindada por el cirujano, el consultorio y/o su personal. Se
cree gque la calidad de la informacidn proporcionada antes, durante y después de la consulta
logra altos indices de satisfaccion de las pacientes en estas areas. El Breast-Q® permite
investigar también la satisfaccion de la paciente con el cuidado brindado en la institucion,
subcategorizandolo en 4 subescalas: satisfaccion con la informacion proporcionada por su
cirujano plastico, asi como por los miembros de los equipos quirurgicos y administrativos.
En este sentido, muy pocos trabajos que aplicaron este cuestionario han publicado estos
resultados.

En el trabajo de John Diaz (2017) la puntuacion promedio del grado de satisfaccion con la
informacién recibida fue de 85.5 puntos, con el cirujano plastico tratante fue de 95.2
puntos, con el trato recibido por el resto del personal participante de la cirugia fue de 97
puntos y con el personal administrativo de la institucion fue de 98.8 puntos®®. En nuestro
estudio, las respectivas puntuaciones promedio fueron 60.0 £+ 5.3 puntos (para un rango
entre 16 y 64 puntos) con la informacion recibida; 47.1 £ 1.4 puntos (para un rango entre
12 y 48 puntos) con el cirujano plastico tratante; 27.6 + 0.6 puntos (para un rango entre

7'y 28 puntos) con el trato del resto de profesionales participantes en la cirugia; y un
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puntaje promedio 27.6 = 0.7 puntos (para un rango entre 7 y 28 puntos) con el trato

dispensado por el personal administrativo.

Analisis ajustado

Al momento que se escribe esta discusion, existen muy pocos trabajos publicados que
utilizaron el cuestionario Breast-Q® ajustandolo por alguna caracteristica especifica como
el uso de drenaje por contrabertura, la superficie y el relleno de los implantes...).
Alderman et al (2016) aplicaron este cuestionario a mujeres que recibieron un aumento
mamario primario con implantes (redondos) rellenos de silicona Natrelle® en comparacion
con los implantes rellenos de solucion salina®®®.

Buonomo et al (2020) aplicaron el Breast-Q® para comparar los resultados de implantes
mamarios de superficie lisa y texturizada en pacientes con cirugia reconstructiva (no
estética). Los resultados confirmaron las potencialidades de ambos tipos de superficies, en
términos de bienestar psicosocial, satisfaccion estética postcirugia y bienestar fisico. En el
estudio destacaron que las pacientes percibieron que los implantes redondos y lisos
sugirieron ser mejores en términos de suavidad, volumen y menos asociacion con las
ondulaciones o rippling mientras que los implantes texturizados sugirieron ser mejores en
la delineacion del perfil'®. Si bien es otro tipo de circunstancias quirtrgicas que involucran
la colocacion de implantes, vale la pena considerar la percepcion especifica de las mujeres
en estas caracteristicas de los implantes (probablemente sea porque los texturizados pueden
tener forma anatomica o de gota, y se adaptan mejor en los casos de mastectomias y los
lisos son siempre redondos).

Xiao et al (2020) aplicd el cuestionario Breast-Q® (version china) en dos grupos de
pacientes para explorar la necesidad colocar o no drenaje permanente en pacientes con
mamoplastia de aumento realizadas con la técnica Dual-Plane. El anélisis del Breast-Q®
ajustado concluyd que no se encontraron diferencias significativas entre los 2 grupos, en
términos de complicaciones y tiempo de la cirugia; en términos de la percepcion personal,
las mujeres de ambos grupos alcanzaron efectos postoperatorios similares en el bienestar
psicosocial, el bienestar sexual, el bienestar fisico y la satisfaccion con las mamas. Los
autores concluyeron que el drenaje puede no ser necesario en pacientes que se someten a
una mamoplastia de aumento aplicando la técnica de doble plano*!’.

El trabajo de Leite et al (2022) es el mas similar a lo realizado en esta tesis: Compararon
en 20 pacientes dos tipos de superficie de los implantes (10 microtexturados y 10
macrotexturados provistos por Lifesil Silicone Implant de Curtiba/PR - Brasil) (el trabajo

no describe la diferencia entre las dos texturas), aplicaron la misma técnica quirargica de
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Dual-Plane y el mismo sitio submamario de incision. Los autores aplicaron la version
brasilefio-portuguesa del modulo de aumento Breast-Q®, adaptado culturalmente y
validado para su uso en Brasil en el preoperatorio, a los 2 y 4 meses post-implante. Ambos
grupos mostraron una mejoria significativa en la satisfaccion con las mamas (p<0,001), el
bienestar psicosocial (p<0,001) y el bienestar sexual (p<0,001) en las visitas de
seguimiento a los 2 y 4 meses en comparacion con el valor basal; sin embargo, en esas
mismas evaluaciones se comprob6 una disminucion significativa en el bienestar fisico
(p=0,001). Los autores concluyeron que el aumento subpectoral de mamas con implantes
micro 0 macrotexturizados mejoro la calidad de vida en pacientes con hipomastia®®.
Recientemente publicado, Jargensen et al (2023) aplicaron el Breast-Q® para investigar
qué factores quirargicos y propios de la paciente influian en la satisfaccion de la mujer
después de la mamoplastia de aumento, concluyendo que el tipo y el volumen del implante
no afectaban la satisfaccidn de la paciente con el aumento de sus mamas; sin embargo, para
los autores, la edad joven, el mayor IMC, la colocacion de implantes subglandulares y el
aumento de peso postoperatorio se asociaron con una menor satisfaccion de la paciente*!8,
Corresponde sefialar que la metodologia aplicada no fue éptima ni la apropiada, arrastrando
sesgos inevitables: consideraron pacientes operados en un periodo muy amplio
(procedimientos realizados entre 2012 y 2019), no contemplaron que en ese periodo
algunas mujeres fueron madres, otras estaban atravesando un puerperio y/o alguna
enfermedad compleja... tantos factores confundentes, que pueden perfectamente confundir
-valga la redundancia- la percepcion de las mujeres y algunos factores no deberian ser
considerados como influyentes.

En nuestro estudio, las respuestas a todos los dominios del Breast-Q® fueron similares
cuando se compararon ambos tipos de superficie, infiriendo que la satisfaccion con las
mamas, el bienestar psicosocial, sexual y fisico no se ve afectado por las caracteristicas
de superficie del implante.

Este estudio corrobord y ratifica lo planteado en la hipdtesis de esta tesis doctoral que
dice que, bajo condiciones quirurgicas similares, en el postoperatorio alejado (>6 meses
desde la fecha de cirugia), el grado de satisfaccion de las pacientes tratadas con
mamoplastia de aumento es similar cuando se colocan implantes de superficie lisa o
texturizada.

Los resultados de esta tesis muestran algunas limitaciones. Los mismos dificultosamente
pudieron ser comparados con otras experiencias; esto es porque aun no hay una normativa

de andlisis del Breast-Q® y de presentacion de los resultados. Seria oportuno poder disponer
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de un protocolo comun de presentacion de datos para el analisis antes/después (unificacion
de la unidad de medida aplicada: en puntos, en %, en promedio, en mediana, etc.).

Las distintas experiencias publicadas que aplicaron Breast-Q® en pacientes con
mamoplastia de aumento conforman una amplia variedad de marcas, modelos y
caracteristicas de los implantes. Esto sugeriria ser un sesgo en los resultados.

El Breast-Q® también esta disefiado para considerar el grado de satisfaccion que las
pacientes tienen sobre la informacion que recibieron preoperatoriamente, sobre el trato y
atencion del cirujano tratante, sobre los demas profesionales y sobre el personal
administrativo. Sin embargo, escasos trabajos publican estos resultados, dificultando la
autoevaluacion y la comparacién con otros centros.

Se proponen otras investigaciones que apliquen el Breast-Q® en pacientes que recibieron
una mamoplastia de aumento para discutir el ajuste, es decir, como afectan al grado de
satisfaccion y bienestar otras caracteristicas propias de este tipo de cirugia (lugar de
incision, técnica quirdrgica, plano de colocacion, tipo de implante...).

Continuar la investigacion utilizando instrumentos de evaluacion de resultados desde la
perspectiva de la paciente puede proporcionar a los médicos e investigadores datos
esenciales para mejorar el campo de la cirugia mamaria de aumento, de forma objetiva,

incluyendo los puntos de vista tanto del cirujano como de las pacientes.
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CONCLUSIONES

e Los resultados estéticos pueden no correlacionarse necesariamente con la
experiencia subjetiva de la cirugia de una paciente, la interpretacion de su
resultado general, o el efecto de la cirugia en el bienestar de la paciente. Esta
desconexidn entre las calificaciones del cirujano y la paciente sobre la estética
ideal resalta la importancia de comprender las perspectivas de las pacientes e
integrar sus deseos en la toma de decisiones quirurgicas. La medicion de estos
resultados se convierte en algo primordial en el &mbito de la cirugia estética
mamaria, ya que ofrece informacién valiosa que puede remodelar los

enfoques de los cirujanos sobre estos procedimientos.

e En este trabajo se ratifica al modulo Breast-Q® de aumento mamario como
una PROM optima y eficiente para evaluar el grado de satisfacciéon de las
mujeres que recibieron una mamoplastia de aumento. Con sus propiedades
psicométricas el Breast-Q® puede proporcionar a los cirujanos e
investigadores una escala objetiva y reproducible para evaluar el resultado

quirdrgico en cirugia de aumento mamario desde la perspectiva de la paciente.

e Esta tesis corrobora que el grado de satisfaccion de las mujeres que reciban
una mamoplastia de aumento no se vera afectado por las caracteristicas de la
superficie del implante a colocar (lisos o texturizados).

Guillermo Federico Siemienczuk
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ANEXOS

Paciente con hipomastia primaria.
Implantes de superficie lisa, perfil alto, 330 cc.
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Paciente con hipomastia primaria.
Implantes de superficie texturizada, perfil alto, 330 cc.
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