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RESUMEN

ANTECEDENTES

En los ultimos afios se ha incrementado la indicacién de radioterapia (RT) en el
tratamiento de cancer de mama, por lo que es un problema que se tiene que
afrontar cada vez mas a la hora de reconstruir una mama. Sin embargo, en el
ambito de la cirugia de reconstruccion mamaria (RM) existe la polémica acerca
de si es adecuado reconstruir una mama con implantes sobre un lecho radiado,
por el aumento del riesgo de complicaciones que esto conlleva. Este tema es de
suma importancia, ya que la reconstruccién mamaria (RM) es una cirugia
electiva dirigida a mejorar la calidad de vida y una complicacidn resulta
devastadora, no sélo psicolégicamente, sino que también puede complicar el
tratamiento oncoldgico en el caso de las reconstrucciones mamarias inmediatas
(RMI). A dia de hoy, los resultados de los estudios efectuados sobre este tema

son contradictorios, y no existe un consenso generalizado acerca del mismo.

OBJETIVO

Comparar la tasa de complicaciones registrada en una serie de pacientes de

cancer de mama sometidas a reconstruccion mamaria diferida (RMD), de las
cuales unas habian sido expuestas a radioterapia sobre el lecho operatorio, y

otras no.

METODOLOGIA
Se estima el riesgo de complicaciones de la RM con RT comparando las tasas de
reintervenciones en pacientes con reconstruccion mamaria diferida (RMD)

expuestas a RT con las no expuestas.

Se trata de un estudio retrospectivo de casos y controles para datos no
pareados, tomando una muestra de 157 pacientes con RM con protesis
expansoras (PE) realizadas en el Hospital General Universitario Gregorio
Marafién (HGUGM) desde el 1 de enero de 1998 al 1 de enero de 2008. Los

resultados se han analizado mediante analisis multivariante para controlar
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factores de confusion utilizando el estadistico OR para estimar el riesgo de
complicaciones.

La variable principal ha sido el “Ndimero de pacientes reintervenidas en los
2 primeros afnos” agregando en esta variable, de manera objetiva, las

complicaciones importantes, ya que motivan una reintervencion quirdrgica.

CONCLUSIONES

A la vista de nuestros resultados, no es recomendable realizar una
reconstruccién mamaria diferida con implantes sobre un lecho radiado, por
sospecharse un aumento del riesgo de reintervencién a de 2 a 3 veces en
comparacién con pacientes que no han recibido RT previa a la RM.

En el caso de reconstruccion mamaria inmediata, donde el lecho se radiara post-
reconstruccién, la sospecha de riesgo de reintervencion se eleva en 4 veces

en comparacion con pacientes que no reciben RT tras la RM.
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1. ASPECTOS GENERALES EN RECONSTRUCCION MAMARIA

La importancia de la reconstruccion mamaria en el tratamiento del cancer de
mama queda patente con el hecho de que esta se incluye en todas las guias de
practica clinica de tratamiento del cancer mamario. Esto se debe a que se ha
reconocido el beneficio para las pacientes, minimizando el impacto psicoldgico y
psico-social que tiene la pérdida de una mama (Mathes Stephen J.MD 2006).
Las secuelas de una mastectomia afectan a la autoestima y la esfera afectivo-
sexual, alteran la imagen corporal, potencian el miedo a la enfermedad, ya que
la ausencia de la mama recuerda constantemente la presencia del cancer y
limitan la vida social, ya que una prétesis externa limita la forma de vestir. Todo
esto potencia el estado depresivo reactivo a la enfermedad. La reconstruccion
mamaria ayuda a superar todas estas circunstancias anteriormente
mencionadas, mejorando la autoimagen de la paciente tras la mastectomia
(Pusic, Thompson et al. 1999), minimizando las secuelas de la misma y
facilitando la reincorporacién a la vida familiar, social y laboral.

La reconstruccion mamaria siempre tiene que estar imbricada dentro de un
correcto manejo oncoldgico de la mama reconstruida y debe incluir la cirugia de
la mama contra-lateral para conseguir la simetrizacién.

De cara a la reconstruccién debemos tener en cuenta varios factores:

El estado de los tegumentos y de los musculos toracicos y abdominales

La morfologia de la mama contralateral y la fisonomia de la paciente

La calidad de las cicatrices previas

El estudio de posibles zonas donantes para la reconstruccion

La evaluacidon general de la paciente (tabaquismo, patologia de base, etc.)

En cuanto a la seleccidon del método reconstructivo, debemos valorar todos estos
aspectos anteriormente enumerados.

Todos los procedimientos reconstructivos de la mama tienen al menos 2 etapas.
En la primera se hace la reconstruccion de la pared toracica y el aporte de
volumen de mama requerido. Este aumento de volumen puede conseguirse

utilizando tejidos de la propia paciente (reconstruccion autéloga) o mediante
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implantes, precisando en la mayoria de los casos expansion cutanea.
Posteriormente, en una segunda fase, en el primer caso (reconstrucciéon
autdloga) se hara un remodelado del colgajo empleado y adaptacién de la mama
contralateral, y en el segundo caso (reconstruccion con implantes) se realizara
un recambio de expansor por prétesis (si se habia implantado una protesis
expansora, bastara con retirar la valvula) y adaptacion de la mama contralateral.
Se concluird todo el proceso con la reconstruccién del complejo areola-pezén, la
cual se puede realizar en esta segunda intervencion o en una tercera.
Actualmente disponemos de una amplia gama de técnicas de reconstruccién
mamaria, tanto con tejido autélogo como con implantes. En el caso de
reconstruccién con tejido autdlogo, se han utilizado muy frecuentemente los
colgajos de musculo dorsal ancho asociado a implante, o sin implante, asi como
el colgajo de musculo recto anterior abdominal (TRAM) en sus multiples
variantes. En los ultimos afios, debido al desarrollo de la microcirugia, se han
desarrollado los colgajos de arterias perforantes DIEP y SGAP.

El tipo de reconstruccion mamaria mas utilizado en la actualidad es la
reconstruccién mamaria con implantes, mas frecuentemente con expansores. Es
una técnica que también ha evolucionado con la mejora de los disefios de los
implantes, lo que reduce la incidencia de contractura capsular y permite
expandir mejor el polo inferior, marcandose mas el surco sub-mamario, dando
un aspecto mas natural a la mama reconstruida. Se ha generalizado la técnica
de colocar el expansor en el plano sub-muscular, consiguiendo buenos
resultados de forma sencilla y segura, en pacientes seleccionadas.

Como consecuencia de la difusidon y el reconocimiento de las ventajas de las
técnicas de reconstruccion mamaria, el nUmero de pacientes que solicita este

tipo de intervenciones es cada vez mayor.

1.1 OBJETIVOS DE LA RECONSTRUCCION
El primer objetivo de todos es conseguir una mama de aspecto natural en

cuanto a forma, proyeccién y tamano.
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El segundo objetivo es conseguir una cobertura adecuada. Las mastectomias
ahorradoras de piel no presentan un gran problema en este sentido. En
pacientes que tienen defecto de tejido tras la mastectomia, por el contrario, se
debe ganar mas piel mediante un expansor o mediante un colgajo regional o a
distancia.

El tercer objetivo es conseguir una simetria adecuada, tratando la mama
contralateral.

Finalmente, el cuarto objetivo es la reconstruccion del complejo areola pezdn

(CAP), de manera que coincida con el lado opuesto.

1.2. MOMENTO PARA REALIZAR LA RECONSTRUCCION MAMARIA

La tendencia actual es a realizar la reconstruccién mamaria en el mismo acto
quirdrgico de la mastectomia, lo que llamamos reconstruccion mamaria
inmediata (RMI), ya que minimiza el impacto psicoldgico de la mastectomia en
la paciente. Esto se tiene que hacer en pacientes seleccionadas, aunque cada
vez se estan incluyendo mas pacientes en este tipo de reconstruccion. A las
pacientes que no son subsidiarias de reconstruccién inmediata se les realiza una
reconstruccion diferida (RMD).

El principal factor que influye en la decisidon sobre el momento de la
reconstruccién es la Radioterapia

Si se prevé que la paciente va a recibir radioterapia, hay un riesgo aumentado
de complicaciones locales, tanto en la reconstruccidon mamaria con implantes
como en la RM con colgajos. El problema es que muchas veces no se sabe si es
necesaria la radioterapia hasta que no se dispone del informe anatomo-

patoldgico después de la mastectomia.

1.2.1. Reconstruccion inmediata (RMI)

Una vez concluida la mastectomia, con o sin linfadenectomia axilar, el cirujano
plastico comienza la RM. Dado que la cobertura del implante es uno de los

grandes problemas de esta técnica, se aboga por realizar la mastectomia con el
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mayor ahorro cutaneo posible e intentando preservar al maximo el musculo
pectoral.

La RMI esta indicada en estadios I, II y algunos casos seleccionados de estadio
ITI.

Al manejar tejidos no cicatriciales ni irradiados, podemos aprovecharlos al
maximo, para moldear correctamente la mama y preservar el surco sub-
mamario (SSM) consiguiendo resultados mas naturales (Bostwick and Carlson
1997). Al ser los resultados mas favorables, el indicie de revisiones y
reintervenciones disminuye (Elliott and Hartrampf 1990).

La paciente sale del quir6fano con un volumen mamario aceptable, aminorando
al maximo el impacto psicoldgico que se produce en la paciente al verse
mastectomizada (Schain, Wellisch et al. 1985; Wellisch, Schain et al. 1985).

Las contraindicaciones absolutas para la realizacién de una RMI son: la falta de
motivacion e informacion, las expectativas poco realistas y la dificultad en el
seguimiento oncoldgico, asi como la presencia de enfermedad concomitante
grave. Como contraindicaciones relativas tenemos: la obesidad, las
enfermedades asociadas que no permitan un plan quirdrgico adecuado vy la

radioterapia previa.

La seguridad oncoldgica de la reconstruccién mamaria esta establecida en varios
estudios (Johnson, van Heerden et al. 1989; Noone, Frazier et al. 1994; Slavin,
Love et al. 1994), por lo que la tendencia es que la RMI sea el estandar de RM,
pero es importante considerar que el riesgo de complicaciones postoperatorias
inmediatas es mayor, al sumarse los riesgos de complicaciones de la
mastectomia con los de la RM (Alderman, Wilkins et al. 2002). También algunos
autores refieren que la RMI tiene una alta incidencia de complicaciones a nivel
de la herida.

En cuanto a la RT y la RMI, la tendencia actual es a tener el expansor puesto
antes de que la paciente vaya a recibir la radioterapia; Anderson et al en 2009
observaron mejor resultado estético cuando la RM con expansores se completa

antes de la RT (Anderson, Freedman et al. 2009).
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1.2.2. Reconstruccion diferida (RMD)

La RMD puede realizarse varios meses o incluso afios después de la
mastectomia. Hay pacientes que simplemente no se adaptan a la pérdida
mamaria y pueden requerir una RM 10, 20 o incluso 30 afios después de la
mastectomia.

Por lo general, se aconseja a pacientes que no requieren terapia adyuvante
esperar 3 meses después de la mastectomia. En este tiempo la piel se hace
movil sobre la pared del térax, los seromas se resuelven y la paciente se
recupera del trauma de la primera intervencion.

En pacientes que requieren terapia adyuvante, la reconstruccion debe
programarse una vez finalizado el tratamiento adyuvante con quimioterapia y
radioterapia. En general, se dejan pasar 3 meses después de finalizada la
guimioterapia. En este tiempo de espera, los parametros de la analitica de
sangre vuelven a ser normales y la paciente se recupera tanto psicolégicamente
como fisicamente de la quimioterapia.

En cuanto a la utilizacién de colgajos, la tendencia es a realizar la RMD con

colgajos libres microquirurgicos .

1.3. MANEJO DE LA MAMA CONTRALATERAL

Uno de los objetivos de la reconstruccidn mamaria es mantener una simetria
aceptable con la mama contralateral, para lo que nos vemos obligados a tratar la
esta Ultima, que puede ser mas grande y péndula, o mas pequena. Las opciones
que existen para simetrizar la mama contralateral son la mamoplastia reductora,
la mastopexia y la mamoplastia de aumento. También hay que considerar el
aumento de las indicaciones de mastectomia profilactica, lo que permite realizar
una RMI de la mama contralateral a la vez que se hace una RMD de la mama
inicialmente tratada por cancer. Esto permite colocar un expansor o proétesis de

caracteristicas similares a la mama contralateral.
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Existe una serie de requisitos que deben cumplir las pacientes para no precisar
intervencion sobre la mama contralateral: deben ser jévenes, con la mama
opuesta bien conformada, relativamente llena en el polo superior, sin ptosis ni
hipertrofia, con un volumen de hasta 400 ml y sin factores de riesgo oncoldgicos
importantes. Sin embargo, este tipo de casos son los menos frecuentes, por lo
gue enumeraremos uno a uno los casos que se nos pueden presentar segun el

estado de la mama contralateral.

1.3.1. Casos en los que se precisa aumento de la mama opuesta

En el caso de mamas pequefias, si colocamos un expansor pequefio en la mama
a reconstruir, el cierto grado de contractura capsular que se puede desarrollar
puede alterar el resultado final, lo cual se evitaria con un expansor mas grande
que sobre-expanda los tejidos para evitar ese efecto. Por ello, el expansor que
se implante debe tener un volumen suficientemente grande. Como
consecuencia, hay que considerar el aumento de la mama contralateral como
una opcion viable cuando dicha mama es pequefia.

En caso de tener que realizar un aumento de la mama opuesta, hay que tener
en cuenta que dicha mama suele ser estrecha y la areola pequefa, y que el
expansor en la mama reconstruida le va a conferir un ancho mayor, por lo que
para conseguir la simetria, la prétesis en la mama sana debe ser como minimo
de 150 ml (Bostwick 2002). Sin embargo, no podra ser del mismo ancho que el
expansor, porque eso implica mayor volumen en la mama sana, con respecto a
la mama reconstruida. También hay que tener en cuenta que la mama sana
tendra tendencia a quedar con mayor proyeccion que la mama reconstruida, por
lo que hay que hacer el aumento con una protesis de poca proyeccion.

Lo importante en el aumento de la mama contralateral es evitar que esta mama
aumentada quede mas proyectada que la mama reconstruida, sobre todo en la

zona central, que es donde la mama reconstruida suele quedar mas achatada.
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1.3.2. Casos en los que se precisa de una reducciéon de la mama opuesta

La mama contralateral puede ser grande y ptdsica, de tal forma que no hay
proétesis suficientemente grandes (las mas grandes son de 550, 600 ml) como
para conseguir una expansion tal, que permita conseguir una neo-mama de
tamafio similar a la mama sana, con la consiguiente asimetria. Esto no solo
afectara al aspecto, sino también a la hora de vestirse la paciente, teniendo
dificultades con la talla de sujetador adecuada y precisando siempre relleno en el
lado de la mama mas pequeiia. Por ello, en estos casos hay que hacer una
reduccidon y/o mastopexia en la mama contralateral, a menudo de manera
diferida.

En pacientes jovenes, es preferible hacer una reduccién removiendo el tejido
mamario inferior y lateral con una técnica que conserve la vascularizacion del
complejo areola-pezén (CAP), con un pediculo vertical o superior para el CAP.
Esto se hace asi para evitar la ptosis a la que tiene tendencia la mama
posteriormente, con el paso de los afios, con lo cual se mejora la simetria,
porque la mama reconstruida con implantes no tiene tendencia a la ptosis.

En pacientes mayores, si existe ptosis marcada, se recomienda un injerto libre
del CAP en vez de mantener su vascularizacion mediante un pediculo, dado que
el riesgo de necrosis del CAP es alto, porque con la ptosis el pediculo tendria que
ser mas largo.

El tejido mamario resecado se envia al anatomo-patdlogo para proporcionar
informacion global del estatus oncoldgico de la paciente.

Al radiélogo que hace posteriores controles de seguimiento se le debe informar
de que se ha realizado una reduccién mamaria en la mama contralateral, porque
la presencia de cicatrices dentro de la mama le puede confundir (Bostwick
2002).

1.4. OPCIONES DE RECONSTRUCCION MAMARIA

Lo que mas influye en el tipo de RM es la extensién de la mastectomia, el

momento de la RM y el estado de la mama contralateral.
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Dependiendo del tipo de mastectomia y de la disponibilidad de técnicas de
reconstrucciéon, tenemos dos opciones basicas:

Con implantes o material protésico

Con tejido autélogo

El tipo de mastectomia ha cambiado mucho desde la antigua mastectomia
radical, que implicaba reseccién de gran cantidad de piel y del musculo pectoral
mayor, hasta la actual y tan comuin mastectomia simple con biopsia de ganglio
centinela y linfadenectomia axilar. En muchos casos actualmente también se
realizan mastectomias ahorradoras de piel, que minimizan la deficiencia de piel,

simplificando la complejidad de las técnicas para reconstruir la mama.

1.4.1. Reconstruccion con Implantes o material protésico

Si tenemos una cobertura de piel y partes blandas adecuada, como sucede en la
mastectomia ahorradora de piel, la primera opcion y la mas sencilla es utilizar un
expansor o una proétesis directamente.

La primera experiencia clinica con la expansidn tisular data de 1957, cuando
Neumann describié el uso de un baldn hinchable de goma alojado
subcutdneamente en la regidn retroauricular, seguido de una expansién gradual
gue durd 2 meses, y que permitio obtener piel suficiente para cubrir un defecto
traumatico en el pabelldn auricular del paciente. Sin embargo, dicha técnica no
llegd a ser utilizada con asiduidad hasta que en 1982 Radovan (Radovan 1982)
por un lado y Austad (Austad and Rose 1982) por otro, publicaron trabajos
utilizando expansores de silicona inflables. Austad, concretamente, realizé
estudios histoldgicos en los tejidos expandidos. A partir de aqui se ha estudiado
ampliamente el uso de expansores tisulares, y este uso ha ganado aceptacién
en todo el mundo.

Para la utilizacion de expansores tisulares, es necesario que haya suficiente
cantidad de tejidos bajo los que se vayan a implantar los mismos, para que
proporcionen cobertura al implante y que estos sean suficientemente
distensibles. A partir de aqui podemos decir que existen 3 opciones distintas

para realizar este tipo de reconstruccién:
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Colocar una protesis expansora en un solo tiempo quirdrgico

Colocar un expansor tisular, con la posterior sustitucién del expansor por una
prétesis, en un segundo tiempo quirdrgico

Colocar directamente una protesis mamaria, si hay tejidos suficientes parar dar
cobertura a la misma, sin necesidad de expansion. Esta ultima opcién es la
menos utilizada y normalmente se emplea tras la realizacion de mastectomias

subcutaneas.

1.4.2. Reconstruccion con tejido autélogo

Los colgajos regionales o a distancia ofrecen mas opciones a la hora de
conseguir mas tejido vascularizado, para realizar la reconstruccion en los casos
en los que el defecto cutaneo y de partes blandas creado no tenga la calidad
necesaria para dar cobertura a un expansor.

Este tipo de RMI se hace con colgajos musculocutaneos, principalmente el
colgajo “Transverse Rectus Abdominis Musculocutaneous” (TRAM). También
existe la opcion de utilizar un colgajo Latissimus dorsi (CLD) con una protesis
bajo el mismo. En los ultimos anos, los avances en la microcirugia han
proporcionado multiples fuentes para obtener colgajos solo con piel y tejido
graso subcutaneo de diferentes regiones anatdmicas, minimizando las secuelas,

al prescindir de un musculo en la zona donante.

2. RECONSTRUCCION CON MATERIAL PROTESICO (EXPANSOR
TISULAR Y PROTESIS O PROTESIS EXPANSORA)

Desde que Radovan y Austad desarrollaran los primeros expansores de silicona,
se han producido muchas innovaciones en el campo de los expansores.
Actualmente, pueden llevar la valvula incorporada en el mismo expansor, para
evitar la diseccién distante al bolsillo donde se coloca el mismo. La superficie de

los expansores es texturizada, para impedir el desplazamiento y hacer que
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expandan solo las zonas donde han sido colocados, que son las que nos
interesan (sobre todo el polo inferior).

Actualmente hay expansores con formas anatdmicas que también nos ayudan a
conseguir este objetivo, al expandir mas las zonas que mas nos interesan, para
darle a la neo-mama una forma mas natural.

El proceso de reconstruccién con expansor y protesis consta de 2 intervenciones
como minimo. La primera, que es el implante del expansor, puede ser realizada
en la misma intervencidén que la mastectomia, lo que seria una RMI, o de
manera diferida, dejando pasar como minimo 3 meses después de la

mastectomia, tiempo suficiente para que finalicen las terapias adyuvantes.

Existe la posibilidad de realizar en un solo tiempo la RM utilizando prétesis
expansoras (PE) gracias a dos circunstancias:

El desarrollo de implantes bicamerales con una camara rellena de silicona y otra
camara vacia rellenable y expandible con suero. Dicha camara rellenable va
conectada a una valvula remota que se aloja por fuera del bolsillo. Mas
adelante, una vez conseguida la expansidén, la valvula puede ser removida a
través de una pequefa incision, sin pérdida de suero. Ejemplo de este tipo de
implantes son el Becker 35 y el Becker 50, que han sido los analizados en este
estudio.

El otro factor es el desarrollo de técnicas de mastectomia que ahorran piel.

En cuanto a la RMD, esta se puede realizar en un solo tiempo quirargico
dependiendo de 3 factores:

La utilizacién de PE con valvula remota, que permite retirar la misma sin pérdida
de relleno de suero, quedando el implante como una prétesis

La incorporacion de tejidos locales para mejorar la cobertura del implante

La posibilidad de dejar exceso cutaneo redundante tras el cierre, en el caso de
una mama grande, para permitir posteriormente colocar una protesis
directamente. Esto se puede hacer sobre todo en los casos en los que se precisa
una mastopexia/reduccién del lado contrario, lo que implica que el volumen de

ambas mamas al final de la reconstruccidon sera menor.
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2.1. VENTAJAS DE LA RECONSTRUCCION CON EXPANSORES Y PROTESIS

Las ventajas de la reconstruccion con expansores y protesis se pueden resumir
en los siguientes puntos:

Minima morbilidad en comparacion con la reconstruccion con tejido autélogo en
los casos en los que este tipo de cirugia esta indicada.

Tiempo operatorio reducido, dado que cada procedimiento dura alrededor de
1,5 hr. y suele requerir una corta estancia hospitalaria.

No habrd secuelas en zonas donantes, como cicatrices o pérdida de fuerza, ni
complicaciones a este nivel, tales como seromas, infeccién, dehiscencias.

En el caso de requerir otro tipo de reconstruccién, por fracaso de la actual, o por
inconformidad de la paciente, esta disponible toda la gama de técnicas con
colgajos, y existe el espacio para alojar el mismo en una segunda

reconstruccion.

2.2. DESVENTAJAS DE LA RECOSNTRUCCION CON EXPANSORES Y PROTESIS

Las principales desventajas de la técnica consisten en complicaciones inherentes
a la propia utilizacién de implantes: deflacién, mal funcionamiento de las valvula
o malposicién de la misma que impida el llenado, contractura capsular, posibles
reacciones inmunitarias contra el implante, exposicién del implante, infeccidn
gue no responda a antibidticos, contractura capsular, irregularidades en la piel.
También hay que tener en cuenta que el llevar un implante artificial confiere a la
neo-mama caracteristicas distintas a la mama contralateral y por lo tanto poco
naturales: estard mas fria, la caida sera distinta a la mama contralateral, con
los cambios de peso la mama sana aumentara o disminuird, pero la mama
reconstruida seguira igual, tendra un envejecimiento distinto, ya que la mama
sana se hard mas ptdsica, mientras la mama reconstruida, al tener cicatrices

gue envuelven la prétesis, no caera tanto.
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2.3. CANDIDATAS PARA UNA RECONSTRUCCION MAMARIA CON EXPANSORES Y
PROTESIS

Las candidatas que vayan a ser reconstruidas con expansores y protesis deben
cumplir unos criterios necesarios para evitar al maximo las complicaciones.

Lo mas importante es que la paciente presente una buena cobertura de piel y
partes blandas para cubrir el expansor o la protesis. Estos tejidos de cobertura
deben tener grosor y elasticidad necesaria para soportar la expansion, lo cual se
comprueba con el “Pinch test” (Ver secciéon 2.6). Por otra parte, la piel y partes
blandas de cobertura no deben estar adheridas a planos profundos y se deben
poder desplazar bien al intentar movilizarlas con la mano. En las RMI, donde la
vascularizacion cutanea estd mas comprometida por la mastectomia, se
recomienda cobertura del implante con musculo pectoral mayor y serrato, por lo
gue en la mastectomia debe quedar conservada la integridad de estos musculos.
En RMD, la piel irradiada representa una contraindicacién relativa para la RM por
riesgo de complicaciones, como la exposicion del implante.

Pacientes fumadoras o con esclerodermia o enfermedades autoinmunes,
presentan una contraindicacidn relativa. Se recomienda dejar de fumar 6

semanas antes de la intervencion.

2.4. LA PROYECCION MAMARIA DE LA MAMA RECONSTRUIDA

Debido a que la mayoria de las mastectomias remueven piel central de la mama
y del drea de la areola-pezoén, es dificil lograr una adecuada proyeccién central
de la mama en una mama reconstruida con implante.

En la mama normal, el parénquima mamario esta blando. Ademas, la elasticidad
y abundancia de piel permiten que la mama se proyecte cuando la paciente esta
de pie y fluya el contenido mamario hacia abajo y hacia fuera. Dicho contenido
se desplaza hacia la porcion lateral del térax cuando la paciente esta en decubito
supino, haciendo que la mama pierda proyeccién. Sin embargo cuando se reseca
una considerable cantidad de piel en la mastectomia, al hacer la reconstruccion

mamaria expandiendo la piel, esta queda a tension, con lo que el citado
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desplazamiento y cambio de proyeccién de la mama al cambiar de posicidn el
térax de la paciente no se da de una forma natural.

El implante mamario para la reconstruccién debe tener un perfil alto (alta
proyeccion), o de otra forma puede que no se consiga una proyeccion suficiente
como para lograr la simetria. Esta falta de proyeccién también se puede
compensar al tratar la mama contralateral, en el caso de que esta precise una
reduccién o mastopexia, realizando una técnica de reducciéon o mastopexia peri-
areolar, la cual reseca la piel peri-areolar, disminuyendo la proyeccién (Bostwick
2002).

2.5. REVISION DE LA CICATRIZ DE LA MASTECTOMIA

Cuando la cicatriz de la mastectomia estd muy contraida y dura, esta puede
revisarse y prolongarse haciendo Z-plastia lateral y medial, procurando que a
nivel medial no se extienda hasta la linea paraesternal.

Por otra parte, dado que la cicatriz de la mastectomia es el lugar mas comun de
recurrencia local del cancer, es recomendable extirpar la cicatriz de la

mastectomia y enviarla a Anatomia Patoldgica para su estudio histoldgico.

2.6. ESTIMACION DE PIEL Y TEJIDO NECESARIO

En la zona de la mastectomia y en la zona de la mama sana, la cual serd
nuestra referencia, hay que medir:

La distancia de la clavicula al surco sub-mamario SSM, siguiendo la linea medio
clavicular

El ancho mamario o didametro de la base de la mama
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Figura | 1 Estimacion de piel y tejido necesario

Cuando estas medidas X y X’ muestran que existe una deficiencia de piel
mayor de 5cm, puede ser que la protesis no expanda satisfactoriamente la piel

y precise un expansor o reconstruccién con tejido autélogo

La direccion de la cicatriz de la mastectomia y la tension relativa de la piel, tanto
en la direccién vertical como en la horizontal, son importantes en la evaluacién
del tejido disponible para su reclutamiento. Las cicatrices horizontales
disminuyen la disponibilidad de tejido en sentido vertical y las cicatrices
verticales (menos frecuentes en el caso de RM) disminuyen la disponibilidad de
tejido en sentido horizontal. Como la mayoria de las cicatrices son horizontales
secundarias a incisién de Stewart, lo mas importante es ganar piel en sentido

craneo-caudal, de ahi la importancia de la altura de la protesis en cuanto a la
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altura segun el defecto de piel que tengamos, y contrariamente a lo que se
podria pensar, cuanto menos piel, mas baja hay que elegir la protesis.
También es importante la estimacién del grosor de los tejidos de cobertura, lo
gue es imprescindible a la hora de seleccionar el expansor o la prétesis a utilizar
(Ver seccion 2.8). El “pinch-test” (Ver figura 18) es una maniobra que ayuda a
valorar el espesor de la cobertura del futuro implante y también nos da una idea
de la elasticidad de los tejidos, lo que predice su comportamiento a la hora de

realizar la expansion.

2.7 LOS IMPLANTES MAMARIOS

De aqui en adelante hablaremos de implantes, pudiendo ser estos protesis
permanentes o expansores, puesto que sus caracteristicas son similares
(expansores y proétesis estan encaminados a objetivos similares). Los implantes
mamarios pueden ser de suero o de gel de silicona. Originalmente los implantes
mamarios se desarrollaron para aumento mamario, tanto los de silicona como
los de suero. El objetivo de los implantes de suero era permitir una incision
minima en la piel, para introducir el implante vacio y posteriormente rellenarlo,
una vez colocado en su bolsillo en el téorax de la paciente, siguiendo el mismo

principio que el utilizado con los expansores.

2.7.1. La evolucion de los implantes de silicona

La primera protesis de silicona fue fabricada por Dow Corning en 1960. Contenia
un gel de silicona viscoso, envuelto por una cubierta formada por una gruesa
capa de silicona y tenia forma de lagrima.

Estos dispositivos presentaban una alta incidencia de contractura capsular, de
manera que a finales de los afios 70, con objeto de producir resultados mas
naturales, estos implantes comenzaron a fabricarse con forma redonda, pero con
una cubierta mas fina. El gel de silicona era menos viscoso que en la primera

generaciéon de implantes de silicona.
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Aunque habia mejorado la incidencia de contractura capsular, la incidencia de
ruptura o fuga de silicona del implante se habia incrementado, especialmente
con fabricantes que producian cubiertas muy finas (Feng and Amini 1999).

Se decia también que la fuga de silicona o la presencia de particulas de silicona
en la capsula periprotésica favorecia la contractura capsular (Barker, Retsky et
al. 1978), (Caffee 1986). De hecho, durante aquella época inicial, sea por la
fuga de silicona o por otros factores, la contractura capsular era un problema de
primer orden.

La tercera generaciéon de implantes de silicona, todavia con una cubierta de
superficie lisa, fue desarrollada en la primera mitad de los afios 80 y su disefio
se encamind a fortalecer la integridad de la cubierta y minimizar las fugas de
silicona.

Esta tercera generacién de implantes fue producida en 1982 por diferentes
fabricantes: Mc Ghan Medical, Heyer-Schulte, Dow Corning y Cox-Uphoff. Se
caracterizaba por tener una cubierta con 2 capas de elastdmero de alta
resistencia con un fino recubrimiento en medio de fluorosilicona. Estos cambios
mejoraron la vida de la cubierta y disminuyeron la incidencia de contractura
capsular. Son implantes que todavia estan disponibles en el mercado y se
utilizan en la actualidad.

La cuarta generacién de implantes mamarios de silicona ha salido al mercado en
1986. Son iguales a los implantes de 3@ generacion, pero en éstos se han
introducido las superficies texturizadas y las formas anatdmicas.

La quinta generacién de implantes mamarios de silicona sale al mercado en
1993. Estos, ademas de presentar las caracteristicas de los implantes de 32 y 42

generacioén, van rellenos de gel cohesivo de silicona.

2.7.2. Evolucion de los implantes de suero salino

El primer implante de suero salino fue utilizado en Francia por Arion en 1965.
Este tipo de implantes tenia la ventaja de poderse introducir por incisiones muy
pequenas y dentro del un bolsillo creado en el térax de la paciente. Se rellenan

desde el exterior mediante un puerto conectado a un tubo flexible que
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desemboca en el implante. La conexidn tubo-implante va provista de una valvula
que impide el retroceso del flujo de suero; es el mismo sistema de los
expansores actuales. La tasa de contractura capsular parecia menor en este tipo
de implantes, pero el problema mas frecuente era la alta tasa de deflacion que
presentaban. Esto motivd que el fabricante original de este tipo de implantes
“Simaplas” tuviera que retirarlos del mercado, dado que presentaban una tasa
de deflacion del 75% a los 3 afios.

El fabricante americano Heyer-Schulte desarrollé en 1968 el implante de suero
con cubierta de gel de silicona vulcanizada a alta temperatura con caucho y
platino, con lo que se mejoro la tasa de deflacién. Pero también, aparte de la
cubierta, habia otra causa que motivaba la deflacién: era el fallo de las valvulas.
El implante original del fabricante Heyer-Schulte tenia una valvula que impedia
el retroceso mediante una lenglieta. Posteriormente, este sistema fue sustituido
por uno de diafragma desarrollado por Mentor (quien luego compro la empresa
Heyer-Schulte). INAMED (antiguamente McGhan Medical), el otro gran
fabricante de implantes mamarios, también utiliza valvulas con sistema de
diafragma.

Otros problemas que presentan los implantes de suero son: el mayor peso con
respecto a los implantes de silicona, que hace que en la parte inferior se
produzca un adelgazamiento excesivo de los tejidos o que puedan sufrir
desplazamiento hacia abajo, pudiendo alterar el surco sub-mamario; la aparicién
de ondulaciones en la piel, que se transmiten directamente desde el implante,
sobre todo si éste no esta del todo lleno; el aspecto de pelota, con la piel a
tension, que dan a la mama cuando el implante estad excesivamente lleno. Estos
dos ultimos problemas hacen que sea recomendable ponerlos bajo una cobertura

suficientemente gruesa.

2.7.3. Implantes de doble lumen

El implante de doble lumen original fue desarrollado por Hartley (Hartley 1976)
con objeto de combatir la contractura capsular. Fue disefiado con una camara

interior de gel de silicona, rodeada de una camara exterior de suero salino.
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Posteriormente Cox-Uphoff desarrollé el implante de doble camara pero con
disposicidon en sentido inverso, con una camara interior rellenable de suero salino

y una camara exterior de gel de silicona.

En la actualidad solo hay disponible en el mercado un implante de doble lumen,
el implante Becker del fabricante Mentor, el cual es utilizado como expansor-
protesis para reconstruccién mamaria en una etapa. Esto se debe a que, una vez
rellenado el volumen de suero necesario, se puede retirar el puerto remoto con

el tubo flexible, quedando el implante como una proétesis definitiva.

Son expansores de doble lumen, uno interno y uno externo. El

externo estd relleno de gel de silicona y el interno que es

Figura | 2 Los Expansores Becker rellenable con suero a través de un puerto externo.

2.7.4. Implantes lisos y texturizados

Como hemos visto en la historia de los implantes de silicona, las primeras
generaciones de implantes, hasta 1986, eran de superficie lisa. A partir de esta
fecha (42 generacién) empiezan a salir al mercado implantes de superficie

texturizada de silicona.
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Figura | 3 Implante de superficie lisa.

La idea de tener superficies texturizadas en los implantes comenzé con la
utilizacion de espuma de poliuretano para aumento mamario. En 1970 Ashley
(Ashley 1970) utiliza el primer implante de silicona recubierto de una fina capa
de espuma de poliuretano. El objetivo de esta innovacién era que el implante
permaneciera en su posicién adherido a la capsula periprotésica y que no
migrara o se desplazara, pero su aplicacién en la clinica también parecia
demostrar una menor incidencia de contractura capsular (Ashley 1972), (Capozzi
and Pennisi 1981) (Herman 1984), (Melmed 1988), (Hester, Nahai et al. 1988).
Estos implantes llegaron a su cénit de popularidad en 1990. Posteriormente, por
problemas de seguridad con el poliuretano, la empresa Bristol Myers Squibb, a

guien pertenecia Surgitek (el fabricante de dichos implantes), tuvo que retirarlos

del mercado (Hester, Tebbetts et al. 2001) .

Los resultados favorables de estos implantes y el éxito
comercial que tuvieron obligd a los fabricantes a mantener la
misma idea, desarrollando superficies texturizadas de silicona.

En 1986 McGhan introduce el Biocell. Se trata de una superficie texturizada de
silicona, compuesta por poros irregulares de diferentes didmetros, que favorecen

la adherencia a la capsula que se forma alrededor. Se ha visto que los implantes
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con esta superficie tienen menor incidencia de contractura capsular, sean de
suero o de silicona (Hakelius and Ohlsen 1997), (Burkhardt and Eades 1995).
Otra superficie similar es el Siltex: es una superficie desarrollada por Mentor,
menos agresiva que el Biocell, consistente en el negativo de una esponja,
producido por la impresion de una esponja texturizante sobre la cubierta del
implante, que resulta en un denso patrén de salientes irregulares y nddulos de
diferentes alturas. No se adhiere tanto a los tejidos circundantes como el Biocell
o el poliuretano y permite cierto movimiento del implante dentro de su bolsillo,
pero en comparaciéon con los implantes lisos ha demostrado menor incidencia de
contractura capsular, tanto en implantes de silicona (Coleman, Foo et al. 1991;
Burkhardt and Eades 1995), (Malata, Feldberg et al. 1997), como en los de
suero (Burkhardt and Demas 1994).

Figura 1 4 Implante de superficie texturiz

2.7.5. Implantes redondos y anatomicos

Los implantes, ya sean expansores, protesis o expansor-protesis, pueden ser en

general redondos o anatdémicos.
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Los implantes redondos tienen el didmetro de la base constante, es decir, en
cualquier punto de la circunferencia de la base donde se mida el didametro, éste
sera el mismo, por lo que no es necesario colocarlos con una orientacién
determinada. Esta es la forma de los implantes de 22 y 3@ generacion que
todavia existen en el mercado.

En cuanto a los implantes anatdémicos, podemos decir que el primer implante
gue desarrollé Cronin y Gerow también tenia forma de lagrima. Posteriormente
el mercado de los implantes estuvo dominado durante 20 afios por implantes
lisos, porque predominaba el concepto de que el implante tenia que moverse
dentro de su capsula periprotésica (el implante tenia que desplazarse dentro de
su bolsillo). Posteriormente, con las superficies texturizadas, inicialmente con el
poliuretano, se comprendié que el fendmeno de inmovilidad del implante se
asociaba a suavidad al tacto y a una mama blanda. Ha sido entonces cuando se
ha visto la ventaja de producir prétesis con formas anatdémicas, que den una
forma mas natural a la mama, con mayor proyeccién y volumen en el polo
inferior que en el polo superior.

La adherencia observada en los expansores de Biocell de McGhan permitia dirigir
mejor la expansion de la piel en superficie, expandiendo mas el polo inferior que
es donde mas se necesita, sin que se produzca la tendencia del expansor a
deslizarse hacia la parte superior del térax, donde encuentra menor resistencia.
En esto consiste el concepto actual de la expansion tisular en la reconstruccion
mamaria: cuanto mas parecido a una mama sea el tejido expandido, mejor sera

el resultado.

2.7.6. Tipos de Expansores mamarios

Los hay de superficie texturizada y lisa, aunque habitualmente se utilizan los que
son de superficie texturizada o rugosa, porque esta superficie facilita la
integracion, facilita el crecimiento de tejido de la capsula dentro de la superficie
del expansor, haciendo que este se fije mejor a su posicidén, impidiendo el
desplazamiento del mismo, consiguiendo una expansién mas precisa. De esta

manera se expande mas la piel que esta justo por encima de la zona donde el
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expansor tiene mas volumen, con lo que se logra mayor expansiéon en el polo
inferior, con una mejor definicién del surco sub-mamario, y por tanto una forma
mas natural de la mama reconstruida.

Los expansores también pueden ser anatdomicos o redondos.

Los expansores redondos tienen el mismo didametro de base en cualquier punto
donde este se mida. Ademas, vistos de perfil, se observa que el punto de
maxima proyeccién del implante esta justo en el centro del mismo. En la
actualidad este tipo de expansores se usa poco en reconstruccion mamaria,
salvo que el cirujano tenga alguna preferencia, o en casos concretos (por
ejemplo en la reconstruccion mamaria de una paciente a la que se le haya
realizado un aumento mamario previo con prétesis redondas). En este caso, la
reconstruccién de una mastectomia unilateral precisaria expansion con expansor
redondo y posterior recambio por prétesis redonda, para guardar la simetria con
la mama contralateral.

En cambio, los expansores anatémicos tienen diferentes diametros verticales y
horizontales. Por otra parte, en la vision de perfil de estos implantes, el punto
de maxima proyeccion estd mas bajo a nivel del polo inferior, con lo que nos da
expansion en la zona donde suele haber mas defecto de piel y esta es mas
necesaria para dar una forma adecuada a la mama.

Este tipo de expansores se presentan al mercado en una amplia gama de
modelos, y dentro de cada modelo con una amplia variedad de dimensiones en
cuanto a ancho, altura o perfil, volumen y proyeccién, con el fin de poder
adaptarse a las necesidades de cada paciente y cirujano. Cada marca tiene una
nomenclatura distinta y las dimensiones de los expansores no coinciden, pero
siguen un mismo patrén en base a como se hace la seleccién del implante para
cada caso.

En cuanto a la seleccion del modelo, prima tener en cuenta la cobertura o
cantidad de piel y tejidos disponibles para la expansién. Para esto tenemos en
cuenta la altura del implante. Si la cobertura no plantea problemas, se puede
utilizar un expansor de altura maxima o moderada. Si la piel esta a tension,
debemos centrar la expansion en el polo inferior y dejando el surco sub-mamario

bien definido, con lo que utilizaremos un expansor de baja altura o poca altura.
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En esto se basan los modelos que sacan al mercado Mentor e INAMED, los
principales fabricantes de implantes mamarios. Dentro de cada modelo de altura
maxima, moderada y baja, hay disponibles diferentes medidas de ancho,
proyeccion y volumen (Ver tabla I 1). En la seccidon de determinacion del tamafo
del implante se indica cdmo se selecciona el implante segun estas dimensiones.
Ademas, todos los implantes citados pueden presentar superficie texturizada o
lisa, y ser redondos o anatémicos. Los hay con puerto remoto y/o con el puerto

incorporado en su superficie.

Tabla | 1 Tipos de Expansores

Altura Anchos Proyecciones Volumenes
133FV Maxima altura 11,5-16-5 11-16 cm 5,0-6-8 cm 300-850 ml
INAMED* cm
133MV Moderada altura 10-15cm 11-16 cm 4,9-6,6 cm 250-700 ml
INAMED*
1331V Baja altura 7-9,5cm 11-16 cm 7,0-9,5 cm 150-500 ml
INAMED* *
6300 Mentor* Maxima altura 10,7-15,4 10,1-15,4 5,6-7,9 cm 250-850 ml
cm cm
6200 Mentor* Moderada altura 11,7-15,6 10-13,3 6,6-8 cm 350-800 ml
cm cm
6100 Mentor Baja altura 8,1-11,9 11,4-16,5 6,1-8,1 cm 250-750 ml
cm cm

* Disenado para proporcionar expansiéon del polo superior con proyecciones

variables

** Disefiado con forma de semiluna para proporcionar maxima expansion

centrada en el polo inferior durante el periodo de expansion
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En los expansores con puerto remoto, el puerto por donde se infiltra el suero de
relleno es independiente del expansor, y esta unido a éste por un tubo flexible
que lleva el suero del puerto al expansor. Para colocarlo, hay que disecar un
tunel que vaya del expansor a una localizacion remota justo debajo de la piel
donde ird alojado el puerto. Este puerto, posteriormente a la hora de rellenar el
expansor, se localiza por palpacién. La ventaja de este sistema es que no se
corre el riesgo de puncionar el expansor al rellenar el mismo. También en el caso
de las prétesis expansoras, permite retirar el puerto que es palpable bajo la piel,
por tanto incomodo para la paciente, y dejar el expansor-protesis como si fuera

una protesis.

Los expansores con puerto incorporado en su superficie tienen el puerto
localizado en la parte superior del expansor a nivel del polo superior. La ventaja
de estos expansores es que se evita una diseccién adicional para colocar el
puerto. Para el hinchado del expansor, se localiza mediante palpacién o
mediante un localizador magnético. El problema de estos ultimos es que se

corre mayor riesgo de puncionar el expansor al realizar el llenado.

2.7.7. Tipos de protesis

Al igual que los expansores, existen redondas, anatdmicas, lisas texturizadas y
por otra parte pueden ir rellenas de suero, como los expansores, o de gel de
silicona. Las prétesis rellenas de suero llevan una valvula incorporada, por donde
se realiza el llenado, y vienen con un volumen maximo y minimo de llenado
especificado por el fabricante. Esto da lugar a alguna variacién en cuanto a las
dimensiones de la prétesis y en cuanto a proyeccién. No es recomendable
llenar fuera de los volimenes especificados por el fabricante.

Existe una amplia variedad de modelos de proétesis, con diferentes dimensiones
dentro de cada fabricante. A continuacién veremos ejemplos de modelos protesis

gue se comercializan por los fabricantes mas importantes, Mentor e Inamed.
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2.7.7.1 Proétesis de suero salino

Inamed ofrece 3 distintos modelos de prétesis anatémicas rellenas de suero
compatibles con el sistema bidimensional de sus expansores. Los 3 modelos
tienen la superficie texturizada patentada BIOCELL, con objeto de reducir el
riesgo de contractura capsular y evitar la malposicién de la prétesis. La valvula
de llenado es tipo diafragma y se aloja en la cara posterior del implante, salvo la
Inamed Style 468. Los volumenes de llenado suelen tener un margen entre el
maximo y el minimo de 20-40 ml. Cuanta mayor capacidad del llenado tenga la

prétesis, mayor margen entre volumen maximo y minimo se permite.

Los modelos de proétesis de suero Mentor suelen tener la valvula de llenado tipo
diafragma en posicidon anterior. Tienden a dar mayor proyeccién y mayor margen
de llenado entre el volumen maximo y minimo, pudiendo ser de 30 ml (para

protesis pequenas) a 80 ml de diferencia en protesis grandes.

Los modelos de proétesis anatémicas de Mentor son 2 (ver tabla 1.2) y se
diferencian en que la Prétesis Mentor Style 2700 proporciona mayor proyeccion
que la Mentor Style 2900, sacrificando ancho. Por ejemplo, para un volumen de
protesis de 350 ml., Mentor Style 2900 tiene un ancho de 13,1 y una proyeccién
de 4,7. El correspondiente implante en Mentor Style 2700 tiene un ancho de

12,3 y una proyeccién de 5,3.
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Tabla | 2 Tipos de prdtesis anatomicas de suero INAMED

INAMED

Altura Anchos Proyecciones Volumenes
INAMED STYLE Maxima altura 12,8-16,5 12-15,5 4,9-6,1 360/380-
163 780/820
INAMED STYLE Moderada 8,6-13,4 10,4-15,8 4,2-6,8 170/180-
363 altura 690/720
INAMED STYLE Maxima altura 10,5-15 10-14,5 4-5,9 195/205-
468%* 620/650
Mentor Style Proyeccién 8,5-12,5 10,2-14,9 4,3-5,6 175-575
2900 moderada
Mentor Style Mayor 9,5-12,7 11,5-15 5,1-6,6 275/300-
2700 proyeccién 650/725

menor ancho

*A diferencia de las demas proétesis, Inamed presenta valvula de llenado

en posicién anterior.

En cuanto a implantes redondos rellenos de suero, Inamed ofrece 4 tipos, de los

cuales 3 son lisos, variando en su proyecciéon y uno, el Inamed Style 168, de

proyeccion moderada y superficie texturizada.
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Tabla | 3 Tipos de protesis redondas de suero INAMED

INAMED

Anchos Proyecciones Volumenes
INAMED STYLE Proyeccion 9,3-16,1 3,2-4,7 125/145-
68LP baja 680/700
INAMED STYLE Proyeccién 9-16,4 3-5,3 120/150-
68MP moderada 820/850
INAMED STYLE Proyeccion 9-15 3,9-7,2 160/175-
68HP alta 800/850
INAMED STYLE Proyeccién 9-16,4 3-5,6 120/150-
168* moderada 800/850

*A diferencia de las demas proétesis Inamed redondas, estas son de

superficie texturizada.

Mentor ofrece 3 modelos de implantes redondos rellenos de suero. Dos de estos

tipos son de superficie lisa y proyeccion moderada o alta, el otro modelo es de

superficie texturizada y de proyeccion moderada.
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Tabla | 4 Tipos de protesis redondas de suero MENTOR

MENTOR

Anchos Proyecciones Volumenes
MENTOR STYLE Alta 8,8/9- 4/4,9- 170/200-630/750
3000 proyeccién 13,4/13,8 5,9/7,4
MENTOR STYLE  Proyeccion 9,5-14,8 3-4,2 125/150-475/525
1600 moderada
MENTOR STYLE Proyeccion 9,5-14,8 3-4,2 125/150-475/525
2600* moderada

*A diferencia de Mentor Style 1600, esta tiene superficie texturizada

2.7.7.2 Protesis de gel de silicona

Actualmente se comercializan proétesis de silicona tanto redondas como
anatdmicas, tanto de superficie lisa (solo redondas) como texturizada (redondas

y anatdomicas).

Inamed comercializa 3 modelos de proétesis redondas lisas que van variando en
proyeccion y 2 modelos de protesis redondas texturizadas de proyeccion
moderada y proyecciéon alta. Normalmente, para un mismo volumen, la prétesis

con mas proyeccion sacrifica en ancho para conseguirlo.
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Tabla | 5 Tipos de prétesis de gel de silicona INAMED

INAMED

Anchos Proyecciones Volumenes
INAMED STYLE Proyeccion 9,9-17,2 2,5-4,9 120-800
10 moderada
INAMED STYLE Proyeccion 9-15,3 2,7-6,1 120-800
20 alta
INAMED STYLE Proyeccion 7,4-14,2 1,7-4,6 120-800
40 moderada
INAMED STYLE 120-800 7,4-14,2 3,6-6,7 120-800
45% *
INAMED STYLE Proyeccion 8,7-15,5 2-3,4 90-510
110* Moderada
INAMED STYLE 120-800 9,4-15,5 3,3-5 180-650
120%*

*Texturizadas

** Proyeccion alta en la porcién superior de la protesis

2.7.8 Las Protesis expansoras

En 1984 Hilton Becker diseiid la primera protesis expansora ajustable, con una
valvula remota removible, para permitir dejar el implante después de la
expansién como una proétesis permanente.

El disefio original de Becker consistia en un implante de doble lumen, con el
lumen exterior de silicona (25 o0 50% del volumen total del implante). Este
lumen exterior de gel de silicona rodea a un lumen interior, expandible relleno

de suero.
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Como todos los procedimientos en cirugia, esta opcién de reconstruccién
mamaria tiene sus ventajas e inconvenientes.

Las ventajas de este tipo de implante son las siguientes:

Permite realizar reconstrucciones mamarias con implantes en una sola etapa.
Posibilidad de ajustar al maximo el tamafio del implante postoperatoriamente.
A pacientes con la mama pequena se puede realizar una mastectomia
ahorradora de piel y reconstruccién mamaria inmediata con la prétesis
expansora, pudiéndose expandir posteriormente e implantar una prétesis en la

mama contralateral para conseguir una reconstruccion con aumento mamario.

Las desventajas de la prétesis expansora son las siguientes:

Si se hace una reconstruccién mamaria en una etapa, no existe la posibilidad de
hacer ajustes posteriores, frecuentemente requeridos para mejorar la forma de
la mama, lo que normalmente si se puede hacer en la reconstruccion mamaria
en 2 etapas.

También existe una contraindicacion relativa de utilizar la prétesis expansora de
Becker en reconstruccion mamaria inmediata, si la paciente va a recibir
radioterapia posteriormente (Mathes Stephen J.MD 2006). Esta contraindicacion
relativa esta basada en que hay riesgo incrementado de contractura capsular y
de otras complicaciones enumeradas mas adelante. (Mandrekas, Zambacos et
al. 1995; Gui, Tan et al. 2003) (Maxwell and Falcone 1992; Cederna, Yates et al.
1995; Camilleri, Malata et al. 1996; Spear and Onyewu 2000)

Hacemos hincapié en las complicaciones descritas en la literatura, con las
protesis expansoras, dado que son objeto de estudio en nuestro trabajo; son las
siguientes:

Contractura capsular

Ruptura

Fuga de contenido

Seroma

Hematoma

Infeccién de herida

Extrusion del implante
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Necrosis cutanea y grasa

Dehiscencia

Fuga

Dolor crénico

En cuanto a resultados, Gui et al. observaron que la utilizacidon de protesis
expansoras anatdmicas en una sola etapa da buenos resultados. Este autor
llenaba los implantes intraoperatoriamente en un 50% con suero, una vez
realizado el cierre del bolsillo muscular. El llenado final del implante se
conseguia posteriormente en una o 2 visitas a la consulta.

En el trabajo de Gui se describen tasas de complicaciones precoces y son:
Infeccidn 5,2%, hematoma 1,6%, seroma 0%, necrosis cutanea 3%, extrusion
3,9% vy deflacién 0%.

También muestra resultados de un cuestionario de satisfaccidn realizado en 96
de las 107 pacientes del estudio, en que el 88% de las pacientes estan
satisfechas con el resultado.

En cuanto al riesgo de contractura capsular, este no pudo ser evaluado debido al
corto seguimiento. (Gui, Tan et al. 2003) .

Camilleri et al. describieron resultados de RM con protesis expansora en 111
mujeres y seguimiento a 1 afio (Camilleri, Malata et al. 1996).

Las complicaciones precoces eran las tipicas de los expansores: dehiscencia de
herida 8%, fallo del puerto de llenado 6%, infeccidn 5%, necrosis cutanea y
extrusién 5%, dolor en la expansion 20%. La tasa de contractura capsular al
afno fue del 9%, que es una tasa de contractura capsular mas baja que la
referida en estudios previos, como por ejemplo el 15,8% en RMI y el 28% en
RMD de Mandrekas (Mandrekas, Zambacos et al. 1995).

2.7.9 Tipos de Protesis expansoras

El pionero en la comercializacidon de la prétesis expansoras ha sido Mentor, quien
actualmente tiene en el mercado 2 modelos: el modelo Spectrum y el modelo

Becker.
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Modelo Spectrum

Los implantes Spectrum se disefiaron como un implante permanente con un
puerto remoto, que permite seguir llenando el implante postoperatoriamente, y
una vez adquirido el volumen deseado, se puede retirar la valvula en la consulta
a través de una pequefia incisiéon. Por otra parte, en la mastectomia ahorradora
de piel con RMI, tiene la utilidad de que si en el postoperatorio observamos
datos de sufrimiento cutaneo, siempre tenemos la oportunidad de aliviar la
presién temporalmente para que la piel se recupere y luego recuperar el
volumen deseado. De esta manera, podemos evitar la necrosis cutanea y las

dehiscencias, cosa que no se puede hacer con las prétesis definitivas.

Modelo Becker

Como ya se ha descrito, es un implante de doble lumen, uno exterior de gel de
silicona y uno interior rellenable de suero en diferentes proporciones.

Los hay redondos y anatémicos. Los redondos llevan proporciones de suero y
silicona de 75/25% (SILTEX ROUND BECKER 25) o de 50/50% (SILTEX ROUND
BECKER 50). Los anatdmicos llevan proporcién de 65% de suero y 35% de
silicona (SILTEX CONTOUR PROFILE BECKER 35). Como podemos ver, la palabra
Siltex indica que todos son texturizados y llevan la superficie rugosa Siltex
patentada por Mentor (ver el apartado “2.7.4. Implantes lisos y texturizados”)
Todos los implantes llevan un puerto remoto con forma de clpula y base
metalica, el cual puede ser puncionado para introducir suero en la prétesis-
expansora. Dicho puerto esta unido al implante, por su parte posterior, a través
de un tubo flexible de silicona que en su punto de entrada al implante tiene un
sistema valvular que permite retirar el tubo flexible simplemente tirando del

mismo, sin que salga suero.
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Figura |5 Tipos de puertos de silicona con base metadlica.

El grosor en la zona de puncién impide la fuga. Presentan un reborde alrededor de la superficie de
puncion para poder localizar bien, mediante el tacto, la zona de puncidén. Los hay de dos tamafios
segun el grosor de los tejidos de la paciente se necesitara poner el mas grande o el mas pequefio

para que pueda ser localizado a la palpacién sin presentar molestias para la paciente.

l'li
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Figura | 6 Sistemas de conexion del puerto al implante.

A través de estos sistemas se conecta el puerto que elijamos al tubo que procede del implante.
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Tabla | 6 Tipos de protesis-expansoras Becker

MENTOR
Anchos Proyecciones Volumen Volumen Volumenes
silicona suero** totales
SILTEX ROUND 10,7-17,2 2,4/4,6 40/200 125-190*/775- 150-800
BECKER 25 1000*
Cohesive I
SILTEX ROUND 12,9/16,0 3,0/5,0 150/350 150-200*/350- 300/700
BECKER 50 500%*
Cohesive I
SILTEX 9,5-16,0 4,2/7,0 50/240 135-145%*/640- 145/685
CONTOUR 685*
PROFILE

BECKER 35***

Cohesive II

* Volumen de sobrellenado

** La diferencia entre volumen total y volumen de suero es el volumen de gel cohesivo de silicona

*** Al ser anatomicas varian en altura de 8,3 a 13,9
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Figura | 7 Diferentes modelos de expansores Becker.

Desde arriba hacia abajo SILTEX ROUND BECKER 25, SILTEX ROUND BECKER 50 y SILTEX CONTOUR
PROFILE BECKER 35

2.8. DETERMINACION DEL TAMANO Y SELECCION DEL IMPLANTE

La tendencia actual es a seleccionar un expansor que nos conforme un bolsillo y
nos de forma lo mas parecida posible a una mama natural, para en un segundo
tiempo recambiar por una proétesis de dimensiones similares. Lo importante es
seleccionar el expansor adecuado. Una vez hecho esto, tendremos la referencia
para la prétesis que pongamos en la segunda etapa. En el caso de los expansor-
proétesis, el procedimiento se realiza de la misma manera que si fuera un

expansor, solo que el proceso conlleva solo una etapa.
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2.8.1. Seleccion del expansor

El primer paso a seguir para la seleccién del expansor es tener en cuenta la
cobertura (el estado de la piel y tejidos subyacentes). Si la cobertura no plantea
problemas vy la piel es distensible, se puede utilizar un expansor de altura
maxima o moderada. Si la piel esta a tensidon, debemos centrar la expansién en
el polo inferior y dejar el surco sub-mamario bien definido, con lo que
utilizaremos un expansor de baja altura o poca altura.

Para determinar el tamafo en RM unilateral se toma como referencia el ancho de
la mama contralateral, es decir, el didametro horizontal de la base mamaria,
haciendo coincidir estas medidas con la base del implante, teniendo en cuenta
que hay que restar previamente de estas medidas el grosor de los tejidos de
cobertura, que suele ser aproximadamente 1 cm., dependiendo del grado de
obesidad de la paciente. Para estimar el grosor de los tejidos de cobertura se
realiza el “Pinch test”, que es la distancia que hay del dedo indice al pulgar al
pellizcar la piel con el tejido subcutaneo. Si se prefiere, se puede medir con un
calibre o medidor de grosores el grosor de un pellizco de piel, tomando la piel y
tejido subcutaneo de la zona a reconstruir. La medida que se tiene en cuenta en

cuanto a estimacién del grosor de la cobertura es la mitad del “Pinch test” (ver

figura 1 8).

Estimacion del grosor de los
tejidos de cobertura. Es el
grosor de un pellizco de piel
tomando la piel y tejido
subcutdneo de la zona a
reconstruir. La medida que se
tiene en cuenta en cuanto a el
grosor de la cobertura es la

mitad de esta medida.

Figura |1 8 Pinch Test
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Los fabricantes tienen un surtido de implantes (protesis y expansores) de
diferentes volumenes, didmetros de base y proyecciones (vertablasI 1, al
6). Generalmente, a medida que el implante es mas voluminoso, se incrementa
el didametro de la base en relacién con la proyeccion.

También hay que decir que, dependiendo de la forma de la mama sana, de las
preferencias del cirujano y de la paciente, hay disponibles implantes anatémicos
en los que varia la distribucion del volumen en el polo superior e inferior.
También hay diferentes didmetros verticales y horizontales para el mismo
volumen de implante.

La talla del sujetador y copa de la mama opuesta nos orientan en la seleccion
del tamafo apropiado que puede requerir el implante mamario. Por ejemplo, si
la talla de sujetador es 85C, se estima que la mama sana puede tener unos 250
a 300 ml. Es un tamafio que puede conseguirse en una mama reconstruida sin
tener que reducir la mama sana. Sila talla de sujetador es 100C, significa que
el volumen estimado de la mama sana es de unos 900 ml, lo cual es dificil de
igualar en la mama reconstruida, con lo que sabriamos que tenemos que poner
un expansor grande para reconstruir la mama en la zona de mastectomia, y la

mama sana precisara reduccion.

Como se ha comentado en la seccién de “Estimacion de piel y tejido necesario”,
la estimacién de la cobertura es el aspecto mas importante a la hora de elegir el
expansor. En este sentido, lo mdas importante es ganar piel en sentido craneo-
caudal. De ahi la importancia de la altura de la protesis en cuanto a la altura
segun el defecto de piel que tengamos, y contrariamente a lo que se podria
pensar, cuanta menos piel, mas baja hay que elegir la protesis. En la tabla I 7 se
establecen unas indicaciones recomendadas para elegir el expansor,
dependiendo de la cantidad de piel y cobertura que presente la paciente, pero

este principio solo es valido para la RM en dos etapas.
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Tabla I 7 Indicacién de cada tipo de expansor

CARACTERISTICA FUNCION INDICACION
133FV Altura maxima RMD con piel
INAMED* sin tensién
133MV Altura moderada RMD con piel
INAMED* sin tensién
133MV Baja altura Expansién de RMD con piel
INAMED polo inferior a tensién
6100 Mentor Baja altura Expansion de RMD con piel

polo inferior a tension
6200 Altura moderada RMD con piel
Mentor* sin tensién
6300 Altura maxima RMD con piel
Mentor* sin tensién

* Util en RMI en mastectomia ahorradora de piel, RMI en mastectomia radical modificada y RMI

con prevision de RT se recomienda utilizar maxima proyeccidn

En el caso de RM bilateral, el tamafo del implante depende de los deseos de la

paciente, teniendo en cuenta que el implante debe quedar alojado entre el borde

I\\

esternal y la linea axilar anterior. Por tanto, esta distancia es el “ancho limite”

que debe tener el expansor (Mathes Stephen J.MD 2006).
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2.8.2. Seleccion de la protesis expansora

Los principios para elegir un expansor son los mismos que para elegir una
protesis expansora, salvo que cuando se utilizan prétesis expansoras, hay que
intentar que quede la forma de una mama natural desde el principio, para lo que
se elige una protesis expansora de alto y ancho similares a la mama
contralateral, teniendo en cuenta el grosor de la piel. En el caso de que la piel en
la zona de la mama a reconstruir esté a tension, lo que se hace en vez de
seleccionar un expansor de poca altura, es colocar la protesis-expansora mas

baja, para que en la expansién se reclute tejido de la zona del abdomen.

2.8.3. Seleccion de la prétesis definitiva

La seleccidn de la protesis definitiva depende de las preferencias del cirujano en
cuanto a: contenido de suero o de silicona, superficie lisa o texturizada y forma
redonda o anatdmica, aunque la forma viene prevista ya por el expansor.

En cuanto al volumen de la prétesis permanente, hay que tener en cuenta que
sera aproximadamente el 75 o 50% del volumen final del expansor una vez
finalizado el relleno, y siempre hay que tener preseleccionadas varias proétesis de
diferentes dimensiones, tomando como referencia las dimensiones y el volumen
infiltrado en el expansor, ya que solo se sabra el volumen real, cuando este se
mida intraoperatoriamente, que es cuando decidiremos la prétesis definitiva que

vamaos a poner.

2.9. INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES DE LA RECONSTRUCCION
MAMARIA CON IMPLANTES

Hasta la fecha, RM con implantes es la técnica mas utilizada por los cirujanos
plasticos y la mas popular entre la poblacién. Se puede realizar este tipo de
intervencion siempre y cuando: los tejidos bajo los que se pone el implante
estén en buen estado, sean expandibles y la paciente presente una situacion que

tolere las intervenciones. La mayoria de las contraindicaciones que no sean lo
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contrario a lo dicho anteriormente se consideran relativas, como lo es la
radioterapia. El objetivo principal del presente trabajo es contribuir a definir
mejor las indicaciones de la RM en relacion con la radioterapia.

A continuacién enumeraremos las indicaciones y contraindicaciones de la RM con
implantes.

Indicaciones

Es la técnica de primera eleccion en RM siempre y cuando la cobertura cutanea y
de partes blandas sea adecuada. Ademas de lo anterior, es la técnica mas
recomendada si se plantea una cirugia de simetrizacién sobre la mama
contralateral y cuando la paciente no acepta la secuela en zona donante de un
colgajo o el riesgo de una intervencion grande.

Contraindicaciones

Como hemos dicho al hablar de las indicaciones, lo fundamental para la técnica
de RM con prétesis es la cobertura, por lo que una circulacion inestable a nivel
de la cobertura cutanea, bajo la que se va a colocar el implante, contraindica la
técnica. Si la circulacidon es inestable, se puede producir necrosis isquémica al
someter a los tejidos a una expansion.

Si el implante es inaceptable para la paciente, obviamente, seria una
contraindicacién. Hay que tener en cuenta: que el implante puede precisar
recambio cada 10 a 15 afios, el riesgo de contractura capsular permanece a lo
largo de toda la vida del implante y la posibilidad de requerir nuevas
intervenciones de simetrizacién con el paso de los afios. Todo esto debe ser
comunicado a la paciente antes de iniciar este tipo de reconstruccidon y puede
hacer que la paciente no tolere llevar un implante de por vida.

El tabaco altera la microcirculacién cutanea, por lo que, como hemos dicho al
principio, se incrementa el riesgo de necrosis cutanea. Por tanto, ser fumadora
constituye una contraindicacion relativa.

La RT postoperatoria es una contraindicacion relativa. El tema esta
controvertido. Hay trabajos que estan a favor, y otros en contra de realizar

reconstruccién en estas circunstancias (ver tabla 1 11)
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2.10. TECNICA QUIRURGICA

La reconstruccion mamaria, ya sea inmediata (RMI) o diferida (RMD), se realiza
en dos etapas o en una etapa, tal y como se ha mencionado reiteradamente a lo
largo del texto. Cuando se realiza en 2 etapas, en una primera se lleva a cabo la
primera cirugia que es la colocacién del expansor, continuando después con la
expansion de los tejidos, y en la segunda etapa, una vez realizada la expansion,
se realiza el recambio del expansor por una protesis definitiva. Sila RM se hace
en una sola etapa, en la primera intervencion se coloca una protesis expansora,
la cual no precisa recambio, por lo que se prescinde de la segunda etapa.

La diferencia entre la RMI y la RMD es que en la RMI la primera intervencion,
que es la colocacion del expansor, se hace en la misma cirugia que la
mastectomia, y en la RMD se realiza después de la mastectomia, retrasandose el
implante del expansor por lo menos 3 meses después del tratamiento

coadyuvante del Ca de mama.

2.10.1. Reconstruccion con expansor y protesis en 2 etapas

2.10.1.1. Primera etapa

La primera etapa comprende lo siguiente: Marcaje, posicién de la paciente,
diseccion, seleccién del expansor, cierre, cuidado postoperatorio y proceso de

expansion.

Marcaje: en primer lugar se marca la linea media para, tener una referencia en
todo momento de la localizacion del expansor con respecto al centro del térax.
Posteriormente se marca el surco submamario de la mama sana y el hipotético
surco submamario de la mama a reconstruir, tomando como referencia el de la
mama sana. Acto seguido se marca la linea media mamaria, que es una linea
imaginaria que va desde el punto medio de la clavicula hasta el surco
submamario, pasando por el pezén. Primero se marcara esta linea media
mamaria en el lado sano, y luego en el lado a reconstruir. Como no hay pezén

en el lado a reconstruir, se toma como referencia la distancia de la linea media
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del térax a la linea media mamaria en el lado sano, justo por encima de la
mama y por debajo del surco submamario. Finalmente, se marcan los limites de
la diseccion del bolsillo sub-muscular que vamos a crear.

Posicidon de la paciente y diseccion: Se coloca a la paciente en la mesa de
guiréfano en decubito supino con los brazos pegados al cuerpo sujetos con
pafios suaves y con los codos protegidos y bien almohadillados. El abordaje se
hace a través de la cicatriz de mastectomia previa, tomando una biopsia de la
cicatriz para comprobar la ausencia de recidiva tumoral a nivel de la misma. Tras
la toma de biopsia de la cicatriz, se incide el tejido celular subcutdneo hasta
llegar al musculo pectoral. Al llegar a este, se busca el borde libre en la parte
lateral del mismo, por donde se levanta y se diseca un bolsillo bajo el mismo
para alojar el expansor. Al finalizar la diseccién del bolsillo, se empaca toda la
zona con compresas humedas. Posteriormente se realiza hemostasia cuidadosa,
se colocan los drenajes y se lava la cavidad creada con suero salino.
Preparacion y colocacion del expansor: El expansor necesario tiene que estar
previsto antes de la intervencidon (ver seccién 2.8.1 “Seleccion del expansor”).
Normalmente se tienen elegidos varios expansores posibles y en el momento de
la intervencién, segun las caracteristicas de la cobertura que tengamos una vez
creado el bolsillo sub-pectoral, se decide el expansor preciso que vamos a
necesitar. Para ello, se toman medidas de ancho y alto del bolsillo creado, para
comprobar que nos pueda alojar uno de los expansores elegidos sin problemas.
Una vez elegido el expansor, este se prepara sacando todo el aire que contiene
dentro e iniciando su relleno parcialmente. Acto seguido se coloca el mismo en
el bolsillo, comprobando que quede alojado en el bolsillo en la posicidon correcta;
en el caso de que sea un expansor anatdmico, este debe quedar bien orientado,
tomando como referencia el eje mamario o linea media mamaria. Los
expansores anatdomicos llevan sobre su superficie unas marcas de referencia
para orientarlos segun el eje mamario.

Cierre: una vez alojado el expansor en su bolsillo, comprobado que no queden
pliegues, se realiza el cierre por planos. La mayoria de los expansores que se
utilizan en la RM en dos etapas llevan el puerto incorporado en el polo superior.

En el caso de que el puerto sea remoto, una vez cerrado el plano muscular, se
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crea un bolsillo subcutaneo, para alojar el puerto remoto, procurando que este
guede sobre un plano éseo para que no se hunda al puncionarlo. Finalizado el
cierre, se inicia la expansion a través del puerto, puncionandolo a través de la
piel tal y como se haria en la consulta; esto también servird para comprobar que
el relleno se puede hacer sin problemas y que el expansor funciona
correctamente antes de que la paciente salga del quiréfano. El expansor se
rellenara en quiréfano hasta que la piel se observe a tensiéon sin que palidezca.
Es importante dejar registrado el volumen que se ha rellenado en quiréfano y la
capacidad del expansor, para tener una referencia al continuar la expansién en
consulta.

Cuidado postoperatorio: Se debe administrar antibioterapia de amplio espectro
como profilaxis intraoperatoriamente y esta se debe continuar durante el tiempo
que permanezcan los drenajes. Los drenajes se pueden retirar cuando drenen
menos de 30 ml. En el caso de que se precise dejar los drenajes mas de 5-7
dias, se puede continuar con antibioterapia oral.

Proceso de expansion: Para el relleno del expansor, primero se localiza el
puerto; en el caso de puertos incorporados al expansor, se localizan mediante
un localizador magnético, y en el caso de los puertos remotos, se hace mediante
palpacién; una vez localizado el puerto, se desinfecta toda la zona con
Betadine® Yy se punciona el puerto a través de la piel con una aguja de 23G
conectada a una llave de 3 pasos, conectada a su vez a un sistema de sueros
por un lado y a una jeringuilla por el otro. De esta manera, se va tomando
suero con la jeringuilla, a través del sistema de sueros, y se infiltra con la
jeringuilla a través de la llave de 3 pasos un volumen que se va contabilizando y
se deja registrado en una “tabla de expansién” después de cada expansion. La
“tabla de expansidon” debe contener: fecha de implante de expansor, capacidad
del expansor, volumen inicial infiltrado en quiréfano, fecha de cada expansion,
volumen infiltrado en cada expansién y volumen acumulado.

La Expansidn se inicia a las 2-3 semanas en consulta. Se suelen infiltrar unos
60-100ml de suero por sesion, siempre evitando que la piel palidezca después
de la expansién. Las sesiones se repiten cada 3-4 semanas, hasta completar un

20% mas del volumen deseado, que es el necesario para conseguir la simetria.
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En el caso de la RMI, vy si la paciente esta recibiendo quimioterapia, es util

expandir una semana antes de cada ciclo de quimioterapia.

2.10.1. 2. Segunda etapa

La segunda etapa comprende: marcaje, posicién de la paciente, explante y
diseccion, seleccién del implante, ajuste del bolsillo, cierre, ajuste de la mama

contralateral y cuidado postoperatorio.

Marcaje: al igual que para la colocacion del expansor, se marca la linea media,
los ejes mamarios, los surcos submamarios. En caso de que se precise la
modificacion del surco de la mama reconstruida, se marca también el nuevo
surco. Si fueran necesarios retoques, como ampliar o ajustar el bolsillo, también

se marcan los limites de la ampliacidon o del ajuste.

Posicidon de la paciente: En esta ocasién la posicion de la paciente es la misma
gue en la intervencién de la primera etapa, pero debe tener la posibilidad de
poderse sentar intraoperatoriamente, lo cual debe comprobarse antes de iniciar

la intervencion.

Explante del expansor y diseccidn: antes del explante, una vez hecho el
abordaje, se localiza el puerto y se drena el contenido del expansor, midiendo el
volumen extraido, para determinar el volumen total contenido en el implante y
asi poder decidir el tamafo de la prétesis definitiva entre las que tenemos
preseleccionadas.

Colocacion del implante: Una vez explantado el expansor y hechos los retoques
necesarios (aunque hay ajustes que precisan ser realizados con la prétesis
implantada), solicitaremos que nos abran la prétesis, la cual se bafiara en
Betadine® o solucién de suero con antibidtico y se introducird inmediatamente
en el bolsillo. La prétesis no debe permanecer expuesta en el campo quirdrgico
mucho tiempo, porque corre el riesgo de contaminarse. Debe ser abierta justo

antes de su implantacién, y en caso de tener que ser sacada del bolsillo para
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hacer ajustes, esta debe colocarse en una capsula con suero y ser cubierta con

un pafo estéril.

Ajuste del bolsillo: Si el expansor se coloca en la primera etapa de forma
cuidadosa, puede no ser necesario. Si el expansor migra hacia arriba, se
requiere una nueva diseccion del polo inferior. Si ha quedado muy bajo el surco
submamario, requerira puntos de sutura internos para conformar el nuevo surco
y ajustar el bolsillo. También puede suceder que se haya producido una
contractura capsular con el expansor, precisando entonces capsulectomia.
Cualquier ajuste necesario para conseguir la maxima simetria posible con la
mama contralateral debe ser realizado en esta intervencién. En principio no es
necesario dejar drenajes si no se realiza ninguna correccion, pero ante la duda

siempre es recomendable.

Cierre: El cierre se realiza por planos con suturas reabsorbibles y sutura

intradérmica en piel que puede ser reabsorbible o irreabsorbible.

Ajuste de la mama contralateral: como hemos dicho antes, en la intervencién de
recambio de expansor por protesis se suelen realizar también intervenciones
sobre la mama contralateral para simetrizar, bien sea: reduccién, mastopexia,
aumento o mastopexia con aumento. Esto es asi para todas las RMI, pero para
las RMD hay cirujanos que prefieren hacer este tipo de intervenciones junto con
el implante del expansor en la primera etapa, porque asi durante la expansion se
va viendo mejor el volumen necesario a infundir en el expansor, al tener la

mama contralateral como referencia.

Cuidado postoperatorio: La paciente sale de quiréfano con un vendaje adhesivo
gue debe ser retirado al tercer dia. Los drenajes se retiran cuando el débito sea
menor de 30ml/24hr.(Mathes Stephen J.MD 2006)

2.10.2. Reconstruccion con protesis expansora en una etapa

La reconstruccion con prétesis expansora en una etapa sigue los mismos pasos

gue la primera etapa de la RM con expansor y protesis en 2 etapas, pero
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extremando la precaucién a la hora de elegir y colocar el expansor en la posicion
correcta, dado que esta sera la posicion definitiva. Previamente a la intervencion
deben ser seleccionadas las prétesis expansoras que se puedan necesitar (ver
seccion 2.8.1 y 2.8.2 “Seleccién del expansor”), como también se hace en la
primera etapa de la RM con expansor- prétesis. Sigue una fase de expansion en
la que se procura sobre-expandir por encima del volumen deseado, para que la
nueva mama tenga una caida natural. (Las prétesis expansoras Becker de
Mentor permiten un volumen de sobrellenado (ver Tabla I 6).

Las Unicas diferencias con respecto a la primera etapa de la RM con expansor-
prétesis son las siguientes:

Al colocar al paciente en la mesa de quiréfano puede ser necesario sentarla
intraoperatoriamente como en la segunda etapa, para asegurarnos de que el
expansor queda colocado en la posicion correcta.

En caso de que el defecto de piel sea grande y la piel de la pared toracica esté a
tension, hay que procurar colocar el expansor en una posicion mas baja que el

surco submamario original para reclutar piel del abdomen.

3. PROBLEMAS Y COMPLICACIONES DE LA RECONSTRUCCION
MAMARIA CON MATERIAL PROTESICO

Las complicaciones se pueden producir en el postoperatorio precoz (3-6
semanas) o en el postoperatorio tardio, pasadas las 6 semanas de la cirugia
(Mathes Stephen J.MD 2006). Existe gran variabilidad en las tasas de
complicaciones segun los estudios que investigan dichos eventos (Gui, Tan et al.
2003)

Las complicaciones precoces son hematoma, seroma (aunque en algunos casos
se puede ver seromas tardios), infeccién, problemas con la funcién del

implante, necrosis cutanea, extrusién o exposicién del implante.
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Las complicaciones tardias son la deflacién y/o rotura del implante, la
contractura capsular y la malposicidon y/o desplazamiento del implante, que
suele estar relacionado en muchas ocasiones con la contractura capsular.

A continuacién vamos a tratar cada tipo de complicacién por separado

3.1. HEMATOMA/SEROMA

La tasa de hematomas en reconstruccion mamaria varia de un 0% a un 5,8%
(Mathes Stephen J.MD 2006).

Cuando se produce un hematoma a tension, requiere reintervencion, dado puede
haber riesgo de necrosis cutanea, y la reintervencién hay que realizarla con
relativa urgencia. Por otra parte, se ha visto que puede tener relacién el
hematoma con la contractura capsular.

El seroma habitualmente se evita dejando un drenaje aspirativo. El riesgo es
mayor en la RMI, cuando se ha realizado linfadenectomia. El seroma se suele dar
en el postoperatorio precoz, pero también pueden darse seromas tardios, incluso

afnos después de la intervencion.

3.2. INFECCION

Las tasas de infeccion varian entre el 0 y el 15%. La antibioterapia precoz ante
la celulitis parece efectiva y se recomienda profilaxis antibiética peroperatoria en
reconstruccién inmediata (Mathes Stephen J.MD 2006) .

Cuando la infeccion se da dentro del bolsillo donde esta alojado el implante, es
necesario retirarlo. Dicha infeccién se puede manifestar como dolor en la zona o

hipersensibilidad, un seroma tardio o febricula.

3.3. NECROSIS CUTANEA

La tasa de necrosis cutanea suele hallarse en un rango que va del 0 al 21%
(Gui, Tan et al. 2003). Normalmente en la RMI, pequefios segmentos de piel a

nivel de la incisidn son vulnerables a la isquemia y se pueden necrosar, pero si
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hay buena cobertura muscular del expansor, la herida suele curar sin problemas
para el implante. Siempre que se da esta circunstancia, hay aumento del

tiempo de cicatrizacion.

3.4. EXTRUSION/EXPOSICION

Si la necrosis es mas extensa, a menos que el implante tenga buena cobertura
muscular, se puede producir la exposicién del mismo (extrusién del implante), lo
gue implicaria tener que retirarlo. A parte de a una necrosis, se puede asociar a
una infeccién del implante o a un seroma (Bostwick 2002) .

Esta es una complicacién que suele darse con mas frecuencia en la RMI y ocurre
cuando los tejidos son expandidos precozmente.

También se puede dar esta complicacién tardiamente, si la cobertura del
implante no es buena. Con el paso del tiempo y la presién del implante sobre la
escasa cobertura, puede suceder que la zona se adelgace mas y termine

ulcerandose, quedando el implante expuesto.

3.5. PROBLEMAS CON LA FUNCION DEL IMPLANTE

Los problemas relacionados con la funcién del expansor se suelen ver en el
postoperatorio precoz, cuando se inicia la expansion. Estos problemas son
raros, porque en la intervencién después de implantar el expansor se realiza una
comprobacion, localizando el puerto donde se inyecta el suero e hinchando
parcialmente el expansor para comprobar que funciona correctamente el sistema
de hinchado.

En el caso de darse algun problema en la localizacién del puerto tras el implante,
precisaria una reintervencion para explorar y localizar el puerto. En caso de
pinchar accidentalmente el expansor, se observaria pérdida de volumen, con lo

gue precisaria reintervencién para cambiar dicho expansor.
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3.6. DEFLACION/ROTURA

La deflacion y/o rotura suelen ser complicaciones tardias a nivel del implante,
aunque se pueden dar en cualquier momento a lo largo de la vida del mismo.
Las tasas de estas complicaciones son dificiles de determinar por el constante
cambio de modelos de implantes.

El riesgo de deflacidon/rotura tardios se incrementa con la edad del implante y se
estima un minimo de 15% de roturas entre el tercer y décimo afio tras la
implantacidon. Esta observacion se realizé en un estudio con una muestra 271
mujeres a las que se habia colocado el implante al menos 3 afios antes de su
evaluacion a través de RMN (Holmich, Friis et al. 2003).

La rotura es mas facil de detectar en los expansores y en implantes con suero
salino, puesto que pierden volumen.

Es mas dificil detectar la rotura en los implantes de silicona, porque
normalmente la silicona queda contenida dentro de la capsula que envuelve el
implante y no cambia la forma de la mama. En la mamografia no se detecta. LA
RMN se ha demostrado util para la deteccién de roturas de implantes, con una
sensibilidad del 86,7% y una especificidad del 88,5%. La FDA recomienda, para
los implantes de gel de silicona Mentor, realizar una RMN a los 3 afios de la

colocacion del implante y posteriormente cada 2 afios.

3.7. CONTRACTURA CAPSULAR

La contractura capsular consiste en aumento de la consistencia mamaria
después de la colocacion de un implante mamario, ya sea protesis o expansor
mamario.

Muchos estudios histoldgicos se han realizado en el tejido capsular (Austad and
Rose 1982), (Hammond, Perry et al. 1993), (Becker 1984), (Zones 1992),
(Mandrekas, Zambacos et al. 1995), (Maxwell and Falcone 1992), (Cederna,
Yates et al. 1995), (Gui, Tan et al. 2003) .

Se ha visto que las capsulas son relativamente avasculares y acelulares,
formadas sobre todo por fibras de colageno dispuestas en haces, que pueden ir

organizadas en paralelo al plano de la superficie del implante, o dispuestas en
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multiples direcciones de manera similar al tejido de una cesta. El depdsito
longitudinal de las fibras contribuye a la fuerza concéntrica central que constrifie.
Por otra parte, recubriendo la superficie de la capsula se pueden observar
células mesoteliales que bien pueden ir alineadas en empalizada o sin
alineamiento.

Histoldgicamente, una capsula contracturada se suele presentar engrosada,
aunqgue el engrosamiento capsular no siempre esta relacionado con la CC. Al
microscopio se muestran bandas lineales de coldgeno y algunas veces,
particularmente en modelos antiguos de proétesis, se podian ver particulas de
material extrafio de material no birrefringente a la luz polarizada, compatible con
silicona.

La incidencia de contractura capsular se da en un rango que oscila entre el 1%
y el 38%. Por otra parte, la tasa de contractura capsular en reconstruccion
mamaria parece la misma en implantes de suero salino y en implantes de
silicona.

Se han realizado muchos estudios para determinar la incidencia de contractura
capsular en mamas con implantes. Uno de estos estudios realizado por INAMED
es el “Large Sample Trial” (LST), realizado en 1995, en una cohorte de
pacientes con reconstruccion mamaria (R95) y en una cohorte de pacientes con
aumento mamario (A95). Este estudio fue disefiado para determinar la tasa de
contractura capsular, infeccidén, pérdida de volumen del implante y la tasa de
recambios o retiradas de implante al afio. En el estudio entraron 2333 pacientes
para aumento, 225 pacientes para reconstruccion y 317 para recambio de
implantes previos (INAMED 2004; Mathes Stephen J.MD 2006).

El R95 y el A95 evaluaban tanto las complicaciones, como la satisfaccién de la
paciente, imagen corporal, autoestima, y autoconfianza en los 5 primeros afios.
Durante este periodo de 5 afios se explantaron 70 implantes en 62 pacientes. De
estos 70 implantes, 49 fueron retirados completamente y 21 no. La causa mas

frecuente de retirada de implante fue la CC. (Ver tabla I8)
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COMPLICACIONES EN PACIENTES CON RECONSTRUCCION MAMARIA

Complicacion

Reintervencion

Asimetria*

Contractura capsular
Recambio por cualquier motivo
Wrinkling (plegamiento de la
piel)*

Palpabilidad o visibilidad del
implante*

Dolor en la mama*
Malposicion del implante*
Irritacion o inflamacién*
Deflacion

Hipersensibilidad en la piel*
Complicaciones con la
cicatrizacién

Infeccion

Calcificacion de la capsula*
Seroma

Necrosis cutanea

Retraso en la cicatrizacion*
Extrusion del implante
Enrojecimiento

Hematoma

N 237 pacientes

Complicaciones a

3 aiios (%)

39
33
25
23

23

20

15
12

(@)

P W w w > A 1 1O

Complicaciones
a 4

ainos(%)

45
39
36
28

25

27

18
17

(@)

P W w w > b 1O O
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* Complicaciones catalogadas
como severas dentro de estos
epigrafes donde puede haber
complicaciones leves y

moderadas

INAMED también realizé un Post Approval Survey Study (PASS) disefiado para
recoger datos de seguridad en el uso de los implantes a largo plazo (INAMED
2004). Ver tabla I 9

Tabla | 9 Estudio INAMED PASS (Post Aproval Survey Study)

COMPLICACIONES EN PACIENTES CON RECONSTRUCCION
MAMARIA

Complicacion N 237 pacientes

Tasa de complicaciones a 7 afos

(%)
Reintervencion 49
Contractura capsular 43
Retirada de implante 31
Dolor en la mama* 26
Deflacion 12
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Mentor también a llevado a cabo un estudio sobre implantes de suero salino. En
el mismo se incluyeron 1264 pacientes con aumento mamario, y 428 pacientes
reconstruidas (Mentor 2004).

De estas, el 76% con aumento y el 78% con reconstruccién volvieron a ser
evaluadas a los 3 anos. Se observo que el 35% de las reconstrucciones habia
tenido una intervencién adicional en los 3 primeros afos, el 30% presentdé CC en
grado desconocido, el 28% presentd asimetria y el 27% preciso retirada del
implante. Otras complicaciones fueron: seroma 6%, hematoma 1%, Exposicidon

2%, Retraso de cicatrizacidn 6% infeccion 9% (Ver tabla I 10).

Tabla | 10 Estudio MENTOR SPS (Saline Prospective Study)

COMPLICACIONES EN
PACIENTES CON
RECONSTRUCION MAMARIA

N 416
Complicacion pacientes

Tasa de

complicacion

es a 3 anos

(%)

Reintervencion 35
Contractura capsular III/IV 30
Asimetria 28
Retirada de implante 27
Wrinkling (plegamiento de la

piel) 20
Dolor en la mama 17
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Infeccién

Deflacion

Irritacion o inflamacién
Retraso en la cicatrizacion
Seroma

Complicaciones con la
cicatrizacién

Extrusion del implante
Necrosis cutanea
Hematoma

Malposicion del implante

a O o w O

= = N N U
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En cuanto a los implantes de silicona, muestran una menor tasa de CC. El

estudio mas amplio realizado en Europa hasta la fecha, reporta una tasa de CC

del 5% (Heden, Jernbeck et al. 2001) .

Segun Handel, el riesgo de contractura capsular aumenta con el paso del

tiempo, mientras la paciente lleve el implante, lo cual pudo observar en estudios

retrospectivos de 1655 pacientes seguidas durante 15 afos y posteriormente

con 3495 pacientes seguidas durante 25 afios. Determind un 30% de CC a los 4

afos del implante y 40% a los 10 afios (120 meses). Solo quedan libres de

contractura capsular un 60% de las pacientes (Handel, Jensen et al. 1995;

Handel, Cordray et al. 2006). (Ver figura I 9).
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Figura 1 9 Grdfica de pacientes libres de contractura capsular respecto al tiempo

La curva demuestra en estudio el % de pacientes libres de contractura a lo largo del tiempo. A los
120 meses queda solo un 40% libre de contractura grado 3-4 Baker. Tomado de Handel, Cordray

et al. 2006

3.8. MALPOSICION DEL IMPLANTE Y ASIMETRIA

Esta complicacion se puede producir porque el bolsillo creado no tiene la
localizacidon adecuada en el térax, o bien porque una vez colocado el implante
existe la posibilidad de que este migre debido a las tensiones generadas por las
cicatrices que se forman. Normalmente el implante suele migrar hacia la zona
infraclavicular, que es donde hay menos resistencia y en muchas ocasiones el
origen del desplazamiento es una contractura capsular (CC). Légicamente, esta
malposicidon del implante genera una asimetria. Por otra parte, hay que tener en
cuenta que el origen de la asimetria puede ser por una seleccion del implante
con dimensiones inadecuadas. En el estudio de Handel realizado entre 1979 y
2004, donde se reunieron datos de 3495 implantes colocados en 1529 pacientes
tanto de reconstruccién mamaria como de aumento mamario, se observé que de

las 514 pacientes que requirieron reintervencién, el 8% fue por Malposicidon del
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implante. En el estudio prospectivo realizado por Henricksen de 1999 a 2003,
con datos tomados del Registro Danés de Cirugia Plastica Mamaria, el 7,4% de
407 pacientes implantadas presentaron asimetria o desplazamiento del implante.
De todo esto se deduce que la tasa de Malposicion del implante gira en torno al

7-8%, aunque este porcentaje puede ser muy variable segun diferentes autores.

4. INDICACIONES DE LA RADIOTERAPIA EN EL CANCER DE MAMA

La RT post-mastectomia se ha recomendado generalmente sdélo para pacientes
con margenes afectados por tumor, tumores T3 0 mayores y en pacientes con 4
0 mas ganglios afectados por infiltracion tumoral (Fowble, Glick et al. 1988). No
obstante, las indicaciones de la RT post-mastectomia en el cdncer de mama han
ido en aumento, con varios ensayos clinicos que soportan la ventaja de tratar
con RT a pacientes con tumores en estadio II con menos de 4 ganglios positivos
para infiltracion tumoral (Overgaard, Hansen et al. 1997; Ragaz, Jackson et al.
1997; Overgaard, Jensen et al. 1999; Katz, Strom et al. 2001; McCormick,
Strom et al. 2001)

En 1997 Overgaard publico, en el New England Journal of Medicine, un ensayo
clinico aleatorizado que incluyé a 1708 mujeres con canceres de mama en
estadios II o III, en el que todas las pacientes fueron tratadas con quimioterapia
coadyuvante. En un grupo de 852 mujeres se aplicaron 8 ciclos de CMF
(ciclofosfamida, metotrexate y fluorouracilo), y también recibieron radioterapia
sobre la pared toracica y las cadenas ganglionares. El otro grupo de 856 mujeres
recibié 9 ciclos de CMF sin RT. El seguimiento fue de 114 meses, observandose
gue la recurrencia loco-regional sola o con metastasis fue de 9% en el primer
grupo y del 32% en el segundo grupo, que fue solo tratado con CMF (P<0,001).
La probabilidad de supervivencia a los 10 afios fue del 48% entre las mujeres
que recibieron radioterapia con CMF y del 34% entre las que solo fueron

tratadas con CMF (Overgaard, Hansen et al. 1997).
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Posteriormente el mismo autor publicé en Lancet en 1999 un ensayo clinico en el
gue compard dos grupos de asignacion aleatoria de mujeres postmenopausicas
con tumores en estadio II o III. En el primer grupo de 689 mujeres utilizé solo
tamoxifeno, 30mg diarios. En el segundo grupo de 686 mujeres, utilizd
tamoxifeno con radioterapia sobre la pared toracica y las cadenas ganglionares.
Tras un seguimiento de 123 meses, observd en el grupo de radioterapia con
tamoxifeno una recurrencia tumoral loco-regional en 52 pacientes (8%) y en el
otro grupo en 242 pacientes (35%), con diferencias significativas entre ambos
grupos (P<0,001). En total, la tasa de recidiva fue del 47% en el grupo de
radioterapia con tamoxifeno y del 60% en el grupo de solo tamoxifeno, con
diferencias significativas entre ambos grupos (p<0,001). La supervivencia
general también fue mas alta en el grupo con radioterapia (45% frente a 36%)
comparada con el grupo de solo tamoxifeno (p=0,03) (Overgaard, Jensen et al.
1999).

Ultimamente se estd demostrando que el tratamiento con RT del carcinoma
ductal in situ tiene ventajas sin aumento significativo de la toxicidad (Goodwin,
Parker et al. 2009). Por todo esto, las indicaciones de la radioterapia y el
numero de pacientes que reciben RT postoperatoria estdn aumentando, y esto
es algo que tenemos que afrontar los cirujanos plasticos a la hora de reconstruir

una mama.

5. EFECTOS DE LA RT EN EL LECHO RADIADO

5.1. RESPUESTA CELULAR A LA RADIOTERAPIA

La exposicion a radiaciones ionizantes produce toxicidad celular mediante 2
mecanismos:

Alteraciéon molecular directa que altera las proteinas y el DNA
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Generacion oxigeno-dependiente de radicales libres que causan dano secundario
a las moléculas circundantes.

Las lesiones en el DNA en particular causan una variedad de respuestas en la
célula, entre ellas: parada del ciclo celular, apoptosis, parada de la reproduccién
celular y senescencia celular (Rich, Allen et al. 2000).

Aproximadamente cada gray de radiacion absorbida en la célula induce la rotura
de 40 dobles cadenas de DNA. Esta se cree que es la causa de la muerte
celular. Solo con la rotura de una doble cadena es suficiente para inducir esta
respuesta (Kanaar, Hoeijmakers et al. 1998; Rich, Allen et al. 2000; Tutt and
Yarnold 2006).

Los efectos de la RT sobre los tejidos todavia no han sido del todo comprendidos
hasta la fecha, pero desde hace mucho tiempo se han reconocido la mayor
incidencia de complicaciones en cirugias sobre tejidos radiados (Robinson 1975;
Rudolph 1982).

5.2. PATOFISIOLOGIA DE LA RADIOTERAPIA A NIVEL TISULAR

A nivel tisular, la RT tedricamente induce dafio al producir lesion microvascular.
Guelinckx et al demuestran a través de microscopia electrénica dehiscencia de
las células endoteliales, depdsitos de fibrina y micro-trombos (Guelinckx, Boeckx
et al. 1984). Recientemente se ha visto mas favorecida la teoria del dafio celular
directo con alteraciéon cromosdmica (Robinson 1975) (Rudolph 1982). A favor de
esta Ultima teoria, Rudolph R y Fajardo LF demuestran que el dafio
microvascular es transitorio (Rudolph, Utley et al. 1981; Fajardo 1993) y se
resuelve semanas después de la radioterapia (Mansfield 1979). Aun asi,
podemos decir a nivel clinico que los vasos mas grandes se ven afectados
permanentemente, las venas se vuelven mas friables y hay una fibrosis de la
intima y la capa media de las arterias (Jugenburg, Disa et al. 2007). Por otra
parte, podemos decir que se pueden observar cambios persistentes en los
fibroblastos, incluso después de varias décadas (Rudolph 1982; Fajardo 1993) y

se puede alterar la cicatrizacidn mediante la inhibicion de la replicacion de
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células madre, la angiogénesis y la produccion de colageno (Rudolph 1982)
(Rudolph, Utley et al. 1981; Fajardo 1993) (Drake and QOishi 1995).

5.3. EFECTOS DE LA RADIOTERAPIA EN LA PIEL

Inmediatamente después de la radiacion se dan unos cambios agudos que
histopatoldgicamente recuerdan una quemadura.

Repetidas dosis de radiacién durante un corto periodo de tiempo, tal y como se
administran en el tratamiento del cancer, producen un engrosamiento y
endurecimiento de los tejidos, los cuales adquieren una consistencia lefiosa. La
piel se vuelve mas fina y pierde los rete pegs. En un examen histoldgico de la
piel, se observa que las fibras elasticas estan fragmentadas y hay engrosamiento
de las paredes de los vasos debido al depdsito de coldgeno en las mismas
(Sams 1965; Watson 1979).

La piel se hiperpigmenta y se produce una fibrosis de la dermis y del tejido
celular subcutaneo. El engrosamiento y la fibrosis en los tejidos radiados y las
alteraciones en la estructura de los vasos hacen que estos pierdan su capacidad
normal de contraerse, lo que produce mayor sangrado al ser cortados.

Ademas, la alteracién microvascular produce una dificultad para que difundan
nutrientes y anticuerpos a través de los tejidos, lo que dificulta el proceso de
cicatrizacién de las heridas y favorece la proliferacién de bacterias en las
mismas. Ariyan et al. demuestran que los tejidos radiados soportan peor la
contaminacién bacteriana en comparacién con tejidos no radiados. En su
experimento, produjeron heridas a diferentes intervalos de tiempo después de
una dosis Unica de 1050 cGy (el equivalente a 4000cGy en dosis fraccionadas) o
1800 cGy (el equivalente biolégico de 6000cGy en dosis fraccionadas). Los
animales curaron de su herida sin evidencia de infeccion en un 80 a 100% en
cada uno de los grupos, pero cuando las heridas fueron inoculadas con 10000 S.
aureus, se presentaron tasas de infeccion de hasta un 65% en los animales
previamente radiados, y la incidencia de infeccién aumentaba en relacién con el

aumento de dosis de radiacion (Ariyan, Marfuggi et al. 1980).
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Cruz et al. estudiaron cémo llegan los antibidticos a los tejidos radiados. Se trata
de un estudio experimental en el que aplica una dosis de RT en una zona
definida de 1800 rads a ratas. Posteriormente les infundieron antibidticos y
analizaron la cantidad de antibidticos encontrada en biopsias de tejido tomadas
de la zona tras un intervalo de tiempo. Se encontrdé que a las 5 semanas los
niveles de antibidticos en los tejidos radiados eran los mismos que en el grupo
control, pero que pasadas 10 semanas los niveles de antibiético en zonas
radiadas descendian a un 70% de los niveles del grupo control y a las 15
semanas llegaban a caer hasta un 40% respecto al grupo control. Este estudio
demuestra que la perfusidon de antibidticos circulantes en tejidos radiados
disminuye pasado un intervalo de tiempo tras la radiacion, coincidiendo con el
incremento de la fibrosis de los tejidos (Cruz, Ariyan et al. 1984).

De este modo, puede haber muchos factores que contribuyan a esta tendencia a
las infecciones, los cuales pueden estar en relacién con la respuesta local de los
tejidos a la infeccidn, asi como la respuesta sistémica. Gabka et al 1995
estudiaron el incremento de la incidencia de infecciones y la dificultad de
cicatrizacién en tejidos radiados. El efecto combinado de radiacion (10 a 30 Gy)
sobre los neutréfilos disminuye la fagocitosis, la funcion superoxidante y la
expresion de Mac-1. Esto confiere de una susceptibilidad celular a la infeccién y
el empobrecimiento de la cicatrizacidén en tejidos irradiados (Gabka, Benhaim et
al. 1995).

Por tanto, la RT dificulta la cicatrizacion, inhibiendo los fibroblastos y
produciendo oclusion microvascular, facilita las infecciones a nivel del lecho
radiado por una incapacidad local de los tejidos para combatir las bacterias,
dificulta la llegada de antibidticos a las zonas radiadas, produce una pérdida de
grosor de la piel y una fibrosis de los tejidos, lo que les confiere una consistencia
lefiosa y hace que los tejidos tengan un comportamiento distinto ante posibles

cirugias sobre los mismos.
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6. PROBLEMAS QUE SURGEN A LA HORA DE RECONSTRUIR UNA
MAMA RADIADA

Las complicaciones de la reconstruccién mamaria con expansores relacionadas
con la RT son: la contractura capsular, infeccidon, extrusion, resultado estético
inadecuado y la mala cobertura del implante. Segun Valdeweyer, el 100% de
las reconstrucciones mamarias inmediatas con implantes desarrollan contractura
capsular grado III o IV. Otros muchos estudios han demostrado que en
pacientes irradiadas, la colocacion de un expansor tiene tasas de complicacién
muy altas. Hasta un 20% desarrollan una contractura capsular grado III o IV de
Baker, y dicho grado de contractura capsular ya es susceptible de revision
quirdrgica. (Forman, Chiu et al. 1998; Spear and Onyewu 2000; Vandeweyer
and Deraemaecker 2000) (ver tabla I 11).

Se ha dicho en innumerables ocasiones que la radioterapia es una
contraindicacion para la reconstruccion con expansor-protesis o implantes.
Existe poca informacion que haga tomar una actitud definitiva ante la utilizacion
de implantes en reconstruccién mamaria sobre un lecho radiado, y no por falta
de publicaciones que intenten arrojar algo de luz sobre el tema. Sin embargo, la
mayoria tienen nimeros de muestra pequefios, con pocos casos dentro del
grupo de implantes en lecho radiado. Asi sucede en el trabajo de Dickson et al.,
en el que la muestra era de 75 pacientes, de las cuales solo 10 eran casos y el
resto controles. De los 10 casos de implantes en mamas radiadas, 7
presentaron complicaciones, es decir el 70% (Dickson and Sharpe 1987)
Forman, Chiu et al. en 1998 revisan los casos que tenian reconstruidos entre
1976 y 1993. De los 67 casos, 10 habian recibido radioterapia. Dentro del grupo
gue habia recibido radioterapia, hubo 1 con extrusion de protesis (10%), en 2
casos hubo dificultad para la expansidon, guedando unas mamas con poca
proyeccion, una paciente presentd infeccion, requiriendo explante de la prétesis,
2 pacientes desarrollaron contractura capsular grado II o IV. En total, dentro de
las 10 pacientes que habia sido reconstruidas tras la radioterapia, 60% habian
sufrido alguna complicacién o resultado desfavorable (Forman, Chiu et al. 1998).
Unos de los estudios con mayor numero de casos es el de Spear et al. Realizan

un estudio retrospectivo, donde valoran 40 casos de reconstruccion mamaria en
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2 tiempos con implantes de suero salino en pacientes radiadas, comparandolos
con 40 controles, concluyendo que las complicaciones son mas frecuentes en el
grupo con radioterapia. Un 47% precisaron reintervencion utilizando colgajos
por diferentes motivos, y un 32% de casos sufrid contractura capsular. Sin
embargo, incluyen en el grupo de 40 pacientes con radioterapia un grado de
dispersién importante dentro de la muestra, ya que en 7 casos se habia
realizado cuadrantectomia + radioterapia, en 9 casos se habia realizado
mastectomia y radioterapia, en 19 casos se habia realizado mastectomia+
RMI+RT durante la expansidon y en 5 casos se habia realizado RT después de la
reconstruccién (Spear and Onyewu 2000).

Krueger en 2001, en un estudio prospectivo, utiliza una muestra de 81
pacientes, de las que 19 eran las que habian recibido RT, con un seguimiento de
31 meses. Presentaron complicaciones un 68% de las pacientes radiadas,
comparado con el 31% de complicaciones en pacientes no radiadas, lo cual daba
lugar a unas diferencias estadisticamente significativas (p=0,006)

Por tanto, existen estudios a favor (Parsa, Jackowe et al. 2009) y en contra (ver
tabla I 11). También se puede observar en algunos trabajos que las
complicaciones y/o los resultados desfavorables relacionados con la radioterapia
tienen mucho que ver con el momento en que se administra la misma.
Anderson et al. (2009) realizaron un estudio sobre 74 pacientes a las que se
practicd mastectomia con posterior reconstruccion con expansor temporal y
sustitucidn por protesis. Sesenta y dos de estas pacientes recibieron
radioterapia después de colocar el expansor, y en 12 de estas pacientes se
aplicé la radioterapia una vez cambiado el expansor por la prétesis. En las
pacientes radiadas con el expansor, se dio una tasa de complicaciones del 4,8%
y en las pacientes que se radiaron una vez que se cambid el expansor por la
proétesis (finalizada la expansion) la tasa de complicaciones fue de 0%. De todas
formas, no hubo diferencias significativas, pero esto parece indicar que las
complicaciones son menores si la RT se aplica una vez finalizada la expansion
(Anderson, Freedman et al. 2009).

También Cordeiro et al. dieron a entender lo mismo, presentando el estudio con

la muestra mas grande de todas: 81 casos de pacientes que reciben RT una vez
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finalizada la reconstruccion con expansor/prétesis comparadas con 687 controles
sin RT. Al final no detectan diferencias significativas en cuanto a
complicaciones y resultado estético entre mamas radiadas y no radiadas, ambas
reconstruidas con implantes. Ademas demuestran buen resultado en la RMI si la
RT se realiza una vez terminada la expansién, planteando un algoritmo de
manejo de la reconstruccion mamaria en pacientes que van a recibir
radioterapia.

Como vemos, la indicacion de reconstruccion mamaria con implantes en

pacientes con radioterapia es un tema controvertido. (TablaI 11)

TABLA 111
ESTUDIOS A FAVOR Y EN CONTRA DE LA RECONSTRUCCION MAMARIA CON
IMPLATES EN PACIENTES CON RADIOTERAPIA

A FAVOR EN CONTRA
AUTOR ARNO REFERENCIA TIPO AUTOR ARNO REFERENCIA TIPO
RM RM
RMD Br J Plast Surg. RMD
Scand ] Plast 1987
Reconstr Surg Nov;40(6):629-
Olenius 1992 | 1992,26:83-90 Dickson 1987 | 35.
RMI Plast Reconstr RMD
Surg. 1995
J Natl Med Assoc Oct;96(5):1111-
1994,;86(7):538- 5; discussion,
Jackson 1994 | 42 Evans 1995 1116-8.
Int J Radiat Oncol | RMI Scand ] Plast RMD
Biol Phys. 2004 Reconstr Surg
Jul Kraemer Hand Surg
Anderson 2004 | 15;59(4):1080-7 1996 1996;30:201-6
RMI RMD
Cordeiro 2004 | Plast Reconstr Forman 1998 Ann Plast Surg
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Surg. 2004

Mar;113(3):877-

1998;40:360-3

81
Plast Reconstr RMD RMD
Surg. 2006 Plast Reconstr y RMI
Feb;117(2):359- Surg 1998;
Ascherman | 2006 | 65 Spear 1998 101:53-63
Ann Plast Sur RMD Plast Reconstr RMI
60(5), May y RMI Surg. 2000
2008, pp 527-531 Jul;106(1):56-8;
Perce 2008 Vandeweyer 2000 discussion 59-60.
Ann Plast Surg RMD Plast Reconstr RMD
2009;62: 350- Surg
Persichett 2009 | 354 Spear 2000 2000;105:930-42
Int J Radiation RMI Int J Radiat Oncol | RMD
Oncology Biol Biol Phys 2001,
Anderson 2009 | Phys 74 1 81-85 Krueger 2001 713-21
Plast Reconstr RMI Int J Radiat Oncol | RMD
Surg. 2005 Biol Phys. 2002
Nov;116(6):1642 Oct 1;54(2):520-
McCarthy 2005 | -7. Chawla 2002 6.
J Plast Reconstr RMI
Aesthet Surg.
2006;59(10):104
3-51. Epub 2006
Behranwala 2006 | Jun 12.
Radiotherapy and | RMI
Oncology 90 2009
Whitfield 2009 141-147
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7. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Ante la creciente utilizacidon de la radioterapia en el tratamiento del cancer de
mama y la gran utilidad de la reconstruccion mamaria con material protésico,
que siempre ha parecido refiida con la radioterapia, existe la necesidad de dar
pasos hacia unas adecuadas indicaciones que nos permitan reconstruir con

seguridad una mama radiada con protesis.
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HIPOTESIS

HIPOTESIS PRINCIPAL
Hipoétesis 1

Existe mayor riesgo de reintervencién a los 2 afios en pacientes con RMD, que
han recibido RT

HIPOTESIS SECUNDARIAS

Hipotesis 2.1 (En el grupo de pacientes con RMD)

Existe mayor riesgo de reintervencién a los 2 afios, en pacientes con RMD que
han recibido QT.

Hipotesis 2.2 (En el grupo de pacientes con RMI)

Existe mayor riesgo de reintervencion a los 2 ainos en, pacientes con RMI que
han recibido QT.

Hipoétesis 2.3

Existe mayor riesgo de reintervencion a los 2 ainos, en pacientes con RMI que

van a recibir RT.

Hipotesis 2.4 (En el grupo de pacientes con RMD)
Existe mayor riesgo de reintervencién por CC a los 2 afos post-implante de la

PE, en mamas radiadas.

Hipotesis 2.5 (En el grupo de pacientes con RMD)

Existe mayor riesgo de reintervencién por deflacion/rotura (DF/R) a los 2 afios

post-implante de la PE, en mamas radiadas.
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Hipotesis 2.6 (En el grupo de pacientes con RMD)
Existe mayor riesgo de reintervencién por hematoma/seroma (H/S) a los 2 anos

post-implante de la PE, en mamas radiadas.

Hipoétesis 2.7

Existe mayor riesgo de reintervencién por CC a los 2 afios, en pacientes que han
recibido HT.
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OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Comparar las tasas de reintervenciones en pacientes con RMD previamente

expuestas a RT con las no expuestas.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Comparar la influencia que ejerce la RT junto con otros cofactores en el riesgo
de reintervencion.

Comparar las tasas de reintervenciones en pacientes con RMD previamente
expuestas a QT con las no expuestas.

Comparar las tasas de reintervenciones en pacientes con RMD que
posteriormente han sido expuestas a QT con las no expuestas.

Comparar la tasa de reintervenciones en pacientes con RMI que posteriormente
han sido expuestas a radioterapia con las no expuestas.

Comparar la tasa de reintervenciones por motivos concretos (CC, DF/R, H/S) en
pacientes con RMD expuestas previamente a RT con las no expuestas.
Comparar la tasa de reintervenciones por CC en pacientes con RMD expuestas a

HT con las no expuestas.
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1. DESCRIPCION GENERAL

Se trata de un estudio retrospectivo de casos y controles para datos no
pareados, tomando una muestra de 157 pacientes con reconstruccion mamaria
(RM) con protesis expansoras (PE) realizadas en el Hospital General Universitario
Gregorio Marainén (HGUGM) desde el 1 de enero de 1998 al 1 de enero de
2008. En el mismo se han aplicado unos criterios de inclusién para tomar una
muestra de la poblacion base. Posteriormente esta muestra se ha estratificado
segun el tipo de reconstruccién mamaria realizado. En cuanto a los posibles
factores de confusion, estos se han controlado mediante analisis multivariante.
Finalmente, de los grupos estratificados hemos tomado los casos y controles y
los hemos comparado con respecto al factor de exposicién que queremos
analizar (RT), utilizando el estadistico Odds Ratio (OR).

2. FUENTES DE DATOS

Se ha solicitado al servicio de archivo del HGUGM un listado de pacientes con

reconstrucciones mamarias realizadas en el periodo descrito, del cual tras una
breve inspeccién de la historia clinica de cada paciente que figura en el listado,
se ha seleccionado una muestra de historias clinicas de pacientes que cumpla

con los criterios de seleccion y con los criterios de exclusién.

3. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mujeres de edades comprendidas entre 25 y 65 afos, es decir, con
fechas de nacimiento comprendidas entre el 1/1/1933 y 1/1/1983, intervenidas
de RM, a las que se ha realizado implante de PE, con RT y sin RT.

Elegimos este rango de edad porque es el de maxima incidencia de cancer de
mama segun estudios recientes realizados en poblacién local (Montes Moreno

2005). Lo ideal seria seleccionar un rango de edad mas estrecho para no tener
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tanta dispersion de edad, pero la edad de maxima incidencia de cancer de mama
ha cambiado en los ultimos 10 afios (Pollan, Pastor-Barriuso et al. 2009),
presentdndose una mayor incidencia en pacientes mas jovenes, justo después
de la instauracidon de los métodos de screening. Por esto hemos tenido en
cuenta que ha habido un punto de inflexién en la edad media en el diagndstico
del cancer de mama, producido por la instauracion de los métodos de screening,
la cual ha sido estimada en 45 anos por Pollan et al. en su estudio sobre el
cambio de la edad de incidencia en el cancer de mama en Espaia. De esta forma
el intervalo de edad de 25 a 65 afios nos queda centrado en 45 afos.

Por otra parte, hemos considerado que a partir de los 65 afos la edad puede ser
un factor de riesgo de peso en la incidencia de complicaciones y reintervenciones

quirdrgicas.

4. CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes menores de 25 afios o0 mayores de 65 afnos.

Fumadoras, dado que este puede ser un factor de confusidn, al poder influir
sobre las complicaciones.

Presentar mas de una enfermedad crénica en el momento de la reconstruccién.
Implante de dispositivos distintos a protesis expansora con valvula remota,
expansor con valvula incorporada o prétesis mamaria de gel de silicona.

RM con colgajos o tejido autélogo.

QT neoadyuvante o cito-reductora, dado que queremos que la muestra sea
homogénea.

RT neoadyuvante o cito-reductora, por los mismos motivos.

Ausencia del 20% de los datos que precisen ser recogidos de la historia clinica.

Tratamiento hormonal distinto a Tamoxifeno.
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5. RECOLECCION DE DATOS

En la muestra seleccionada se ha valorado la evolucion como minimo de 5 afos.
Para esto, se ha creado una base de datos de Access® donde se registran los
siguientes datos:

Hospital de procedencia.

Numero de historia clinica (NHC), en la que no se incluird el nombre para
guardar la confidencialidad de las pacientes.

Edad, tomando la edad de la paciente cuando se realizé la mastectomia, que es
la edad aproximada del diagndstico de la enfermedad, y la edad aproximada de
inicio de todo el proceso.

Fecha de nacimiento (FN).

Lateralidad derecha, izquierda o si es una RM bilateral, en cuyo caso se
registraran como dos casos distintos y se identificara uno de ellos como bilateral,
poniendo un 2 delante del NHC y de la FN.

Tipo de tumor, tamafo, grado nuclear (GN), grado histolégico (GH), receptores
hormonales.

Estadio.

RMI o RMD, tipo de mastectomia, fecha de realizacién de la mastectomia.
Linfadenectomia.

Ganglios positivos.

Tratamiento con Quimioterapia.

Tipo de quimioterapia, lo que es importante para saber después si puede haber
relacion entre el tipo de QT vy la incidencia de complicaciones de la RM.

Fecha de inicio y finalizacidon de la quimioterapia, los cuales son datos que
podemos necesitar para saber si la paciente estaba en tratamiento QT durante la
RM.

Tratamiento con hormonoterapia, dado que también pretendemos ver la
posibilidad de relacion entre la HT y complicaciones de la RM, concretamente CC.
Tratamiento con radioterapia (RT).

Tipo de RT.

Zonas radiadas.

Dosis de RT.

Fecha de finalizacién de la radioterapia.
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Presencia o no de radiodermitis.

Fecha de implantacién de la PE.

Presencia o no de contractura capsular.

Presencia de otras complicaciones como hematoma/seroma, deflacién/rotura,
retraso en la cicatrizacién/dehiscencia/necrosis cutanea/exposicion del implante,
desplazamiento/asimetria.

Las posibles complicaciones que se van a registrar se agrupan en:
Hematoma/seroma: Se agrupan como una misma entidad porque se pueden
confundir clinicamente.

Deflacién/rotura: Son la misma entidad clinica. Si hay deflacién o pérdida de
volumen, es porque hay una rotura aunque sea minima.

Retraso en la cicatrizacion/dehiscencia/necrosis cutanea/exposicion del
implante/explante: consideramos un retraso de la cicatrizacion significativo el
gue dé lugar a una dehiscencia que conlleve una reintervencion. Asi mismo, una
necrosis cutanea se considera significativa cuando precisa reintervencién. La
consecuencia ultima y fatal de estas dos complicaciones es la exposicidon del
implante, lo que irremediablemente lleva al explante de la protesis o fracaso de
la reconstruccién. Estas multiples complicaciones se agregaran en una sola.
Desplazamiento/asimetria: se agrupan estas dos complicaciones, porque
muchas veces no se sabe si la asimetria es porque el implante esta en una
posicién incorrecta desde el principio, o se ha desplazado posteriormente. Lo

mas frecuente es que el implante quede muy alto, y la discrepancia en volumen.

Si hay una primera reintervencion, fecha de realizacion de la misma y motivo.
Para el analisis estadistico, solo se tendra en cuenta el motivo de
reintervencion de esta primera intervencion.

Si hay una segunda reintervencidén, fecha de realizacion de la misma y motivo.
Si hay una tercera reintervencién, fecha de realizacién de la misma y motivo.
Si la paciente es fumadora, para excluirla en el caso de que asi sea.

Presencia de otras enfermedades asociadas.
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6. DEFINICION DE COMPLICACION IMPORTANTE

Para este estudio consideraremos complicaciéon importante la complicacion que
motive una reintervencién precoz, es decir en los primeros 2 afios post-
reconstruccién. Arbitrariamente se ha tomado el plazo de 2 anos para separar
las complicaciones precoces de las tardias, tomando como referencia el trabajo
de Henriksen et al., que es uno de los trabajos sobre reconstruccion mamaria
con el nimero de muestra mas grande (Henriksen, Fryzek et al. 2005).
También en el estudio de Krueger et al., realizado en pacientes con RM que han
recibido RT, consideran el periodo de 2 afios para evaluar a las pacientes
(Krueger, Wilkins et al. 2001).

7. FACTORES DE RIESGO O FACTORES DE EXPOSICION
Hay una serie de factores a los que estaran expuestos los grupos de pacientes
reconstruidas (RMI y RMD), cuya consecuencia queremos estudiar.

Radioterapia (RT): nuestro objetivo principal es valorar si las pacientes

reconstruidas expuestas a este factor tienen mas complicaciones.

Radiodermitis: Da a conocer un grado mas de afectacion por radioterapia. No

quiere decir siempre que las dosis recibidas hayan sido mayores, pero si esta
descrito en la literatura que con este diagndstico no se debe hacer una RM con
implantes (Parsa, Jackowe et al. 2009). Se considerara presencia de
radiodermitis cuando figure por escrito en la historia clinica, o figure cualquier
dato escrito en la historia clinica que haya hecho sospechar este diagndstico en
una paciente radiada (pigmentacién de la piel o consistencia lefiosa de los

tejidos subyacentes, etc.).

Quimioterapia (QT): La mayoria de las pacientes mastectomizadas por cancer de

mama con RM han sido tratadas con QT, por lo que es un factor a tener en
cuenta no solo para evaluar sus posibles efectos a la hora de las complicaciones,
sino porque puede ser un factor de confusién a la hora de evaluar frecuencia de

complicaciones en pacientes con RT que también hayan recibido QT.
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Hormonoterapia (HT): Muchas pacientes mastectomizadas y reconstruidas han

seguido tratamiento con Tamoxifeno u otro farmaco similar. En nuestro estudio
solo tendremos en cuenta las pacientes que han seguido tratamiento con
Tamoxifeno, porque existe la sospecha de que puede producir contractura

capsular (Krueger, Wilkins et al. 2001).

La edad: Es un factor de riesgo de morbilidad y mortalidad de sobra conocido en

bioestadistica, el cual no puede ser ignorado.

Tabaco: las pacientes de nuestro estudio no son fumadoras o han dejado de
serlo. Normalmente, muchas pacientes dejan de fumar cuando se les diagnostica
la enfermedad. Se excluye del estudio a las fumadoras, porque el tabaco es un
factor de riesgo de complicaciones conocido, lo que nos obligaria a controlar este

factor de riesgo como una covariable mas.

8. DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio de casos y controles retrospectivo donde se tomara una
muestra de una poblacion definida como pacientes reconstruidas con PE, de
donde se generan los “casos”, que son las pacientes con complicaciones que han
motivado reintervencién. Dentro de los casos, buscaremos el nimero de
pacientes que ha recibido el “factor de exposicidon”, que puede ser radioterapia
(RT), quimioterapia (QT) y/o hormonoterapia (HT), y se compararan estos datos
con el numero de pacientes no reintervenidas por complicaciones dentro del
mismo grupo (controles), donde también habra pacientes que hayan recibido el
factor de exposicidn. Esta comparacion se realizara mediante el estadistico OR
(odds ratio).
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FiguraM 1  Esquema diseino del estudio
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Los datos se disponen en tablas 2x2

Expuestos No expuestos Total

Casos a b a+b
Controles ¢ d c+d
Total a+c b+d N
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Donde el cociente a/c es la “odd” o probabilidad de exposicion observada en el
grupo de casos. El cociente b/d es la “odd” o probabilidad de exposicién en el

grupo control.

b *d
or. b _2d
c/d ~ c*b

Los grupos sobre los que se ha aplicado este disefio estan estratificados segin
el tipo de RM (RMD y RMI). Para controlar otros factores de exposicion y/o de
confusién que pueden influir en los resultados, se ha realizado en la primera
parte del estudio inferencial un analisis multivariante de regresién logistica,

incluyendo todos los factores de exposicion como covariables.

9. VARIABLES DEL ESTUDIO

Las variables van enumeradas en orden, de acuerdo con los objetivos planteados
en el presente trabajo. En primer lugar, se definird la variable principal, y
seguidamente se definen las variables secundarias. Todas ellas son variables
dicotdmicas y variables numéricas discontinuas, que sirven para comparar los
diferentes grupos de estudio mediante el estadistico OR y mediante estadistica
multivariante (regresion logistica). Por Gltimo, se definen variables descriptivas,
gue definen la poblacidn estudiada, pero que no entran en el analisis estadistico

inferencial.

Variables principales

Las variables principales van encaminadas a conseguir el objetivo principal.
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1. Reintervencion en los 2 primeros anos (Si/No): Variable dicotdmica que
nos permite identificar dentro de la muestra las pacientes reintervenidas: que
son pacientes que se han reintervenido precozmente y por lo tanto han
presentado una complicacion importante. Como pacientes no reintervenidas se
tomaran las que no hayan tenido ninguna reintervencion, y dependiendo del
analisis que se haga, se sumaran las que se hayan reintervenido pasados 3 0 5
afos*.

2. Namero de pacientes reintervenidas en los 2 primeros afos: Es una
variable cuantitativa discontinua.

Nos permitira valorar objetivamente la seguridad del procedimiento. Las
complicaciones que precisen intervencion quirurgica en los 2 primeros anos, se
consideran importantes hasta el punto de que, si el riesgo de reintervencién
estimado mediante la OR es significativo, se podria considerar la técnica de RM
como no util. Se define como el nUmero de pacientes reintervenidas, dentro de
un grupo definido RMD o RMI, (ver seccion 11, “Estratificacién de la muestra en
grupos”) en el plazo de 2 anos, contando a partir de la fecha de realizacién del
implante de la PE. Solo se tendra en cuenta la primera reintervencién que
precise la paciente y se contabilizara nUmero de pacientes reintervenidas en vez

de numero de reintervenciones.

3. Nimero de pacientes no reintervenidas: Es una variable cuantitativa
discontinua.

3.1 Niumero de pacientes no reintervenidas por lo menos en 5 afios: Se
define como el nUmero de pacientes dentro de un grupo definido (ver seccion
11) que no han sido reintervenidas en absoluto, o que por lo menos no han
precisado reintervencion dentro de los 5 primeros afos. Lo ideal seria una
variable que contabilizara pacientes que no han precisado intervencion en
absoluto, porque esta variable definiria una intervencion como muy segura. Pero
damos por hecho que todas las RMPE precisan un recambio en torno a los 10
afnos, por lo que todas las pacientes precisaran reintervencion si viven mas de
10 afios. Por tanto, arbitrariamente hemos tomado el periodo de 5 afos, que es
la mitad del periodo que se ha tomado para el estudio. Estimamos que la

reintervencién pasado este tiempo tiene menor repercusion para la vida de la
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paciente y menor repercusién sanitaria, y por lo tanto asumimos que la

complicacion que motive reintervencion en mas de 5 afios es menos grave.

3.2 Numero de pacientes no reintervenidas por lo menos en 3 afios: Se
define como el nUmero de pacientes dentro de un grupo definido (ver seccién
10) que no han sido reintervenidas en absoluto o que por lo menos no han
precisado reintervencion dentro del los 3 primeros anos. Tomamos el plazo de 3
afnos, dejando asi un afilo de margen para desechar complicaciones ocurridas en
el segundo afio y operadas en el tercer aifio. Dichos motivos de reintervencion
también serian complicaciones tempranas, y para el criterio aplicado en este

estudio serian complicaciones importantes.

Variables secundarias

4. Edad en la fecha de la mastectomia: Variable cuantitativa discontinua que
describe la edad que presentaba la paciente cuando se realizé la mastectomia.
Por lo general esta edad es similar a la que puede tener la paciente en la fecha
del diagndstico, ya que no suele pasar mucho tiempo desde que se hace el
diagnéstico hasta que se realiza la mastectomia. Es una de las variables
independientes que han sido tenidas en cuenta como factor de exposicién y que
puede influir en las reintervenciones.

5. Estadio: Variable cualitativa, en la que existen las siguientes opciones
tomando la clasificacion TNM: 0, I, II, III y IV

6. Tipo de tumor: Variable cualitativa, en la que se contemplan las siguientes
opciones segun la tabla que observamos a continuacion (Tabla M1).

7. Tipo de mastectomia: Variable cualitativa, en la que existen las siguientes
opciones:

Cuadrantectomia

Implante prétesis sin MT !

! Se incluye aqui esta intervencion por poder realizarse en la primera fase
de RM para simetrizacion o reconstruir una cuadrantectomia.
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MT Patey

MT Radical

MT Radical Madden
MT Radical modificada
MT Simple

MT Subcutanea

Tabla M 1 Tipo de Tumor

TIPO DE TUMOR OBS

Adenocarcinoma Papilar

Adenoma

Angiosarcoma

Carcinoma de bajo grado de diferenciacidon histoldgica. Se
Ca de bajo grado de ) ) )
] incluyen aqui los tumores con dicha descripcion histoldgica
diferenciacién
) sin especificar si son ductales, lobulillares o de otra extirpe
histoldgica

Es lo mismo que el “Ca ductal”
Ca ductal infiltrante

Lo dejamos igual y lo contamos como otro tumor punto
Ca ductal micro-
intermedio entre el CDIS vy el infiltrante
infiltrante

“Ca in situ” 0”CDIS”, también se incluye aqui el

) Comedocarcinoma, que es una variante del Ca intraductal
Ca intraductal

Ca lobulillar in situ
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Ca Lobulillar infiltrante

Es lo mismo que “Ca lobulillar”

Ca medular

Los incluiremos en “Ca ductal infiltrante”. Es una variante

del “ductal infiltrante”

Ca micropapilar

Los incluiremos en “Ca ductal infiltrante”. Es una variante

del ductal infiltrante

Liposarcoma

un tipo mesenquimatoso maligno

Mama de riesgo

Mastectomia por antecedentes familiares de Ca de mama o

BRCA+ o lesiones de riesgo como la Hiperplasia lobulillar

Mama sana

simetrizacion

Se incluyen aqui las pacientes a las que se ha colocado un
implante sin mastectomia, por ejemplo: aumento de la
mama contralateral a la mastectomia o secuelas de cirugia

conservadora

Phyllodes maligno

Se dejara igual

8. Localizacion Mama (Lateralidad): Variable cualitativa que valora cuantas

localizaciones son en mama derecha, cuantas en mama izquierda.

9. Mastectomia bilateral (Si/No): Variable dicotédmica, que ayuda a describir

las intervenciones realizadas.

10. Linfadenectomia (Si/No): Variable dicotdmica, que ayuda a describir las

intervenciones realizadas, identificando pacientes que han precisado una

linfadenectomia.

11. Infiltracion ganglionar (Si/No): Variable dicotdmica, que ayuda a

estimar el grado de afectacion tumoral.
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12. Quimioterapia (Si/No): Variable dicotdmica, que determina qué pacientes
han recibido quimioterapia. Es una de las variables independientes que han sido
tenidas en cuenta en el analisis inferencial, para ver si ha influido en las
complicaciones importantes (reintervenciones) de la RM.

13. Duraciéon Quimioterapia (semanas): Variable cuantitativa discontinua
gue determina la duracidon de la quimioterapia en semanas.

14. Radioterapia (Si/No): Variable dicotdmica, que determina que pacientes
ha recibido radioterapia. Es una de las variables independientes que han sido
tenidas en cuenta como factor de exposicion que puede influir en las
reintervenciones.

15.Tipo de Radioterapia: Variable cualitativa, en la que existen las siguientes
opciones:

Acelerador fotones 15MV
Acelerador fotones 6MV

Acelerador fotones 6MV + electrones 8MV

16. Dosis de Radioterapia: Variable cuantitativa discontinua que determina la
cantidad de radioterapia recibida por una paciente.

17. Area Radiada: Variable cualitativa. Esta variable también ayuda a
determinar la cantidad de radioterapia recibida por una paciente en la que

existen las siguientes opciones:
Area Tumoral
Area Tumoral y Axilar

Area Tumoral, Axilar y Supraclavicular

18. Radiodermitis (Si/No): Variable dicotdmica, que determina un grado
mayor de afectacion tisular por radioterapia.
19. Hormonoterapia (Si/No): Variable dicotdmica, que determina qué

pacientes han recibido hormonoterapia. Es una de las variables independientes
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gue han sido tenidas en cuenta como factor de exposicion que puede influir en

las reintervenciones.

20. Tipo de expansor: Variable cualitativa, en la que existen las siguientes
opciones:
133MV 300cc: es un tipo de expansor bicameral de Mc Ghan

parecido al Becker

Becker 150-150 (Becker 50)
Becker 200-200 (Becker 50)
Becker 250-250 (Becker 50)
Becker 350-350 (Becker 50)

Becker 35: es un tipo de expansor bicameral que contiene 35% de

silicona y 65% de suero

CUI RDX 250: es un expansor de Mc Ghan
CUI RDX 500

Inamed 150SH

Prétesis

Protesis Allergan

Prétesis Mc Ghan

Prétesis Menthor

Protesis Trilucent
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21. Reconstruccion Mamaria Inmediata (RMI) (Si/No): Variable
dicotdmica, qué determina a qué pacientes se ha realizado una RMI, y que sirve
para estratificar la muestra en un grupo con RMI y otro grupo con RMD.

22. Reintervencion (Si/No): Variable dicotdmica, que nos permite identificar
dentro de la muestra las pacientes que se han reintervenido y las que no: con
esta variable, con la fecha de RM y con la fecha de reintervencion, se
determinan las variables principales.

23. Motivo de Reintervencion: Variable cualitativa, en la que existen las

siguientes opciones:

Contractura capsular (CC): Se considera un evento CC cuando estd especificado

como tal en la historia clinica o cuando esta registrado en la historia clinica algun
dato que sugiera dicho evento.

Deflacidon /rotura(DF/R): Se considera un evento deflacion/rotura cuando esta

especificado como tal en la historia clinica o venga registrado en la historia
clinica algun dato que sugiera dicho evento.

Desplazamiento/asimetria: Se considera desplazamiento/asimetria cuando esta

especificado como tal en la historia clinica o venga registrado en la historia
clinica algun dato que sugiera dicho evento.

Retraso en la cicatrizacién/dehiscencia/necrosis cutanea/exposicion del implante:

Se considera retraso en la cicatrizacidon/dehiscencia/necrosis cutdnea/exposicidon
cuando esta especificado como tal en la historia clinica o venga registrado en la
historia clinica algun dato que sugiera dicho evento.

Infeccién/rechazo: Se considera infeccién/rechazo cuando estad especificado

como tal en la historia clinica o venga registrado en la historia clinica algun dato
que sugiera dicho evento.

Hematoma/seroma: Se considera Hematoma/seroma cuando esta especificado

como tal en la historia clinica o venga registrado en la historia clinica algun dato
que sugiera dicho evento.

Recambio expansor por prétesis: Se considera recambio expansor por protesis

cuando esta especificado como tal en la historia clinica. Es una parte habitual
del proceso de reconstruccion mamaria. Incluso en la RMPE, las protesis

expansoras tienen una durabilidad aproximada de 10 afios, tras los cuales hay
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gue hacer un recambio del expansor por protesis, sin implicar esto una
complicacion.

Recambio prétesis: Se considera recambio protesis cuando esta especificado

como tal en la historia clinica. Es una parte habitual del proceso de
reconstruccién mamaria. Las protesis tienen una durabilidad aproximada de 10
afnos, tras los cuales hay que hacer un recambio del expansor por prétesis sin

implicar esto una complicacion.

24. Tiempo implante-reintervencion (meses): Variable numérica
discontinua.

Se han tomado como complicaciones significativas a corto plazo las que han
motivado reintervencién en los primeros 24 meses.

25. Contractura Capsular (Si/No): Variable dicotdmica.

Al ser la complicacion mas frecuente descrita en la literatura, es la complicacion
mas importante que queremos evaluar. Con esta variable tenemos identificadas
las pacientes con esta complicacion concreta dentro de cada poblacion
estratificada.

26. Deflacion/Rotura (Si/No): Variable dicotémica.

Es otra complicacion frecuente que se identifica aparte. El resto de las
complicaciones, al no ser tan frecuentes, no se registraran de esta manera.

21. Tiempo desde la Mastectomia hasta la Reintervencion (meses):
Variable numérica discontinua.

En principio solo va a ser un dato descriptivo de la poblacién.

10. REGISTRO DE LOS DATOS O RECOGIDA DE DATOS

Han sido examinadas las historias clinicas tomadas de la lista que suministra el
servicio de archivo del hospital y que cumplen los criterios de seleccién. En
primer lugar se examinan el informe de Anatomia patoldgica (AP) de donde se

toma la fecha de mastectomia, tipo de tumor, tamano, grado nuclear (GN),
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grado histolégico (GH), receptores hormonales, la relaciéon ganglios
positivos/cantidad de ganglios extirpados y estadio inicial.

Posteriormente se ha examinado el parte quirdrgico de la mastectomia, de
donde se recoge el tipo de mastectomia y si es una reconstruccidon inmediata o
no. Del parte quirdrgico de la RM se toma el tipo de implante con sus
dimensiones, el llenado inicial y el plano de colocacion. Con el parte quirdrgico
se examina la historia de Ginecologia o Cirugia general (que son las 2
especialidades que pueden realizar la mastectomia), donde esta registrado el
seguimiento que ha llevado la paciente, si ha precisado QT y/o RT y/o HT y si ha
sido reconstruida.

En la seccién de oncologia de la historia clinica se busca el tratamiento
guimioterapico que ha llevado la paciente, registrandose en la base de datos
fecha de inicio del tratamiento, fecha de fin y tipo de tratamiento.

En las pacientes que han recibido radioterapia, se busca en la seccion de
radioterapia: fecha de inicio del tratamiento, fecha de fin, tipo de radiacién
empleada, campos radiados, dosis fraccionada, dosis total, presencia de
radiodermitis y otras observaciones, como por ejemplo si se ha dado
sobreimpresién sobre algin campo.

Por ultimo en la seccion de cirugia plastica se busca en el parte quirlrgico la
fecha de implante de la PE, tipo, dimensiones, llenado inicial y plano donde se
implanta la PE. También se busca, en el evolutivo datos que sugieran si ha
habido complicaciones: CC, Hematoma/seroma, deflaciéon/rotura, retraso en la
cicatrizacién/dehiscencia/necrosis cutanea/exposicién del implante,
desplazamiento/asimetria. Hay complicaciones que hemos agregado en una sola
porque la manifestacion clinica es similar, y en la historia clinica puede que en
muchos casos se confundan. En la seccién de cirugia plastica, asi como en el
resto de las secciones, se buscara también, si la paciente es fumadora en el
momento de la reconstruccién, aunque la mayoria han dejado el habito al recibir
el diagndstico, pero en caso de ser fumadora, este registro se desecha y se pasa

a la siguiente historia.
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11. ESTRATIFICACION DE LA MUESTRA EN GRUPOS

Para su comparacion, la muestra se estratifica mediante seleccion de grupos de
estudio.

Los grupos estratificados son los siguientes:

Pacientes con RMD: son pacientes a las que en un primer tiempo se ha realizado
una mastectomia y posteriormente se ha realizado un implante de PE.

Pacientes con RMI: son pacientes a las que se ha realizado una mastectomia y

en la misma intervencién se ha realizado un implante de PE.

Tabla M2 Estratificacion por grupos

GRUPO RMD RMI
TIPO DE
ANALISIS
Regresion +/- |+/- | +/- |Radiodermi |edad
logistica RT |QT HT tis
indices de  |+/-RT +/-QT +/- | +/-
riesgo OR RT |QT

Tabla M2: la muestra se estratifica en 2 grupos (primera fila) segun el tipo de
reconstruccion mamaria RMD y RMI. En la segunda fila estan los factores de
riesgo que entran como covariables en la regresidn logistica, la cual solo se hara
en el grupo RMD. En la tercera fila entran los factores de riesgo que se

analizaran en el estudio de los indices de riesgo.
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12. DEFINICION DE CASO (PACIENTES QUE SERAN
CONSIDERADAS CASOS)

Dentro de cada grupo estratificado por RMD o RMI, se ha considerado caso a la
paciente que presente una complicacién que precise reintervencion quirdrgica
dentro de los 2 primeros afos post reconstruccion.

Como complicacion importante se ha considerado aquella que motive una

reintervencion a corto plazo.

13. DEFINICION DE CONTROL (PACIENTES QUE SERAN
CONSIDERADAS CONTROLES)

Lo ideal es que los controles sean pacientes que no hayan presentado ninguna
complicacion importante, es decir, la que ha precisado una reintervencién
quirdrgica en menos de 2 anos post-reconstrucciéon. Por lo tanto hemos
considerado complicaciones menos importantes las que hayan precisado una
reintervencién mas tardia. En consecuencia, los controles han sido las
pacientes que no hayan tenido complicaciones o que han tenido complicaciones

menos importantes, entre las que se puede hallar reintervenciones tardias.

Hay dos definiciones de control empleadas para dos tipos de analisis que vamos

a utilizar.
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Control>5 2: Paciente que no ha sido reintervenida en absoluto después de la
reconstruccién mamaria y pacientes que pueden haber sido reintervenidas
después de los 5 afios.

Control >3 %:Paciente que no ha sido reintervenida en absoluto después de la
reconstruccién mamaria y pacientes que pueden haber sido reintervenidas

después de los 3 afios.

14. ANALISIS DE DATOS
El estudio estadistico se realizé utilizando el paquete estadistico SPSS 18, previa
importacién de datos desde la hoja de calculo Excel.

El estudio consta de dos fases: estudio descriptivo y estudio inferencial.

2 Se han establecido 2 tipos de analisis para cada objetivo de
manera que se pueda ver como se incrementa el nivel de
significacion al incrementar el tamafo de la muestra

Analisis 1:

Casos seran las reintervenciones en los 2 primeros anos post-
reconstruccion.

Controles seran los pacientes del grupo Control>5

Analisis 2:

Casos Seran las reintervenciones en los 2 primeros anios post-
reconstruccion.

Controles seran los pacientes del grupo Control>3
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ESTUDIO DESCRIPTIVO

Se describen las variables objeto de estudio, de forma que primero quede
perfilada y resumida correctamente la muestra de estudio que se ha empleado

en el presente trabajo de tesis.

ESTUDIO INFERENCIAL

Se realizan los analisis estadisticos que ponen a prueba las hipdtesis de trabajo y
qgue, fundamentalmente, consisten en distintos analisis de riesgo, a través del
estadistico odds ratio, con los cuales podemos hacer inferencias sobre el riesgo
de un grupo frente a otro en el conjunto de la poblaciéon de pacientes. Como
analisis estadistico multivariante, y para considerar los efectos conjuntos de los
distintos tipos de covariables sobre la reintervencion, también se llevan a cabo

analisis de regresion logistica.

Regresion logistica

Para el estudio de varios factores de riesgo de reintervencidon al mismo tiempo,
hemos realizado un analisis multivariante mediante una regresion logistica, que

es un modelo de regresion para variables dependientes dicotdmicas.

Comparacion de casos y controles dentro de los grupos de estudio

mediante OR

Los grupos de estudio estratificados segun tipo de reconstrucciéon RMD o RMI
se comparan mediante la OR, segun el diseno de estudios de casos y controles
para datos no pareados.

Se han realizado dos tipos de analisis cambiando la definiciéon de control (ver

definicion de control en seccion 13).
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Analisis 1:

Casos seran las reintervenciones en los 2 primeros anos post-reconstruccion.
Controles seran los pacientes del grupo Control>5

Analisis 2:

Casos Seran las reintervenciones en los 2 primeros afios post-reconstruccion.
Controles seran los pacientes del grupo Control>3

En el caso concreto de la QT, aunque esta no se haya identificado en la regresion
logistica, hemos considerado analizarla por separado y estimar el riesgo de
reintervencién con la OR, para poder compararla con el grupo de RMI, donde no

se ha hecho el analisis multivariante.
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RESULTADOS

1. ESTUDIO DESCRIPTIVO

El total de pacientes con criterios de inclusién introducidas en la base de datos
fue de 156. Tras depurar la base de datos y eliminar pacientes con datos
insuficientes o datos incongruentes, nos quedamos con 148 pacientes, sobre las
cuales se ha hecho el estudio descriptivo y el estudio inferencial.

Edad de la paciente en la fecha de la mastectomia

Se ha tenido en cuenta la edad en la fecha de mastectomia porque es la mas
proxima a la fecha del diagndstico y a la fecha de la reconstruccién. Las
pacientes tenian una edad media de 44 afos en el momento de realizarse la

mastectomia (rango: 23-64).

Figura R1 Edad en la fecha de mastectomia
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Estadio

RESULTADOS

El estadio corresponde al estadio TMN del cancer de mama en el momento del

diagndstico. Para hacer mas sencilla la descripcion del la muestra los hemos

agrupado en los estadios I, IIa, IIb, IIlIa, IIIb, y IV.

Como se aprecia en la tabla R1 o en el grafico (ver figura R2), los estadios mas

frecuentes en el momento del diagndstico son el II con un 28,6%, el I con un

23,8% y el III con un 23,8%. El estadio 0 se presentd en el 17,1 % que sumado

el estadio I constituyen el 40% de la muestra. Casi la mitad de los diagndsticos

de cancer de mama se realizaron en un estadio I o 0 lo cual implica un

diagndstico precoz del mismo.

Tabla R1 Estadio

N %
Estadio 18 17,1

[ 55 23,8
IT 30 28,6
III 25 23,8
IV 7 ©,7

0 100
Total |5
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Figura R2 Estadio
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Tipo de tumor

En cuanto al tipo de tumor, también hemos incorporado como diagndsticos el de
“mama de riesgo” que corresponde a la paciente a la que se realiza una
mastectomia por tener criterios de riesgo de malignizacion del tejido mamario.
También aparece el diagndstico “mama sana simetrizacién”, que agrega los

casos en los que se coloca un implante sin mastectomia.

Por otra parte, hay tumores cuyo diagndstico puede englobar otros diagndsticos
histoldgicos, por ser variantes del mismo (ver tabla M 1 en material y métodos).
El tipo de tumor mas comun fue Ca ductal infiltrante, el cual representa algo

mas de la mitad (56,8%) de las 148 pacientes. Le sigue en frecuencia el Ca
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intraductal con un 14,9%. En total el Ca ductal ya sea infiltrante, microinfiltrante
0 in situ representa un 73,1% de la muestra. Llama la atencién que un 8,8%
de las mastectomias con reconstruccion fuera por presentar mama de riesgo,

ocupando este diagndstico el tercer lugar en frecuencia.

Figura R3 Tipo de Tumor
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Tabla R2 Tipo de tumor

%
N
Tipo de
Tumor

Adenocarcinoma papilar 1 0,7%
Adenoma 1 0,7%
Angiosarcoma 2 1,4%
Ca de bajo grado de diferenciacién

_ ) 1 0,7%
histoldgica
Ca ductal infiltrante 84 56,8%
Ca ductal microinfiltrante 2 1,4%
Ca intraductal 22 14,9%
Ca lobulillar in situ 4 2,7%
Ca Lobulillar infiltrante 8 5,4%
Ca medular ) 1,4%
Ca micropapilar 1 0,7%
Liposarcomatosa 1 0,7%
Mama de riesgo 13 8,8%
Mama sana simetrizacion 5 3,4%
Philodes maligno 1 0,7%
Total 148 100%
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Tipo de mastectomia

El tipo de mastectomia mas habitual fue MT Radical modificada, que se realiz6
en un 61,2%, seguida de la MT radical (13,9%) y en 39 lugar la MT simple
(11,6%).

Tabla R3 Tipo de mastectomia

N %

Tipo de

Mastectomia
Cuadrantectomia 3 2,2%
MT Patey 2 1,5%
MT Radical 20 13,9%
MT Radical 88 61,2%
modificada
MT Simple 17 11,6%
MT Subcutéanea 14 19,5%
Total 143 | 100%
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Figura R4 Tipo de mastectomia
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Tipo de mastectomia

Localizacion mama (lateralidad)

La mayor parte de las mastectomias fue derecha, un 48,6% y un 10% de las
mastectomias fueron bilaterales. Hay que decir a este respecto que la mayoria
de las mastectomias bilaterales no se realizaron en el mismo acto quirargico,
sino que fueron por aparicidon de tumor en la mama contralateral en un segundo

tiempo.
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Tabla R4 Localizacion Mama

~ |Porcentaje
|FrecuenC|a
\Validos M. Dcha. |69 48,6%
M. Izda. 59 41,2%
Bilateral 14 10,1%
Total 143 100%

Linfadenectomia

RESULTADOS

Dentro de las 143 pacientes mastectomizadas, la realizacién de linfadenectomia

es mas frecuente entre las pacientes (73,6%) que se van a reconstruir. Poco

mas de una cuarta parte de las pacientes no precisaron linfadenectomia.

Tabla R5 Linfadenectomia

N %
Linfadenectomi N 26,4%
infadenectomia o) 38 ()
1 73,6%
Si 105 ,6%
Tota 100%
| 143

123



RESULTADOS

Figura R5 Linfadenectomia
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Infiltracion ganglionar
Como se aprecia en el grafico (ver figura R6), mayoritariamente no se
presentaron ganglios positivos (69,2%) frente a los pacientes que si los

presentaron (30,8%).

124



Tabla R6 Ganglios Positivos

N %
Ganglios Positivos No 23 69,2%
Si 35 30,8%
Total 105 100%

Figura R6 Ganglios positivos

RESULTADOS

60,0%—

40,0%—

Porcentaje

20,0%-

Ganglios Positivos

125



Quimioterapia

RESULTADOS

Aproximadamente la mitad de las pacientes recibieron tratamiento con

quimioterapia, y la mitad, no.

Tabla R7 Quimioterapia
N %
QT No 70 47,3%
Si 78 52,7%
Total 148 100%

Figura R7 Quimioterapia
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Duracion de la quimioterapia

La duracién media fue de 21 semanas, con una desviacion tipica de 5,88,

(rango: 11-37).

Tabla R8 Duracion de la quimioterapia (en semanas)

, . , . . D .
Minim | Maxim | Medi tiesv
N 0 0 a P
Duracion 21,2
78 11 37 ) 5,88

Radioterapia

El 19,9% de las pacientes de la muestra recibio radioterapia (28 de 148). La
cifra de 28 pacientes es un dato importante, porque son las pacientes expuestas
sobre las que va enfocado el objetivo principal de nuestro trabajo, que es ver el

riesgo que tienen de complicaciones.

Tabla R9 Radioterapia

%

RT No 120 81,1%
si |og 19,9%

Tota 148 100%
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Figura R8 Radioterapia
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Tipo de radioterapia

De las 18 pacientes en las que se registro el tipo de radioterapia, en 1 de ellas
se utilizé el Acelerador de fotones 6MV + sobreimpresién con electrones 8 MV,
mientras que en las restantes 17 se utilizé Acelerador de fotones 6MV. En 10
pacientes de las 28 que habian recibido radioterapia no estaba registrado en la

historia clinica el tipo de radioterapia, ni la duraciéon de la misma.
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Tabla R10 Tipo de radioterapia

RESULTADOS

N %
Tipo RT Acelerador fotones 6MV 17 94,4%
Acelerador fotones 6MV + 1 5.6%
electrones 8MV
Total 18 | 100%

Dosis total de radioterapia (en Gy)

La dosis total de radioterapia recibida estaba registrada para 23 de las 28

pacientes que habian recibido radioterapia. Para 5 pacientes no se encontrd este

dato en ninguna parte de la historia clinica.

Como se desprende del grafico (ver figura R9), la mayor parte de las pacientes

recibieron una dosis de 50 Gy. El resto de las pacientes recibieron dosis

superiores a 50 Gy

Tabla R11 Dosis total de radioterapia

N %
Dosis total RT 50 19 82,6%
(en Gy) 54 ) 4,3%
60 2 8,7%
65 1 4,3%
Total 23 100%
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Figura R9 Dosis total RT
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Area Radiada

Este dato fue registrado en 19 de las 28 pacientes que recibieron RT. En la
mayor parte de las pacientes que recibieron radioterapia, esta fue aplicada en el

area tumoral, axilar y supraclavicular.
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Tabla R12 Area Radiada

RESULTADOS

_ Porcentaje
Frecuencia
Validos A. Tumoral 3 15,8%
A. Tumoral y Axilar |4 21,1%
A. Tumoral, Axilary |12 63,2%
Supraclavicular
Total 19 100%

Radiodermitis

De todas las pacientes con RM incluidas en nuestro estudio, la radiodermitis fue

registrada en 23 de las 28 con radioterapia (ver tabla R10). Dentro de las

pacientes con RM y radioterapia, no presentaron radiodermitis el 82,6% frente a

un 17,4% de la muestra.

Tabla R13 Radiodermitis

N %
Radiodermitis No 19 82 , 6%
Si |4 17,4%
Total 23 100%
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Figura R10 Radiodermitis
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Hormonoterapia (Si/No)

El 30,1% de las pacientes de la muestra han recibido Hormonoterapia.

Tabla R14 Hormonoterapia

Porcentaje
|Frecuencia
Hormonoterapia
No 103 69,9%
Si 45 30,1%
Total 148 100%
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Figura R11 Hormonoterapia

Tipo de Expansor

En la tabla R15 se incluyen los implantes utilizados para las RM de las pacientes
de nuestro estudio. En primer lugar figuran las prétesis expansoras (en nuestro
estudio no hay pacientes con expansores) y en segundo lugar figuran las
proétesis utilizadas directamente para la reconstruccion.

Observamos que principalmente se utilizaron las prétesis expansoras tipo Becker
50. Dentro de ellas, destaca sobre el resto la Becker 200-200 en mas de un
50% de toda la muestra.

En segundo lugar dentro de las protesis expansoras figura la Becker 35, utilizada
en un 7,5% de la muestra. Es también un implante bicameral similar al Becker
50, pero con forma anatémica (ver en “Introduccion” apartado 2.7.9 "Tipos de

protesis expansoras”)
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Tabla R15 Tipo de Expansor

RESULTADOS

N %

Tipo de

Expansor
133MV 300cc 1 0,7%
Becker 150-150 12 8,2%
Becker 200-200 27 52,1%
Becker 250-250 14 9,6%
Becker 35 11 7,5%
Becker 350-350 5 1,4%
CUI RDX 250 5 1,4%
CUI RDX 500 1 0,7%
Inamed 150SH 6 4,15
Protesis c 3,5%
Protesis Allergan 12 8,2%
Protesis McGhan 1 0,7%
Protesis Menthor , 1,4%
Prétesis
Trilucent 1 0,7%
Total 148 100%

Observamos que se utilizaron protesis expansoras en un 85,8% (127 de 148) y

protesis directamente en un 14,2% (21 de 148)
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Figura R12 Tipo de Expansor
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Tipo expansor

Reconstruccion Mamaria Inmediata (Si/No)

Solo un 17,3% de las reconstrucciones mamarias de nuestra muestra han sido

RMI, a pesar de la tendencia actual a hacer cada vez mas reconstrucciones

mamarias inmediatas.
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Tabla R16 Reconstruccion mamaria inmediata

. |Porcentaje
Frecuencia
RMI
No 122 82,7%
Si 26 17,3%
Total [148 100%

Figura R13 Reconstruccion mamaria inmediata

e N

Reintervencion

Un 37,8% de pacientes preciso reintervencién, es decir, 56 pacientes de un total
de 148 (ver figura R17).
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Tabla R17 Reintervencion

N %
No 92 62,2%
Si 56 37,8%
Total 148 100%

Figura R14 Reintervencion

Motivo de la reintervencion

RESULTADOS

De entre las pacientes reintervenidas, el motivo mas comun por el que fueron

reintervenidas fue con diferencia la contractura capsular, con un 69,6% de las

reintervenciones, seguido de Deflacidn/rotura con un 17,9%.

Las pacientes que figuran dentro de recambio de expansor por protesis y de

recambio de protesis, no han sido reintervenidas por complicaciéon alguna, sino

de manera rutinaria, por pasar mas de 10 afos tras el implante. También hay
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que decir que de las 39 reintervenciones por contractura capsular, 2 fueron a los
10 afos del implante, lo que quiere decir que han sido bien toleradas. Por otra
parte, 6 reintervenciones por el mismo motivo se dieron entre el 50 y 10° afo
post-implante y 9 contracturas capsulares se recambiaron entre el 2° y 59 afio
post implante. De las reintervenciones por CC, el 39,3% del total de las
reintervenciones (22 de 56) fueron complicaciones precoces y el otro 30,4%
hasta llegar al 69,6% se dieron a partir del 2° afio, pero la frecuencia de la CC
va disminuyendo a partir del 5° afio post implante, y pasa de un 16,1% (9 de
56) a un 10,7% (6 de 56).

Tabla R18 Motivo de la reintervencion

N %
Motivo de la Contractura capsular 39 69,6%
reintervencion
Deflacion/rotura 10 17,9%
Desplazamiento/asimet |2 3,6%
ria
Exposicidén implante 1 1,8%
Infeccidn 2 3,6%
Recambio expansor por |1 1,8%
prétesis
Recambio protesis 1 1,8%
Total 100,0%
56 °
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Figura R15 Motivo de la reintervencion

« Contractura capsular
69,6%

Recambio prétesis 1,8%

Tiempo implante-reintervencion

El tiempo medio desde el implante hasta la reintervencién fue de 11,2 meses. El
tiempo maximo fue de 41.5 meses (3,5 afos) y el minimo de 2 semanas (medio
mes). La desviacion tipica, casi tan grande como la media, nos informa de que el

tiempo es muy variable entre las pacientes.

Tabla R19 Tiempo implante reintervencion (meses)

Minim | Maxim [?esv.
N o 0 Media tip.
Tiempo implante-reintervencion
(meses) 56 0,45 41,53 11,20 9:°8

En los primeros meses tras la RM se acumula un porcentaje grande de las
reintervenciones. En el histograma de abajo (ver figura R17) se puede apreciar

que aproximadamente el 50% de las pacientes fueron reintervenidas antes de
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Frecuencia

RESULTADOS

los primeros 8 meses, y antes del primer afio fueron reintervenidas el 64% de

los pacientes que precisaron reintervencion.

Figura R16 Tiempo Implante-reintervencion (meses)

Histograma
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Tiempo Implante-Reintervenciéon (meses)

Aproximadamente el 50% de los pacientes reintervenidos, lo fueron antes de

los primeros 8 meses y antes del primer afio fueron reintervenidos el 64%

Contractura capsular

Un 26,4% de las pacientes presentaron contractura capsular.
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Tabla R20 Capsular contractura

N %
Capsular S|’
o)
contractura 39 2614 %o
No 109 | 73.6%

Figura R17 Capsular contractura
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RESULTADOS

Por otra parte, en relacion con el apartado anterior, del total de reintervenciones

por CC, el 39,3% (22 de 56) se realizaron durante el primer afio, y el 30,4%

restante, hasta alcanzar el 69,6%, se realizaron a partir del 2° afio. La

frecuencia de la CC va disminuyendo a partir del 5° afo post implante.
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2. ESTUDIO INFERENCIAL

Regresion logistica en el grupo RMD

Tras la estratificacién en grupos RMD y RMI, la regresidn logistica que analiza la
influencia de los factores de riesgo en las reintervenciones precoces solo pudo
ser realizada en el grupo RMD, dado que en el grupo RMI no se disponia de

datos suficientes.

Analisis 1
Cuando los controles son los “"Controles>5" (pacientes que no son
reintervenidas por lo menos en los primeros 5 afos) las variables de la ecuacion

de la regresion logistica se detallan en la tabla R21.

Tabla R21 Variables en la ecuacion de la regresion logistica 1

Exp(B)
a B E.T. Wald gl Sig.
RTF 1,12
5 /580 3,753 |1 053 3,074
QTr 269 |,588 1209 1 1648 1,308
Edadr 2173 |,402 1186 1 666 841
HT 571 | ,622 1842 1 1359 1,769
Constante | . 368 11,729 |,045 |1 831 | /092

a Variable(s) introducida(s) en el paso 1: RTr, QTr, Edadr, HT.

La radioterapia es marginalmente significativa y el resto de covariables no son
capaces de explicar la reintervencidn. Este andlisis de regresion logistica tiene en
cuenta la informacion simultdnea de las cuatro covariables, de forma que se

controlan mutuamente, por lo que nuevamente se puede ver la contribucion
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individual de cada covariable para predecir la variable dependiente. Los
resultados muestran que la radioterapia afecta marginalmente a ser
reintervenidas las pacientes, mientras que el resto de covariables no. El valor
Exp(B) de la ultima columna, es la Odds ratio. Con estos resultados se puede
interpretar que, tras controlar por las covariables Quimioterapia,
Hormonoterapia y la edad, las pacientes expuestas a radioterapia tienen un
riesgo 3,074 veces mayor de ser reintervenidos que las pacientes no
expuestas. Las Odds ratio del resto de covariables, como se aprecia, no son

significativas y estdn muy préximas a 1.

Analisis 2

Cuando realizamos este mismo analisis de regresion logistica tomando como
controles los “"Controles>3" (pacientes que no son reintervenidas por lo menos
en los primeros 3 afios), las variables de la ecuacion de la regresion logistica se
detallan en la tabla R22.

Tabla R22 Variables en la ecuacion de la regresion logistica 2

Exp(B)
a B E.T. Wald gl Sig.
RTr 1,141 |,566 4,062 |1 ,044 3,130
QTr 1355 /581 372 1 /542 1,425
Edadr -125 |,386 1105 1 1746 882
HT 1463 1621 /556 1 1456 1,589
Constante | _ 541 |1,739 |,097 1 1756 582

a Variable(s) introducida(s) en el paso 1: RTr, QTr, Edadr, HT.

Los resultados son muy parecidos a los del primer modelo pero ahora obtenemos
significacion estadistica (p = 0,044) para la covariable radioterapia, de
modo que vuelve a ser la covariable que mas explica el riesgo a la

reintervencion. El resto de covariables no alcanzan a ser significativas.
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Identificamos de esta manera la RT dentro del grupo RMD como un factor de

riesgo de reintervencion precoz, claramente destacado entre el resto de factores

de riesgo estudiados.

Estudio de los indices de riesgo

Estudio en el grupo RMD tomando como factor de riesgo RT.

(Objetivo 1)

Analisis 1: el primer estudio recoge como casos las pacientes reintervenidas los

dos primeros afios después de la reconstruccion mamaria. Como controles se

toman las pacientes no reintervenidas por lo menos en los cinco primeros anos.

Tabla R23 Tabla de contingencia Andlisis 1 (RMDcontroles>5) * RT

Total
RT
+RT
+RT -RT (no
(expuestos)
(expuestos) | expuestos)
Anélisis 1 Casos
7 12 19
(RMDcontroles>5)
Controles 15 77 92
Total 22 89 111

Para este analisis con 111 reconstrucciones, un 36,8% de los casos (7 de 19)

estuvieron expuestos a RTy el 63,2 % (12 de 19) no estuvieron expuestos,

frente a 16,3% (15 de 92) de los controles que estuvieron expuestos a RT y

83,7% de los controles (77 de 92) no estuvieron expuestos.
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La Odds ratio para este estudio es de 2,360 con un intervalo de confianza al
95% que va desde el limite inferior 1,053 hasta el limite superior de 5,288,
por lo que se puede concluir que hay mas riesgo entre las que son expuestas a
radioterapia a ser reintervenidas, que entre las que no estan expuestas a
radioterapia. En nuestra muestra particular, el riesgo es 2,360 veces mas alto

entre las expuestas que entre las no expuestas.

Analisis 2: el segundo estudio es una variacion del primero en el tipo de
controles que se toman. En este caso se toma como controles aquellas pacientes
gue no han sido reintervenidas por lo menos en los 3 primeros anos después de

la reconstruccién mamaria.

Tabla R24 Tabla de contingencia Andlisis 2 (RMDControles>3) * RT

Total
RT
+RT
+RT -RT (no
(expuestos)
(expuestos) expuestos)
Anélisis 2 Casos
7 12 19
(RMDControles>3)
Controles 16 86 102
Total 23 98 121

Este andlisis ahora incluye 121 reconstrucciones. Los casos expuestos siguen
siendo el 36,8% del total de casos y los no expuestos el 63,2%, mientras que el
15,7% de los controles (16 de 102) estaban expuestos y el 84,3% (86 de 102)

no estaban expuestos.
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La Odds ratio para este estudio es similar al del anterior, 2,486. Los limites de
confianza tampoco incluyen el valor 1 (mismo riesgo para expuestos que para no
expuestos), siendo el limite inferior 1,101 y el superior 5,610. Cabe concluir
por lo tanto, que entre las pacientes expuestas a radioterapia el riesgo de ser
reintervenida antes de 2 anos es significativamente mas alto que entre las no
expuestas a radioterapia. El valor concreto del indice de riesgo en nuestra
muestra informa de que el riesgo es de 2,486 veces mas alto entre las pacientes

expuestas.

Estudio en el grupo RMD tomando como factor de riesgo QT. (Objetivo 2.1.1)

Analisis 1: examina el riesgo de ser reintervenido antes de 2 anos frente a los
controles en funcion de la exposicién a quimioterapia. En este caso los controles

vuelven a ser las pacientes que no son reintervenidas antes de los 5 afos.

Tabla R25 Tabla de contingencia Andlisis 1 (RMDcontroles>5) * QT

Total
QT
+QT
+QT -QT (no
(expuestos)
(expuestos) expuestos)
Anélisis 1 Casos
12 7 19
(RMDcontroles>5)
Controles 53 39 92
Total 65 46 111

Para este analisis que incluye 111 reconstrucciones mamarias diferidas, el
63,2% de los casos (12 de 19) estuvieron expuestos a QT y el 36,8% de los
casos (7 de 19) no estuvieron expuestos, mientras que el 57,6% de los controles
(53 de 92) estuvieron expuestos y el 42,4% de los controles (39 de 92) no

estuvieron expuestos.
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Los resultados muestran que no se da mas riesgo, entre las expuestas a
quimioterapia frente a las no expuestas, de ser reintervenidas antes de los dos
afos (0Odd ratio = 1,213, Limite inferior: 0,517; Limite superior: 2,845).

Analisis 2: cuando se replica este estudio tomando como controles a las
pacientes no reintervenidas antes de los 3 afios, los resultados son los

siguientes:

Tabla R26 Tabla de contingencia Andlisis 2 (RMDControles>3) * QT

Total
QT
+QT
+QT -QT (no
(expuestos)
(expuestos) expuestos)
Anélisis 2 Casos
12 7 19
(RMDControles>3)
Controles 56 46 102
Total 68 53 121

Para este segundo analisis, que ahora incluye 121 reconstrucciones, se
mantiene el 63,2% de los casos expuestos y el 36,8% de los casos no
expuestos, pero en este caso un 54,9% de los controles (56 de 102) estaban
expuestos y un 45,1 (46 de 102) no estaban expuestos.

En este caso se encuentra una Odds ratio de 1,336 (Limite inferior: 0,565;

Limite superior: 3,158), que no es significativa.
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Estudio en el grupo RMI tomando como factor de riesgo QT.
(Objetivo 2.1.2)

En este estudio se valora si existe mayor riesgo de reintervencion a los 2 afios

en pacientes con RMI que han recibido QT en comparacién con las que no.

Tabla R27 Tabla de contingencia Andlisis 1 (RMIcontroles>5) * QT

Total
QT
+QT
-QT (no
(expuestos)
+QT (expuestos) | expuestos)
Analisis 1 (RMIcontroles>5) Casos 3 4 7
Controles 4 14 18
Total 7 18 25

Andlisis 1: se incluyen un total de 25 reconstrucciones mamarias. Observamos
gue los resultados no varian mucho respecto a lo dicho anteriormente para la
RMD. Un 42,9% de los casos (3 de 7) estaban expuestos a QT y un 57,1% de
los casos (4 de 7) no lo estaban, mientras que un 22,2% de los controles (4 de
18) estaban expuestos a QT y un 77,8% de los controles (14 de 18) no lo
estaban.

La razoén de ventajas para este caso es 1,929, pero no es significativa al no

haber muchos casos (Limite inferior: 0,572; Limite superior: 6,506).
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Tabla R28 Tabla de contingencia Andlisis 2 (RMIControles>3) * QT

RESULTADOS

QT

Total

+QT (expuestos)

-QT (no expuestos)

+QT (expuestos)

Analisis 2

(RMIControles>3)

Total

Casos

Controles

14

18

19

26

Analisis 2: En este analisis las reconstrucciones inmediatas que cumplen

criterios de caso o de control suman en total 26. Al igual que el analisis previo,

el 42,9% de los casos (3 de 7) estaban expuestos ala QT y el 57,1% (4 de 7)

no lo estaban, mientras que un 26,3% de los controles (5 de 19) estaban

expuestos y el 73,7% de controles (14 de 19) no estaban expuestos.

Aunqgue la OR es 1,688 (1,688 mas riesgo para los expuestos a QT que los que

no estan expuestos), dados los pocos casos en el estudio no es significativo este

indice de riesgo (Limite inferior: 0,486; Limite superior: 5,854).

2.2 Estudio en el grupo RMI tomando como factor de riesgo RT.

(Objetivo 2.2)

En el siguiente estudio se valora si existe mayor riesgo de reintervencion a los 2

anos en pacientes con RMI que han recibido RT en comparacién con las que no.
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Tabla R29 Tabla de contingencia Andlisis 1 (RMIcontroles>5) * RT

Total
RT
+RT
+RT -RT (no
(expuestos)
(expuestos) expuestos)
Anélisis 1 Casos
3 4 7
(RMIcontroles>5)
Controles 1 17 18
Total 4 21 25

Analisis 1: cuando los controles son los > 5, los resultados sobre una muestra de

25 reconstrucciones mamarias muestran que el 42,9% de los casos (3 de 7)

estaban expuestos y el 57,1% (4 de 7) no lo estaban, mientras que solo el 5,5%

de los controles (1 de 18) estaban expuestos y el 84,5% de los controles (17 de

18) no estaban expuestos.

La OR es 3,938 y es significativa (Limite inferior: 1,381; Limite superior:

11,226).

Tabla R30 Tabla de contingencia Andlisis 2 (RMIControles>3) * RT

Total
RT
+RT
+RT -RT (no
(expuestos)
(expuestos) expuestos)
Analisis 2 (RMIControles>3) Casos 3 4 7
Controles 1 18 19
Total 4 22 26
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Analisis 2: Esta vez tenemos 26 reconstrucciones y 19 controles, también
muestran la misma pauta que en analisis anterior, el 42,9% de los casos (3 de
7) estaban expuestos y el 57,1% (4 de 7) no lo estaban, esta vez el 5,2% de
los controles (1 de 19) estaban expuestos y el 94,8% (18 de 19) no lo estaban.
La OR, aun teniendo una muestra pequeiia, si es significativa. Su valor es de
4,125, por lo que entre los expuestos a RT el riesgo de ser reintervenidos es
4,125 mas alto que entre los no expuestos. El intervalo de confianza del 95% no
incluye el valor 1, lo que invita a pensar en que estos resultados son
generalizables al conjunto de la poblacién de pacientes (Limite inferior: 1,441;

Limite superior: 11,807).

2.3 Estudio en el grupo RMD del riesgo de CC tomando como factor de riesgo
RT (Objetivo 2.3):

Se intentd analizar el riesgo en las complicaciones CC (contractura capsular)
DF/R (deflacion rotura) y H/S (hematoma seroma). Finalmente solo habia
muestra suficiente para analizar CC

Cuando se analiza el riesgo entre los expuestos a RT y los no expuestos
solamente para aquellas pacientes con contractura capsular tenemos los

siguientes resultados.

Tabla R31 Tabla de contingencia Andlisis 2 (RMDControles>3) * RT * Capsular
contractura

Capsular
Total
contractura RT
+RT
+RT -RT (no
(expuestos)
(expuestos) | expuestos)
Si Analisis 2 Casos , 5 16
(RMDControles>3)
Contr
2 11 13
oles
Total 9 20 29
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El andlisis se realiza en una muestra de 29 reconstrucciones mamarias donde el
43,8% de los casos (7 de 16) estan expuestos a RT y el 56,2% no estan
expuestos. Por otra parte el 15,4% de los controles (2 de 13) estaban expuestos
y el 84,6% (11 de 13) no estaban expuestos a RT.

El valor de la Odds ratio es 1,728, informando de mayor riesgo entre los
expuestos a radioterapia que entre los no expuestos, aunque debido a la
reduccidon de la muestra (29 casos), éste ya no es significativo (Limite inferior:
0,951; Limite superior: 3,141), si bien la tendencia de mayor riesgo entre los

expuestos a radioterapia se mantiene.

3. RESPUESTA A HIPOTESIS

Concluimos la seccién de resultados con la respuesta a las hipdtesis planteadas

al inicio del presente trabajo representadas en la Tabla R32

Se acepta la Hipdtesis principal y podemos decir que existe mayor riesgo de
reintervencién en pacientes con RMD radiadas y también se acepta la Hipdtesis
secundaria 2.2 que dice que existe mayor riesgo de reintervencion en pacientes
con RMI que reciben RT. El resto de las hipdtesis que hemos podido valorar se

rechazan.
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Tabla R32 TABLA RESUMEN RESPUESTA A HIPOTESIS

RESULTADOS

TABLA RESUMEN RESPUESTA A HIPOTESIS

HIPOTESIS

HIPOTESIS PRICIPAL
Existe mayor riesgo
de reintervencion a
los 2 afios en
pacientes con RMD
que han recibido RT
en comparacioéon con

las que no.

HIPOTESIS 2.1
Existe mayor riesgo
de reintervencion a
los 2 afios en
pacientes con RMD

que han recibido QT

HIPOTESIS 2.2
Existe mayor riesgo
de reintervencion a
los 2 afios en

pacientes con RMI

Riesgo estimado

ACEPTADA*/RECHAZADA** en Anadlisis 1 (OR)

ACEPTADA

RECHAZADA

RECHAZADA

2,3 (IC 95%:

1,05-5,28)

1,2(IC 95%:0,5-

2,8)

1,9 (IC 95%: 0,5-

6,5)

Riesgo estimado en Analisis 2

(OR)

2,4 (IC 95%: 1,1-

5,6)

1,3 (IC 95%:0,6-

3,1)

1,7 (IC 95%: 0,5-

5,8)
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que han recibido QT

3,9 (IC 95%: 1,3- 4,1 (IC 95%: 1,4-
HIPOTESIS 2.3 ACEPTADA 11,2) 11,8)
Existe mayor riesgo de
reintervencion a los 2
aflos en pacientes con

RMI que han recibido RT

Sin muestra 1,7 (IC 95%: 0,9-
HIPOTESIS 2.4 RECHAZADA*** suficiente 3,1)
Existe mayor riesgo
de reintervencion por
CC a los 2 afios de la
RMD en mamas
radiadas.
Sin muestra
HIPOTESIS 2.5 a 2.7 NO ANALIZADAS suficiente

* ACEPTADA: implica que se acepta la "Hipdtesis alternativa” y se rechaza la "Hipdtesis nula”

**RECHAZADA: implica que se rechaza la "Hipdtesis alternativa" y se acepta la "Hipdtesis nula”

*** \Ver discusion
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DISCUSION

DEFINICION DE CASOS Y CONTROLES

Uno de los aspectos mas importantes en el disefio de los estudios de casos y
controles es la definicion de caso y la definicion de control, para no tomar
erroneamente casos por controles, y viceversa (Piédrola 2001). En el presente
trabajo se asume que las pacientes tarde o temprano necesitaran una
reintervencidon (recambio necesario en todas las RM con implantes). En principio
lo Unico que diferencia a los casos de los controles, es el tiempo que ha pasado
desde la RM hasta la reintervencion. En el primer analisis hemos asumido menos
riesgo de confundir controles con casos, dejando un periodo de 3 afios entre
ambos, para diferenciarlos, pero sacrificamos mas muestra, perdiendo todos los
posibles controles, que han sido reintervenidos entre el 3° y 5° afios post-
reconstruccion.

En el segundo analisis realizado sobre los “controles>3" nos hemos asegurado
de que como minimo pase un periodo de 1 afio para diferenciar los casos de los
controles, por lo que las reintervenciones entre el segundo vy tercer afio post-
implante quedan excluidas del estudio, al considerar que complicaciones
iniciadas antes del segundo afio post implante pueden ser reintervenidas
después de este. Asumimos pues, que si el motivo de reintervencion es
importante, nadie esperaria mas de un afio para realizarla.

Hemos considerado como casos las pacientes con reintervenciones a corto plazo.
Sabemos que no siempre las reintervenciones a corto plazo son por
complicaciones importantes, y cabe la posibilidad de que haya casos de
reintervencidn por insatisfaccion de la paciente o motivos estéticos. Al considerar
estos motivos como “casos”, estamos considerando que los motivos como la
reintervencién por insatisfaccion, o los motivos estéticos, son también motivos
importantes, ya que la paciente esta dispuesta a pasar por una reintervenciéon y
el cirujano a realizarla. Después de todo, la importancia de la reintervencion
a corto plazo (en los 2 primeros afnos) radica en: las molestias y/o riesgos
a los que se somete a la paciente, la sobrecarga de trabajo para el cirujano y el
incremento del gasto sanitario.

El motivo por el cual hemos tomado el periodo de 2 afios para considerar

reintervenciones a corto plazo es discutible, y cada autor tiene en cuenta un
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plazo de tiempo diferente para considerar reintervencion a corto plazo. Clough
et al., en su estudio prospectivo de 8 afios de seguimiento en 360
reconstrucciones para valorar las reintervenciones por CC, utilizan el periodo
dentro de los 2 afos post implante (Clough, O'Donoghue et al. 2001). Otros
autores, como Camilleri et al. en su estudio retrospectivo sobre 120 implantes
Becker para RM, consideran reintervencion a corto plazo la realizada antes del 1°
ano post-implante (Camilleri, Malata et al. 1996). Si hubiéramos establecido
arbitrariamente este periodo de un afo, podriamos haber tenido mas controles
para comparar, pero segun un estudio que analiza las complicaciones de 3495
implantes en 25 afios de seguimiento, realizado por Handel et al., el tiempo
medio transcurrido entre el implante y las reintervenciones por complicaciones
fue de 16 meses (Handel, Cordray et al. 2006), con lo cual el periodo de solo
un afo se queda corto, pudiendo pasar por alto un considerable niumero de
reintervenciones, que podrian ser consideradas como casos o reintervenciones a
corto plazo.

En el presente estudio tomamos como referencia los trabajos de Henricksen et
al., basados en la primera base de datos nacional sobre cirugia plastica de la
mama establecida en Dinamarca en 1999. En su estudio prospectivo sobre
complicaciones la RM en 574 mujeres, para considerar reintervenciones a corto
plazo, toma el periodo de 2 afios (Henriksen, Fryzek et al. 2005).

Segun Handel et al., la complicacién mas frecuente es la contractura capsular
(CC). Esta mantiene su riesgo de aparicion a lo largo de la vida del implante.
Este autor hace un estudio utilizando un andlisis de Kaplan-Meier, donde se
observa el porcentaje de pacientes libres de CC grado III y IV de Baker (CC
susceptible de cirugia) con el paso del tiempo, observandose que este porcentaje
se mantiene estable a partir de los 8 afios (96 meses) (Handel, Cordray et al.
2006). Segun esto, el periodo de 8 afos, aunque ya no fueran reintervenciones
a corto plazo, podria ser un periodo a considerar como criterio de eleccion de
“casos”, pero nos obligaria a hacer un seguimiento de mas de 10 afos, y podrian
confundirse casos de reintervencidon por CC con reintervenciones por recambio
rutinario de prétesis. Ademas, las protesis mamarias han evolucionado tanto,
gue no serian comparables los implantes de hace mas de 10 afios con los

actuales (Handel, Cordray et al. 2006).
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DISCUSION DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO DESCRIPTIVO

En nuestro estudio se ha elegido un rango de edad para las pacientes entre 25y
65 afios, de manera que no fueran excesivamente jovenes ni excesivamente
mayores, constituyendo una muestra representativa de la realidad, ya que en los
ultimos anos ha habido un cambio en la edad media de diagndstico del cancer de
mama (Pollan, Michelena et al.). Las pacientes de nuestro estudio han
presentado una edad media de 44 afios en el momento de realizarse la
mastectomia (rango: 23-64 afios). Hay que tener en cuenta que se trata de
pacientes que cumplen criterios de reconstruccién, por lo que el limite maximo
de edad es mas bajo de lo que esta descrito en la literatura en cuanto a edad de
diagndstico de cancer de mama. Al limitar los rangos de edades en nuestra
muestra, nuestros resultados del estudio descriptivo, en cuanto a edad, no
coinciden con resultados de estudios como el de Henriksen et al., donde la
edad media en el momento del implante fue de 50 afios, variando el rango de
edad entre 21 y 78 anos (Henriksen, Fryzek et al. 2005).

La epidemiologia del cdncer de mama es muy variable dentro de la geografia
espanola (Pollan, Ramis et al. 2007). Por otro lado, también se puede decir que
las tendencias en cuanto a edad de presentacion, mortalidad y tratamiento
también han estado cambiando, con una tendencia a incrementarse la incidencia
de cancer de mama en pacientes de mayor edad, debido a los programas de
cribado, que van dirigidos a edades de 45 a 65 afios. En el estudio “El Alamo”,
un estudio multicéntrico realizado en 2 fases sobre la epidemiologia y
tratamiento del cancer de mama en Espana, en cuya primera fase se revisaron
4532 pacientes diagnosticadas entre 1990 y 1993, se observd una edad media
de incidencia de 57 afnos (Martin, Lliombart-Cussac et al. 2004). En la segunda
fase del estudio, realizado entre 1994 y 1997, donde se incluyeron también las
pacientes de la primera fase del estudio, sumando un total de 14,854 pacientes,
se observé que la edad media en el momento del diagndstico se habia
desplazado a los 58 anos (Martin, Mahillo et al. 2006). Esto esta relacionado con
la implantacién de los programas de cribado. En el momento actual, estos

programas de cribado ya llevan 10 afios de implantacién, por lo que se tiende a
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estabilizar el incremento de la incidencia en pacientes de mayor edad,
presentandose ahora incremento de la incidencia de esta enfermedad en
pacientes mas jovenes (Pollan, Michelena et al. ; Ugarte, Goicoa et al.). En
nuestro medio, segun datos obtenidos en el Hospital 12 de Octubre por Montes
et al. en 2005, la edad media de diagndstico de Cancer de mama se sitla en
57+ 13 afios (Montes Moreno 2005).

La diferencia que hay entre la edad media de nuestro estudio y la encontrada en
otros estudios puede ser debida a que las pacientes con edades mas avanzadas
no suelen reconstruirse tanto como las pacientes jovenes, dado que se ha visto
gue las pacientes diagnosticadas de cancer de mama por debajo de los 50 afios
tienen 4,3 veces mas probabilidad de pasar por una mastectomia (Morrow, Scott
et al. 2001; Marin-Gutzke and Sanchez-Olaso 2010). Por otra parte, las secuelas
de la mastectomia, como la alteracién de la imagen corporal y alteracién de la
sexualidad, tienen mas repercusion en las pacientes jovenes (Schover 1994;
Fobair, Stewart et al. 2006) por lo que suelen querer someterse a una RM con

mas frecuencia; asi lo han observado Pusic et al. (Pusic, Thompson et al. 1999).

En cuanto al estadio en el momento del diagndstico, en nuestra muestra se
observa claramente que en los ultimos 10 anos se realiza un diagndstico precoz
del cancer de mama, dado que casi la mitad de los canceres de mama de la
muestra se detectaron en estadio I (23,8%) o en estadio 0 (17,1%). El estadio
mas frecuente fue el II, sumando un 28,6% de los tumores diagnosticados en
nuestra muestra. En el ya citado proyecto “El Alamo” se observa la tendencia de
los Ultimos anos a diagnosticar mas precozmente esta enfermedad (Martin,
Llombart-Cussac et al. 2004; Martin, Mahillo et al. 2006). Si consideramos
estudios de nuestro entorno, realizados en una poblacién similar, como el
estudio realizado por Moreno et al en el Hospital 12 de Octubre entre 1999 y
2003 sobre 1024 casos, los datos son similares, con un 43,2% de diagndsticos
precoces (12,3% en estadio 0 y 30,9% en estadio I). El estadio mas frecuente
en el momento del diagndstico también fue el estadio II (43,4%), pero a
diferencia de nuestro estudio, Montes et al. observaron un 9,6% de los
diagndsticos en estadio III y un 2,3% en estadio IV (Montes et al., 2005), lo

que contrasta con nuestro 23,8% y 6,7% para los estadios III y 1V,
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respectivamente. Aqui hay que tener en cuenta que en nuestra muestra estan
incluidas un 20% de pacientes que han recibido radioterapia, de las cuales

muchas perteneceran a los estadios III o IV.

En lo referente al tipo de tumor, los resultados descriptivos de nuestra muestra
son congruentes con los demas estudios epidemioldgicos sobre cancer de mama
en cuanto a tipo de tumor. El cancer de mama mas frecuente en nuestra
muestra fue el carcinoma ductal (78%), cifra analoga a la referida por Montes et
al. (77%). En cuanto al carcinoma lobulillar, en el Hospital 12 de Octubre entre
1999 y 2003 se diagnosticaron un 11,5% de carcinomas lobulillares (Montes
Moreno 2005) y en nuestra muestra la frecuencia de carcinomas lobulillares fue
similar pero discretamente mas baja, un 8,1%. La distribucion por tipos
histoldgicos de la serie incluida en el proyecto «El Alamo» es también muy
similar a la descrita en nuestro estudio. Las dos formas predominantes
(carcinoma ductal y lobulillar) constituyen el 81,6 y el 7,7% de los casos,
respectivamente, mientras que los restantes tipos suponen menos del 10% de
los casos.

Llama la atencidon en nuestra muestra, que un 8% de las mastectomias con
reconstruccién fueron mastectomias profilacticas por presentar mama de riesgo.
En la practica clinica, y también en nuestro medio, un gran numero de
mastectomias por mama de riesgo, practicamente todas, son reconstruidas. Esto
se debe a que suelen realizarse en pacientes jovenes (Ellsworth, Bass et al.

2011) y en la gran mayoria de estas se suele hacer una RMI.

Sobre el tipo de mastectomia podemos decir que la tendencia actual es a realizar
una cirugia mas conservadora.

En el estudio “El Alamo 1”, la mastectomia radical constituyé la intervencion mas
frecuente en nuestro pais, realizada en el 79,7% de ocasiones (3.038
pacientes), y solo el 20,2% de las pacientes (n= 742) se sometieron a cirugias
conservadoras (cuadrantectomia o tumorectomia), presentando margenes libres
(Martin, Llombart-Cussac et al. 2004). En cambio, en el estudio “El Alamo 11”7, la
cirugia conservadora se realizé en el 32,7% de los casos (Martin, Mahillo et al.
2006).
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Légicamente, en nuestro estudio hay mas pacientes con mastectomia, que con
cirugia conservadora, (solo un 2.2% del total), porque son muy pocas las
secuelas de cirugia conservadora que precisan implantes. La cirugia mas
frecuentemente realizada en las pacientes de nuestro estudio fue la mastectomia
radical modificada, realizada en un 61,2% de la muestra. En cambio, la
mastectomia radical clasica solo se realizé en un 13,9% de los casos. El resto
de mastectomias fueron: mastectomia simple en un 11,6% y mastectomia
subcutanea en un 9,5%. Esto pone de manifiesto la tendencia a ser cada vez

mas conservadores en la cirugia del cancer de mama.

La Radioterapia fue aplicada en el 19,9% de la muestra, es decir a 28 de 148
pacientes. Este dato no coincide con la bibliografia publicada, donde se refleja
un creciente incremento de la aplicacién de la RT en cancer de mama. En
nuestro pais, segun los datos del estudio “El Alamo I”, un 44,7% de las
pacientes recibieron radioterapia (Martin, Llombart-Cussac et al. 2004), vy
segln los datos posteriores del estudio “El Alamo 11”7, un 59,2% de las pacientes
recibieron radioterapia (Martin, Llombart-Cussac et al. 2004). En nuestro estudio
se justifica el bajo porcentaje de pacientes radiadas, porque la RT se da mas en
la cirugia conservadora, y la proporcion de la misma en nuestra serie es
comparativamente baja, como ya se ha mencionado.

Los datos sobre presencia o ausencia de radiodemitis (Radiodermitis Si/No),
fueron registrados en 23 de las 28 pacientes que habian recibido RT. La mayor
parte de las pacientes que fueron reconstruidas con implantes, no presentaron
radiodermitis (82,6%). Esto significa que en la mayoria de las pacientes se han
seguido los mismos criterios, en cuanto a implantes en pacientes radiadas,

referidos por Parsa et al. (Parsa, Jackowe et al. 2009).

Con respecto a la dosis total de RT recibida por las pacientes, en nuestro estudio
no hemos tenido muestra suficiente para demostrar como puede influir la dosis
total de RT en las complicaciones. El 82% de las pacientes recibieron una dosis

total de 50 Gy, y el 18% restante recibieron dosis superiores. Podemos
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sospechar que, como minimo una dosis de 50 Gy puede aumentar el riesgo de
complicaciones, ya que en otros trabajos similares al nuestro se utilizaron dosis
similares de RT. Evans et al., p.ej., observaron que con 50 Gy de media ya se
presentan efectos negativos sobre los resultados de la RM con implantes (Evans,
Schusterman et al. 1995) .

También, hubiera sido interesante intentar relacionar las areas radiadas con el
riesgo de complicaciones, pero la escasa muestra de pacientes radiadas tampoco
lo permite, solo podemos decir que en la mayoria de los casos (63,2%) se
radiaron tres zonas: el area tumoral, la regidén axilar y supraclavicular.
Observamos que se utilizaron expansores en un 85,8% (127 de 148) y protesis
directamente en un 14,2% (21 de 148). No es frecuente la utilizacidon de protesis
directa en la RM. Suelen utilizarse principalmente en reconstrucciones por
secuelas de cirugia conservadora de mama y en reconstrucciones inmediatas de
mastectomias profilacticas por mama de riesgo. Hay un autor espafiol que
cuenta con una serie de 578 reconstrucciones inmediatas, con implante de
prétesis directamente bajo un colgajo dorsal ancho, incluyendo en esta serie
pacientes con radioterapia, presentando buenos resultados (Cucalon 2000).

Las reintervenciones constituyeron el 37,8%, de las reconstrucciones de nuestra
muestra (56 de un total de 148) (Ver tabla R17). Este porcentaje de 37,8% se
corresponde con los resultados referidos por varios autores, ya que estudios
como el de Handel et al., describen reintervenciones en un 35,5% (125
reintervenciones de 352 reconstrucciones mamarias), tras 10 afios de
seguimiento (Handel, Cordray et al. 2006).

Hay que tener en cuenta que, un 15,3% de este 37,8%, fueron reintervenciones
para realizar recambios de expansor por protesis. Estas, son intervenciones
programadas que no implican una complicaciéon imprevista.

Publicaciones de un entorno europeo describen un 21% de reintervenciones en
cirugia con implantes mamarios (Henriksen, Fryzek et al. 2005). El porcentaje
de complicaciones en nuestra muestra se puede ver incrementado por el hecho
de que se incluyen pacientes con RT, y esta puede influir en las complicaciones,
como veremos en los resultados del estudio inferencial. Recordemos que casi
un 20% de nuestra muestra ha recibido radioterapia ver (tabla R9) en

resultados.
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En cuanto al tiempo que transcurre desde el implante hasta la reintervencién,
hemos visto que en los primeros meses se acumula un porcentaje grande de las
reintervenciones. Aproximadamente el 50% de las pacientes reintervenidas lo
fueron antes de los primeros 8 meses. Y antes del primer afio, fueron
reintervenidas el 64% de pacientes dentro del grupo de reintervenciones. Mas
del 50% de las reintervenciones fueron por CC. Del total de reintervenciones
por CC, el 39,3% (22 de 56) se realizaron durante el primer afio, y el 30,4%
restante, hasta alcanzar el 69,6%, se realizaron a partir del 2° afio. La
frecuencia de la CC va disminuyendo a partir del 5 afio post implante.

Al comparar nuestros datos con Henriksen et al. quienes refieren una presencia
de CC durante los 2 primeros afios post-reconstruccion en 52 de 901 casos, de
los cuales 17 precisaron reintervencion, es decir un 1,9% (Henriksen, Fryzek et
al. 2005). Esto no coincide con nuestros resultados, pero estos autores
manifiestan en su publicacién que desconocen la proporciéon de pacientes
radiadas en su estudio.

En principio nuestros resultados son congruentes con la conclusiéon de Handel et
al., aunque estos autores refieren que el riesgo de CC se incrementa con el paso
del tiempo, al realizar un anélisis de Kaplan-Meier con sus datos.

En nuestra serie, presentaron contractura capsular un 26,4% de las pacientes.
La gran mayoria de las contracturas capsulares han sido registradas con este
diagndstico en el momento de la intervencion, dado que en las historias clinicas
el registro “presencia o ausencia de CC” no aparece de manera reglada. En
cuanto a lo descrito en la literatura internacional sobre contractura capsular, la
mayoria de los trabajos coinciden en que es mas frecuente en reconstruccién
mamaria que en aumento mamario (Gabriel, Woods et al. 1997; Gerszten
1999). La incidencia referida de CC en muy variable (Gerszten 1999) oscilando
desde menos del 10%, a mas del 60% (McKinney and Tresley 1983; Asplund
1984; Puckett, Croll et al. 1987; Vazquez, Given et al. 1987; Fisher 1992;
Goldberg 1997). Segun un estudio realizado por Gabriel et al., sobre un total de
1454 implantes, la tasa total de CC fue del 17% (Gabriel, Woods et al. 1997).
Segun Handel et al., basandose en el seguimiento de 1655 implantes, dicha tasa
es del 14%. Esta variabilidad puede ser debida a la dificultad y la subjetividad en

la valoracion de la CC. En la mayoria de los trabajos, la CC se clasifica en
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grados de Baker (Spear and Baker 1995). Silverman et al. observan que la
valoracion de la CC presenta dificultades en la evaluacién y que no siempre se
siguen los mismos criterios. Una valoracion mas objetiva es la demostracion
anatomo-patoldgica de la contractura capsular (Luke, Kalasinsky et al. 1997),
pero esta solo se llevaria a cabo en las CC con indicacién de cirugia. Por otra
parte, no siempre coincide la anatomia patoldgica con la severidad observada

clinicamente (Wolfram, Rainer et al. 2004).

INDICACION DE CIRUGIA CON IMPLANTES EN PACIENTES RADIADAS

Hemos asumido que, si el riesgo de reintervencién antes de los 2 afios es mayor
en las pacientes que han recibido radioterapia, no estara indicado colocar
implantes a una paciente radiada. Esto se ha podido demostrar como vemos en
el andlisis multivariante y en el estudio de los indices de riesgo.

Al inicio del estudio inferencial, hemos realizado un andlisis con estadistica
multivariante. En un primer analisis destaca la RT sobre todos los demas
factores de riesgo de complicaciones analizados (edad, QT y HT), obteniéndose
una Odds ratio de 3,074, con un nivel de significacion marginal (p=0,053). La
pregunta que nos hacemos entonces es: ¢ési tuviéramos una muestra mas

grande, el resultado observado alcanzaria la significacién estadistica?

En un segundo analisis (Analisis 2), con el modelo de regresién logistica, se
incrementa el nimero de la muestra, cambiando la definicion de control, pero
respetando un margen de tiempo prudencial de 1 afio. Esto nos evita tomar
como “control” lo que en realidad es un “caso” (ver en "material y métodos”,
seccion 13 “definicion de control”). Esta vez observamos que los resultados son
parecidos al analisis anterior, pero existe significacién estadistica clara
(p=0,044). Por tanto, con una Odds ratio en torno a 3, el riesgo de que una
paciente radiada sufra una complicacién importante (que motive reintervencion)
en los primeros 2 afios post-reconstruccion, es 3 veces mayor, que si no

estuviera radiada.
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Observamos que se cumple nuestra Hipotesis principal y existe mayor riesgo de
reintervencién. Este riesgo se estima como minimo en 2,3. Quiere decir que una
paciente, por el hecho de haber recibido radioterapia, tiene 2,3 veces mas riesgo
de requerir una reintervencién antes de 2 afios, en comparacidon con una
paciente que no haya recibido radioterapia, y que este resultado no es atribuible

al azar.

Llevando a la practica nuestras observaciones, no estaria indicado realizar
reconstruccién mamaria con implantes en pacientes que hayan recibido
radioterapia. Recientemente, en un articulo publicado por Parsa et al., se -
establecen unos criterios para reconstruir con implantes pacientes radiadas,
teniendo en cuenta datos de radiodermitis y calidad de los tejidos (Parsa,
Jackowe et al. 2009). Estos criterios, en general, suelen ser tenidos en cuenta
por los cirujanos que realizan esta técnica, como describimos en la secciéon “2.3"
de la Introduccion (2.3 Candidatas para una reconstrucciéon mamaria con
expansores y protesis). En el presente estudio, se ha observado que las
pacientes analizadas presentan radiodermitis en un 17,4% (4 de 23 pacientes
para las que este dato estaba registrado). En nuestro analisis con regresién
logistica, se intentd analizar el riesgo independiente que podia representar la
radiodermitis, pero el escaso numero de pacientes no permitié obtener

conclusiones validas.

A pesar de los datos anteriores, la reconstruccion con expansores y proétesis se
considera una opcién viable en pacientes radiadas en diferentes trabajos.
Ascherman et al. en 2006, compara 96 mastectomias reconstruidas con
implantes, con 27 reconstrucciones que han recibido RT previa. En este estudio
concluye que la RM con implantes en mamas radiadas es posible, pero asociada
a mayor tasa de complicaciones. También refiere que dicha tasa de
complicaciones ha disminuido en relacién con los mejores disefios actuales de los
nuevos implantes, los actuales protocolos de radioterapia y la cobertura
muscular de las prétesis. En sus resultados, Ascherman et al. presentan un
18,5% de pacientes radiadas que requieren retirada del implante o recambio del

mismo, frente a un 4,2% en pacientes no radiadas, y un 40,7% de
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complicaciones en pacientes radiadas, frente a un 16,7% en pacientes no
radiadas. Tales diferencias son estadisticamente significativas tanto en las
complicaciones en general como en los casos que requirieron explante o
recambio (Ascherman, Hanasono et al. 2006).

Percec et al., en un estudio retrospectivo con 7 afios de seguimiento, analizando
las complicaciones de un grupo heterogéneo (en cuanto al momento en que
recibieron la radioterapia), de 21 pacientes radiadas, comparandolo con una
muestra aleatoria de 20 pacientes no radiadas, concluye que, aunque se
observan mas complicaciones en el grupo de pacientes radiadas, esta tasa de
complicaciones es baja y en general la tasa de reconstrucciones con éxito es
alta. Pero al revisar los resultados de esta publicacién, presentan un 50% de CC
en mamas radiadas, frente a un 20% en mamas no radiadas, y un 15% de
infecciones en mamas radiadas, frente a un 0% en RM sin radioterapia, siendo
las diferencias significativas en ambos tipos de complicaciones (Percec and
Bucky 2008). También Persichetti et al., en un estudio retrospectivo mas
reciente, realizado sobre 63 pacientes con RM con implantes, donde 20 habian
pasado por una cirugia conservadora con RT posterior y mastectomia de rescate
(una muestra mas homogénea), frente a 43 controles, no encuentran
diferencias significativas entre la tasa de complicaciones del grupo con mamas
radiadas, en comparacion con el grupo de mamas no radiadas, ni siquiera en
cuanto a contractura capsular. Concluyen que tras una mastectomia de rescate
en una mama previamente radiada, es posible hacer una reconstruccién con
implantes, pero admiten que es necesaria la realizacion de mas estudios
comparativos, para llegar a una conclusién definitiva (Persichetti, Cagli et al.
2009).

Hay mas estudios en contra, que a favor, de la RMD con implantes en pacientes
radiadas. Paulhe et al. comparan la evolucion de 26 casos con RT, frente a 24
casos sin radioterapia, observando un 65% de complicaciones en las pacientes
radiadas. Concluyen que la RM con implantes en pacientes radiadas es posible,
pero pasando por un riesgo de complicaciones inaceptable (Paulhe, Aubert et al.
1993). Evans et al., en 1995, comparan las complicaciones presentadas en una

muestra heterogénea (RMD y RMI en el mismo grupo) de 14 implantes radiadas,
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con 266 implantes no radiados. Se observaron complicaciones (CC Baker III,
dolor, extrusidon y necesidad de explante) en 6 de 14 pacientes radiadas, y en
33 de 266 pacientes no radiadas, resultando estas diferencias estadisticamente
significativas (P=0,001). Sin embargo, no estiman el mayor riesgo al que estan
sometidos los implantes colocados en lechos radiados (Evans, Schusterman et
al. 1995). En este trabajo, también se observa que las RM con tejido autdlogo e
implante, como la RM con colgajo latisimus dorsi con implante, también tienen
mas riesgo de complicaciones, por el hecho de haber recibido RT pre o post-
reconstruccion.

Kraemer et al. en 1996, comparan resultados de 35 RM con RTy 111 RM sin
RT, observando que la expansién era mas dificultosa, el porcentaje de
capsulotomias era mayor y las pacientes radiadas presentaban menor grado de
satisfaccion (Kraemer, Andersen et al. 1996).

Forman et al. en 1998, observan en 67 pacientes radiadas, un 60% de
complicaciones y resultados no satisfactorios, con un 10% de extrusiones, un
20% de contracturas capsulares grado III o IV de Baker, un 10% de infecciones
y un 20% pacientes con dificultad de expansiéon, empleando dosis de
radioterapia superiores a las de nuestro estudio (Forman, Chiu et al. 1998).
Spear et al. en 1998, también constatan una mayor tasa de contractura
capsular, en pacientes con radioterapia previa o durante la reconstruccién, sin
valorar si hay diferencias significativas con el grupo no radiado (Spear and
Majidian 1998). Posteriormente, estos mismos autores, en el afio 2000,
publican un trabajo en el que analizan 40 reconstrucciones mamarias radiadas
con implantes. Seleccionan aleatoriamente otras 40 RM no radiadas,
comparando las complicaciones de ambos grupos en 6 afios de seguimiento.
Encuentran un 32,5% de CC frente a un 0% en el grupo control, junto a un
10% de infecciones en el grupo de pacientes radiadas y 0% en el grupo control.
En general las pacientes radiadas presentaron un 52,2% de complicaciones,
siendo este porcentaje estadisticamente significativo (Spear and Onyewu 2000).
Pero en ambos trabajos de Spear et al., la muestra de pacientes es heterogénea,
en cuanto a que estan mezcladas en el mismo grupo pacientes con RMI y RMD

(diferentes momentos de aplicacion de la RT).
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Todos los trabajos mencionados previamente, seleccionan pacientes radiadas y
las comparan con pacientes no radiadas. En nuestro estudio, hemos tenido un
planteamiento opuesto, para poder estimar el riesgo que produce la RT. En vez
de comparar pacientes con RT y sin RT, hemos tomado las pacientes con
complicaciones y sin complicaciones (reintervenciones), viendo en cual de estos
grupos es mas frecuente la radioterapia, como factor de exposicion. De esta
manera, aplicando el disefio clasico de estudio de casos y controles para datos
no pareados, hemos podido estimar el riesgo aumentado de complicaciones que

produce la RT.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

En el grupo RMD, tomando como factor de riesgo QT (Objetivo 2.1), nuestro
analisis demuestra que esta no influye significativamente en las complicaciones.
Este era un resultado esperado, ya que en el estudio con estadistica
multivariante, donde se analizé la QT junto con otros factores de riesgo, se
observé que la quimioterapia no influia en las complicaciones. Aun asi, se ha
estudiado el efecto de la QT en este grupo (RMD), estudiando el indice de riesgo
odds ratio, para contrastarlo en este mismo estudio, con el grupo RMI.
Observamos que la odds ratio es mayor que en el grupo RMD. En el grupo RMI la
odds ratio es, para el anadlisis 1 de 1.9, y para el analisis 2 de 1,7. Esto contrasta
con el grupo RMD, en que la OR, en el analisis 1 era de 1,2, y en el analisis 2 era
de 1,3. Pero, tanto en el grupo RMD como en el RMI, los intervalos de confianza
al 95% incluian la unidad, tanto en los analisis 1 como en los analisis 2, y por

tanto las diferencias no son significativas.

La mayoria de los trabajos revisados, coincide con nuestros resultados en que la
QT no influye en las complicaciones, tanto de la RMD como de la RMI.

Warren et al., en 2010, evaluaron las complicaciones de 163 pacientes con RMI.
Dentro del mismo se compara la reconstruccion con implantes en 13 pacientes
que posteriormente recibieron QT, con 8 controles. EI seguimiento medio fue de

19,2 meses. En los resultados, en general (RMI con implantes y tejido
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autdlogo), se observd un 44% de complicaciones en el grupo con QT adyuvante,
un 23% de complicaciones en el grupo de QT neoadyuvante y un 25% en el
grupos sin QT. Estas diferencias alcanzaron un nivel de significacion marginal
(P=0,05), aunque a la hora de valorar las reintervenciones, las diferencias no
resultaron significativas (P=0,79). En cuanto a las complicaciones entre ambos
grupos con implantes, no hubo diferencias significativas. Este estudio concluye
gue, aunque la tasa de infecciones postquirirgicas es mayor en las pacientes
con QT, no hay diferencias significativas en cuanto a reintervenciones. (Warren

Peled, Itakura et al.).

En un estudio de 198 casos de RMI, con quimioterapia neoadyuvante previa,
donde el 30% fueron con implantes, se compararon estos casos con 140
controles, de los que el 39% eran implantes. Al final se obtuvo la misma tasa de
fracasos de la reconstruccién, tanto en el grupo con QT, como en el grupo sin
QT. También presentaron la misma tasa de reintervenciones, que fue del 9%.
La tasa de complicaciones menores fue del 10%, para el grupo con QT y del 6%
para el grupo sin QT, pero estas diferencias no fueron significativas (P=0,380)
(Azzawi, Ismail et al. 2010).

Lo que si parece claro es que la QT puede influir en la mayor incidencia de
infecciones postoperatorias (Vandeweyer, Deraemaecker et al. 2003). Sobre
todo parece influir la Quimioterapia neoadyuvante, como observan Mortenson et
al. en otro estudio, en el cual valoran la incidencia de infecciones locales en la
zona quirdrgica, en pacientes que han recibido QT neoadyuvante con RMI y sin
RMI, reportando infecciones en 17 de 76 pacientes con RMI (23%) y en 6 de
72 pacientes sin RMI (8,3%), siendo estas diferencias significativas (p=0,02)

(Mortenson, Schneider et al. 2004).

En cuanto a nuestro estudio en el grupo RMI, vemos que existe mayor riesgo de
reintervencién a los 2 afos en pacientes con RMI que han recibido RT, con una
odds ratio de 3,938 IC 95%([1,381 - 11,226], sin incluir la unidad en el intervalo
de confianza, por lo que el resultado es significativo. Al incrementar la muestra
en el andlisis 2, se observa que la OR se incrementa a 4,125 IC 95% [1,441-

11,807]. Vemos que el intervalo de confianza se aleja mas de la unidad, pero
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sigue quedando un intervalo de confianza muy amplio, lo que implica que la
muestra es pequefa. El hecho de que aun con una muestra pequefa la OR
estime un riesgo significativo de reintervencién 3 veces mayor, que se
incrementa al incrementar la muestra, hace ineludible considerar este riesgo,
hasta que vean la luz estudios en pacientes con RMI con nimeros de muestra
mayores.

En este punto, los resultados de nuestro estudio coinciden con los observados
por otros autores, como Vandeweyer et al., que en el afio 2000 publicaron un
trabajo, comparando 6 RMI radiadas con 118 no radiadas, tras 65 meses de
seguimiento. Encontraron mayor porcentaje de CC, desplazamiento del implante
y asimetria, siendo estas diferencias significativas (Vandeweyer and
Deraemaecker 2000).

Behranwala et al., en 2006, realizan un estudio sobre 136 RM con protesis
expansoras, todas del mismo tipo (Mc Ghan SH 150), similares a las utilizadas
en la mayor parte de nuestra muestra. El tiempo medio de seguimiento fue de 4
afios, y la edad media de las pacientes similar a la de nuestro estudio (45 afos).
En 44 RMIs, se aplicé RT y se compararon las complicaciones con el resto del
grupo. Se observd CC en el 38,6% de las RMIs con RT (17 de 44), y en el
14,1% de las RMIs sin RT (13 de 92), siendo estas diferencias significativas.
También se observaron diferencias significativas en los resultados finales de las
intervenciones, como el grado de simetria y valoracion de la forma. Por otra
parte, también habia diferencias significativas en cuanto a dolor persistente
posoperatorio con duracidon de 2 o mas anos, siendo mas frecuente esta
complicacion en pacientes radiadas. Concluyen, mediante andlisis univariante,
gue las RMIs radiadas tienen 3 veces mas riesgo de sufrir una CC, y que este
riesgo es significativo. Este es el Unico trabajo que hace una estimacién del
riesgo de complicaciones producidas por la radioterapia. Para evaluar como
influyen otros factores de riesgo, como edad, QT o HT, estratifica la muestra
teniendo en cuenta la RT. Si consideramos las CC que precisaron reintervencion,
fueron 12 de 30, y de estas, 10 correspondieron al grupo de RT y 2 al grupo de
no radiadas. Sin embargo, la variable “reintervencidon”, no sujeta a tanta

subjetividad, no se introdujo en el anélisis.
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En nuestro trabajo, en cambio, hemos realizado un analisis multivariante, donde
se analizan todos los factores de riesgo como covariables al mismo tiempo. Por
otra parte, nuestra valoracién de las complicaciones no estd sometida a la

I\\

subjetividad de un observador. El “nimero de reintervenciones” es un dato mas
objetivo, facil de identificar en los registros, y no puede pasar desapercibido ni
se puede sobrestimar. Por otra parte, esta variable traduce una repercusién en
términos de riesgo extra para la paciente, sobrecarga de trabajo para el sistema
sanitario, e implica una repercusion econémica.

Whitfield et al. en 2009 (ver tabla I 6.1 en introducciéon), también publican
resultados similares, en un trabajo donde se estudiaron 110 RMI con implantes,
pero donde no se estimé el riesgo de reintervencion a corto plazo, sino que se
evalué la frecuencia de complicaciones, como la CC. De todas formas, Whitfield
et al. observaron que la frecuencia de la complicacién CC en pacientes radiadas
era significativamente mayor en pacientes con RMI y RT posterior. Evidenciaron
gue ni la QT, ni la HT, influian en esta complicacion (Whitfield, Horan et al.
2009).

Los resultados en RMI de los autores mencionados hasta aqui, contrastan con
los referidos en otras publicaciones. Chu et al., en 1992, estudian los efectos
de la RT en 39 mamas a las que previamente, por diferentes motivos, se habia
implantado prétesis, presentando buenos resultados en 93% de las pacientes
(Chu, Kaufmann et al. 1992).

Un tema interesante a discutir dentro de la RMI, es si la RT tiene un efecto
deletéreo sobre la RM con implantes, una vez conseguida la expansién. Como
hemos visto, Chu et al. observan buenos resultados, si se aplica la RT una vez
implantada la prétesis. En cambio Miller, en el mismo afio, observa todo lo
contrario. En su estudio sobre 17 mamas radiadas tras cirugia conservadora, las
cuales previamente ya tenian proétesis por motivos estéticos, observaron un
grado considerable de contractura capsular en 10 de 17 casos (67%), en un
periodo de seguimiento de 12 semanas tras la radioterapia (Miller 1992).
Incluso en los ultimos afios, se promulga la tendencia a realizar RMI vy tras la
expansion, administrar la radioterapia. Asi lo exponen McCarthy et al. en 2005,
quienes realizan un estudio retrospectivo, seleccionando 12 pacientes con RMI

con expansor/protesis bilaterales. En un lado, se habia administrado RT post-
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recambio de expansor por protesis, es decir una vez realizada la expansion. La
media de seguimiento fue de 23 meses. McCarthy et al. observaron que en el
40% de las pacientes no se presentaba ninguna diferencia entre ambas mamas
reconstruidas. En 50% de las pacientes la mama radiada presentaba un grado
de Baker mas de contractura capsular que en el lado contralateral, y un 10% de
las pacientes presentaron 2 grados de Baker mas en el lado radiado. Concluyen
gue, en la mayoria de las pacientes, efectivamente se produjo mas contractura
capsular en el lado radiado, pero que los resultados en cuanto a forma
simetria y satisfaccién seguian siendo altos. Consideran la RMI con expansor y
prétesis una opcion viable, si la RT se aplica después del recambio (McCarthy,
Pusic et al. 2005). Sin embargo, no evaltan en ningin momento si las
diferencias encontradas son significativas o no. En cambio, Drucker-Zertuche et
al., con un planteamiento similar, con la diferencia de que en su estudio se
aplica la RT finalizada la expansidn, antes del recambio, para no dafar la
prétesis, llegan a unos resultados distintos a los de McCarthy, encontrando
hasta un 50% de complicaciones en las pacientes radiadas, en el seguimiento a
corto plazo (Drucker-Zertuche, Bargallo-Rocha et al. 2011).

La mas reciente de estas publicaciones corresponde a Radovanovic et al., que
publican, en 2010, los resultados de 214 RMI realizadas con implantes, donde 27
de las reconstrucciones recibieron RT posterior. No observaron que la QT, ni la
RT, se relacionaran con alta tasa de complicaciones (Radovanovic, Radovanovic
et al. 2010).

Llama la atencién que el riesgo estimado de reintervencién en nuestro estudio es
mayor en RMI, que en RMD. Puede ser, porque se asocian otros factores de
riesgo propios de la RMI como son: intervenciéon mas larga, intervienen 2
cirujanos distintos, mayor riesgo de necrosis de los colgajos cutaneos, la practica
de linfadenectomia, que en la misma intervencién aumenta el riesgo de seroma.
Hay autores que apoyan este hecho, reportando una tasa mayor de
complicaciones en RMI con implantes, frente a RMD con implantes, como
Sullivan et al., quienes observan mayor frecuencia de complicaciones en

pacientes con RMI e implantes, con diferencias significativas. Sullivan refiere
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una mayor tasa de CC en RMI, con una OR de 5,2 IC 95% [2,3 -11,6]
(Sullivan, Fletcher et al. 2008).

En RMD, la mayoria de los autores coinciden en que las complicaciones de los
implantes son mas frecuentes cuando se asocian a RT. En el caso de la RMI, la
discrepancia es mayor. Hay autores a favor, si sobre todo si se concluye la
expansion antes de comenzar la RT (Cordeiro, Pusic et al. 2004; McCarthy, Pusic
et al. 2005), y hay autores totalmente en contra de la RMI, cuando la paciente
va a recibir RT post operatoria. Como ya hemos visto, por una parte aumenta el
riesgo de complicaciones (Vandeweyer and Deraemaecker 2000; Behranwala,
Dua et al. 2006; Kronowitz and Robb 2009; Whitfield, Horan et al. 2009;
Drucker-Zertuche, Bargallo-Rocha et al. 2011), y por otra parte se dificulta la
aplicacién de la radioterapia sobre el lecho tumoral, sobre todo a la hora de
prevenir la sobreirradiacién de pulmén y corazén, cuando se aplica la RT sobre
la cadena mamaria interna ipsilateral (Schechter, Strom et al. 2005; Motwani,
Strom et al. 2006).

LIMITACIONES DE NUESTRO ESTUDIO

La primera limitacidon de nuestro estudio que salta a la vista es el tamafo
muestral. El tamafo muestral limitado, es el problema de la mayoria de los
estudios de este tipo. En nuestro caso, el motivo ha sido la selecciéon de una
muestra con unos criterios muy estrictos, para mantener la homogeneidad de la
misma. Lo que mas ha limitado nuestro tamafio muestral ha sido la no inclusion
de pacientes fumadoras. Finalmente la no inclusion de pacientes mayores de 65
afos, nos ha hecho perder muestra, pero de esta forma hemos evitado el sesgo
que puede introducir la edad, en cuanto a la tasa de complicaciones.

La siguiente limitacién esta constituida por el tipo de andlisis, que es
retrospectivo. El anadlisis retrospectivo no nos permite determinar el riesgo, que
solo puede ser estimado, pero como hemos dicho antes, no seria ético hacer un
estudio prospectivo tipo ensayo clinico, dado que solo la sospecha nos impide
someter un paciente a un riesgo de complicaciones.

Como en todos los estudios basados en datos registrados en historias clinicas, la
recogida de informacidn se ve limitada por la variabilidad con la que cada

profesional registra su actividad diaria. Por este motivo, nos hemos tenido que
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cefir a variables que sean faciles de detectar en los registros, como son las
reintervenciones. Pensamos que es importante, a la hora de detectar futuros
problemas, que exista un listado de datos minimos que debe contener la
intervencion, el seguimiento de resultados de pacientes con reconstruccion
mamaria y que estos se reporten en un registro nacional de reconstruccion
mamaria.

A la hora de comparar nuestros resultados con otros trabajos, también nos
hemos visto limitados. La falta de variables objetivas y estandarizadas que
puedan compararse con otros estudios es un problema constante en todos los
estudios de este tipo. Se observa gran variabilidad en los resultados de los
estudios publicados sobre reconstruccién mamaria (Potter, Brigic et al. 2011),
pudiendo llegar a observarse conclusiones totalmente opuestas sobre un mismo
aspecto de este tipo de cirugia. Este puede ser el caso de la influencia de la RT
sobre los implantes, o el efecto de la QT en la RMI. Esto produce gran confusion
a la hora de utilizar la bibliografia como referencia para tomar decisiones
clinicas. Tal vez sea por la falta de una medida comun, o una puesta en comun a
la hora de declarar los resultados (Winters, Benson et al. 2010). Nuestra
variable (numero de reintervenciones en los primeros 2 afios) no es que sea la
mejor, dado que en muchas pacientes se puede indicar cirugia y no operarse,
pero traduce una repercusion econdmica y de sobrecarga del sistema sanitario.
Esto que puede servir de referencia a la hora de tomar decisiones. Dicho
indicador ha sido utilizado en el estudio de Henriksen et al. (Henriksen, Fryzek et
al. 2005).

Al igual que en otros estudios sobre reconstruccion mamaria, hay aspectos
éticos que hacen que no se pueda justificar un ensayo clinico aleatorizado en
RM, ya que es una cirugia electiva, que decide la paciente (Cordeiro 2008). De
no ser asi, los ensayos clinicos que se pudieran realizar, partirian con un sesgo
de seleccién importante, porque no tienen las mismas caracteristicas las
pacientes que desean reconstruirse, que las que no (Rowland, Desmond et al.
2000). Como opciones, quedan estudios de cohortes o estudios basados en

registros. En este sentido, seria de utilidad tener un registro centralizado de
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cirugias en RM, como ya se esta haciendo en otros paises, tales como Dinamarca
(Henriksen, Holmich et al. 2003).
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A la vista de nuestros resultados, no es recomendable realizar una
reconstruccién mamaria diferida con implantes sobre un lecho radiado, por
sospecharse un riesgo de reintervencidon a corto plazo 2 a 3 veces superior a la
reconstruccién mamaria diferida sin radioterapia previa.

Por los mismos motivos expuestos en la conclusidon anterior, no es recomendable
realizar una reconstruccién mamaria inmediata con implantes en una paciente
que vaya a recibir RT post-implante, por sospecharse un riesgo de
reintervencién a corto plazo hasta 4 veces superior a pacientes que no van a
recibir RT.

El motivo de reintervencion asociado a radioterapia mas frecuente ha sido la
contractura capsular, con un riesgo estimado en 1,9 superior al registrado en
pacientes no radiadas.

Ante la imposibilidad ética de realizar estudios prospectivos aleatorizados, seria
necesario realizar estudios retrospectivos con mayor nimero de muestra para
confirmar nuestros resultados y discernir con mayor exactitud los tipos de
complicaciones que se derivan de la RT, asi como la relacidon entre dosis y area

radiada y las complicaciones derivadas del tratamiento.
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ABREVIATURAS

Ca: Carcinoma

CAP: Complejo areola-pezén

CC: Contractura Capsular

CDIS: Carcinoma ductal in situ

GH: Grado histolégico

GN: Grado nuclear

DF/R: Deflacidn /Rotura

FN: Fecha de nacimiento

HGUGM: Hospital General Universitario Gregorio Marafidon
HT: Hormonoterapia

H/S: Hematoma/Seroma

IC: Intervalo de confianza

NHC: Numero de historia clinica

PE: Protesis expansora

QT: Quimioterapia

RM: Reconstruccion mamaria

RMD Reconstruccion mamaria diferida

RMI: Reconstruccion mamaria inmediata

RMPE: Reconstruccidn mamaria con protesis expansora
RT: Radioterapia

SSM Surco sub-mamario
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