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1.1.

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion del problema

La reconstruccidn mamaria moderna comenzo6 en los afios sesenta con la
introduccién del implante mamario de silicona, los cuales han evolucionado
y revolucionado la cirugia plastica, aunque los componentes basicos se
han mantenido sin cambios. Actualmente, los implantes se utilizan con
fines reconstructivos o estéticos (cosmeéticos), estos estan compuestos por
una cubierta exterior de silicona que esta llena con gel de silicona o con
solucion salina. La reconstruccion mamaria basada en implantes ha
retomado un papel importante en la reconstruccion mamaria con la mejora
y la aprobacion de nuevos implantes de gel de silicona y el uso de matriz
dérmica acelular (MDA) para ayudar con la cobertura y el posicionamiento.
Basado en esto, pocos estudios han comparado eficientemente los
diferentes tipos de implantes. Una revision sistematica comparé las
diferentes caracteristicas de los implantes y concluy6 que los estudios eran
de baja calidad y de alto riesgo de sesgo (1,2). Existen en el mercado
varios tipos de implantes que se ajustan a las necesidades de las personas
que lo requieren y pueden ser segun su numero de compartimientos, forma

o superficie (3).

Como todo acto quirurgico, no esta exento de riesgo, aunque la mayoria de
las mujeres que se someten a una cirugia mamaria reconstructiva o
estética no experimentan complicaciones significativas y terminan
altamente satisfechas, es importante saber que pueden ocurrir una serie de
problemas en cualquier momento después de realizarse el procedimiento.
Las tasas de complicaciones precisas pueden ser dificiles de identificar y
comparar entre los estudios debido a las variables, por los diferentes tipos
de reconstruccion, la experiencia del cirujano y los factores vy
comorbilidades del paciente, asi como la duracion del seguimiento del
paciente (4-6). Dentro de las principales complicaciones de la
reconstruccion mamaria con implantes y expansores incluyen la

contractura capsular y la falla del implante (por ejemplo, ruptura, deflacién,



1.2.

malposicion). El presente estudio se enfocara en la contractura capsular,

que es un riesgo inherente del uso del implante (7-9).

La mayoria de las contracturas capsulares (92%) ocurren dentro de los
primeros 12 meses posteriores a la cirugia (7); sin embargo, este hallazgo
se discute con una serie de 3 495 implantes donde se encontraron que la
incidencia de contractura capsular sintomatica no disminuy6é después de
uno o dos afos (8). Existen muchos factores que contribuyen al desarrollo
de la contractura capsular como son el tamafo del implante, la tendencia
de cicatrizaciéon del paciente y las bacterias circulantes, entre otros.
Aunque no esta probado, algunos creen que la contractura capsular es el
resultado de una infeccion bacteriana subclinica de bajo grado y la
formacion de biopeliculas bacterianas (7,9,10). Hay algunas pruebas que
apoyan una teoria inmunoldgica de la contractura capsular que involucra

un proceso inflamatorio cronico (7).

La contractura capsular puede ser mas comun después de la
reconstruccion mamaria (en comparacion con el aumento), especialmente
después del uso radioterapia, pero no hay estudios definitivos disponibles
que analicen los efectos de la quimioterapia en esta patologia (7,11). Las
tasas pueden reducirse mediante el uso de implantes con una capa
texturada en lugar de una cubierta lisa (7,12,13). EL presente estudio
busca describir los factores asociados a contractura capsular.

Formulacion del problema

¢ Cuales son los factores asociados a la formacidon de contractura capsular

en cirugia de implante mamario en la clinica los Andes durante el periodo
2007-20177?



1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

Objetivos

Objetivo general

Determinar los factores asociados a la formacién de contractura capsular
en cirugia de implante mamario en la clinica los Andes, en el periodo 2007-
2017.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas clinicas y epidemiologicas de las pacientes con
contractura capsular después de una cirugia de implante mamario en la
clinica los Andes, 2007-2017.

Precisar las caracteristicas de los implantes mas relacionados a la
formacion de contractura capsular en cirugia de implante mamario en la
clinica los Andes, 2007-2017.

Establecer la relacion de los factores asociados (del paciente y del implante
mamario) a la formacion de contractura capsular en cirugia de implante

mamario en la clinica los Andes, 2007-2017

Justificacion

Los tejidos humanos reaccionan contra cualquier material extrafio
implantado en ellas. Los implantes mamarios provocan una reaccion
histologica que en el tiempo genera la formaciéon de una capsula fibrosa
periprotésica, este hecho sucede también en los animales de
experimentacion. La contractura capsular ocasiona la retraccion del tejido
por fibrosis, siendo la complicacion mas importante y frecuente de los
implantes mamarios (14). Este fendmeno tiene el propdsito de que el
implante mamario quede aislado dentro una camara de volumen muy
reducido. La formacion de la capsula periprotésica es un proceso
inflamatorio local, en el que la cavidad tisular disecada se comporta como
una herida quirurgica, la cual busca cicatrizar. El tejido cicatricial en



formacion avanza hacia el implante mamario, logrando de esta forma una

envoltura fibrosa llamada capsula (15).

Este es el principio de la contractura capsular, que se manifiesta por
endurecimiento de la mama en grados variables, incluso llegando a la
deformidad. No hay una casuistica exacta de su incidencia y en las series
publicadas, esta es muy variable, oscilando entre el 100% con antiguas
esponjas de alcohol polivinilico y menos del 10% con las protesis de
silicona texturizadas las cuales son las mas usadas. La incidencia con el
uso de prétesis lisas de silicona oscila en promedio entre un 35% y un
70%. La contractura puede ser unilateral o bilateral. Dentro de la etiologia,
pueden influir muchos factores como son el tipo de material, la técnica

utilizada, medidas profilacticas, entre otros (14,16).

La importancia de estudiar la contractura capsular radica en la deformidad
que pueden generar, estas pueden desarrollarse lenta o rapidamente. Este
proceso inflamatorio puede suceder al llegar a los 4-8 meses después de
colocado el implante, pero el riesgo puede manifestarse después de varios
anos (16). El resultado de este proceso es un aumento de la textura, de
grado muy variable, con deformidad esférica de la mama operada. La
paciente puede presentar molestias diversas como sensacion de frialdad y
dolor. La friccion entre la capsula y pliegues de la prétesis, puede romper el
implante por abrasion de su envoltura o exponerlo por erosion cutanea. La
contractura es capaz de alterar la configuracion de la mama, dificultando la
realizacion de mamografias e interfiriendo con el diagnéstico y tratamiento
precoz del carcinoma mamario (16). Es por eso la importancia del presente
estudio que pretende identificar los factores asociados para, en futuros
estudios, intervenir en ellos y reducir la incidencia de la contractura

capsular en pacientes que reciben el implante mamario.



1.5.

Viabilidad y factibilidad

El presente trabajo se realizara en la Clinica privada los Andes, la cual
cuenta con una gran cantidad de implantes mamarios realizados, y la cual
brinda la oportunidad de acceder a los registros de los pacientes que

presentaron contractura capsular.

No se requerira mucho presupuesto, ya que solo se necesitara a un

investigador para recolectar la informacion mediante fichas.

El presente estudio es de tipo transversal retrospectivo, una de las
principales limitaciones a tener en cuenta es el sesgo de fuente secundaria
que pueda existir con respecto al registro de la informacién en la historia

clinica.



2.1

CAPITULO II: MARCO TEORICO

Antecedentes

Handel N. et al., 2006, compararon la eficacia, tasas de complicaciones,
frecuencia de reoperacion y el grado de satisfaccion del paciente con
diferentes tipos de implantes, en aquellos que recibieron implantes en un
centro de mamas multidisciplinario entre 1979 y 2004 (25 afos), donde
monitorizaron infecciones, hematomas, ondulacién no deseada, contractura
capsular, deflacion, ruptura, reoperacién y satisfaccion del paciente.
Ingresaron al estudio 1529 mujeres. Se encontr6é que cuanto mas largos se
colocaron los implantes, mayor es el riesgo acumulado de desarrollar
contractura; la presencia de hematomas aumentd significativamente el
riesgo de contractura; los implantes lisos y texturizados tenian tasas de
contractura similares; los recubiertos de espuma de poliuretano tenian un
riesgo reducido de que la contractura persistiera durante al menos 10 anos
después de la implantacion. Hubo una tasa relativamente alta de
reoperacion y un intervalo relativamente corto entre la cirugia primaria y
esta; la indicacion mas comun fue la contractura capsular. Los receptores

de implantes expresaron un alto nivel general de satisfaccion (8).

Araco A. et al., 2007, realizaron un analisis retrospectivo en un grupo de
pacientes que se sometieron a aumentos mamarios estéticos primarios, en
donde definieron las tasas de complicaciones y factores asociados en un
Hospital del Reino Unido entre los afios de 1996 al 2001. Ingresaron al
estudio 3002 mujeres. Se presentaron hematomas en 46 pacientes (1,5%),
infecciones en 33 (1,1%), asimetrias mamarias en 23 (0,8%), ondulacién
en 21 (0,7%) y contracturas capsulares en 14 (0,5%). El analisis
multivariado encontré que la colocacidon del implante y la técnica utilizada
para la creacion de bolsas eran variables asociadas con las complicaciones
(p <0.05). Las contracturas capsulares tuvieron un riesgo acumulativo
progresivo y aparecia, incluso, a los cinco afios después de la cirugia. No
se encontré asociacion entre contracturas y hematomas o infecciones. La

incidencia global de complicaciones fue relativamente alta (4,6%) (4).



Virden C. et al., 1992, estudiaron la infeccidén subclinica de la superficie del
implante mamario de silicona como posible causa de contractura capsular,
para ello se cultivaron 55 dispositivos (implantes mamarios o expansores
de tejidos) en el momento de su extraccion de 40 pacientes. Detectandose
bacterias en el 56% (15 de 27) de los implantes rodeados de capsulas
contraidas y en el 18% (5 de 28) de los que no tenian contractura capsular
( p <0,05). Solo tres implantes dieron positivo con las técnicas de placa de
rutina. El aislado predominante fue Staphylococcus epidermidis (17).

Schreml S. et al., 2007, estudiaron si la colonizacion bacteriana tiene
relacion con la contractura capsular y sus grados, el estudio incluyé a 45
pacientes de sexo femenino que sufrian de fibrosis capsular unilateral
después de mamoplastia de aumento con implantes de silicona (lisa: n =
28; texturizada: n = 17). En total, se encontraron 16 (35,6%) hisopos
contaminados con bacterias. No se detectd una diferencia significativa
entre las tasas de colonizacién de implantes lisos (562.9%) y texturizados
(25.0%) (z = 1.575, P = 0.115). Tampoco se detectd colonizacion para las
contracturas de Baker | / Il, pero la tasa de colonizacién para las
contracturas de Baker Ill / IV ascendié a 66.7%, mostrando una diferencia
altamente significativa entre los dos grupos (z = 4.351, P <0.001) (18).

Rosato R. y Dowden R, 1994; compararon a un grupo (control) que recibid
implante mamario mas radioterapia, con uno que no recibio. La tasa de
contractura en el primero fue del 10% (19 de 190 senos) y la diferencia fue
significativa (p= 0.05). Se revis6 un segundo grupo de pacientes con
reconstruccion unilateral que recibié radioterapia en el seno reconstruido,
este grupo se comparé con uno control (reconstruccion bilateral sin
radioterapia). La tasa de contractura en el grupo de reconstruccion
unilateral que recibi6 radioterapia fue del 67% (7 de 11), frente al control

del 10%; esta diferencia fue significativa (p = 0,001) (19).

Ersek R, 1991; estudiaron la tasa e incidencia de la contractura capsular

en pacientes con implantes de silicona de doble lumen suaves y
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texturizados. Se investigd a 165 mujeres con implantes "lisos" y 63
"texturizados" en un promedio de 12 anos, 1978-1990. Todos se
sometieron a un aumento estético bilateral realizado por el mismo cirujano.
De las 165 con implantes lisos, 74 (44.8 %) experimentaron contracturas
que requirieron tratamiento. De los 63 pacientes con implantes texturados,

3 (4,8 %) experimentaron fibrosis repentina en tres meses (20).

Newman A y Davison S; 2018 estudiaron el efecto del embudo de Keller
sobre la tasa de contractura capsular en el aumento mamario periareolar,
se formaron a dos grupos; el primero, con aumento de senos periareolar
sin el uso de un embudo para la insercion (grupo A; pacientes n = 15;
implantes n = 30) y el segundo, con aumento de seno periareolar con uso
de un embudo para la insercidén (grupo B; pacientes n = 151; implantes n =
300). Se encontro que la tasa de contractura capsular en el grupo A era del
10% en comparacién con una tasa de contractura capsular del 1.3% para
los pacientes del grupo B, una reduccion del 87% ( P = 0.0019) (21).

Gutiérrez C., Rivas B. y Cardenas M. recopilaron su experiencia en la
reconstruccion mamaria con expansion tisular e implantes, revisando las
reconstrucciones mamarias realizadas en un periodo comprendido entre
los afios 1998 y 2008, analizando diversos factores como tipo de
mastectomia, edad, tiempo de la reconstruccion (inmediata o diferida),
causa de la mastectomia, tipo de expansor (22) y protesis utilizados,
complicaciones y satisfaccion de las pacientes.

Se realizaron un total de 24 reconstrucciones mamarias en 19 pacientes en
el periodo de 10 afos, 14 unilaterales y 5 bilaterales. Las complicaciones
presentadas en este grupo de pacientes fueron del 16,6 %, de las cuales
dos casos fueron contractura capsular (22).

Jiménez-Pereira E, Jiménez-Montero V, Vargas-Villalobos F describieron
una técnica practicada en el Servicio de Cirugia Plastica y Unidad Nacional
de Quemados del Hospital San Juan de Dios con un agresivo programa de

reconstruccion mamaria, especificamente con el colgajo musculo-cutaneo
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de Latisimo Dorsal (Dorsal Ancho) y protesis de silicon. Hubo 78 pacientes,
todas las protesis fueron rellenas con silicon cohesivo o altamente cohesivo
y de perfil alto o muy alto. Las edades oscilaron entre 26 y 74, afios con un
promedio de 48.55 afos. El tiempo quirargico fue de dos horas con 30
minutos y la estancia promedio de 24 en el 95% de los casos.
Aproximadamente, un 47% habia recibido radioterapia de la pared toracica
y a la fecha no se ha evidenciado recidiva a ese nivel, no hubo contractura
capsular. La técnica quirurgica demostro ser excelente, sobre todo cuando
la experiencia del personal médico fue aumentando (23).

Escanddn Y, Zepeda J, Ibarra S realizaron un estudio observacional,
transversal, descriptivo, analitico y retrospectivo efectuado con 79
pacientes = mastectomizadas con  reconstruccion  con  colgajo
musculocutaneo del recto abdominal transverso (TRAM, transverse rectus
abdominus myocutaneous flap), dorsal ancho, expansores y protesis,
atendidas en el servicio de Cirugia General del Hospital Regional 1.° de
Octubre, de enero de 2008 a diciembre de 2011. Hubo complicaciones en
45.6% (n = 36) de las pacientes con reconstruccion mamaria, con
frecuencia de 33.3 y 66.7% para los procedimientos inmediatos y diferidos,
respectivamente. Se observo diferencia estadistica significativa entre el tipo
de reconstruccion mamaria (inmediata y diferida) y la ocurrencia de
complicaciones (p = 0.002). Las complicaciones se manifestaron de
manera concomitante; las del sitio donador representaron 11.4% y fueron
infeccion con dehiscencia de herida (5.1%), hernia postincisional (3.8%) e
infeccion con hernia postincisional (2.5%). Las complicaciones del sitio
receptor sucedieron en 454% vy fueron necrosis del colgajo (8.9%),
exposicion del expansor-protesis (8.9%), hematoma y seroma (5.1%),
infeccion-absceso de colgajo (5.1%), contractura capsular (1.3%), y mas de
dos complicaciones en 16%.(24)

11



2.2

Bases teodricas

Prétesis mamaria

Los implantes de silicona estan conformados por materiales aloplasticos
que son lo mas utilizados en cirugia mamaria con fines estéticos vy
reconstructivos. Estos implantes de silicona se encuentran constituidos por
moléculas de silicio y oxigeno con grupos laterales metilo (dimetilsiloxano).
Las siliconas, segun las necesidades, son elaboradas en diferentes
presentaciones, las cuales incluyen dentro de su formacién a fluidos, geles
y elastomeros. Los implantes de silicona usados en el area médica se
caracterizan por tener propiedades hidrofébicas, basandose en el principio
hidrofobico, alejando las moléculas de agua; por tanto, las demas
sustancias quimicas y enzimaticas no podran afectar al implante, al ser
igualmente repelidos al contacto con este (25). Las protesis de silicona
estan desarrolladas en el exterior por una cubierta de elastdmeros de
silicona y el interior de la misma puede variar segun los diferentes tipos de
prétesis existentes en el mercado. Las protesis de silicona en la actualidad,
tienen en su mayoria suero fisiolégico o gel de silicona. Otras contienen
dos compartimentos separados que permiten tener ambos materiales en el
interior. La superficie de la prétesis puede ser texturizada o lisa. Las
prétesis mamarias de superficie texturizadas tienen la finalidad de reducir la
contractura capsular presentando diversos tipos de rugosidades o
irregularidades para este fin. También se han empleado protesis mamarias
cubiertas por una capa esponjosa con microporosidad compuesta por
poliuretano para evitar la contractura(14). En la cirugia reconstructiva de
mama para mastectomia o deformidades congénitas, actualmente se usan
prétesis de silicona expansivas, que tienen un mecanismo de inyeccidon de
liquidos o geles que paulatinamente distender los tejidos de la pared
toracica, con el objetivo de crear un espacio que pueda cubrir
adecuadamente una protesis definitiva (14).

Capsula periprotésica
El cuerpo al encontrar un cuerpo extrafo intenta aislarlo completamente,
dentro una camara, formando una capsula periprotésica, este es un

proceso focalizado, mediante el cual la cavidad que se forma dentro del

12



tejido es utilizada para alojar la prétesis la cual se comporta como una
herida quirdrgica. El tejido cicatricial que se forma producto del proceso
inflamatorio avanza rodeando la protesis, formando asi una envoltura de

tejido cicatrizal llamada capsula (15).

Caracteristicas microscoépicas

Se ha observado diversos tipos de células inflamatorias como los
neutrofilos, macroéfagos, células de tipo sinovial, eosindfilos, células
gigantes multinucleadas, células plasmaticas, linfocitos, miofibroblastos y
fibroblastos. Los leucocitos polimorfonucleares neutrofilos son las primeras
células en llegan llegar al lugar, e iniciar el foco inflamatorio. La presencia
de esta estirpe celular es un indicador de inflamacién aguda, la cual tiene la
funcion de eliminar los tejidos destruidos, mediante diversos mecanismos,
como la liberacion de enzimas, fagocitosis y produccion de factores
quimiotacticos (14).

Los macrofagos al igual que los neutrofilos participan del proceso
inflamatorio con mucha mayor frecuencia cuando entran en contacto con
los implantes generando una reaccion tisular. Evidenciando su presencia
desde los primeros dias pos implante de prétesis de silicona hasta varios
anos después. Al estudiar el interior de estas células fagociticas se ha
encontrado particulas de elastbmero de silicona, gel de silicona, y otros
materiales (26,27).

Los monocitos, son células mononucleares que al entrar en contacto con la
silicona se transforman en células gigantes multinucleadas y la reaccion
tisular con el uso de protesis de silicona lisas por parte de los monocitos es
rara, excepto cuando existe materiales extrafios alrededor de las protesis
como pueden ser restos de gel de silicona o particulas del elastomero
eliminadas (26,27), la superficie microporosa de las protesis mamarias de
silicona, promueven en la superficie el crecimiento tisular, provocando una
reaccion inflamatoria crénica, en la cual se ven involucrados células
gigantes y macréfagos, observandose a menudo rodeando particulas de
silicona. Una reaccion inflamatoria con caracteristicas similares se da de

forma significativa con particulas extrafias, formando granulomas, en
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prétesis de silicona asociadas a materiales biodegradables, como lo es el
poliuretano (28,29).

Los linfocitos de la estirpe B 'y T se han encontrado participando sobre la
reaccion tisular en protesis mamarias de silicona, generalmente en los
primeros meses postcirugia. Se ha atribuido que los linfocitos T tienen un
papel fundamental en el proceso inflamatorio y de la fibrogénesis regulando
a las células. Las ceélulas plasmaticas (sucedaneos tisulares de los
linfocitos B), liberan inmunoglobulinas, motivo por el cual se ha detectado
Inmunoglobulinas presentes en la reaccion tisular periprotésica (30).

En varios estudios se han descrito el desarrollo de una metaplasia sinovial
alrededor de las protesis de silicona, lisas o texturizadas. Las células
secretorias y fagociticas, de morfologia idéntica a las del tejido sinovial
normal, participan de este proceso, una de las causas es la irritacion fisica
por el roce continuo de la protesis dentro de la capsula la cual genera una
metaplasia sinovial, esta es una reacciéon dinamica, cuya aparicion es
variable, pero que con el tiempo es reemplazada por una estructura
fibrotica estable (31,32). La evolucion a un estadio de fibrosis a partir de
una reaccion tisular, por las prétesis mamarias de silicona, es un proceso
dinamico en el que participan las células inflamatorias formando capas de
fibroblastos y de fibras de colageno a su alrededor. Los miofibroblastos
también tienen participacidon y han sido identificadas en capsulas de
prétesis mamarias lisas o texturizadas; las cuales interactuan con las fibras
de colageno de la matriz extracelular para, finalmente, participar en la
contraccion celular (33,34).

La estructura de la capsula es influida por las caracteristicas de la
superficie de la protesis. La capsula fibrilar de las protesis mamarias lisas
se compone por haces gruesos de fibras de colageno, agrupadas de
manera densa y paralela. Las capsulas mas antiguas generalmente son
acelulares, encontrando raramente fibroblastos y macréfagos en la
interfase entre el implante y la capsula. Las protesis con elastomero de
silicona texturizada tienen una superficie que esta conformada por
estructuras nodulares pequefias e irregulares. Las fibras de colageno se

organizan y alinean de forma paralela, de forma muy parecida a los
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implantes lisos, aunque con ondulaciones ligeras en su cara interna,
asociadas a la textura moderada de la superficie de silicona (35,36).

Las protesis denominadas por su cobertura rugosa, con microporos (como
la de poliuretano o las de Biocell), a diferencia de las proétesis lisas o con
texturas moderadas, favorecen el crecimiento de células dentro de la
superficie del implante, generando una estructura fibrilar sobre la capsula.
Las protesis de silicona recubiertas de poliuretano tienen una superficie
caracterizada por microporos con celdillas abiertas interconectadas, que
rodean a la envoltura de silicona lisa. Los espacios entre la capa de
poliuretano son llenados por macrofagos, células gigantes multinucleadas,
y fibroblastos. Es un hecho que durante el proceso de formacion de la
capsula existe una biodegradacion progresiva de esta cobertura,
manifestada por fisuracion, fragmentacion y reduccion de su espesor. Los
fragmentos de poliuretano son fagocitados por los macrofagos, mientras
que los mas grandes son rodeados por células gigantes multinucleadas vy
macroéfagos. El tejido fibroso forma microcapsulas numerosas, formadas
por fibras de colageno dispuestas circularmente alrededor de cada
fragmento de poliuretano (37).

El proceso de vascularizacién de la capsula de las prétesis lisas es muy
pobre, como evidenciado en estudios experimentalesy clinicos. Sin
embargo, en la capsula de prétesis texturizadas microporosas, como es el
Biocell, o en las cubiertas por poliuretano, se puede apreciar una mayor
vascularizacion (26,30,36).

Caracteristicas macroscoépicas

La capsula que se forma alrededor de la protesis queda configurada
macroscopicamente entre la tercera y cuarta semana después de la
cirugia. Las de las proétesis lisas se presentan como una capa
membranosa, blanquecina, delgada o eritematosa, con la presencia de
algunos vasos, junto a tejidos adyacentes y con una superficie interna lisa,
brillante y no adherida al implante. En las antiguas, de varios afios de
evolucion se ha encontrado en su superficie interna placas calcificadas.

Las que se forman alrededor de las protesis rugosas, por ejemplo de los
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implantes de poliuretano o la texturada Biocell, suelen presentarse
macroscopicamente mas vascularizadas y gruesas.

Bucky et al. opinan que los implantes de superficies rugosas conllevan una
superficie mayor, y a la formacion de fibras de colageno y, de este modo,
una capsula mas gruesa (27,29,30).

Una caracteristica de las protesis de superficie rugosa microporosas, como
son la de poliuretano y texturada Biocell, es su propiedad para adherirse a
la capsula; por el contrario, las protesis de silicona de superficie lisas o con
texturas sin poros no tienden a adherirse, este es el motivo por el cual son
facilmente extraibles de su envoltura fibrosa capsular. Esta adherencia es
producto del crecimiento tisular dentro de los poros microscopicos. En la
superficie interna de la capsula de las prétesis Biocell, se aprecia la imagen
en espejo de las irregularidades de la superficie protésica (29,30,38).

Contractura capsular

La contractura capsular es un riesgo inherente del uso del implante
mamario; cuando se coloca uno, se forma una capsula de tejido fibroso a
su alrededor. Esta es tipicamente delgada y no causa ningun sintoma, pero
en algunos casos puede progresar a una mas firme y calcificada que puede
causar dolor, sensibilidad y distorsion en los senos (7,39,40).

La mayoria de las contracturas (92 %) parecen ocurrir dentro de los 12
meses posteriores a la cirugia (7). Sin embargo, este hallazgo se discute
con una serie de 3495 implantes en 1529 mujeres que encontraron que la
incidencia de contractura capsular sintomatica no disminuyé después de
uno o dos afnos; mas bien, cuanto mas largo esté el implante, mayor sera el
riesgo acumulado de desarrollar contractura (8).

Hay muchos factores de riesgo que contribuyen al desarrollo de la
contractura capsular, incluido el tamafio del implante, la tendencia de
cicatrizacion del paciente y las bacterias circulantes, entre otros. Aunque no
esta probado, algunos creen que la contractura capsular es el resultado de
una infeccion bacteriana subclinica de bajo grado y la formacién de
biopeliculas bacterianas (7,41). Hay algunas pruebas que apoyan una
teoria inmunoldgica de la contractura capsular que involucra un proceso

inflamatorio crénico (7). Evitar fumar puede disminuir la incidencia de
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contractura capsular (8% para los fumadores versus 3% para los no
fumadores, en un estudio) (42). Evitar el hematoma también puede
disminuir las tasas de contractura capsular (8).

La contractura capsular puede ser mas comun después de la
reconstruccion mamaria (en comparacion con el aumento), especialmente
si se usa radioterapia (7,11). En una pequefa revision, las contracturas
capsulares se desarrollaron en solo el 3% de los pacientes, pero cuatro de
los cinco casos ocurrieron en pacientes previamente irradiados (43). No
hay estudios definitivos disponibles que analicen los efectos de la
quimioterapia en la contractura capsular.

Las tasas de contractura capsular pueden reducirse mediante el uso de
implantes con una capa texturada en lugar de una cubierta lisa (7,12,13).
Un hallazgo inusual de una "capsula doble" se inform6 en una serie de 14
pacientes que recibieron implantes de textura Biocell (44). En tres de estos
casos, también hubo un seroma tardio asociado. Una revisidn sistematica
temprana habia sugerido que los implantes texturizados redujeron la
incidencia de contractura capsular temprana en el aumento mamario
subglandular (45). Los resultados fueron menos robustos mas de un afio
después de la colocacion del implante.

La colocacion parcial o completa de implantes submusculares o
subfasciales también parece estar asociada con una tasa mas baja de
contractura capsular. En un estudio multicéntrico de mas de 500 pacientes,
el uso de la posicion subglandular de la prétesis aumento el riesgo de
contractura capsular casi ocho veces en comparacion con la posicién
submuscular (46). De manera similar, en un estudio que sigui6 a pacientes
inscritos en el Core y 410 ensayos no aleatorizados, el riesgo de
contractura capsular se redujo significativamente para la subpectoral en
comparacion con la colocacion subglandular (indice de riesgo 0,45; IC del
95%: 0,35 a 0,59) (47). Un gran estudio de 812 procedimientos de aumento
mamario en una sola practica de cirugia plastica inform6 que las tasas de
contractura capsular no fueron diferentes para la colocacion submuscular
en comparacion con la colocacion de solucion salina o para la solucion

salina en comparacion con los implantes de silicona (8).
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Clasificacion: La escala de Baker se usa comunmente para evaluar la

importancia y la gravedad de las capsulas de implantes mamarios:

Baker I: El seno es suave sin capsula palpable y se ve natural

- Baker II: El seno es un poco firme con una capsula palpable, pero
parece normal

- Baker lll: El seno es firme con una capsula que se palpa facilmente y es
visualmente anormal

- Baker IV: El seno es duro, frio, doloroso y notablemente distorsionado

A menos que se indique lo contrario, los estudios generalmente consideran

que la contractura de grados Ill y IV de Baker es lo suficientemente

significativa como para ser clasificada como una complicacion. Los grados

Baker | y Il generalmente no estan incluidos en las tasas de complicaciones

y las recomendaciones de tratamiento.

Histologia

Los estudios de capsulas contraidas procedentes de protesis lisas se
componen de fibras de colageno, en disposicion paralela con respecto a la
superficie protésica. A diferencia de proétesis de silicona texturizadas, la
estructura tiene una orientacion tridimensional de las fibras de colageno en
protrusiones de la superficie capsular interna. Sin embargo, las fibras se
presentan de forma paralela conforme se acercan a la superficie de la
capsula en su cara externa. En los estudios clinicos no se han observado
diferencias histolégicas destacables entre capsulas blandas y contraidas.
No se ha demostrado asociacion entre la metaplasia sinovial y el desarrollo
de contractura capsular, habiéndose identificado en capsulas blandas y
contraidas (16).

Repercusiones clinicas

El tiempo necesario para que una contractura capsular pueda
desarrollarse es multifactorial y variable. Como se menciond, puede
aparecer entre el cuarto y octavo mes después de la operacion; sin
embargo, este riesgo de formacion puede extenderse hasta varios afnos
después (16). El proceso normal cuando se forma la capsula contraida es
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la compresion de la prétesis y, a medida que la superficie capsular
disminuye, la presion dentro de la prétesis aumenta. La rigidez capsular
disminuye la compresibilidad del implante. La prétesis mamaria tiende a
volverse esférica y, en contracturas severas, puede producirse un
estrechamiento marcado de su base. El resultado es un endurecimiento, de
grado muy variable, con deformidad esférica de la mama operada.

La contractura capsular unilateral produce una asimetria clinica entre
ambas mamas. Aunque es posible que se produzca casos de contractura
bilateral, y generalmente el grado de afectacion es variable entre ambas
mamas. La paciente clinicamente puede reportar diversos sintomas en las
mamas con la lesion, como es la sensacion de frialdad y dolor. La friccion
existente entre el implante y la capsula, producidos por la retraccion
fibrosa, puede -en casos extremos- lograr romper el implante por abrasién
de su envoltura o exponerlo por erosién cutanea. La contractura,
dependiendo de la gravedad puede alterar la anatomia de la mama,
dificultando la realizacion de mamografias e interfiriendo con el diagnostico
y tratamiento precoz del carcinoma mamario. Otro problema latente es la
dificultad del procedimiento de expansién tisular, por una resistencia
progresiva de la capsula contraida (14).

Tratamiento
Se recomienda que solo los senos con capsulas Baker Ill y IV tengan
tratamiento quirdrgico; sin embargo, hay opciones no quirurgicas
disponibles y se pueden probar antes de pasar a procedimientos invasivos.
Se ha recomendado el masaje del seno con la intenciéon de prevenir o
reducir su firmeza, pero no hay estudios que respalden la efectividad de
esta técnica. La ecografia externa se ha promovido como una modalidad
para revertir la contractura capsular, pero faltan investigaciones que
confirmen su efectividad o efecto duradero (48). Se han estudiado
medicamentos para reducir la gravedad de la contractura capsular.
- Dos pequefias series de pacientes tuvieron una mejoria en la firmeza de
los senos después de usar zafirlukast (Accolate) 20 mg por via oral dos
veces al dia durante tres a seis meses (49). La mayor mejora se

observd en pacientes con formacion temprana de capsulas.
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- Un estudio mas amplio de 120 pacientes que compararon el tratamiento
con zafirlukast con vitamina E durante seis meses encontré una mejoria
significativa en el dolor de los senos y la distorsién en el grupo de
zafirlukast (50).

- Las inquietudes sobre el uso de medicamentos como tratamientos "off-
label" para la contractura capsular han aumentado debido a que
zafirlukast se ha asociado con disfuncidn hepatica grave, incluida la
insuficiencia hepatica (51).

- Dos comentarios no revisados por pares también informaron algun éxito
con el tratamiento farmacologico de la contractura capsular:
Montelukast (Singulair) mostro cierta mejoria en la contractura, pero no
en la misma medida que la obtenida con zafirlukast, mientras que el
clorhidrato de papaverina, 150 mg dos veces al dia, produjo una mejoria
en aproximadamente dos tercios de los 700 pacientes (52).

- El parche Flector Tissugel, una preparacion topica que contiene el
diclofenaco antiinflamatorio , mostré una alta frecuencia de cambio de la
contractura capsular Baker Il o lll a Baker | después de tres semanas de
tratamiento si se inicia a mas tardar tres meses después de la

contractura capsular (53).

2.3. Definicion de términos

Implante mamario: (protesis mamaria o prétesis de mama o mama artificial)
Es una protesis que se utiliza para aumentar el volumen mamario o para
reconstruir una mama después de una mastectomia.
Contractura capsular: Es una complicacién de la colocacién del implante
mamario, determinado por engrosamiento exagerado de la capsula que, en
una situacion normal, rodea una prétesis mamaria.
Aislamiento bacteriano: Procedimiento por el cual se logra cultivar una
bacteria en un medio de cultivo.
Factor asociado: Aquella caracteristica procedente de un paciente que de

alguna forma tiene una relacion con un efecto positivo o negativo.
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CAPITULO IIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipoétesis

Ha: Los factores estudiados tienen relacién con la contractura capsular en

cirugia de implante mamario en la clinica los Andes, 2007-2017.

Ho: Los factores estudiados no tienen relacion con la contractura capsular

en cirugia de implante mamario en la clinica los Andes, 2007-2017

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable Definicién Tipo por Indicador Escala Categorias Medio de
Naturaleza de Verificacion
Medicién
Tiempo de < 20 afios Valores
vida 21 - 30 afios obtenidos
EDAD transcurrido Cuantitativa Razén 31— 40 afios de la
en afios Discreta Afos 41 - 50 afos Historia
desde el 51 - 60 afios clinica.
nacimiento > 61 afos
Enfermedades Enfermedades DM Valores
cronicas que cronicas que HTA obtenidos
COMORBILIDAD padece el Cualitativa padece el Nominal Obesidad dela
trabajador trabajador ERC Historia
Otros clinica.
Medida que Valores
i estima el obtenidos
INE,\)AIESEADE estado Cuantitativa | Peso/(talla)2 De razén . dela
CORPORAL nutricional Continua Historia
basado en el clinica.
peso/talla2
Consumo de Valores
CONSUMO DE sustancias Referencia de Alcohol/cigarros/otras obtenidos
ALCOHOL/ nocivas para Cualitativa consumo Nominal droaas dela
DROGAS la salud 9 Historia
clinica.
Antecedente Valores
de haber Antecedente obtenidos
ANTECEDENTE recibido referido por el No dela
DE radioterapia el | Cualitativa pacientes o Nominal Si (N° de meses)) Historia
RADIOTERAPIA afio previo al por informes clinica.
implante médicos
mamario
Antecedente Antecedente Valores
de haberse referido por el obtenidos
sometido a pacientes o No dela
ANTEDDEECENTE una cirugia de Cualitati por informes . Si Historia
.3 ualitativa -~ Nominal . o
MASTECTOMIA reseccion de médicos Ur}llateral clinica.
mama por Bilateral
cancer e
mama
Antecedente Valores
de haber Antecedente obtenidos
USO DE recibido referido por el No dela
QUIMIOTERAPIA quimioterapia Cualitativa pacientes o Nominal Si (N° de meses)) Historia
el afio previo por informes clinica.
al implante médicos
mamario
USO DE Antecedente Antecedente Valores
TERAPIA de ha.ber Cualitativa referi.do por el Nominal ) No obtenidos
HORMONAL rembnjo paqentes o Si (N° de meses)) Qe Iq
terapia por informes Historia
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hormonal el médicos clinica.
afio previo al
implante
mamario
Referente al Definido en el Valores
TIPO DE motivo para o reporte. . Reconstructiva obtenidos
CIRUGIA golocar el Cualitativa operatorio Nominal Estética Qe Iq
implante Historia
mamario clinica.
Por su Definido en el Valores
TIPO DE composicion reporte Silicona obtenidos
IMPLANTE interna Cualitativa operatorio Nominal Solucioén salina Qe Iq
Ambas Historia
clinica.
Referente al Definido en el Valores
TAMARO DEL vqlumen del o reporte. . obtenidos
IMPLANTE |mplantle Cualitativa operatorio Nominal Qe Iq
mamario Historia
clinica.
Referente al Definido en el Valores
area reporte obtenidos
TIPODE | académica Cualitativa operatorio Nominal Sub pectoral dela
IMPLANTACION donde se Sub glandular Historia
colocaron el clinica.
implante.
Referente a la Definido en el Valores
caracteristica reporte obtenidos
SUPERFICIE dela Cualitativa operatorio Nominal Lisa dela
DEL IMPLANTE superficie del Texturizada Historia
implante clinica.
mamario
Nivel de Definido por el Valores
compromiso médico que obtenidos
GRADO DE de la mama evalgé ala Baker | Qe Iq
CONTRACTURA por la Cualitativa paciente Ordinal Baker II Historia
contractura Baker Ill clinica.
CAPSULAR .
capsular, en la Baker iv
escala de
Baker
Presencia de Definido en el Valores
bacterias en el reporte obtenidos
cultivo de la operatorio J— de la
gfé?géﬂﬂg superf!cie Cualitativa Nominal Si(Tipo c:\leogermen) Hi§tpria
mamaria al clinica.
momento de
la cirugia
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CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Diseio metodolégico

La investigacion es de enfoque cuantitativo y segun la intervencion del
investigador es observacional; segun el alcance, descriptiva; segun el
numero de mediciones de la o las variables de estudio, transversal; segun el

momento de la recoleccion de datos, retrospectivo.

4.2 Diseiio muestral

Poblacién universo: Todas las pacientes con contractura capsular por

cirugia de implante mamario

Poblacién de estudio: Todas las pacientes con contractura capsular por
cirugia de implante mamario en la clinica los Andes, 2007-2017

Muestra: Se conformara a partir de las pacientes con contractura capsular
por cirugia de implante mamario en la clinica los Andes, 2007-2017.

Tamano muestral: se calculara a partir de la formula para poblaciones
finitas.

(Za/2-N-p.q)
P-q.Z5, + (N — 1)e?

Donde:

N = total de casos
n = muestra
Z = Nivel de confianza al 95%
e = error muestral
p = proporcion de casos
(1.962 * 1000 = 0.5 = 0.5)

T 0.5%0.5 % 1.96% + (1000 — 1)0.052

n

n=217
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Disefio muestral
Se realizara un muestreo aleatorio simple estratificado (por afos), usando
numeros aleatorios, los numeros aleatorios seran generados mediante el

programa de hoja de calculo Excel ®

Se distribuiran de la siguiente manera:

Aio Muestra (n=217)
2007 20
2008 20
2009 19
2010 20
2011 19
2012 20
2013 20
2014 20
2015 19
2016 20
2017 20

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion: Pacientes atendidas en la Clinica Los Andes que
desarrollaron contractura capsular por implantes mamarios en la clinicas
los antes que

- tengan el diagnostico de contractura capsular entre los afios 2007-2017,
- cuenten con historia clinica completa,

- cuenten con un seguimiento adecuado después de la operacion de

implante mamario.
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Criterios de Exclusién: pacientes atendidas en la clinica los andes que

desarrollaron contractura capsular por implantes mamarios en la clinicas

los antes que

- tengan el diagnostico de contractura capsular fuera de los afios 2007-
2017,

- no cuenten con historia clinica completa,

- no cuenten con un seguimiento adecuado después de la operacion de

implante mamario.

4.3 Procedimiento de recoleccion de datos

Al ser un estudio retrospectivo se trabajara con fuentes secundarias
(historias clinicas), se presentara el protocolo al Comité de Etica del
Hospital Dos de Mayo, para poder aplicar el proyecto. Posterior a la
aprobacion se solicitara el permiso a las autoridades correspondientes de
la clinica Los Andes para acceder a los registros médicos.

Se utilizara una ficha de recoleccion de datos. La cual recogera informacion
de fuentes secundarias (historia clinica)

Validez del instrumento: se realiz6 mediante la validacién del contenido
mediante el juicio de expertos, buscando que las variables contenidas en la
ficha de recoleccion de datos respondan, adecuadamente, la hipotesis
planteada, para tal proposito se solicitd la opinion a 10 expertos en
endocrinologia mediante el método de agregados individuales, usando la
ficha de validez (Anexo2)

Se obtuvo una validez adecuada demostrada en la tabla 1.
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Tabla 1. Validez de la ficha de recoleccion de datos

item Claridad Coherencia Sesgos Comprensible  Mide lo
en interna en el para el que
redaccion llenado investigador  pretende

medir

COMORBILIDAD 100% 100% 100% 100% 100%

INDICE DE MASA 100% 100% 100% 100% 100%

CORPORAL

CONSUMO DE ALCOHOL/ 100% 100% 100% 100% 100%

DROGAS

ANTECEDENTE DE 100% 100% 100% 100% 100%

RADIOTERAPIA

ANTEDECENTE DE 100% 100% 100% 100% 100%

MASTECTOMIA

USO DE QUIMIOTERAPIA 100% 100% 100% 100% 100%

USO DE TERAPIA 100% 100% 100% 100% 100%

HORMONAL

TIPO DE CIRUGIA 100% 100% 100% 100% 100%

TIPO DE IMPLANTE 100% 100% 100% 100% 100%

TAMARO DEL IMPLANTE 100% 100% 100% 100% 100%

TIPO DE IMPLANTACION 100% 100% 100% 100% 100%

SUPERFICIE DEL 100% 100% 100% 100% 100%

IMPLANTE

GRADO DE 100% 100% 100% 100% 100%

CONTRACTURA

CAPSULAR

Aspectos Generales

El instrumento contiene instrucciones claras y precisas para responder el 100%
cuestionario

Los itemes permiten el logro del objetivo de la investigacion 100%
Los itemes estan distribuidos en forma légica y secuencial 100%
El numero de itemes es suficiente para recoger la informacién. En caso de 100%

ser negativa su respuesta, sugiera los itemes a afiadir

Confiabilidad del instrumento: Se realiz6 un piloto de 20 casos y se
aplicé el método de retest: este método computa el coeficiente de
correlacion entre los puntajes de las dos grupos que realizaron el test
aplicados por medio del método de correlacién de rho sperman para las

variables (por tener una distribucion no normal), encontrando un estadistico
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de 0.89, con una p = 0.033, demostrando que tiene una fuerte asociacion
positiva.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Se construiran tablas en el programa Excel y para evitar errores seran
ingresadas dos veces. Asi mismo, se analizara la base previamente para
evitar tener valores extremos que hayan sido ingresados por error,
mediante el uso de diagrama de cajas. Las proporciones se calcularan con
sus respectivos intervalos de confianza (IC) del 95% y se comparara las
proporciones mediante la prueba de chi-cuadrado. Los datos continuos se
describiran con la media + desviacion estandar (SD) y medianas y se
compararan mediante la prueba de T student, siempre y cuando cumplan
los criterios de normalidad, si no seran procesados por pruebas no
parametricas. Los valores menores de p 0,05 se consideraran
estadisticamente significativos. Se determinaran los factores de riesgo se
mediante Odds Radio y se aplicara regresion logistica a aquellos que
tengan una asociacién. El paquete estadistico que se utilizara para el
analisis sera STATA 12.0.

4.5 Aspectos éticos

Se respetara la confidencialidad de los datos y la privacidad de los sujetos
durante el periodo de recoleccion de datos. Se introduciran todos los datos
epidemioldgicos, en una base con un numero de identificacion. Todos los
formatos con identificadores seran mantenidos en una oficina de la Clinica

los Andes.
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CRONOGRAMA

AGO SET oCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL
Semanas 2017 2017 2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018 2018 2018 2018
10 11 12
Tareas programadas 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Elaboracion del
Protocolo de
Investigacion X X
Revisién del Protocolo
por Asesor X
Presentacién de
Protocolo a Comité de
Investigacion y de
Etica del HNERM X X
Ejecucion del
Protocolo de
investigacion X X X X X
Presentacién de
avances al comité de
Etica X
Elaboracién y X X
presentacion del
Informe Final
Busqueda de la X
Revista para
Publicacion como
articulo de
investigacion
PRESUPUESTO
Rubro Detalle Monto
Asesor de la
investigacion 0
Metoddlogo 500
Y Especialista en estilo 500
umanos . g
Estadistico 500
Mecandgrafo 6 digitador 100
Revisor del informe final 0
Peculio personal 1000
Archivo de historias
clinicas 0
) Escritorio 0
Eq;t'fooss y Computadora 0
Internet 50
Impresora 50
Software SPSS 500
Papel 20
Utileria Tinta 1 00
Lapiceros 20
Lapices 10
Folder 30
Corrector 20
Borrador 10
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ANEXOS
ANEXO 1: Matriz de consistencia
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AneXxo 2. Instrumentos de recoleccion de datos

Formato para validar instrumentos por juicio de expertos.

CRITERIOS A EVALUAR Observaciones
s | (si debe
Claridad en C?herencia eTIgos:n € Comprensible Mide lo eliminarse o
item redaccion interna enado parael que modificarse un
investigador pretende item por favor
indique)
Si No Si No Si No Si No Si No
ICOMORBILIDAD
INDICE DE MASA
ICORPORAL
ICONSUMO DE ALCOHOL/
IDROGAS
IANTECEDENTE DE
RADIOTERAPIA
IANTEDECENTE DE
IMASTECTOMIA
[USO DE QUIMIOTERAPIA
[USO DE TERAPIA
IHORMONAL
TIPO DE CIRUGIA
TIPO DE IMPLANTE
TAMANO DEL IMPLANTE
TIPO DE IMPLANTACION
SUPERFICIE DEL IMPLANTE
IGRADO DE CONTRACTURA
ICAPSULAR
ICOMORBILIDAD
Aspectos Generales Si No iealalaiaiaioled
el instrumento contiene instrucciones claras y precisas para responder el cuestionario
Los itemes permiten el logro del objetivo de la investigacion
Los itemes estan distribuidos en forma légica y secuencial
el numero de itemes es suficiente para recoger la informacion. en caso de ser
negativa su respuesta, sugiera los itemes a afiadir
Validez
aplicable | | no aplicable
aplicable atendiendo a las observaciones
Validado por: Fecha:
Firma: e-mail:
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