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RESUMEN

Introduccion: Los implantes de gel de silicona se utilizan en todo el mundo para el aumento
mamario y la reconstruccion de mama. De estos, los texturados son los implantes colocados
mas comUnmente, pero los implantes con cubierta de poliuretano se utilizan cada vez mas en un
intento de mejorar la complicaciones a largo plazo, en especial, la contractura capsular.

Material y métodos: Se realizaron busquedas electronicas en PUBMED, MEDLINE, EMBASE
y Cochrane Library y se estudiaron diferentes revisiones sistematicas, metaanalisis y ensayos
clinicos utilizando como palabras clave: Breast implants; mammoplasty; polyurethane implants;
morbidity; silicone gels; review; radiotherapy; capsular contracture. Tras la extraccion de datos,
se revisaron 39 estudios que han servido de fuente de informacion para el presente trabajo. De
ellos, se seleccionaron 9 para un andlisis de resultados en profundidad, por ser los que
comparaban la incidencia de las diversas complicaciones en funcién del tipo de implante, con
especial atencion a las protesis de poliuretano, siendo este el objetivo principal de este estudio.

Resultados: En cuanto a complicaciones a corto plazo (infeccion, hematoma...) no se
encuentran diferencias significativas entre los diferentes tipos de protesis. Sin embargo, se
demuestra una reduccion estadisticamente significativa de las complicaciones a largo plazo con
los implantes con cubierta de poliuretano, especialmente la contractura capsular y con ello, la
duracion del implante hasta la reintervencion.

Conclusiones: El uso de implantes de poliuretano deben ser considerados como una alternativa
segura a los implantes clasicos. Su principal indicacion seria en cirugias secundarias por
contractura capsular previa.

SUMMARY

Background: Silicone gel implants are used worldwide for breast augmentation and breast
reconstruction. Although, textured implants are the most commonly used Polyurethane- coved
implants are increasingly being used in an attempt to avoid long-term complications, in
particular, capsular contracture.

Methods: Publication searches in PUBMED, MEDLINE, EMBASE and Cochrane Library,
systematic reviews of meta-analyzes and clinical trials were studied using as keywords: Breast
implants; mammoplasty; polyurethane implants; morbidity; silicone gels; review; radiotherapy;
capsular contracture. After data extraction, 39 studies were included in the review. Of these, 9
were selected for analysis of results in depth, thus they compared the incidence of complications
depending on the type of implant, with special attention to polyurethane-coved implants, which
are the main objective of this study.

Results: we didnt found any differences concerning short-term complications (infection,
hematoma, extrusion ...) among the different types of prosthesis. However, it has been observed
a statistically significant reduction of long-term complications with polyurethane-coved
implants, especially capsular contracture and the lifespan to replacement.

Conclusions: The use of polyurethane-coved implants should be considered as a safe alternative
to classic implants, aiming to avoid long term complications, especially capsular contracture.



INTRODUCCION

El implante mamario con cubierta de espuma de poliuretano es un dispositivo relleno de gel de
silicona ultratexturizado rodeado por una capa de 1 a 2 mm de espesor de espuma de
poliuretano que se adhiere al implante por una proceso de vulcanizacion (proceso quimico para
la conversién del polimero en un material mas fuerte y flexible mediante la produccién de
enlaces cruzados entre las distintas cadenas de polimeros). Esta espuma produce una superficie
compleja, que consta de una malla microscépica tridimensional mucho mas gruesa, compleja y
laberintica que la de los texturizados tradicionales y, una auténtica red que permite la entrada
del tejido vivo de la capsula periprotésica dentro de las profundidades del implante que con el
tiempo, hace que los tejidos del organismo lo vaya integrando.

El uso de protesis cubiertas por espuma de poliuretano reduce la rotacion y desplazamiento del
implante, lo cual es la segunda causa de reintervencion, gracias a la unién de la espuma de
poliuretano con la capsula del tejido de la paciente. Es el denominado “efecto velcro”, donde la
matriz tridimensional de entrelazamiento de colageno al interior de la espuma de poliuretano
causa adhesion tipo velcro y el implante permite una estrecha interaccion con el tejido que lo
rodea, induciendo asi las condiciones fisiologicas que desvian los fibroblastos del bolsillo
quirdrgico y disminuyen, por lo tanto, la sintesis de colageno, el cual es precursor de la capsula
fibrética.

Ademas el revestimiento de espuma de poliuretano tiene elevado coeficiente de friccion, lo que
hace que los implantes se vuelvan resistentes a la rotacién y al desplazamiento inmediatamente
tras la insercion, incluso antes de que se haya formado la capsula.

En la mayoria de los casos, el recubrimiento de espuma de poliuretano comienza a desaparecer
alrededor de 2 afios después de la cirugia. Debido a que los implantes utilizados en la actualidad
tienen una revestimiento vulcanizado, cuando tal recubrimiento desaparece, el implante se
comporta como un implante texturizado.

Estudios de la c&psula han confirmado que parte del poliuretano permanece en la capsula.

Los implantes cubiertos de espuma de poliuretano han sido desarrollados para minimizar la
cuota de contractura capsular. A lo largo de dos décadas se han desarrollado amplios estudios
clinicos con gran nimero de pacientes y se han determinado las cuotas de contractura capsular
(Baker 111 6 1V). La cuota de contractura capsular para los implantes con espuma de poliuretano
en tejido virgen es del 0-3 % comparado al 9-50 % con otros implantes .



HISTORIA Y REGULACION GUBERNAMENTAL DE LOS IMPLANTES
MAMARIOS

Ningun procedimiento en cirugia plastica ha sido objeto de un mayor escrutinio y controversia,
tanto cientifica como politica, como el aumento de senos. Se calcula que el 1% de la poblacion
femenina adulta tienen implantes mamarios, percibiéndose un aumento en términos
porcentuales del 676% entre 1992 y 2004 en EEUU *.

La historia del uso de injertos para aumentar el tamafio de los senos data de 1895, afio en que
Czemy comenz6 a usar tejido adiposo para este fin. Con el paso de los afios, se fueron
empleando otro tipo de materiales como inyecciones de parafina (Longrane, 1950), de silicona
(Uchina, 1961), e incluso uso de pelotas de vidrio, caucho, poliester y polietileno entre otros.
Este tipo de procedimientos fueron prohibidos porgue conllevaban un alto indice de
complicaciones como infecciones recurrentes, drenaje cronico, y la formacion de granulomas,
que en muchos casos derivaban a la necesidad de llevar cabo una mastectomia 2.

Los primeros implantes de silicona de confianza aparecieron en 1962, de la mano de Cronin y
Gerow. Consistian en unas bolsas cubiertas por una lamina de silicona rellenas de aceite de
silicona y desde entonces esta ha sido la esencia de estos dispositivos.

Cinco generaciones diferentes de implantes de silicona se han desarrollado desde entonces:

La primera generacion de implantes de silicona tenian paredes gruesas y gel viscoso, y sufrian
de altas tasas de contractura capsular. Para reducir la incidencia de contractura, los implantes de
silicona de segunda generacién se desarrollaron durante 1970 y fueron disefiados con cubiertas
mas delgadas y un gel de baja viscosidad. Estos implantes, sin embargo, se observo que tenian
alto riesgo de rotura y sangrado. Los implantes de gel de silicona de tercera generacion,
desarrollados a principios de 1980, utilizaban una cubierta mas gruesa, un gel de alta viscosidad,
y se introdujo un recubrimiento de difenil o fluorosilicona para evitar sangrado.

Los implantes de cuarta generacion afadieron una superficie texturada. Los de quinta
generacién, ya en la década de los 90, aumentaron la cohesividad del gel para mantener una
forma mas estable °,
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IMPLANTES CUBIERTOS DE POLIURETANO (ICP)

Con la excepcion de la sustitucion solucion salina para el componente original de gel de
silicona, la mayor modificacién de la composicion de estos implantes fue la adicion de un
recubrimiento de poliuretano exterior por Ashley en 1970. En 1972, Ashley public6 un informe
sobre 200 pacientes que habian recibido un implante de este tipo con complicaciones minimas y
excelentes resultados.



Y es que a pesar de los avances, los cirujanos percibian una incidencia significativa de
contractura capsular. Este fendbmeno es ventajoso y deseado en otros tipos de cirugia en las que
son utilizados materiales fabricados con silicona, como por ejemplo en las cirugias ortopédicas,
en las cuales la formacion de este tejido fibroso permite una mejor fijacion de las estructuras.
Sin embargo, en el caso de los implantes mamarios, este encapsulamiento es indeseado y es una
de las principales complicaciones que pueden aparecer en el postoperatorio. Ya en los primeros
afios de fabricacion de los implantes se supo que esto estaba directamente relacionado con el
tipo de cubierta de los mismos.

En este sentido, desde Capozzi y Pennisi, en 1981, pasando por otros autores como Handel, en
1991, hasta llegar a la actualidad, multitud de investigaciones se han centrado en el estudio de
las ventajas de esta cubierta de poliuretano en los implantes *.

El objetivo de los fabricantes se dirigié entonces a mejorar las cubiertas con varios objetivos:
disminuir la incidencia de la contractura capsular, eliminar la extravasacién del gel de silicona a
través de la cubierta integra, prolongar la vida util retrasando el momento de degradacion o
ruptura del implante y mejorar la adherencia del implante a los tejidos, estd Ultima para
promover la disminucién de los seromas, la dislocacion o desplazamiento anormal del implante,
y de las ondulaciones visibles y/o palpables ocasionadas por la flacidez de la cubierta y la
consistencia del gel, y por altimo, y como efecto indirecto, la disminucién de la tasa de
infecciones secundarias a seromas.

Por todo ello nacieron los implantes cubiertos de poliuretano (ICP). Los efectos de los ICP en el
plano "natural” subglandular/supramuscular fueron evidentes desde el principio, la contractura
capsular qued6 reducida a cifras estadisticamente insignificantes sin necesidad de colocar los
implantes en el plano submuscular, este avance supuso toda una revolucion y ademas afiadiendo
y mejorando todos los beneficios de los implantes texturizados en cuanto a adherencia con los
tejidos, seromas, dislocaciones, infecciones secundarias, eliminacion del "rippling"”, etc.’

Si bien su uso inicial se indico para casos secundarios de contracturas capsulares, pero pronto
hubo cirujanos que comenzaron a usar los ICP de forma primaria y como implante para todos
los propdsitos.

En los afios 80 solo existia un Unico fabricante de ICP establecido en EEUU. Eran los ICP
considerados de primera generacién, pues el complejo proceso quimico y de ingenieria que
permitio afladir una capa de espuma de poliuretano a los implantes de silicona no era sencillo de
desarrollar.

La Food and Drug Administration (FDA), el organismo regulador de productos médicos y
medicamentos en EEUU, desaté en los afios 90 el "escandalo de la silicona".

En 1976, el Congreso de Estados Unidos aprobé la Ley Federal de Seguridad de Dispositivos,
que facultaba a la FDA para regular los dispositivos médicos. Debido a que los implantes
mamarios se desarrollaron antes de 1976, no fueron sometidos a Aprobacién de la FDA. Sin
embargo, después de los informes que aparecieron en la literatura en la década de 1980 que
describieron casos de mujeres con implantes de mama y trastornos del tejido conectivo, el
gobierno comenzo activamente a investigar la seguridad de los implantes mamarios.

Las preocupaciones acerca de la carcinogenicidad, enfermedades autoinmunes, los fallos del
producto, y el deterioro en la evaluacion mamografica condujo a una moratoria sobre el uso de
todos los implantes de gel de silicona por la FDA en 1992, que se prolongé durante 13 afios, en
los que sélo estuvieron disponibles los implantes de solucién salina *.

Debido a esto, el unico fabricante de ICP tomo la decision voluntariamente ante el acoso legal al
que fue sometido y la presion sin fundamento cientifico de la FDA de cesar su produccién antes
de verse forzado a la quiebra.



Este conflicto s6lo se produjo en EEUU, pues en el resto del mundo se siguieron utilizando
implantes de silicona con total normalidad legal y seguridad médica.

Aquella primera generacion de ICP no era perfecta, s6lo fueron usados unos pocos afios pero
fue suficiente para comprobar su absoluta superioridad sobre otros tipos de implantes, a la vez
que se vieron algunas de sus deficiencias. El proceso de union entre la silicona del implante y el
poliuretano de la cubierta exterior no estaba perfeccionado del todo, por lo que en algunos
pacientes y pasado unos afios la cubierta de poliuretano se desprendia total o parcialmente,
dando lugar a una doble capsula cicatricial, la original sobre el poliuretano y una nueva sobre el
implante de silicona de su interior. Este fendbmeno dio lugar a cierta inquietud, pero diversos
estudios demostraron que este desprendimiento de la cubierta y la doble capsula pasaban
desapercibidos para las pacientes y no suponian riesgo alguno.

Por otra parte, en 1991 se detectd un fendémeno inesperado en las pacientes portadoras de ICP, la
presencia de pequefias cantidades en su orina de una sustancia denominada TDA (2,4-
toluendiamina). Dicha sustancia, un subproducto de la degradacion gradual del poliuretano, se
habia demostrado como carcindgena a altas dosis en experimentos con animales, produciendo
sarcomas en ratas. En 1995 La Food and Drug Administration (FDA) public6é un estudio que
investigd probables indicios de que, liberado por los implantes de poliuretano, el TDA pudiese
ser carcinogenico, sin embargo el propio FDA desmintié esta informacion en un comunicado
oficial emitido el 27 de Junio de 1995 que decia: “Con base en las pequefiisimas cantidades de
TDA encontradas en la orina, es bien probable que el riesgo potencial de cancer, si es que
existe, es insignificante. EI FDA calcula que el riesgo de cancer resultante de la exposicion de
TDA es cercano a 1 en 1 millon en el curso de vida de una mujer. Es improbable que hasta una
de las 110 mil mujeres estimadas como portadoras de implantes resvestidos de espuma de
poliuretano contraiga cdancer como resultado de su exposicion al TDA”. La FDA finalmente
recomend6 que los ICP no fuesen retirados de las pacientes que ya eran portadoras, aunque poco
después el fabricante optd por cesar su produccion. Con posterioridad numerosos estudios
cientificos han demostrado plenamente la seguridad de los ICP.

Ademas bajo la supervision de la FDA, Handel llevo a cabo un estudio ciego y controlado y no
encontr6 2,4 TDA libre en la sangre de las pacientes *.

Tras la desaparicion en los primeros afios 90 del mercado de los ICP fabricados en EEUU, toma
el relevo el fabricante Silimed, que pasa a ser el Unico fabricante mundial de ICP, iniciando la
evolucion técnica hacia los ICP de segunda generacion a partir de finales de los 90. Sin embargo
su presencia comercial se limita a Latinoamérica. Por lo tanto en Europa no estan disponibles
sus productos hasta bien entrados los 2000.

Estos cambios incluyen un proceso de vulcanizado para agregar el poliuretano al elastomero de
silicona, gel de silicona progresivamente mas cohesivo, una mayor gama de formas del implante
etc.

Los inmejorables resultados de los ICP de segunda generacion de Silimed permiten el salto a
Europa de la mano de Polytech, un fabricante Alemén que adquiere y se beneficia de la
tecnologia de Silimed. Polytech compra e importa masivamente los implantes Silimed de
poliuretano, los esteriliza, envasa y distribuye en su red comercial Europea bajo el hombre
Polytech-Silimed.

Mas recientemente se produce la separacion de ambas empresas y Silimed establece su propia
red comercial y de distribucion en Europa bajo su marca, pasando a su vez Polytech a fabricar y
distribuir sus propios ICP. Por lo tanto hoy existen solo dos fabricantes de ICP de segunda
generacion, el original Silimed (Brasil) y mas recientemente Polytech (Alemania) °.



COMPLICACIONES FRECUENTES EN EL USO DE PROTESIS MAMARIAS

Cuando nos sometemos a cualquier intervencion tenemos riesgo de desarrollar ciertas
complicaciones, y mas si insertamos un material extrafio en nuestro cuerpo como un implante
mamario. En este caso podemos dividir el tipo de complicaciones segln se desarrollan a corto y
largo plazo:

COMPLICACIONES A CORTO PLAZO:

Como en todas las intervenciones quirurgicas se puede observar la aparicion de hematoma,
seroma o infeccion. También las complicaciones caracteristicas de la presencia de un material
extrafio en el organismo, como es la extrusién del mismo.

En el caso de los implantes con cubierta de poliuretano, una caracteristica propia de los mismos
es la erupcion cutanea autolimitada. Hoy en dia se cree que este eritema no es debido al
poliuretano en si mismo, ya que la incidencia de eritema ha disminuido. Se cree que era debido
al adhesivo que adhiere el poliuretano a la protesis, mientras que ahora se realiza mediante un
proceso de vulcanizado, sin adhesivos.

COMPLICACIONES A LARGO PLAZO:

Entre las complicaciones que pueden aparecer a largo plazo se encuentran la malposicion del
implante, rippling, rotura de la prétesis, deflacién o mal resultado cosmético.

Pero lo que méas nos interesa para este trabajo es la aparicién de contractura capsular, ya que la
utilizacién de protesis recubiertas de espuma de poliuretano disminuye significativamente su
incidencia y su principal indicacion es en cirugia secundaria de mamas con este problema.
Ademas hay que destacar la gran adhesividad de las protesis cubiertas por espuma de
poliuretano, por lo que si se necesitara retirarlas por algin motivo en un futuro la retirada seria
complicada " .

CONTRACTURA CAPSULAR

El proceso de formacion de la capsula ocurre siempre de forma natural. El organismo produce
alrededor de los implantes una céapsula formada principalmente por fibras de colageno. Es la
defensa inmunitaria ante un cuerpo extrafio; y por tanto lo intenta aislar. Normalmente esta
capsula fibrosa no causa problemas, ni altera el resultado estético de la intervencién. Sin
embargo, cuando la capsula se forma en exceso alrededor de la protesis, es cuando se habla de
contractura capsular, ejerciendo tension sobre los tejidos vecinos y endureciendo el seno,
pudiendo llegar a producir dolor, asimetria y deformarse por la traccion y tensién producida. La
friccion entre la capsula y pliegues de la protesis, producidos por la retraccion fibrosa, puede
romper el implante por abrasién de su envoltura o exponerlo por erosion cutanea. No se conoce
relacion con la degeneracion a patologias mas serias, como cancer o infecciones graves.

La contractura es capaz de alterar la configuracion de la mama, dificultando la realizacién de
mamografias e interfiriendo con el diagnéstico y tratamiento precoz del carcinoma mamario *.

Es la complicacion mas frecuente a largo plazo tras una mamoplastia de aumento. Se suele
observar entre 4 a 8 meses después de la implantacion, pero el riesgo puede extenderse hasta
varios afios después. Puede afectar al 2%-20% de las portadoras de implantes segln los estudios
prospectivos mas recientes, aunque estos estudios también tienen en cuenta pacientes que llevan
protesis por cancer de mama, y en las que el riesgo, como luego veremos, es mucho mayor .

CLASIFICACION

Para clasificar la intensidad de la contractura capsular se utiliza la escala de Baker. Consta de 4
grados, y en la préactica es algo subjetiva.



Grado I: La mama esta blanda y tiene aspecto natural.
Grado I1: La mama esta algo firme pero parece normal.
La mama aumentada es menos blanda, el implante puede
palparse pero la distorsidn no es visible.

Grado Ill: La mama estd firme y parece anormal
(distorsion visible).

Grado IV: La mama esta dura, sensible, dolorosa y
fria. Existe gran distorsion en su forma.

CAUSAS

Existen diversas teorias acerca de la formacion de la contractura capsular. Lo que esta claro, es
que se trata de un problema multifactorial **.

BIOFILM

Actualmente se considera que el principal factor etiopatogénico en la formacion de la
contractura capsular es la presencia de un Biofilm ( ecosistema microbiano organizado, que se
encuentra protegido por una cubierta de proteinas asociado a su vez a una superficie viva 0
inerte, que se caracteriza por la excrecion de una matriz extracelular adhesiva protectora)
produciendo una infeccién subclinica, es decir, que en el momento de la intervencion, algunas
bacterias se quedaran acantonadas en el implante o en su proximidad, y producen una infeccion
cronica, silente, cuyo Unico sintoma es la creacion de esta capsula periprotésica en un intento
del cuerpo de aislar esos agentes infecciosos. Ademas para disminuir el tamafio del cuerpo
extrafio, el organismo puede afiadir fibras contractiles a la capsula que intentan empequefiecer al
maximo el implante adquiriendo la capsula una forma de esfera.

El estudio de Tamboto et al. de 2010 demostré que las capsulas fibrosas contaminadas eran 2 a
3 veces mas gruesa, con méas fibrosis y con abundante formacion de coldgeno e intenso
infiltrado celular. Los microorganismos principalmente implicados son Staphylococcus
epidermidliss 31/70tros estafilococos coagulasa-negativos procedentes de la piel o del sistema ductal
mamario .


https://es.wikipedia.org/wiki/Ecosistema

TIPO DE PROTESIS

Se trata de un factor fundamental y muy estudiado, ademas de ser el més relevante en el trabajo
que nos ocupa. Segun la texturizacion, la cubierta, la presencia o no de poliuretano o incluso si
son de silicona o de suero salino, la tasa de contractura capsular obtenida en numerosos estudios
prospectivos y retrospectivos es diferente.

SILICONA/ SUERO SALINO
Los implantes de silicona parecen estar en relacion con un menor riesgo de contractura
capsular con respecto a los de suero salino, en los cuales puede llegar hasta el 20% *°.

LISOS/ TEXTURADOS/POLIURETANO

Por otra parte, la texturizacién del implante (si son rugosas o lisas) también tiene mucha
importancia: el estudio de Barnsley de 2006 establecié que las protesis lisas tenian cinco veces
més de riesgo que las texturadas .

Pero sin duda, si hay un tipo de implantes que han demostrado reducir las tasas de contractura
capsular, son los implantes objeto de este estudio, los cubiertos con poliuretano. Presentan
tasas de contractura capsular muy bajas, en la mayoria de los estudios menor del 1%, lo que
puede suponer 4-10 veces menos que los implantes clésicos sin cubierta de poliuretano %.

COLOCACION DEL IMPLANTE

Nuevamente, estamos ante un factor muy estudiado y, aunque no falta controversia, parece que
la colocacién del implante submuscular conlleva un riesgo menor de contractura capsular
respecto de la colocacion subglandular. EI musculo pectoral mayor comprime la protesis y la
moviliza con nuestra actividad regular, esto favorece que la prdtesis se mantenga blanda.
Ademas el estudio de Stevens et al. de 2013 afirma que la posicion submuscular previene la
contaminacion periprotésica por bacterias del sistema ductal mamario %%,

TAMANO DE LA PROTESIS
Un efecto protector se encontrd con los implantes menores de 350 cm® .

INCISIONES QUIRURGICAS

En cuanto a la colocacion de la incisién quirtrgica, diferentes estudios concluyen que
la incision en la areola conlleva el doble de riesgo respecto a la incision submamaria. Aunque
esta incision en el surco ha demostrado formar menos contractura capsular, no deberia ser la
primera opcion cuando preoperatoriamente el volumen mamario es menos de 200 g, la forma de
la mama es tubular o ptdsica, o cuando el pliegue submamario es inexistente %%,

COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

La formacion de un hematoma o un seroma , asi como la extrusion del implante (apertura de la
herida y comunicacion del implante con el exterior), son todo factores que se asocian a un
riesgo aumentado de desarrollar contractura capsular al estimular la respuesta inflamatoria,
contribuyendo a la formacion del tejido cicatricial y al proceso de contractura capsular.

MASAJES EN EL PECHO
El estudio de Stevens et al. de 2013 evidencié la existencia de un riesgo de méas del doble de
desarrollar contractura capsular .

RADIOTERAPIA

La radioterapia, administrada antes o después de la reconstruccion mamaria protésica, aumenta
significativamente la incidencia de contractura capsular. Segun el articulo de Stevens et al. de
2009, la incidencia de contractura capsular en pechos irradiados y no irradiados fue de 40,7% y
16,7% respectivamente.” Este efecto puede deberse a la fibrosis por radiacion de los tejidos
periprotésicos y a la alteracion de los mecanismos antibacterianos locales .

No obstante, las tasas de contractura capsular asociadas a la radioterapia son mas bajos que lo
que ha sido tradicionalmente reportado en la literatura, y puede ser debido al aumento de la
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http://www.doctoraso.es/protesis-implantes-poliuretano-senos-mama/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24056498/

experiencia quirdrgica, radioterapia mas selectiva, o el uso de implantes con cubierta de
poliuretano 2.

FACTORES IDIOSINCRASICOS
Agrupo aqui particularidades anatdmicas y médicas propias del paciente, por tanto no evitables:

e Mamas tuberosas: ademas de tener la piel inelastica, presentan un déficit de piel en el
polo inferior mamario, por lo que la posibilidad de que el implante ascienda
superolateralmente o se encapsule es significativa.

e Predisposicién genética: algunos pacientes tienen predisposicion a padecer contractura
capsular, mediada por una respuesta especifica del sistema inmune.

e Migracion de la silicona puede ser un factor causante con el paso del tiempo debido a
dos mecanismos: el primero por exudado de la silicona a través de la capsula y el
segundo por una grieta en la capsula causada por traumatismo, golpe o iatrogenia
(mamografia). En capsulas de protesis mamarias de gel de silicona se ha identificado
este material dentro de espacios quisticos extracelulares y fagocitados por macrofagos.
La silicona eliminada es un agente fibrogénico, al provocar una reaccion inflamatoria
con aumento de fibroblastos.

ESTRUCTURA DE LA CAPSULA

Dado que la contractura capsular es una de las complicaciones mas temidas en la cirugia de
aumento mamario, se ha hecho mucho hincapié en el analisis de la histologia de la misma y sus
diferencias en funcidn del tipo de prétesis, para entender su etiopatogenia.

Referente a esto, un punto muy importante es la disposicion de las fibras de colageno. En las
prétesis lisas la formacion de una céapsula continua, con fibras de colageno gruesas dispuestas
paralela y circularmente alrededor de ellas, promueve el desarrollo de fuerzas contractiles
concéntricas, que traccionando al mismo tiempo producirian la contractura. Ademas las
capsulas maduras de estos implantes suelen ser acelulares, identificindose raramente
macrofagos y fibroblastos en la interfase entre la capsula y el implante.

Con las protesis texturadas microporosas se ha demostrado una incidencia significativamente
mas baja de contractura capsular en comparacion con las lisas. Se ha demostrado que el
crecimiento fibroso dentro de la estructura microporosa, desorganizado y distribuido en
numerosas microcapsulas debido a su biodegradacion, origina fuerzas contréctiles
multidireccionales, con tendencia a neutralizarse entre ellas cuando su efecto se suma sobre el
implante ™.

Visibn microscOpica de una
capsula de protesis lisa con fibras
de colageno dispuestas
densamente en paralelo y poca
vascularizacion.
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Vision microscopica de protesis
con cubierta de poliuretano. Se
observan fibras de colageno

dispuestas irregularmente,
rodeando fragmentos de
poliuretano formando

microcapsulas.

CARACTERISTICAS MICROSCOPICAS

Se han identificado varios tipos celulares en la reaccidn tisular periprotésica: leucocitos
polimorfonucleares, neutrdfilos, eosindfilos, macréfagos, células gigantes multinucleadas,
linfocitos, células plasmaticas, células de tipo sinovial, fibroblastos y miofibroblastos.

Los leucocitos polimorfonucleares neutrdfilos son las primeras células que llegan a un foco
inflamatorio. En general, su presencia es indicativa de inflamacion aguda y participan en la
eliminacion de tejidos destruidos, mediante fagocitosis, liberacion de enzimas y formacion de
factores quimiotacticos. Los leucocitos neutréfilos se han identificado, durante las primeras 24 a
48 horas siguientes a la insercion de implantes de silicona.

Los leucocitos eosinéfilos tienen capacidad fagocitica y son observados en la reaccion tisular a
implantes de silicona méas a menudo que los neutréfilos.

Los macrdfagos son las células inflamatorias identificadas con mayor frecuencia en la reaccién
tisular a implantes de silicona. Se han observado en capsulas periprotésicas desde los primeros
dias hasta varios afios después de la implantacion de protesis.

Las células gigantes multinucleadas se observan cuando la causa de la inflamacion es un
material extrafio de gran tamafio o no digerible, gel de silicona, particulas de elastomero de
silicona u otros materiales se han identificado dentro de ellas.

Las proétesis mamarias de silicona con superficie microporosa, promueven el crecimiento tisular
dentro de la superficie, provocando una reaccion inflamatoria cronica, con macrdfagos y células
gigantes, a menudo rodeando algunas particulas de silicona. Una reaccion similar se produce
formando granulomas, con protesis de silicona asociadas a materiales biodegradables, como el
poliuretano.

Los linfocitos T y B se han identificado durante los primeros meses de implantacion. Los
linfocitos T son caracteristicos de los procesos inflamatorios crénicos y tienen un papel en la
regulacién del proceso inflamatorio y de la fibrogénesis. Las células plasmaticas derivan de los
linfocitos B y liberan inmunoglobulinas, habiéndose detectado en algunas investigaciones sobre
la reaccion tisular periprotésica °.

La reaccion tisular a las protesis mamarias de silicona evoluciona a un estadio de fibrosis, en el
que capas de fibroblastos, miofibroblastos y fibras de coldgeno se forman a su alrededor.

En varios estudios clinicos se ha descrito el desarrollo de una metaplasia sinovial alrededor de
prétesis mamarias, lisas o texturadas. La metaplasia sinovial periprotésica es una proliferacion
membranosa bien definida de células de tipo sinovial, dispuestas a modo de empalizada en la
superficie capsular interna. Se considera que se produce en respuesta a un traumatismo
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mecanico 0 a un cuerpo extrafio debido al movimiento o roce continuo de la prétesis dentro de
la capsula. Se trata de una reaccion dindmica, que puede aparecer poco después de la
implantacion, pero que con el tiempo podria resolverse y ser reemplazada por una estructura
fibrotica estable.

La metaplasia sinovial fue méas evidente en prétesis texturadas y con cubierta de poliuretano.
Ademas se ha correlacionado con la edad del implante, observandose que disminuye la
metaplasia sinovial a medida que la edad del implante se incrementa.

Se ha demostrado que el desarrollo de metaplasia sinovial aporta proteccion a la formacion de
contractura capsular, por tanto, la mayor expresién de metaplasia sinovial en prétesis de
poliuretano apoya la idea de que el poliuretano tiene un papel protector contra la contractura
capsular después de largos periodos de tiempo, dando al seno una forma méas natural '.
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Las prdtesis rugosas con superficies microporosas, como las cubiertas de poliuretano,
promueven el crecimiento tisular dentro de la superficie del implante, repercutiendo sobre la
estructura fibrilar de la capsula. Las protesis de silicona cubiertas de poliuretano presentan una
superficie microporosa de celdillas abiertas interconectadas, rodeando a una envoltura de
silicona. Los intersticios de la capa de poliuretano son invadidos por macrofagos, células
gigantes multinucleadas y fibroblastos. Se ha comprobado una biodegradacion lentamente
progresiva de esta cobertura, manifestada por fisuracion, fragmentacién y reduccién de su
espesor. Los fragmentos mas pequefios de poliuretano son fagocitados por macréfagos, mientras
que los mas grandes son rodeados por macrdfagos, células gigantes multinucleadas y fibras de
colageno, dispuestas circularmente alrededor de cada fragmento de poliuretano, formando
microcapsulas.

La baja incidencia de contractura capsular con implantes recubiertos de poliuretano es debido al
retraso de crecimiento de tejido fibrético que se extiende desde la espuma de poliuretano hacia
la periferia desencadenado por las microcapsulas, debido a que previenen la alineacion
organizada de miofibroblastos al interrumpir los vectores de fuerza necesarios para que se
produzca una contractura capsular.

Ademas la vascularizacion de la capsula de las prétesis lisas es muy escasa. Sin embargo, en
protesis cubiertas por poliuretano se aprecia una mayor vascularizacion ®”.
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Cépsula de protesis cubierta por
espuma de poliuretano retirada
tras 7 afios.

Se observa su biodegradacion
lenta, con fragmentos de
poliuretano rodeados por fibras
de colageno formando
microcapsulas.

CARACTERISTICAS MACROSCOPICAS

La capsula periprotésica suele estar bien definida macroscopicamente tras 3- 4 semanas desde
su implantacion.

La capsula de las protesis lisas se describe como una capa membranosa delgada, blanquecina o
sonrosada, provista de algunos vasos, unida a los tejidos adyacentes y con una superficie interna
lisa, brillante y no adherida al implante. En algunas capsulas de varios afios de evolucion se han
observado placas calcificadas en su superficie interna.

Las cépsulas de las protesis rugosas, como las cubiertas de poliuretano, suelen ser
macroscopicamente mas gruesas y vascularizadas. Una caracteristica destacable es su
capacidad de adhesién, debido al crecimiento tisular dentro de los poros microscépicos, que en
la cara interna de la cépsula, se puede observar en imagen en espejo las irregularidades de la
superficie protésica al retirar el implante, mientras que las prétesis de silicona lisas o texturadas
sin poros no se adhieren, siendo extraibles facilmente de su envoltura capsular .

CAPAS DE LA CAPSULA DE LAS PROTESIS DE POLIURETANO

Capa 1: Compuesta de macrofagos, células epiteliales y células gigantes con cuerpos extrafios
dentro.

Capa 2: Tejido con evidencia microscopica de inflamacion subaguda.

Capa 3: Evidencia de un infiltrado plasmocitario rodeando fragmentos de poliuretano.

Capa 4: Tejido conectivo fibroso grueso.

Capa 5: Tejido conectivo laxo, en relacion con el parénquima mamario °.
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TRATAMIENTO DE CONTRACTURA CAPSULAR

El tratamiento de la contractura capsular depende del grado y de la antigliedad de la misma.

En contracturas tempranas, si se realiza tratamiento en las primeras semanas, lo mas eficaz es la
combinacion de antibioticos, antiinflamatorios e inhibidores de leucotrienos y aplicacion de
ultrasonidos. En cambio, no hay evidencia cientifica sobre si los ultrasonidos aplicados en el
periodo postoperatorio inmediato reduzcan el riesgo de encapsulamiento .

Segun el estudio de Dinah et al. de 2016 cuando la contractura capsular ya se ha establecido
(grados 111y IV de Baker), el tratamiento consiste en retirar la capsula (capsulectomia) junto
con el implante y colocar uno nuevo para eliminar todas las bacterias que albergan en
capsula y prétesis. Conviene gue el nuevo implante sea con cubierta de poliuretano ya que se
ha demostrado la disminucion significativa de la recurrencia en la contractura capsular. Ademas,
es recomendable colocarlo en un nuevo bolsillo en el plano submuscular el cual también ha
demostrado su baja incidencia en formacion de contractura capsular.

El objetivo final es prevenir la recurrencia de contractura capsular y minimizar el riesgo para la
paciente %%,

PREVENCION DE LA CONTRACTURA CAPSULAR

Existen una serie de medidas que podemos tomar para reducir sustancialmente la formacion de
contractura capsular. Algunas de las mas importantes son:

e Técnica quirargica minuciosa (evitando hasta el mas minimo sangrado).
e Uso de implantes texturados.
e Uso de implante con cubierta de poliuretano en pacientes con especial riesgo o bien en
casos que ya han sufrido una contractura capsular.
e Abordaje submamario siempre que sea posible (en algunos casos de mamas tuberosas
0 con caracteristicas especiales sera recomendable usar la via areolar).
Posicion del implante en bolsillo submuscular.
Técnica “no-touch”.
No realizar masajes postoperatorios.
Evitar los drenajes en la medida de lo posible, pues se han asociado con una tasa mayor
de infeccidn.
e Uso de farmacos aplicados localmente: chitosan, derivado del caparazon del cangrejo e
inyectado durante la intervencién quirtrgica en el espacio periprotésico 2.
Ademas, la prevencion de la contractura capsular ha motivado lineas de investigacién recientes,
como la modulacion de la fibrosis capsular periprotésica con el péptido inhibidor del factor de
crecimiento TGF-b *.

Debido a los resultados que demuestran que el sistema inmune estd involucrado en la
patogénesis, la investigacion futura deberia centrarse también en la posibilidad de perfilado
bioldgico con el fin de identificar a las mujeres en mayor riesgo de contraccion capsular y, por
tanto, ofrecerles el mejor tratamiento posible con el menor riesgo *.

COLOCACION _PROTESIS CON _CUBIERTA DE _ESPUMA DE
POLIURETANO

La eleccion del plano de insercion de la protesis, la incision quirurgica, el tamafio y el volumen
son muy similares al de los implantes con otras superficies. Hay sélo pequefias modificaciones
en la técnica debido a que su colocacion es algo més dificil a causa de la pequefia incision de
acceso y la tendencia de la superficie de las protesis de poliuretano para adherirse
inmediatamente al tejido circundante una vez insertada en el bolsillo.
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Para evitar esto, se usa una manga, que consiste en una bolsa de plastico que esta abierta en
ambos lados y se utiliza para permitir la facil insercidn del implante de poliuretano superando la
friccion entre el implante, la piel y los tejidos circundantes. Ademas facilita una técnica "sin
contacto" o “no-touch”, limitando el contacto entre la piel y el implante que supondria la
posible contaminacién de la protesis.

No son necesarias incisiones mayores que las que normalmente se realizan, aunque tenga una
gran adherencia, ya que se ofrece esta manga de insercion.

Se necesita realizar un bolsillo amplio para asegurarnos de que no haya deformaciones ni
pliegues, y realizar una correcta hemostasia. La friccion de la superficie de la espuma mantendra
el implante en posicién hasta que la espuma se adhiera al tejido y forme la capsula.

La insercion de la protesis se puede realizar mediante dos técnicas: una de ellas consiste en
insertar la manga hasta la mitad del bolsillo, dejando media manga fuera para crear un embudo a
través del cual se introduce el implante; la otra, consiste en colocar el implante en la manga e
insertarse ambos en el bolsillo del pecho de forma simultanea. EI primer método es adecuado
s6lo para incisiones anchas, tales como el enfoque inframamario, mientras que el segundo
método es mas versatil y se puede utilizar en enfoque periareolar inferior.

El cirujano debe colocar los implantes recubiertos con espuma de poliuretano en la posicién
final deseada, ya que estos implantes permanecen en el lugar donde se colocan debido a su gran
adherencia. Por lo tanto se debe evitar colocarlos muy alto, deben ajustarse de tal manera que el
borde inferior del implante quede a la altura deseada. Para ello se recomienda sentar al paciente
intraoperatoriamente y observar antes de cerrar la incision.

En el momento de la retirada de la manga, el implante se debe mantener en la posicion correcta;
sin embargo, sin la ayuda de material lubricante entre el manguito y el implante, se puede
producir mal rotacién, migracion del implante o ruptura de la manga y algunas partes de ella
podrian permanecer en el interior del bolsillo. Por ello, en el momento de retirar la manga se
comprueba la colocacion de la prétesis y se  introducen 100-200 cc de solucidn salina estéril
con un vial de gentamicina en el manguito para lubricar la superficie del implante, a
continuacion se exprime el manguito para que la solucion cubra la cavidad mientras se retira.



La ventaja de usar la solucion estéril sobre el uso de gel anestésico para la misma operacion es
que se absorbe inmediatamente en el interior del bolsillo. Para conseguir el mismo efecto que
los 100 a 200 cc de solucion salina se necesita una cantidad considerable de gel anestésico; con
ello se tiene el riesgo de producir deformacion de los tejidos y la discrepancia de volumen en
comparacion con la mama contralateral 3,

OBJETIVO

El objetivo de este trabajo es analizar y comparar los resultados y complicaciones de los
implantes con cubierta de espuma de poliuretano respecto de los implantes clésicos, tanto en
cirugia de aumento como en cirugia reconstructiva.

Como objetivo secundario se analiza la tasa de complicaciones de las prétesis con cubierta de
poliuretano en mamas irradiadas.

MATERIAL Y METODOS

Estrategia de busqueda

Palabras clave: Breast implants; mammoplasty; polyurethane implants; morbidity; silicone gels;
review; radiotherapy; capsular contracture.

Esta revision sisteméatica se llevd a cabo de acuerdo con los articulos de informacion
recomendados: revisiones sistematicas, metaandlisis y ensayos clinicos. Se realizaron bldsquedas
electronicas en PUBMED, MEDLINE, EMBASE y Cochrane Library.

Criterios de seleccion

La basqueda se limité a estudios de participantes humanos adultos, publicados en inglés y
castellano, entre 2006 y 2016. Se trataba de asegurar que sélo los disefios mas actuales de los
implantes de silicona y cubierta de poliuretano fueran comparados.

Se excluyeron los estudios y los implantes previos a 2006. También opiniones, cartas al
director, editoriales, informes de casos y disefios historicos de implantes de silicona y cubierta
de poliuretano. Asi, se ha intentado que los niveles de evidencia de la literatura empleada sean
lo mas elevados posibles.

Extraccién de datos
Se obtuvieron datos de la incidencia de complicaciones de todos los documentos. Fueron
examinadas la tasa de complicaciones a corto plazo, como: infeccion, seroma, hematoma,




erupcion cutanea...; y largo plazo, como: mala posicion del implante, ondulacién, ruptura,
cancer, necesidad de revision quirurgica, contractura capsular...

Los estudios incluidos en esta revision surgieron de los campos de la cirugia estética y
reconstructiva. Para facilitar las comparaciones directas de incidencia, los datos de las
complicaciones han sido separados de acuerdo a tipo procedimiento quirlrgico (estético o
reconstructivo) y al tipo de implante (liso, texturado o cubierto de poliuretano).

RESULTADOS

Después de la extraccion de datos, se revisaron 39 estudios que han servido de fuente de
informacidn para el presente trabajo. De ellos, se seleccionaron 9 para un analisis de resultados
en profundidad, por ser los que comparaban la incidencia de las diversas complicaciones en
funcion del tipo de implante, siendo este el objetivo principal de este estudio. De ellos, uno era
una revisién sistematica de varios estudios comparativos. Ademads, 3 de ellos comparaban la
experiencia de las protesis de poliuretano con implantes lisos y texturados, y 5 proporcionaban
los resultados obtenidos de su experiencia con los implantes recubiertos de poliuretano en
diferentes tiempos de observacion.

Ademas del analisis exhaustivo de estos 9 articulos, se revisaron numerosos ensayos clinicos,
revisiones sistematicas, libros especializados, etc. para sentar las bases del trabajo y recolectar
informacién acerca de la historia, estructura y colocacion de las prétesis de poliuretano;
influencia de la radioterapia; concepto y factores de riesgo de la contractura capsular...

ANALISIS DE ESTUDIOS

“A4 LONG-TERM STUDY OF OUTCOMES, COMPLICATIONS, AND PATIENT
SATISFACTION WITH BREAST IMPLANTS” °

Neal Handel, M.D. Tracy Cordray, M.D. Jaime Gutierrez, M.D. J. Arthur Jensen, M.D.

El propdsito de este estudio prospectivo fue comparar la eficacia, las tasas de complicaciones, la
frecuencia de reintervencion, y el grado de satisfaccion de los pacientes con diferentes tipos de
implantes.

MATERIAL Y METODOS

Se recogieron datos sobre 3495 implantes en 1529 mujeres desde 1979 hasta 2004 (25 afios) que
fueron intervenidas por cirugia estética (825 pacientes que recibieron 1601 implantes),
reconstruccion a causa de cancer de mama (264 pacientes que recibieron 352 implantes) y
cirugia de revision independientemente de la indicacion de la cirugia previa, estética o
reconstructiva (695 pacientes que recibieron 1534 implantes).

Entre los implantes habia 1137 de solucién salina, 1537 de gel de silicona y 38 de otras cargas.
En cuanto a la textura de la superficie se utilizaron 2067 lisos, 848 texturados y 568 con
cubierta de poliuretano.
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Se dispuso a revisar las historias clinicas para extraer los datos referentes a datos demogréaficos
del paciente, detalles del procedimiento de la cirugia, tipo de implante, complicaciones
postoperatorias tempranas y tardias, el grado de contractura capsular, y datos de laboratorio y
mamografia. En casos de implantes bilaterales se recogio la informacién por separado.

Los pacientes con grado 1 o 2 de Baker eran definidos como libre de contractura, y los pacientes
con grado 3 o0 4 de Baker se consideraron como contractura capsular significativa.

Los implantes mamarios estan asociados con una tasa significativa de complicaciones locales y
reintervencion. Existen marcadas diferencias en los resultados en funcién del tipo de superficie
del implante y la indicacion quirurgica.

RESULTADOS

Hematoma

En cuanto al hematoma es menos frecuente después de cirugia de aumento, donde se producen
en 24 de 1601 implantes (1,50 %). Més frecuentes son tras la cirugia de revision de implantes,
29 de 1534 implantes (1,89 %); y mas comdn en asociacion con la reconstruccion de la mama,
10 de 352 implantes (2,84 %). No obstante, tras el andlisis estadistico no se encontraron
diferencias significativas en la incidencia de hematoma en funcion del tipo de procedimiento
quirargico realizado.

También se estudié teniendo en cuenta la textura de la superficie del implante. EI hematoma
se produjo en 35 de 2067 implantes lisos (1,69 %), 15 de 848 de los implantes texturados (1,77
%), y 13 de 568 de los implantes cubiertos de espuma de poliuretano (2,29%). El analisis de
Chi-cuadrado y pruebas por parejas no mostraron tampoco diferencias significativas en la
incidencia de hematoma en funcion de la textura de la superficie del implante.

Las contracturas se produjeron en 12 de 63 implantes (7,17 %) donde habia un hematoma en
comparacion con 412 de 3432 implantes (3,27%) sin hematoma por lo que la aparicion de
hematomas aumenta significativamente el riesgo de desarrollar contractura capsular, con
un riesgo relativo de 2,19.

Infeccién

La infeccidn se considera que ha ocurrido si habia signos de hinchazon, eritema, dolor y fiebre
ya sea resuelta con antibidticos o requiera explantacion.

En el andlisis segun el tipo de procedimiento, se observaron 19 de 1601 implantes (1,2%)
utilizados para el aumento primario, 16 de 352 de los implantes (4,6%) que se utilizaron para
reconstruccion de la mama, y 32 de 1534 de los implantes (2,1%) que se utilizaron para las
revisiones secundarias. Cuando las infecciones se clasificaron en funciéon de la textura de
superficie del implante se observaron en 30 de los 2067 implantes lisos (1,5%), 24 de 848
implantes texturados (2,8%) y 11 de 568 implantes de cubierta de espuma de poliuretano
(1,9%), concluyéndose no estadisticamente significativa.
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Implanis
No. of No. of Intected

Implanis Infections (%)
Procedure®
Augmeniaton 1601 19 1.2
Reconstruction 552 16 4.6
Revision 1534 32 21
Implant Surfacet
Smooth 2067 30 L5
Polyurethane G6A 11 19
Textured 848 24 28

*Overall p = 0U000]; pairwise: augmentaton yersus reconstimcion,
= (U ; ssgmeniation versus revision, g = 00406 reconstrction
versus revision, o= U100,

Hihverall p - 00437, foam wersus smonth, po= 04005 foam wersus
textured, g = 0291%; anoath verss textured, p = 000158,

Ondulacién o rippling

Se denominaba ondulaciones o rippling cuando el grado de deformidad estaba mas alla de lo
que normalmente se esperaria en un determinado ambito clinico, requiere revisién quirurgica, o
era auto-reportado por las pacientes como problematico.

Se encontraron en 91 de 1601 implantes (5,7 %) utilizados para aumento primario, 27 de 352
implantes (7,7 %) utilizados para reconstruccion mamaria y 182 de 1534 implantes (11,9 %)
utilizados en cirugia de revision. El riesgo de ondulacién también se relacion6 segln la textura
de la superficie del implante, se producen en 143 de 2067 de los implantes lisos (6,92 %), 38 de
568 de espuma de poliuretano (6,69 %), y 120 de los 848 de los texturados (14.15 %). Por lo
que se observd mayor incidencia de ondulacion no deseada utilizando implantes
texturados.

Wavy or Rippling

Total Mo, %

Procedure*

Augmentation 1601 91 b7

Reconstruction 552 27 7.7

Revision 1534 182 11.9
Surface Typet

Smooth 2067 143 6.92

Polyurethane it 58 6.6

Texmred 848 120 14.15

*Overall g2 0.0001; augmentation wersus reconstruction, p=0.1583;
augmentztion versus revision, § < 0L ; reconstruction versus re
vision, f = (.0250.

Hverall g < 0.0001; poburethane versus smooth, p = 0.8492; poly-
urethane versus textured, g 0000 ; smooth versus textared, fo<
(0.

Rotura del implante

La rotura de los implantes de gel de silicona se basa en la confirmacién clinica en el momento
de la explantacion.

Se observd la rotura de los implante de silicona en 14 de 1.123 implantes lisos (1,24%), 6 de
618 implantes texturizados (0,97%), y ocho de 568 de poliuretano (1,40%), no siendo
significativa la diferencia.

No. of Rate per 100
Implani Surface Mo, Rupures Patient-Months
Smiooth 1123 14 0.308
Texmured 613 i 0.508
Polvurethane i 8 0,260

*p = 01370,

Deflaccion

El diagnostico de deflacion del implante de solucion salina fue hecho por examen fisico y se
confirmé en el momento de la sustitucion del implante.

Se produjeron en 9 de 943 implantes de superficie lisa (0,95%) y 13 de 192 texturados (6,67%).
Se observo mayor incidencia de deflacion en implantes texturados.
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Rate per 1000

Surface MNo. Defations Patient-Monihs
Smoath 043 9 0.54
lexmired 1492 13 2,07

*_r, < (L0,

Reintervencion

Se observo ademas una alta tasa de reoperacién. En el aumento del pecho, 248 de 1601 (15,5 %)
requiere una revision posterior; cuando se usa para la reconstruccién de mama, 125 de 352 (35,5
%); y cuando se utiliza en cirugia de revision, 336 de 1534 (21,9 %). Demuestra que la cirugia
primaria tiene una incidencia significativamente inferior respecto del resto de intervenciones.

Having Revision

Procedure Tual M. %
Angmentation 16401 248 15 E
Reconstruction 352 125 555
Revision 1534 536 1.8
*verall g 0000 ; augmen tatron wersus reconstruchon, g (0000 1;
augmentation versus revision, = (U] reconstruction versus re-
visio, =< 00001 .

Los motivos mas frecuentes de reintervencion eran la contractura capsular (56 %), el cambio
de tamafio (22 %), y la posicion defectuosa del implante (8 %).

Reason Mo, of Cases b

Contracmire 286 Lh 6
Sipe ct it 112 21.8
Malposition 17 22
Waviness 22 4.3
Deflation 21 4.1
Infecrion 14 27
Ruprured gel 8 1.6
Palpabilicy 1 0.8
Anxiery 2 0.4

Duracion del implante

La duracion media entre la intervencion y la revision quirdrgica se determind para diferentes
procedimientos. Era méas corta (16 meses) en la reconstruccién mamaria, (38,9 meses) tras la
revision quirtrgica de mama, y mas largo (49,1 meses) tras el aumento del pecho. Cuando se
analizé en funcién de la textura de superficie del implante se observ6 que era aproximadamente
la misma para implante liso (36,9 meses) y texturado (35,5 meses) pero significativamente
mayor para los implantes recubiertos de espuma poliuretano (47,8 meses). Es probable que la
mas larga duracion hasta la reintervencion en los casos de implantes con cubierta de
poliuretano esté relacionada con la reducida tendencia a desarrollar contractura capsular
clinicamente significativa.

Contractura capsular

La aparicion de contractura capsular fue estudiada en funcion del tipo de procedimiento
realizado y la textura de la superficie del implante. La tasa de contractura (grado Il o IV de
Baker por 1000 pacientes-meses) fue de 1,99 después del aumento de pecho, 5,37 tras la
reconstruccion de mama, y 4,36 después del implante por cirugia de revision. La tasa de
contractura significativa fue 3,85 con implantes lisos, 3,23 con implantes texturados, y 2,19 con
cubierta de poliuretano.

21



i

E

Percentage of Patients
Remaining Contracture-Free

] 12 4 k] L] 1] ] L] o 108 120
Months Follow-Up
Fig. 1. Kaplan-Meier analysis of the risk of significant (Baker grade 3 or 4) capsular contracture as
a function of the type of surgical procedure performed (all implant surfaces). Log rank test, p <
0,000 1; augmentation versus reconstruction, p - 0.0001; augmentation versus revision,p < 0.0001;
reconstruction versus revision, p < 0.088.
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Fig. 2. Kzplan-Meier analysis of the risk of significant (Baker grade 3 or4) capsular contracture as
a function of implant surface characteristics {all surgical procedures). Log rank test, p < 0.0009;
polyurethane foam versus smaoth, p = 0.0003; polyurethane foam versus textured, p = 0.015%;
smooth versus textured, p = 0.1093.

Estos graficos representan la probabilidad de permanecer libre de contractura con el tiempo en
funcién del tipo de procedimiento quirdrgico y las caracteristicas de la superficie del implante.
Los implantes lisos y texturados tenian tasas de contraccion similares, y los implantes con
cubierta de poliuretano tenian un menor riesgo de contractura que persistia durante al
menos 10 afios después de la implantacion.

Si el riesgo de contractura persiste durante muchos afios después de la implantacién, parece
menos probable que esté relacionada con eventos agudos tales como la contaminacién
bacteriana, la técnica quirdrgica, antibiéticos, u otras medidas auxiliares que tienen un corto
plazo.

Estos resultados corroboran atn mas los informes anteriores de que los implantes recubiertos de
espuma de poliuretano reducen la formacion de contractura capsular en comparacion con
implantes lisos o texturizados.

Al final de 10 afios de observacion, 75 % de las personas con implantes de poliuretano se
mantuvo libre de contractura en comparacion con el 65 % ya sea con implantes lisos o
texturados. Por lo que los implantes de poliuretano se asocian con una drastica reducida de
la tasa de contractura capsular durante al menos 10 afios después de la implantacion,
ademéas los implantes de poliuretano no parecen aumentar el riesgo de otras
complicaciones tales como infeccion o ruptura.

También se les entregaron a las pacientes formularios para evaluar el grado de satisfaccion con
el resultado y no se detecto diferencias significativas entre los diferentes tipos de implantes.
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“POLYURETHANE-COATED SILICONE GEI3 BREAST IMPLANTS USED FOR 18
YEARS”

Guillermo Vazquez, M.D., Andrea Pell6n, M.D.

MATERIAL Y METODOS

Al analizar el siguiente estudio prospectivo encontramos que tras 18 afios del seguimiento de
1257 pacientes intervenidas, la contractura capsular utilizando prétesis de poliuretano es del 1%,
esto deriva en una mejora en el resultado estético y mejores resultados en la reconstruccion tras
mastectomia.

RESULTADOQOS

En cuanto a las complicaciones se reconocieron algiin hematoma (1,2%), seroma (2%), e
infeccion causada por Staphylococcus epidermidis (0,23%).

Inicialmente, durante las primeras 6 semanas tras la cirugia, se observa un aumento de la tensién
de mama. A los 8 meses después del procedimiento, los pechos con implantes de poliuretano
eran mas suaves y menos propensos a formar contractura capsular que con los implantes
texturados. Este efecto aumenta con el tiempo, hasta que su aspecto se vuelve natural.

Observan que estos implantes confieren una mayor naturalidad a la mama y tienen una menor
incidencia de complicaciones.

“BACK TO THE FUTURE: A 15-YEAR EXPERIENCE WITH POLYURETHANE
FOAM-COVERED BREAST IMPLANTS USING THE PARTIAL-SUBFASCIAL
TECHNIQUE”'

De La Pefia-Salcedo JA, Soto-Miranda MA, Lopezsalguero JF.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo donde se analizo los resultados de 996 implantes de
poliuretano insertados durante un periodo de 15 afios, de enero de 1995 hasta diciembre de
2010,tanto de cirugia estética como reconstruccién mamaria teniendo en cuenta la incidencia de
complicaciones tempranas y tardias, asi como el resultado estético.

RESULTADOS

Contractura capsular

Han descrito una baja incidencia de contractura capsular utilizando implantes cubiertos por
poliuretano. El porcentaje promedio de contractura capsular en estos implantes fue de
aproximadamente 2%. Este porcentaje se mantuvo constante independientemente del
posicionamiento anatomico del implante, ya sea subglandular, submuscular, o subfascial.

Erupcién

Por otra parte, a excepcion de una transitoria y autolimitada erupcion, no hay evidencia de que
los implantes de poliuretano presenten mas complicaciones que los implantes texturizados o
lisos.
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Ondulacién o rippling

El plano preferido para la colocacién del implante en esta serie fue el plano subglandular.

Tras la modificacion de estos implantes por un aumento en el volumen de silicona en un 12,5%,
se observa que la incidencia de los pequefios pliegues ha disminuido. Pero con un espesor de
menos de 2 cm, se prefiere la insercion de implantes en un bolsillo submuscular y proporcionar
un tamafio adecuado para evitar un implante apretado y por lo tanto, la formacién de pequefios
pliegues.

Otras complicaciones tempranas
Las complicaciones tempranas incluidas fueron: hematoma (0,60%), infeccion (0,60%), seroma
(0,80%) y eritema (4,3%).

Complication No. of implants %
Hematoma 6 0.6
Infection 4 0.4
Seroma 8 0.8
Rash 43 43
Wound dehiscence 0 0

Complicaciones tardias

Las complicaciones tardias incluyen contractura capsular (0,40%), mala posicién del implante
(0,80%), la necesidad de cirugia de revision (1,2%), ruptura del implante (0,7%), ondulacion
(1,8%), y el cancer relacionado con el poliuretano incidencia del 0%.

El 98% de los pacientes se mostraron satisfechos con el resultado final estético.

Complication No. of implants %

Capsular contracture 4 0.4
Implant malposition 8 0.8
Need for revisional surgery 12 1.2
Implant rupture 7 0.7
Rippling 18 1.8
Polyurethane-related cancer 0 0

En este estudio los resultados han demostrado que los implantes cubiertos de espuma de
poliuretano son la mejor opcién para el aumento del pecho, reconstruccion de mama, y en la
intervencion secundaria debido a contractura capsular previa.



“LONG-TERM SAFETY AND EFFICACY OF POLYURETHANE FOAM-COVERED
BREAST IMPLANTS” *

Neal Handel, MD

MATERIAL Y METODOS

Este estudio prospectivo estudia los resultados de las intervenciones de cirugia de aumento,
reconstruccion mamaria y revision secundaria independientemente de la indicacion original
durante el periodo de 23 afios entre marzo 1981 y junio de 2004.

Los resultados se compararon entre los procedimientos quirargicos asi como con diferentes
superficies, incluyendo liso, texturado y el cubierto por poliuretano.

Se estudiaron 719 pacientes que recibieron 1531 implantes mamarios: 568 con cubierta de
poliuretano se utilizaron en 305 pacientes, 345 de superficie lisa en 156 pacientes y 618
texturados en 289 pacientes.

RESULTADOS

Contractura capsular

La tasa de contractura (capsulas Il — IV de Baker por 1.000 pacientes-meses) fue 6,29 con
implantes lisos, 3,03 con texturados y 2,19 con cubierta de espuma de poliuretano
independientemente de la indicacion de la intervencién. Demostrando la superioridad de las
prétesis con espuma de poliuretano para prevenir la contractura capsular.

Diez afios después de la implantacién, el 80% de los implantes recubiertos de poliuretano
permanecen libres de contractura (Baker | o Il) en comparacién con 65% de los implantes
texturados y 50% de los implantes lisos.

Hematoma

Se observo hematoma en 3 de 345 implantes (0,9%) de superficie lisa, 10 de 618 implantes
texturados (1,6%) y 13 de los 568 implantes de espuma cubierto de poliuretano (2,3%). Los
analisis y estadisticos mostraron que no hubo diferencia significativa en la incidencia de
hematoma en funcion de la textura de la superficie del implante.

Infeccidén

La infeccion se produjo en 4 de 345 implantes lisos (1,2%), 20 de 618 implantes texturados
(3,2%) y 11 de 568 implantes de poliuretano (1,9%); no hubo diferencias significativas en el
riesgo de infeccién como consecuencia de la textura de superficie pero si fue mayor en la
reconstruccion mamaria o revision que en el aumento estético.

Erupcién cutdnea

En cuanto a las erupciones en la piel se produjo en asociacién con solamente los implantes
cubiertos por poliuretano, 36 de 559 implantes (6,4%). Comenzaron generalmente 2 semanas
después de la cirugia y se caracterizaron por eritema y prurito, remitiendo espontaneamente en
2 a 4 semanas.

Ondulacién o rippling

En cuanto a la ondulacion, ocurrié en 42 de 345 implantes lisos (12.2%), 80 de 618 texturados
(12,9%) y 38 de 568 implantes de poliuretano (6,7%), los cuales demostraron una
significativa disminucion de la incidencia.

Ruptura del implante
La ruptura del implante ocurrié en 1 de 345 implantes lisos (0,3%), 6 de 618 implantes
texturados (1%) y 8 de 568 implantes cubiertos por poliuretano(1,4%).
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Reintervencion
La tasa de reoperacion (por cualquier motivo) era de 48 en 345 implantes lisos (13,9%), 98 de
618 implantes texturados (15,9%) y 125 de 568 implantes con poliuretano (22,0%).

Duracion del implante
La media de duracion entre la cirugia y la posterior revision fue similar para los implantes lisos
(19,5 meses) y los implantes texturizados (27,2 meses), pero significativamente méas largo para
los implantes cubiertos por espuma de poliuretano (47,8 meses) debido al retraso en la aparicién
de contractura capsular.

Implant No. of Mean duration
surface reoperations (mos)
Smooth 48 19.5
Textured 98 27.2
Polyurethane 125 AT.8

*ANOVA, P =2 .0001; polyurethane versus smooth, P =< .0001;
polyurethane versus textured, P = .0003.

Con la excepcion de la contractura capsular y rippling que se presenta significativamente menos
con las protesis recubiertas de poliuretano y las erupciones que parecen ser mas frecuentes, el
perfil de efectos secundarios y complicaciones locales fue similar entre las diferentes texturas de
superficie de los implantes.

“POLYURETHANE-COATED BREAST IMPLANTS REVISITED: A 30-YEAR
FOLLOW-UP”®

Nikki Castel, Taylor Soon-Sutton, Peter Deptula, et al.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio de 30 afios de duracién donde 764 implantes de gel de silicona recubierto
por espuma de poliuretano se insertaron en 382 pacientes en el periodo de 1981 a 1991.

RESULTADOS

Contractura capsular

Todas las pacientes se siguieron durante 6 meses, no observando la aparicion de contractura
capsular en ningin caso. Sin embargo, tras 10-20 afios algunas pacientes tuvieron que ser
intervenidas de ello. Ninguno de los implantes explantados tenia evidencia macroscopica de
poliuretano, que solo se encontr6 durante los primeros cinco afios después de la cirugia. La
presencia microscépica de poliuretano se observo en todas las cdpsulas hasta 30 afios
después de la operacion original, por lo tanto se demostrd una correlacion inversa entre la
cantidad de revestimiento de poliuretano sobre el implante y la formacion de contractura
capsular.
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Antes de la desaparicion macroscépica de poliuretano no se observé ningun caso de contractura
capsular. A partir de los tres o cuatro afos tras la desaparicion de poliuretano macroscopico, se
desarrollaron contracturas capsulares Baker II, 11l 'y IV y aumentd de su incidencia a partir de
entonces.

El articulo postula que la tasa significativamente menor de contractura capsular observada con
los implantes mamarios recubiertos de poliuretano puede atribuirse a un alto grado de
adhesividad a los tejidos adyacentes, debido tanto al poliuretano usado en el revestimiento como
a la estructura microscdpica de la superficie.

Reintervencion

El nimero de pacientes que desarrollaron complicaciones que requirieron reintervencion y las
tasas de complicaciones a 30 afios tras la cirugia inicial de aumento de senos en 382 pacientes
fueron las siguientes:

51 pacientes (13,4%) decidieron cambiar sus prétesis por otras de solucion salina del mismo o
diferente tamafio, 9 pacientes (2,4%) fueron intervenidas a causa de contractura capsular, de las
cuales 2(0,5%) tenian un Baker 1I/111 y 7(1,8%) un Baker 1V; los casos de sospecha de ruptura
fueron 12 (3,1%) y de ruptura confirmada 9 casos(2,4%),debido a hematoma en primeras 24 h
fueron 5 casos(1,3%), por hematoma tardio fueron 2 casos (0,5%), a causa de infeccion se
reintervino 1 caso (0,3%), 2 casos a causa de ptosis (0,5%) y en 16 casos se retird el implante
sin reemplazarlo (4,2%).

Eritema
Tras la intervencién también se observo eritema en 93 casos, pero en poco tiempo se resolvid
espontaneamente.

En resumen, este estudio de 30 afios es la investigacion mas larga de los resultados clinicos e
histoldgicos siguientes a la utilizacién de implantes recubiertos de poliuretano. Se encontré que
los implantes mamarios de poliuretano recubierto se asocian con un riesgo
significativamente menor de contractura capsular en comparacion con otros tipos de
implantes, incluyendo ambos implantes de superficie lisa y con texturados. La presencia de
recubrimiento de poliuretano macroscépica en la superficie de los implantes esta
directamente correlacionados con una incidencia 0% de contractura capsular. A medida
que el recubrimiento se desintegré gradualmente, comenzando tipicamente alrededor de cinco



afios después de la implantacion, la contractura capsular comenzd a ocurrir. Aungue la
evidencia macroscopica de poliuretano estaba ausente después de cinco afos, el poliuretano
microscopico se document6 dentro de las capsulas de todos los pacientes hasta 30 afios tras la
cirugia. El articulo postula que la presencia a largo plazo de material de poliuretano
microscépico puede contribuir a la menor incidencia de contractura en los implantes
recubiertos de poliuretano en comparacion con los implantes clasicos no recubiertos.

“SYSTEMATIC REVIEW OF THE EFFECTIVENESS OF POLYURETHANE-COATED
COMPARED WITH TEXTURED SILICONE IMPLANTS IN BREAST SURGERY”°®

Paula J. Duxbury, James R. Harvey

MATERIAL Y METODOS

Analizamos el altimo articulo publicado en 2016 sobre prétesis con cubierta de poliuretano, se
trata de un metaanalisis donde analiza 40 estudios sobre diferentes tipos de protesis, los cuales
son 7 informes de la FDA, 29 estudios de cohorte retrospectivos y 4 de cohorte prospectiva.

RESULTADOS

Contractura capsular

Se observa que en reconstruccion primaria, las tasas de contractura capsular con protesis de
silicona clasicas son 10-15% a los 6 afios, mientras que los estudios de implantes de poliuretano
reportan tasas de 1,8-3,4%, en ambos casos la aparicion de contractura capsular se restringié a
los que recibieron radioterapia después de la mastectomia. En aumento primario, los estudios
muestran una tasa de contractura capsular de 2-15% a los 6 afios en protesis de silicona clasicas
en comparacion con 0,4-1% en los implantes recubiertos de poliuretano.

Hematoma

Las tasas de 6 afios reportados en reconstruccion primaria con implantes de silicona texturados
fueron 1-7,1% y con implantes recubiertos de poliuretano 0,6%. En la cirugia de aumento
primaria, la tasa de hematoma fue 1,1-2,7% en los implantes de silicona texturados en
comparacion con el 1,2% en los recubiertos por espuma de poliuretano.

Seroma
En el aumento primario se hallé un 1,4% utilizando los implantes texturados de silicona y un
2% con los implantes recubiertos de poliuretano.

Malposicién

Cuando se utilizaron implantes de silicona texturados para la reconstruccion del pecho, el riesgo
a los 6 afos era 2,1-4% en comparacion con el 1,8% cuando se usan implantes recubiertos de
espuma de poliuretano.

Erupcién cutdnea

En cuanto a la erupcién cutanea se notifico erupcion en 4,2-5,4% de las pacientes intervenidas
de reconstruccion mamaria con protesis de poliuretano y 4,3-4,7% en aumento primario, s6lo un
estudio informo sobre la erupcion en el aumento primario con implantes de silicona texturados
en 0,7-2,8%.

Infeccidn

El riesgo de infeccion con implantes de silicona texturizada a los 6 afios fue 1,6-6,1% en
reconstruccion primaria, en comparacion, se inform6é que los implantes recubiertos de
poliuretano tenian una tasa de infeccién del 0,30%. En el aumento primario, las tasas de
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infeccion con implantes de silicona texturados fueron 0,9%-1,7% a los 6 afios, mientras que los
implante recubiertos de espuma de poliuretano demostré una tasa de 0,1%.

La conclusion de este estudio es que la principal ventaja percibida de implantes de
poliuretano es la reduccion del riesgo de contractura capsular y de la necesidad de cirugia
de revision (15-30 veces menor).

ONE-STEP BREAST RECONSTRUCTION WITH POLYURETHANE-COVERED
IMPLANTS AFTER SKIN-SPARING MASTECTOMY” *°

Alberto Rancati, Alejandro Soderini, Julio Dorr, Gustavo Gercovich, et al.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo de 221 pacientes desde 1995 hasta 2005 cuyo objetivo fue
evaluar los resultados clinicos y estéticos de la mama tras reconstruccion inmediata por protesis
recubiertas de espuma de poliuretano en plano submuscular después de mastectomia ahorradora
de piel.

RESULTADOS

Reintervencion

La extraccién del implante se requirié en 7 pacientes (5 debido a la necrosis de la piel, 1 por
infeccion y otro por hematoma tardio).

En 6 de estos 7 pacientes, la extraccion del implante fue debido a la radioterapia adyuvante por
recurrencia local tras la cirugia.

Complicaciones menores
Hasta 32 pacientes tuvieron complicaciones menores: 12 tenian una erupcion cutanea, 4 tenian
los implantes mal colocados y 16 tenian la proyeccién del implante inadecuada.

Complicaciones mayores
A largo plazo, 4 pacientes (1,8%) desarrollaron contractura capsular grado 1V de Baker (todos
los casos de contractura capsular se asociaron con radioterapia postoperatoria).

Aungue la mastectomia ahorradora de piel con reconstruccion mamaria diferida podria
permitir un resultado estético 6ptimo tras radioterapia adyuvante, un procedimiento de
una sola etapa ofrece una significativa ventaja emocional al paciente.

La reconstruccion de la mama inmediata con implantes estd indicado en los pacientes que
desean un minimo cambio en el volumen de mama y tienen pechos pequefios 0 medianos (200-
400 g) con ptosis minima.

La satisfaccion con el resultado era muy buena en el 100% de las pacientes.
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“POLYURETHANE-COATED SILICONE BREAST IMPLANTS: EVALUATION OF 14
YEARS’ EXPERIENCE” !

Arnaldo Lobo Mir6

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio retrospectivo de 350 casos de implantes con cubierta de poliuretano
durante 14 afios, desde 1995 a 2008. De los 350 casos, 293 fueron cirugia de aumento y 57
casos secundarios a otras complicaciones, de estos, 45 casos fueron intervenidos por tener un
Baker I11 — 1V previo.

La via de acceso principal fue periareolar y como segunda opcion inframamaria colocando el
implante en el plano retroglandular.

Las pacientes se dividieron en 3 grupos de estudio: seguimiento a los 6 meses, seguimiento de 1
a 5 afios y seguimiento a mas de 5 afios.

RESULTADOS

Sequimiento a 6 meses

315 pacientes fueron revisadas durante los 6 meses siguientes a la intervencion, observandose
las siguientes complicaciones: 3 pacientes desarrollaron seroma (0,85%), 2 hematoma (0,63%),
2 pacientes presentaron infeccion unilateral (0,57%) cuyo implante fue explantado con
reintervencion 6 meses después y 5 pacientes presentaron erupcion cutanea (1,43%).

Seguimiento de 1 a 5 afios
Durante este periodo 3 pacientes (0,81 %) desarrollaron contractura capsular Baker 11l y 1
paciente deflacion (0,3%).

Seguimiento de 5 a 14 afios
Durante este periodo 3 pacientes necesitaron cambio de protesis debido a pérdida de peso o
lactancia y 6 pacientes notificaron que el volumen de sus pechos habia aumentado.

Este articulo concluye que las protesis de poliuretano son una excelente opcion para el
aumento primario, mastopexia, reconstruccibn mamaria y revision secundaria tras
contractura capsular ya establecida debido a otros tipos de implantes.

TABLAS COMPARATIVAS

A continuacién, muestro dos tablas donde he recogido toda la informacion relevante de los
estudios anteriores.

En la tabla n° 1 se muestran las complicaciones encontradas tanto a corto como a largo plazo de
las prétesis con cubierta de poliuretano. Pero ademas, 4 estudios de los incluidos comparan
dichas complicaciones con las de los implantes clasicos (lisos y texturados), también recogidas.

En la tabla n° 2 se han comparado las complicaciones asociadas a las protesis con poliuretano
encontradas en todos los estudios segtn el periodo de tiempo del seguimiento, dividiéndolas en:
complicaciones encontradas en los estudios de menos de 10 afios y las encontradas en los
estudios con seguimiento superior a 10 afios.
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TIPO DE HEMATOMA SEROMA ERUP CONTRAC- INFECCION = RIPPLING ROTURA DEFLACCI | REINTERVENCION  DURA-
IMPLANTE -CION TURA ON (cualquier motivo)  CION
CAPSULAR (MESES)
3495 2067 1.69% 3.85% 1.5% 6.92% 1.24% 0.95% 11.78% 36.9
imp lisos
848 tex | 1.77% 3.23% 2.8% 14,15% 0.97% 6.67% 14.74% 355
568 ICP | 2.29% 2.19% 1.9% 6.69% 1.40% 30.10% 47.8
1257 ICP 1.2% 2% 1% 0.23%
Imp
996 ICP 0.6% 0.8% 4.3% | 2% 0.4% 1.8% 0.7% 0.8% 1.2%
Imp
1531 345 0.9% 6.29% 1.2% 12.2% 0.3% 13.9% 19.5
Imp lisos
618 tex | 1.6% 3.03% 3.2% 12.9% 1% 15.9% 27.2
568 ICP | 2.3% 6.4% | 2.19% 1.9% 6.7% 1.4% 22% 47.8
764 ICP 0.91% 12.1 | 1.17% 0.13% 1.17% 50%
Imp 7%
29464 | tex R:1- | A1l | 1.4% 0.7- R: A: | R: A: 2.1-
Imp 7% - 2.8% | 10- | 2- | 1.6 | 1- 4%
2.7 15 |15 | - 1.7
% % % |61 | %
%
ICP R:0.6 | A: 2% 4.2- R: A: | R A: 1.8%
% 1.2 54% (1.8 |04 |03 |01
% - - % %
34 | 1%
%




221 ICP 542 | 1.8% 1.8% 3.16%
Imp %
350 ICP 0.63% 0.85% 1.43 | 0.81% 0.57% 0.3% 0.85%
Imp %
166 4.3% | RT: 2.1% 4.3%
imp 47 tex 21.7%
NO: 8.3%
119 IPU 42% | RT:6.3% |0 0
NO: 0%

Imp: Implantes

IPU: Implante cubierta poliuretano

Tex: Texturado

R: Reconstruccion primaria

A: Aumento
RT: Radioterapia
NO: No radioterapia

Tablan®1

Tablan® 2




PROTESIS MAMARIAS Y RADIOTERAPIA

En la actualidad, la reconstruccion inmediata de mama esta ampliamente aceptada en la cirugia
de céncer de mama. Hay muchos procedimientos de reconstruccion que combinan sus
indicaciones con las expectativas de los pacientes. La mejora en las técnicas de uso de los
implantes texturados o recubiertos del poliuretano con y sin expansores de tejido, asociados con
los procedimientos de mastectomia cada vez mas conservadores, dan lugar a mejores resultados
estéticos y menos complicaciones, incluso en pacientes que requieren radioterapia
postoperatoria.

Hoy en dia hay muchas mejoras en lo que respecta al tratamiento mediante radioterapia, incluso
en los canceres méas avanzados. Por ello, cada vez mejora el pronéstico de las pacientes y cada
vez mas, son subsidiarias de realizar una reconstruccion mamaria tras la mastectomia.

Cada vez mas se intenta realizar una reconstruccién inmediata y a veces es dificil determinar
cuando la reconstruccion con tejido autologo es mejor que mediante implantes, sobre todo
cuando antes de la mastectomia no se conoce la posible indicacion de radioterapia adyuvante.
Esta incertidumbre es debida a que la radioterapia tras la reconstruccion mediante implantes es
una de las principales causas de contractura capsular mientras que la reconstruccion con tejido
autologo puede tolerar mejor los resultados de la radioterapia local.

Estudios recientes demuestran que la radioterapia postoperatoria no es una
contraindicacion absoluta para realizar reconstruccion mediante implantes, debido a las
mejoras en la técnica radioldgica, los nuevos materiales protésicos y menor tiempo de
expansion para permitir la sustitucién por implantes mamarios permanentes. Otros
autores, todavia no apoyan el uso de implantes en los casos que se va a realizar radioterapia
debido a que puede aumentar la incidencia de contractura capsular severa, exposicion, infeccion
y ruptura del implante.

Con el objetivo de disminuir la incidencia de contractura capsular se ha investigado y utilizado
diversos tipos de protesis, demostrando la superioridad de las protesis con cubierta de
poliuretano. Pero se ha publicado poco todavia sobre la reconstruccion mamaria con dichas
protesis.

El estudio de Pompei et al. de 2012 es el andlisis de un ensayo clinico realizado entre junio de
2002 a diciembre de 2008, se realizaron 166 reconstrucciones de mama unilateral, a un grupo se
colocd inmediatamente la protesis definitiva con recubierto de poliuretano (6) o texturadas (24),
o de manera diferida, después de la implantacion de 136 expansores de tejido, usando tras ellos,
implantes con recubierta de poliuretano (113) o texturados (23). 86 reconstrucciones de mama
de dos etapas se irradiaron mientras portaban el expansor donde se han insertado posteriormente
63 implantes recubiertos de poliuretano y 23 implantes texturados. Los resultados analizaron las
complicaciones asociadas con expansores temporales y con los dos implantes definidos, con o
sin RT, respectivamente.

Excluyendo la contractura capsular, la tasa total de complicaciones fue del 14,7% con
expansores, 5% con implantes de poliuretano y el 12,8% con implantes texturados.

En este estudio, se informo de contractura capsular severa en el 8,3% usando expansor, en
el 21,7% de los casos con protesis texturadas y en el 6,3% de los casos con implantes de
poliuretano en los pacientes que recibieron RT. Esta diferencia fue estadisticamente
significativa.

A dia de hoy, no se ha observado ningln caso de contractura capsular en pacientes no
irradiados que recibieron la reconstruccion mamaria con implantes de cubierta de
poliuretano, mientras que se observo un 8,3% de contractura capsular usando protesis
texturadas sin irradiacion de la mama *.
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Estos resultados contrastan con el estudio de Behranwala de 2006 el cual reporta una incidencia
de contractura capsular tras irradiacion en implantes texturados de hasta el 43% *.

El estudio de Cicchetti et al. de 2006 publicd contractura capsular grado Il y IV en 26% de
cirugia inmediata y 13% en diferida *.

En este estudio, de los 136 portadores de expansores se observaron complicaciones en 20 de
ellos (14,7%), de los cuales el 63,2% fueron en mamas irradiadas pre o postcirugia.

Hubo 7 casos, un 5,1% del total de las complicaciones, de exposicién del expansor, de los
cuales 5 (5,8%) habian recibido radioterapia postoperatoria. Se observaron 4 casos de deflacion
(2,9%), de los cuales 2 (2,3%), fueron tras radioterapia adyuvante. De las 5 erupciones cutaneas
observadas (3,7%), todos los casos fueron tras radioterapia adyuvante. Se contemplaron 2 casos
de seroma (1,5%), de los cuales un caso se observd en mama no irradiada y otro en mama
irradiada. Sélo se observo un caso de hematoma (0,7%) y fue en paciente irradiada. Por Gltimo,
se estudié la incidencia de infeccidn, y se contemplo 1 caso (0,7%) tras radioterapia adyuvante.

Total number of expanders= 136

Complication  Bo postoperanve  Postoperanive BT (86)  Toal
KT (500 (36.8%) {63.2%)

Hefore  Adber

K1 K1
Exposure 2 [4%) 0 5 {5.8%) 7 {5.1%)
Dr:flatson 2 [4%) 0 I{Z3%) 429
Sk rash ] 1] 5 |5.6%) 5 3. 7%}
S 1 [2%:] 1{1.2%)} 0 2 {1.5%)
Hematonma il 1{1.2%) 0 1 40. 7%}
Infection il il 141, 2%: 1 400, %)

510} S{2A% I3 050%) H{14.7%)

En el estudio de Handel de 2006 observamos que la tasa de infeccion en las protesis con
cubierta de poliuretano es nula, mientras que en implantes texturizados se observa un caso. En
cuanto a la extrusion del implante se observa un Gnico caso en los implantes con cubierta de
poliuretano (0,8%) y otro Unico caso en los implantes texturizados (2,1 %), ambos tras
radioterapia adyuvante. Al contemplar la incidencia de eritema cutéaneo utilizando protesis con
cubierta de poliuretano se observan 5 casos (4,2%), de los cuales 2 casos (3,2%), son tras
radioterapia adyuvante. En el caso de las protesis texturadas se observan 2 casos de eritema (4,3
%), de los cuales 1 (4,3%) es tras mama irradiada. En cuanto a la ruptura de implante no
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encontramos ningun caso utilizando  prétesis con cubierta de poliuretano, en cambio
observamos 2 casos (4,3%) en los implantes texturados.

Hemos podido interpretar que existen menores complicaciones de todo tipo utilizando las
prétesis con cubierta de poliuretano respecto de las texturadas *.

Ademas en el estudio de Kronowitz el al. de 2009, se muestra que con radioterapia adyuvante
tras cirugia inmediata habia mas complicaciones ya sea con tejido autélogo o implantes. Por ello
proponen que tras la mastectomia ahorradora de piel se coloque un expansor que puede ser
sustituido més tarde por tejido autlogo del paciente si tiene que recibir radioterapia *.

Generalmente, la radioterapia adyuvante conlleva dafios del tejido y por lo tanto el aumento de
incidencia de las complicaciones, sobre todo contractura capsular en la reconstruccién
inmediata con implantes. Hoy en dia, el uso de tejido aut6logo es el mejor recurso para la
reconstruccion mamaria en términos de estabilidad a largo plazo y apariencia méas natural, pero
sobre todo en pacientes que reciben radioterapia.

Por lo tanto, basados en estos estudios, el tejido autdlogo seria de eleccion en pacientes que
antes de la mastectomia ya se conoce que se le va a realizar radioterapia adyuvante.

Sin embargo, en la Gltima literatura y también en este estudio se considera aceptable la
reconstruccion con implantes con cubierta de poliuretano en lo que respecta a complicaciones y
contractura capsular. La revisién de casos ha demostrado que los implantes con cubierta de
poliuretano tienen una menor incidencia de contractura capsular y otras complicaciones
ya sea en pacientes que han recibido radioterapia o sin ella. Estos implantes parecen tener
un papel en la prevencidn de la contractura severa, lo cual ya ha sido demostrado en la cirugia
estética. Esto también se cumple en pacientes que reciben radioterapia.

Por todo ello, estos resultados nos permiten concluir que los implantes recubiertos con
espuma de poliuretano son una opcion valida para la reconstrucciéon mamaria aunque se
realice tras ella radioterapia adyuvante. Se trata de una intervencién mucho menos
agresiva y mas corta que la reconstrucciéon con tejido autélogo y, debido a sus buenos
resultados respecto a la produccion de contractura capsular, puede considerarse una
buena opcién * .

VENTAJAS E INCONVENIENTES

VENTAJAS:

- Riesgo cercano al 0% de contractura capsular. ldeal en cirugia secundaria por
recambio de protesis ya contracturadas.

- Debido a su gran adherencia el riesgo de rotacién o malposicion es casi nulo.

- Permite el uso del plano subglandular en las pacientes en que esto pueda suponer una
ventaja sin que aumente el riesgo de contractura capsular. Asi se evita la colocacion
submuscular, con riesgos adicionales y peor postoperatorio para la paciente.

- Reduce el riesgo de desarrollar rippling con respecto a otros implantes texturados.

- Menos tasa de complicaciones generales (seroma, infeccion...), por lo que la duracion
estimada del implante es mayor.

INCONVENIENTES:

- Precio mas elevado.

- Mayor dificultad técnica de la colocacion del implante debido a su inmediata
adherencia a los tejidos.

- En el caso de tener que retirar un implante en el posoperatorio inmediato, su gran
adherencia a los tejidos nos puede dificultar el proceso de extraccion.

- Eritema *.
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INDICACIONES Y PERSPECTIVAS DE FUTURO

A la luz de las ventajas e inconvenientes enumeradas en el apartado anterior podemos
consideras que la paciente ideal es aquella paciente que reine una o varias de estas condiciones:
e Historia de contractura capsular en paciente con cirugia previa de implante
mamario, con contractura tipo Baker Il, 11y IV.
e Paciente con riesgo de migracion de protesis.
e Paciente con antecedente de “rippling” o pliegues.

Pero hoy en dia debido a sus ventajas con respecto al resto de implantes se utilizan también para

cirugia primaria de aumento, reconstruccion tras mastectomia, correccion del contorno, ajustes
29, 39

de asimetrias, aplasia o hipoaplasia, ptosis y atrofias

CONCLUSIONES

A pesar de la escasez de publicaciones acerca de protesis recubiertas de poliuretano en contraste
con el gran nimero de estudios sobre los implantes de silicona no cubiertos, en los Gltimos afios
podemos observar un creciente nimero de publicaciones.

Debido a los requisitos de la FDA acerca de la seguridad sobre los implantes de silicona,
maltiples estudios con un gran ndmero de pacientes incluidos han sido publicados a este
respecto. Los datos de estos estudios nos permiten estudiar los resultados a corto y largo plazo
de los implantes de silicona, sobre todo texturizados. Por el contrario, apenas habia estudios
prospectivos similares de implantes cubiertos de poliuretano, y estos estudios estaban limitados
por su disefio y seguimiento deficiente. A pesar de los hallazgos, cabe destacar que incluyen un
escaso numero de pacientes, ademas de un considerable grado de heterogeneidad clinica en
relacion con el tipo de cirugia y la presentacion de informes de los resultados. Aun asi, son
suficientes para concluir que el uso de implantes de poliuretano se debe considerar una
alternativa segura a los implantes de silicona texturizada.

En ausencia de un estudio multicéntrico y prospectivo de los implantes recubiertos de
poliuretano, el verdadero efecto de las diferentes superficies de implante s6lo puede ser
estudiada a largo plazo. Ciertamente, se requieren méas estudios para evaluar formalmente los
resultados de los implantes de poliuretano tanto en cirugia estética como reconstructiva.



Un factor fundamental a tener en cuenta a la hora de elegir una protesis mamaria es el riesgo de
la misma de producir contractura capsular, ya que es la principal causa de reintervencion
quirdrgica en pacientes con implantes.

En la etiopatogenia de la contractura capsular estan involucrados multiples factores, entre los
que destaca la presencia del denominado “biofilm”. Ademas también depende del plano de
colocacion, complicaciones postoperatorias, cubierta del implante. ..

En la eleccion del tipo de implante también se tienen en cuenta otro tipo de complicaciones
asociadas, tanto a corto como a largo plazo.

En cuanto a las complicaciones a corto plazo no se encontraron diferencias significativas en el
desarrollo de hematoma o infeccion entre los diferentes tipos de protesis, pero si se observo que
su aparicion aumenta significativamente el riesgo de desarrollar contractura capsular. Se
observé una reduccion estadisticamente significativa de rippling y deflacion usando implantes
con cubierta de poliuretano respecto a implantes texturados.

En el caso de los implantes con cubierta de poliuretano se han observado casos de erupcion
Cuténea transitoria y autolimitada.

En cuanto a las complicaciones a largo plazo hemos podido observar que los implantes lisos y
texturados tenian tasas de contractura similares, y los implantes con cubierta de poliuretano
tenia un menor riesgo de contractura que persistia durante al menos 10 afios después de la
implantacion. Esta menor tasa de contractura capsular se mantuvo constante
independientemente del posicionamiento anatomico del implante, ya sea subglandular,
submuscular, o subfascial, por lo que con el uso de protesis con cubierta de poliuretano se
puede evitar utilizar el plano submuscular. Por ello, se ha demostrado que transcurria mas
tiempo hasta la reintervencion en los casos de implantes con cubierta de poliuretano.

En resumen, la principal ventaja percibida de implantes cubiertos de espuma de poliuretano es
la reduccion del riesgo de contractura capsular, rippling y de la necesidad de cirugia de revisién
(15-30 veces menor). Pero eso, hoy en dia son consideradas de eleccién por muchos cirujanos
en la intervencion secundaria debido a contractura capsular previa e incluso en algunos casos de
aumento o reconstruccion primarios. No obstante, debido a inconvenientes como el coste més
elevado y a que el hecho de tener una mayor adherencia al bolsillo puede dificultar su
colocacion y sobre todo su retirada en caso de reintervenciones, sigue habiendo cirujanos que
evitan recurrir a ellas.

Cabe destacar su uso para la reconstruccién mamaria aungue se realice tras ella radioterapia
adyuvante. Se trata de una intervencion mucho menos agresiva y méas corta que utilizando tejido
autologo, y debido a sus buenos resultados respecto a la produccién de contractura capsular
tanto en mamas irradiadas como no irradiadas, puede considerarse una buena opcion.

VALORACION PERSONAL DEL TRABAJO

Este trabajo de revision bibliogréfica y andlisis de los resultados me ha parecido muy atil. En
primer lugar, para mejorar el uso de los diferentes medios de blsqueda electronica y bases de
datos y en segundo lugar, para aprender a localizar articulos Utiles en base a mi objetivo en este
trabajo y realizar un andlisis critico de los mismos.
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Ya que el empleo de implantes mamarios es una préactica muy habitual en la actualidad tanto en
cirugia estética como reconstructiva, y que muchas veces este tipo de intervenciones son
consideradas como algo sencillo y banal pese a la importancia que tiene para las pacientes que
las demandan o precisan, desde el principio me parecié un tema a estudio muy interesante.
Ademas, al tratar sobre un proceso muy poco abordado durante los seis afios de titulacién, me
ha resultado especialmente ilustrativo.

No cabe duda que los avances obtenidos en este campo han llevado a que los resultados sean
cada vez mejores para las pacientes. En este sentido, las protesis cubiertas con espuma de
poliuretano han supuesto una auténtica revolucion.

Ademas, uno de los aspectos que considero fundamental de las publicaciones analizadas es la
importancia cada vez mas creciente de estudiar a fondo las consecuencias que puede tener para
la paciente las diversas opciones reconstructivas disponibles. No s6lo teniendo en cuenta las
complicaciones, sino también la parte emocional, ya que son cada vez mas los centros que
ponen a disposicidn de la pacientes la posibilidad de una reconstruccion mamaria inmediata tras
mastectomia, en el mismo acto quirdrgico, paliando asi los problemas estéticos y sobre todo
psicoldgicos que se derivan de la traumatica contemplacion diaria de una mama amputada.

“Mientras pintaba como desde la ventana del seno perdido se divisa el horizonte de lo posible,
me fundi en el lienzo, como en un espejo de mi misma, creando un cuadro dentro de otro con la
mirada de quién suefia su cuerpo recobrado tras la amputacion”

Nuria Doménech
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