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INTRODUCCION

La contractura capsular (CC) es la complicacion mas comun y frustrante en mujeres que han
sido sometidas a cirugia de aumento mamario (24, 25, 28, 29, 30, 31, 32). Aparece cuando la
capsula periprotésica (envoltura fibrosa que se forma alrededor del implante) se engruesa y se
contrae, apretando el implante y deforméandolo, con el fin de aislar completamente el cuerpo
extrafio (33). Su consecuencia final se traduce en un resultado cosmético de la cirugia

indeseado y la aparicion de molestias tanto fisicas como psicoldgicas en la paciente.

La CC puede desarrollarse lenta o rapidamente. Se suele observar entre los 4 a 8 meses
después de la implantacion, pero el riesgo suele extenderse hasta varios afios después de la
misma (28,34). La capsula contraida comprime la prétesis y, a medida que la superficie
capsular disminuye, la presion dentro de la mama aumenta. La protesis mamaria tiende a
volverse esférica y en contracturas severas puede producirse un ensanchamiento marcado de
su base. El resultado es un endurecimiento de grado muy variable, con deformidad de la mama
operada (25), pudiendo ocurrir unilateral o bilateralmente, y a menudo de modo asimétrico

(34, 35).

Estudios a largo plazo han demostrado que la incidencia de CC es de aproximadamente un

30% en los casos de cirugia primaria de aumento mamario con fines cosméticos (36,37).

Los signos de la CC son: dureza del implante a la exploracion, alteracion de la forma original
del implante debido a la contractilidad de la capsula y desplazamiento del implante. Los
sintomas que percibe la mujer operada en relacion con las implantes contracturados son:
dolores permanentes, relaciones sexuales imposibilitadas y afectacién psicoldgica con fobia a

ser portadora de implantes mamarios.
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Las capsulas periprotésicas suelen estar bien definidas macroscOpicamente tras una
implantacién de 3 a 4 semanas (38-41). Histologicamente la cépsula periprotésica esta
constituida por multiples elementos, polimorfos nucleares, macréfagos, linfocitos,
ocasionalmente eosindfilos, células gigantes multinucleadas, fibrina y fibroblastos. Se ha
descrito que a los tres dias ya se puede distinguir una cépsula bien desarrollada de dénde
algunos elementos celulares iniciales van desapareciendo y otros van adquiriendo una mayor
presencia e importancia, tal es el caso de los fibroblastos, miofibroblastos, histiocitos y tejido

conectivo (44).

La causa de la contractura capsular actualmente es desconocida, se considera que a menudo
participan varios factores conjuntamente (28,34). Atendiendo a la bibliografia destacamos
como factores de riesgo: los factores sobrevenidos (complicaciones), factores técnicos
quirargicos (médicos), factores idiosincraticos (individuales), factores accidentales (paciente)

y otros objeto de estudio en la presente tesis.

El abordaje terapéutico consiste basicamente en la realizacién quirdrgica de una capsulotomia
abierta, que es la Unica opcién cuando la CC es resistente al resto de los tratamientos. La
técnica consiste en resecar la capsula periprotésica contracturada y ampliar el bolsillo donde
estaba colocado el implante. Otra opcion consistiria en cambiar el plano de colocacion del

implante.

Entre los tratamientos no quirdrgicos de la CC destacamos; el tratamiento con ultrasonidos

Planas y cols. (81) y el empleo de zafirlukast (Accolate) en contracciones tempranas (74-76).

Entre los tratamientos en vias de investigacion destacamos el empleo de dimetilsulfoxido
(DMSO), el efecto de esta sustancia en animales de experimentacion demostrd ser util para

disminuir la formacién de la capsula alrededor del implante (89). Resultados muy

13



prometedores se han obtenido con el uso de matrices dérmicas acelulares (MDA), que en
primates inhiben completamente la formacion capsular y disminuyen considerablemente la
formacion de miofibroblastos. Asi las MDA servirian como una barrera y prevendrian la

iniciacion de una reaccion a cuerpo extrafio (99).

La dificultad de comprender la causa de aparicion de esta complicacion, dificulta el estudio y
provoca una falta de intervenciones terapéuticas bien definidas para disminuir la incidencia de
esta complicacion. A dia de hoy no existe un consenso sobre el mecanismo, la etiologia ni

abordaje terapéutico a seguir.

Por este motivo, consideramos apropiado realizar un trabajo de investigacién que integre
multiples factores etioldgicos, algunos de ellos no estudiados hasta el momento y que creemos
son relevantes. El analisis se realizard de manera objetiva, con una metodologia de tratamiento
protocolizada y un seguimiento adecuado para intentar clarificar algunas de las incdgnitas

existentes.

HIPOTESIS

Las pacientes con implantes mamarios que realizan ejercicio fisico de forma habitual
presentan mayor riesgo de sufrir contractura capsular mamaria que las pacientes que no

realizan ejercicio fisico.

OBJETIVO PRINCIPAL

Analizar la frecuencia de contractura capsular y los factores de riesgo con su desarrollo en una
cohorte de pacientes sometidas a cirugia de implantes mamarios y describir los hallazgos

microbiologicos de las capsulas periprotésicas de pacientes con contractura.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Analizar si el brazo habil de la paciente determina el lado del implante contracturado.

. Determinar si la actividad fisica diaria de la paciente influye en la aparicion de CC y
observar la evolucion en meses del desarrollo de la misma entre las pacientes que realizan

ejercicio y las que no.

. Analizar si la ocupacion de la paciente influye en la aparicion de CC.

. Estudiar si la realizacion de ejercicio fisico influye en el grosor de la cépsulas
periprotésicas explantadas y si existe correlacion entre el grosor y la evolucién en meses de

contractura capsular.

. Determinar si esta relacionada la percepcion del dolor en pacientes con contracturas

con la realizacion de ejercicio fisico.

METODOS

Realizamos un estudio prospectivo desde Febrero de 2010 a Enero de 2013 en la Clinica
Ruber de Madrid. EIl disefio es el de un estudio analitico observacional de casos y controles

anidado en una cohorte.

Todas las pacientes intervenidas de mamoplastia de aumento que dieron su consentimiento
para participar en el estudio, y que cumplian los criterios de inclusion, formaron parte de una
cohorte inicial (250 pacientes). Seguidamente seleccionamos a las participantes del estudio en
funcion de haber desarrollado CC (casos) o no (controles) a lo largo del tiempo de estudio.
Realizamos un muestreo aleatorio de la cohorte inicial para elegir el grupo control ideal (156

pacientes) y los emparejamos con los casos (52 pacientes) por intervalos de 5 afios. La
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proporcidn del estudio fue 3:1, la decision de obtener 3 controles por caso fue determinada por

los criterios de potencia estadistica del estudio y por la eficiencia del analisis.

La paciente acudira a revisiones a las 7 y 15 dias tras la intervencion de cirugia de aumento
mamario y posteriormente a los 3 y 6 meses siempre y cuando el resultado sea satisfactorio.
Un mismo evaluador se encargard de rellenar una historia clinica detallada y evaluara la
posibilidad de aparicion de encapsulamiento del implante en cada revision. Ademas de
facilitar a la paciente los cuestionarios pertinentes. Ante la presencia de encapsulamiento
(casos) se solicitaran pruebas radiolégicas y analiticas, y si la paciente no mejora en 6 meses,

se valorard la realizacion de capsuloptomia abierta.

METODO ESTADISTICO

Para realizar el analisis estadistico utilizamos el Sofware SPSS v21.0. La normalidad de una
variable la comprobamos mediante el test de Kolmogorov-Smirnov. Si no son normales

usamos U-Mann-Whitney.

Para la descripcion de las variables continuas se utilizard la media y la desviacion estandar
cuando la desviacion sea normal. En caso de que la distribucién no sea normal se utilizara la
mediana y el rango de percentiles. Las variables categoricas se analizaran mediante la Chi
cuadrado de Pearson y la regresion logistica binaria. Realizamos una comparacion bivariada
utilizando la t-student si las variables son continuas y normales. Asumimos que existen

diferencias significativas para un valor de p<0,05 y un intervalo de confianza del 95%.
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RESULTADOS

DESCRIPCION DE LA MUESTRA DE ESTUDIO

La edad media de intervencion de la poblacion fue 32,99 afios (+£10,94), el peso medio de la
poblacion de estudio fue de 56,45 Kg (+7,81), la altura media fue de 163,26cm (£16,15) vy el
IMC medio calculado correspondi6 a 21,36 (+5,59). Ordenamos los resultados obtenidos para
cada variable demogréfica en percentiles y comparamos los casos y controles observando que
no existen diferencias estadisticamente significativas entre las variables edad (p=0,443), peso

(p=0,059), altura (p=0,561) e IMC (p=0,152) y la variable de agrupacién contractura.

RESULTADOS OBJETIVOS PRINCIPALES

Frecuencia de aparicion de CC

La frecuencia de aparicion de CC es del 25% (52/208) respecto al 75% restante de paciente.

Estudio de posibles factores de riesgo

Al realizar el andlisis estadistico bivariante se obtuvieron diferencias estadisticamente
significativas (p=0,001) entre los planos de colocacion (subglandular y retromuscular) del
implante de casos y controles y el desarrollo de CC. También se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas (p=0,003) entre la presencia de hematomas y el desarrollo de
CC en ambos grupos. Al analizar la marca del implante utilizada en el proceso quirargico, se
obtuvieron diferencias significativas (p=0,000) entre el empleo de la marca Nagor y Mentor y

el desarrollo de CC.
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No encontramos una asociacion estadisticamente significativa entre haber tenido infecciones
previas (infecciones urogenitales, orales...) a la realizacion de la intervencion y la aparicion de
contractura, como tampoco en la profilaxis con gentamicina o vancomicina durante el proceso

quirdrgico.

Al desglosar la variable LM en preoperatoria y postoperatoria observamos que no existen
diferencias estadisticamente significativas entre amamantar a sus hijos antes o después de la
intervencion con respecto al desarrollo de CC. Podriamos decir, que la LM preoperatoria y

postoperatoria por si solas no son significativas, pero si combinadas.

Al estudiar la relacion entre el brazo habil y el desarrollo de CC, observamos que existen
diferencias estadisticamente significativas entre pacientes zurdos y diestros y el desarrollo de
CC. EI OR indica que las pacientes zurdas tienen una probabilidad aproximadamente 4 veces

mayor de desarrollar CC que las pacientes diestras.

Corroboramos que el ejercicio fisico es un factor de riesgo en el desarrollo de CC (p=0,000).
El OR indica que las pacientes que realizan ejercicio fisico de forma habitual tienen una
probabilidad aproximadamente 5 veces mayor de desarrollar CC que las que no realizan

ejercicio fisico.

Hallazgos microbioldgicos de las capsulas periprotésicas contracturadas.

De las 52 capsulas periprotésicas explantadas 19 de ellas resultaron microbiolégicamente
positivas. Los hallazgos microbioldgicos encontrados se corresponden con P. acnes (6

implantes) y especies de estafilococos coagulasas negativos (15 implantes).
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RESULTADOS OBJETIVOS ESPECIFICOS DE ESTUDIO

El brazo hébil determina el lado de la mama contracturada (p=0,000). Del total de pacientes
del estudio (n =208) encontrando un total de 193 diestros y 15 zurdos. De las pacientes con
Unicamente la mama derecha contracturada, 28 eran diestras y 2 zurdas, de las pacientes con
mama izquierda contracturada todas eran zurdas, y en los casos en los que los dos implantes se

rechazaban encontramos que 16 pacientes eran diestras y 2 zurdas.

Existe una asociacion estadisticamente significativa entre el tipo de ejercicio fisico realizado y
la evolucién en meses del desarrollo de CC entre las pacientes que realizan ejercicio y las que
no. Las pacientes con contractura realizan més ejercicio entre ellos los aerdbicos suaves, la

natacion, musculacién y otros como (yoga, tenis, padel...).

No existe una relacion estadisticamente significativa entre la ocupacion profesional de las

pacientes sometidas a mamoplastia de aumento y el desarrollo de CC.

Encontramos una relacion estadisticamente significativa entre el grosor de la capsula
explantadas y la realizacion de ejercicio fisico (p<0.005). El grosor intermedio fue el
mayoritariamente encontrado (n=30), seguidas de capsulas gruesas (n=18) y finalmente
capsulas finas (n=4). Todas las pacientes con cépsulas clasificadas como finas (4 pacientes)

realizaban ejercicio fisico menos una.

No existe una asociacion estadisticamente significativa entre la Valoracion Subjetiva del Dolor
y la realizacion de ejercicio fisico. Para realizar el andlisis estadistico asumimos la normalidad
de la variable cuantitativa “escala del dolor” (esto es, p>0,05) y asumimos la normalidad en

ambos grupos (“ejercicio/ no ejercicio”). El valor de t fue 0,327 y el valor de “p” asociado

0,745.
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DISCUSION

En relacion al resultado obtenido la frecuencia de aparicion de CC de nuestro estudio se

encuentra dentro del valor citado por maltiples estudios (36,37).

Segun el anélisis bivariante simple realizado; el plano de colocacion del implante, la presencia
de hematoma/seroma, la marca del implante, la LM, el brazo habil y el ejercicio fisico acttan

de forma independiente como factores de riesgo en el desarrollo de CC.

Las especies encontradas fueron Propionibacterium acnes y estafilococos coagulasa negativos
y el grado de contractura capsular en estos implantes fue mayoritariamente grado Il y IV.
Atribuimos atendiendo a los resultados obtenidos un mayor grado de contractura en aquellos

implantes en los que obtuvimos resultados microbiolégicos positivos.

Algunos autores desaconsejan la recogida de muestras de liquido articular y exudados
periimplante con torundas (140). Asi lo confirma nuestro estudio, resultando negativas todas

las muestras tomadas con torunda del espacio periprotésico.

Algunos autores han sugerido la formacion de biofilms alrededor del implante estimulando la
fibrosis y finalmente la CC (54,56 110, 141). Hay evidencia en modelos animales que
atribuyen a los estafilococos la aceleracion de CC (145, 146). Del Pozo et al. (147) han
comprobado que existe una asociacion significativa entre la CC y la presencia de bacterias en

protésicas explantadas.

Consideramos que el brazo héabil dominante al ser el que mayor movilidad tiene genera mas
friccion entre la capsula y la superficie rugosa del implante texturizado con las consiguientes
microroturas de la capsula periprotésica y generando una respuesta inflamatoria. Al realizar

RMN no encontramos relacion entre la presencia de seromas tardios y el lado del implante
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contracturado como afirman algunos autores (111) aunque si apoyamos la idea de que el brazo
habil es determinante en el desarrollo de la CC. Necesitando estudios futuros que determinen
si la friccion del brazo dominante efectivamente provoca pequefias roturas de la cépsula
periprotésico o existe otro mecanismo que explique su formacion. Con este estudio
unicamente concluimos que el brazo habil dominante es un factor determinante en el

desarrollo de la CC y que determina qué lado de la mama se contractura.

La realizacion de ejercicio fisico (como la natacion, musculacion y en general los que utilizan
los miembros superiores para su ejecucién), actia como un factor de riesgo en el desarrollo de
la CC, no asi la ocupacion profesional de las pacientes. También existe una asociacion entre la
realizacion de ejercicio y la evolucion en meses de la contractura. Encontrando casos de
contracturas tempranas en mujeres que realizan deporte y un mayor nimero de contracturas a
partir de los 22 meses desde la fecha de intervencion y sobre todo en mujeres que realizan

ejercicio.

No encontramos ninguna referencia que estudie la relacion entre ejercicio fisico y grosor de la
capsula, por lo que seria el primer estudio al respecto. Si bien solicitamos un estudio mas
exhaustivo en la medicion del grosor de la capsula, ya que nuestro estudio muestra una gran

limitacion al respecto.

La mayoria de estudios en relacion a la percepcion del dolor son referidos al dolor agudo. Hay
autores que atribuyen el dolor al proceso inflamatorio y el trauma producido durante el
procedimiento quirargico (160). Si bien, a dia de hoy, la etiologia del dolor después de la
cirugia de aumento de pecho es incierta. Nuestro estudio no mostré ninguna relacion entre la

Valoracién Subjetiva del Dolor y la realizacion de ejercicio fisico.
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CONCLUSIONES

1. La frecuencia de aparicion de CC en nuestro estudio es del 25% (52/208) respecto al

75% (156/208) restante que no desarrollaron contractura.

2. Existe una disminucion del ndmero de contracturas en implantes colocados
submuscularmente respecto a los colocados subglandularmente al comparar casos y

controles.

3. En estas pacientes que presentaron hematomas tempranos existen un aumento

significativo del desarrollo de CC al comparar casos y controles.

4. El ser portador de implantes marca Nagor es un factor de riesgo en el desarrollo de CC,
existiendo un aumento significativo del desarrollo de CC en pacientes portadoras de

implantes marca Nagor respecto a la marca Mentor.

5. No existen diferencias estadisticamente significativas entre amamantar a los hijos antes

o0 después de la intervencion de mamoplastia de aumento pero si combinadas.

6. No existe una asociacion estadisticamente significativa entre haber tenido infecciones

previas a la cirugia de mamoplastia de aumento y el desarrollo de CC.

7. Existe un mayor nimero de CC en pacientes zurdos con respecto a los diestros al

comparar casos y controles.

8. La Profilaxis operatoria con gentamicina o vancomicina resulté ser no significativa

respecto al desarrollo de CC al comparar casos y controles.

9. El ejercicio fisico es un factor de riesgo en el desarrollo de CC. Consideramos que

llegado un momento la friccion originaria pequefas roturas en la capsula periprotesica
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de tal forma que se generaria un proceso inflamatorio dando lugar al cuadro
caracteristico de CC, caracterizado por aumento de volumen mamario, tension del

pecho afecto y dolor.

10.De las 52 cépsulas periprotésicas explantadas 19 de ellas resultaron
microbioldgicamente positivas. Los hallazgos microbiolégicos encontrados se
corresponden con P. acnes y especies de estafilococos coagulasas negativos.
Atribuimos atendiendo a los resultados obtenidos un mayor grado de contractura en

aquellos implantes en los que obtuvimos resultados microbioldgicos positivos.

11. El brazo hébil determina el lado de la mama contracturada. Consideramos que estos
resultados corrobora nuestra teoria de que el brazo habil dominante al ser el que mayor
movilidad tiene genera mas friccion entre la capsula y la superficie rugosa del implante
texturizado con las consiguientes microroturas de la capsula periprotésica y generando

una respuesta inflamatoria.

12. Existe una asociacion estadisticamente significativa entre la realizacion de ejercicio

fisico y el desarrollo y evolucion en meses de la CC.

Segun el conjunto de resultados obtenidos en la presente tesis. Se confirma nuestra
hipotesis de que las pacientes con implantes mamarios que realizan ejercicio fisico de
forma habitual presentan mayor riesgo de sufrir contractura capsular mamaria que

las pacientes que no realizan ejercicio fisico.

Palabras clave: contractura capsular / mamoplastia de aumento / ejercicio fisico / biofilms /

lactancia materna / brazo habil.

23



OVERVIEW

INTRODUCTION

Capsular contracture (CC) is the most common and frustrating complication in women who
has been operated of breast augmentation (24, 25, 28, 29, 30, 31, 32). It appears when
periprosthetic capsule that usually made around the implant, grows and contracts, compressing
and deforming the implant, with the purpose of isolate completely the foreign body (33).
Alternating the cosmetic result of surgery and causing discomfort both physical and psychic to

the patient.

CC can develop itself slowly and quickly. Often seen between the forth and eight month next
to the operation, but the risk use to expand upon several years next to the operation (28, 34).
Capsule contracture compresses the prosthesis and breast internal pressure increases while
capsular surface decreases. Breast prosthesis trends to become spherical and, in severe
contractures, enlarge significantly in their base. The consequence is a hardening and
deforming, in variable degree, of operated breast (25). It can occur unilateral and bilaterally,

often in asymmetric mode (34, 35).

Long term research has shown that probability of occurrence of CC is approximately 30% of

primary surgery cases of breast augmentation for cosmetic purpose (36, 37).

The evidences of CC are: hard implant in exploration, alteration of original implant shape due

to capsule contracture and implant movement.

The symptoms that operated women perceives are: permanent pain, impossibility of sexual

relationships, psychological impairment and phobia.
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Periprosthetic capsules used to be macroscopically well defined after 3 to 4 weeks
implantation (38, 41). Histologically, periprosthetic capsule are made by several elements,
polymorphonuclear, macrophages, lymphocytes, occasional eosinophils, multinucleated giant
cells, fibrin and fibroblasts. It is discovered that in three days you can distinguish a well-
defined capsule that some cellular elements are disappearing and other are having a growing
presence, and importance that is the case of fibroblasts, myofibroblasts, and connective tissue

histiocytes (44).

Nowadays capsular contracture cause is unknown, prevention treatments remains unclear
fully. Often there are some factors with influence. There are a lot of risk factors suggested:
complications, technical surgical factors (médicals), idiosyncrasy factors (individual),

accidental factors (pacient) and others.

Therapeutic treatment basically consists of open capsulotomy surgery is the only one option
when CC holds out to rest of treatments. It consists in resect the periprosthetic CC, widen the

gap where the implant was, other option is change the implant placement plane.

Among non-surgical treatments we spotlight the ultrasonic treatment by Planas y cols (81).
Applying zafirlukast (Accolade) in early contractions can invert existing capsules (74-76). Dr.
Schlesinger, along three years of research, concludes that is effective treat the early CC (less

than 6 months) (83, 84).

Among all researching treatments we spotlight the use of dimethylsulfoxide (DMSO) in
experimental animals, this substance demonstrates be usefull to decrease the creation of
capsule around the implant (89) - and the use of acellular dermal matrices (ADM) that in

primates inhibits the creation of capsule and decreases considerably the creation of
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myofibroblasts. In that case, ADM would be like a barrier and would prevent the beginning or

reaction due to a foreign body (99).

The difficult to understand the root cause of this complication, considering there are several
etiological factors that perform jointly, complicates the study and causes lack of well-defined
therapeutic interventions to decrease the incident of this complication. Nowadays there is no

consensus about the performance, etiology and therapeutic treatment to follow.

For this reason, we consider appropriate to perform a research that integrates several
etiological factors, some of them not studied so far but we believe are relevant. The analysis
will be done in objective way, with a protocoled treatment methodology and with an

appropriate follow-up to try to clarify.

HYPHOTESIS

Patients with breast implants who exercise habitually presents more risk to suffer a capsule

contracture than patients who doesn’t exercise.

PRINCIPAL OBJECTIVE

Analyze frequency of capsular contracture and risk factors in a population of patients
subjected to surgery of breast implants and describe the microbiological findings of

periprosthetic capsules in patients with contracture.

SPECIFIC OBJECTIVES

e Analyze if the patient skill arm determines contracture implant side.

e Determine if the daily exercise influences in CC appearance and watch the evolution in

development months between patients who exercise and doesn’t make.
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e Analyze if patient occupation influences in CC appearance.

e Research if exercising influences in periprosthetic capsules thickness removed and if

exists correlation between thickness and CC evolution.

e Determine if pain perceptions in CC patients are related with exercise.

METHODS

We made a prospective study from February, 2010 until January, 2013 in Clinical Ruber in

Madrid. The design is an analytical observational study of nested case-control.

Every patient who has been operated of breast augmentation and gives their consent to
participate in the study and met the inclusion criteria belonged to initial cohort (250 patients).
Then we selected study participants according to have been developed CC (cases) or not
(controls) during the study. We made a random sampling of initial population to choose the
ideal control group (156 patients) and we matched with cases (52 patients) in five years
intervals. The proportion of study was 3:1, the decision of get 3 controls per case were

determined by statistical power study and efficiency of analysis.

Patients will go to reviews 7 and 15 days after the breast augmentation operation and then in 3
and 6 months if the result were satisfactory. Unique evaluator will fill the detailed clinic
history and will assess the possibility of encapsulation every review and will give
questionnaires to the patient. In presence of encapsulation (cases), radiological testing and
analysis will be asked, and if patients doesn’t improve in 6 months, open capsulotomy surgery

will be assessed.
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STATISTICAL METHOD

To do the statistical analysis we use SPSS v21.0 software. We check the normality of a
variable through Kolmogorov-Smirnov testing. If variables are not normal we use U-Mann-

Whitney.

To describe the continuous variables we use average and standard deviation when the
deviation is normal. In case of distribution is not normal we use median and percentile rank.
Categorical variables will be analyzed through Chi square test and binary logistic regression.
We make a comparison bivariate using T-Student if the variables are continuous and normal.

We assume significant differences exists in value of p< 0,05 and confidence interval of 95%.

RESULTS

SAMPLE STUDY DESCRIPTION

Average age of sample were 32,99 years (£10,94), average weight were 56,45 Kg (+7,81),
average height were 163,26cm (+16,15) and average BMI were 21,36 (£5,59). We sorted the
results for each demographic variable in percentile and matched the cases and controls
watching that there are not statistically significant differences between age variables p=0,443),

weight (p=0,059), height (p=0,561) and BMI (p=0,152) and contracture grouping variable.

RESULTS OF PRINCIPAL OBJECTIVE

Frequency of CC

Frequency of CC is 25% (52/208) compared to remaining 75%.
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Study of potential risk factors

When performing statistical bivariate analysis significant differences were obtained (p=0,001)
between laying planes (subglandular and retromuscular) and CC development. Also statistical
significant differences were obtained (p=0,003) between presence of hematomas and CC
development in both groups. Analyzing implant brands used in surgical process, significant

differences were obtained (p=0,000) between Nagor and Mentor and CC development.

We didn’t find statistically significant association between having had previous infections
(urogenital infections, oral ..) to the surgery and appearance of contracture, neither in

prophylaxis with gentamicin or vancomycin during surgery.

Breaking down LM variable in preoperative and postoperative, we observe no statistically
significant differences between breastfeed before or after surgery regarding the development
of CC. We could say, preoperative and postoperative LM are not significant by themselves,

but when combined are significant.

Studying relationship between weak arm and CC development, we observe statistically
significant differences between left handed and right handed patients, and CC development.
The OR indicates that left handed patients have approximately 4 times higher probability to

develop CC than right handed patients.

We confirmed that physical exercise is a risk factor in the development of CC (p=0,000). The
OR indicates that patients who exercise regularly are approximately 5 times more likely to

develop CC to those without training exercise.
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Microbiological findings of periprosthetic capsule contracture

Of the 52 removed periprosthetic capsule, 19 of them were microbiologically positive. The
microbiologic findings are consistent with P. acnes (6 implants) and coagulase negative

staphylococcal species (15 implants).

SPECIFIC OBJECTIVES OF THE STUDY RESULTS

Skilled arm determines the side of the contracture breast (p=0,000). Of total patients in the
study (n=208) we found a total of 193 right-handed and 15 left-handed. Of the patients with
only the right breast contracted, 28 were right-handed and 2 left-handed, in patients with left
breast contracted all were left-handed, and in cases in which the two implants were rejected,

we found 16 patients were right-handed and 2 left-handed.

There is a statistically significant association between the type of physical exercise and
evolution in the development of CC months among patients who exercise and those without.
Patients with contracture do more exercise including soft aerobics, swimming, fitness and

others like (yoga, tennis, paddle, etc.).

There is no statistically significant relationship between professional occupation of patients
undergoing breast augmentation surgery and development of CC. We found a statistically
significant relationship between the thickness of the removed capsule and physical exercise
(p<0,005). The intermediate thickness was mostly found (n=30), followed by thicker capsules
(n=18) and finally fine capsules (n=4). All patients classified as fine capsules (4 patients)

performed physical exercise but one.
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No statistically significant association between Subjective Assessment of Pain and physical
exercise. To perform the statistical analysis we assume the normality of the quantitative
variable "pain scale" (p> 0,05) and assume normal in both groups (“exercise / no exercise").

The value of “t” is 0,327 and the value of "p" associate was 0,745.

DISCUSSION

Regarding the obtained result, the frequency of appearance of CC in our study is within the

cited by multiple studies (36, 37) value.

According to the simple bivariate analysis, the plane of implant placement, the presence of
hematoma/seroma, implant brand, the LM, the skilled arm and exercise, act independently as

risk factors in the development of CC.

The species found were Propionibacterium acnes and coagulase-negative staphylococci and
degree of capsular contracture in these implants was mostly grade 11l and IV. We attribute a
greater degree of contracture in those implants in which positive microbiological results

obtained.

Some authors advise against collecting samples of joint fluid and exudates perimplant with
hyssop (140). This is confirmed by our study, resulting negative all hyssop samples of

periprosthetic space.

Some authors have suggested the formation of biofilms around the implant stimulating the
fibrosis and finally the CC (54, 56 110, 141). There is evidence in animal models that attribute
to staphylococci the acceleration of CC (145, 146). Del Pozo et al. (147) have shown that there

is a significant association between the CC and the presence of bacteria in removed prosthetic.
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We believe that skilled arm, that has greater mobility, generates more friction between capsule
and the rough textured implant surface resulting periprosthetic capsule micro-breakages and
generating an inflammatory response. Performing MRI, we found no relationship between the
presence of late seromas and the side of contractured implant as some authors affirmed (111)
even if we support the idea that the skilled arm is decisive in development of CC. Needing
future studies to determine if the friction of the skilled arm does cause small tears in the
periprosthetic capsule or there is another mechanism to explain its formation. With this study
we conclude that only the dominant skilled arm is a determining factor in the development of

CC and determines which side of the breast contracture.

Physical exercise (such as swimming, fitness and overall using the upper limbs for execution),
acts as a risk factor in the development of CC, not professional occupation of patients. There is
also an association between exercise performance and evolution in month of contracture.
Finding cases of early contractures in women doing exercise and more amount of contractures

after 22 months from the date of surgery and especially women doing exercise.

We find no reference to study the relationship between physical exercise and capsule
thickness, which would be the first study on this. Although we requested further study on

measuring the capsule thickness, as our study shows a major limitation in this regard.

Most studies regarding the perception of pain are referred to acute pain. Some authors attribute
the painful to inflammatory process and trauma occurred during the surgical procedure (160).
While today, the etiology of pain after breast augmentation surgery is uncertain. Our study
didn’t show any relationship between the Subjective Assessment of Pain and physical

exercise.
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CONCLUSIONS

1. Frequency of DC in our study was 25% (52/208) compared to 75% (156/208)

remaining who didn’t develop contracture.

2. There is a decrease in the number of implants placed contractures submuscularly

respect to subglandularly in comparing cases and controls.

3. In patients with early hematomas are significantly increased of CC development

comparing cases and controls.

4. To be bearer of brand Nagor implants is a risk factor in the development of CC, there
being a significant increase in the development of CC in patients carrying implants

brand Nagor regarding the Mentor brand.

5. No statistically significant differences between feeding their children before or after the

intervention of breast augmentation but if combined.

6. No statistically significant association between having had previous surgery breast

augmentation and development of CC infections.

7. There is an increased number of CC in left-handed patients regarding right-handed

comparing cases and controls.

8. The operative prophylaxis with gentamicin or vancomycin was found not significant

for the development of CC comparing cases and controls.

9. Physical exercise is a risk factor in the development of CC. We believe that at a certain

point, friction will originate small breaks in periprosthetic capsule so that an
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inflammatory process would be generated leading to a CC characteristic picture,

characterized by increased breast size, chest tightness and pain.

10. Of the 52 periprosthetic removed capsules, 19 of them were microbiologically positive.
The microbiologic findings are consistent with P. acnes and coagulase negative
staphylococcal species. We attribute, basing on the results obtained, greater contracture

in those implants in which we obtained positive microbiological results.

11. Skilled arm determines the side of the contracture breast. We believe that these results
confirms our theory that the skilled arm, having greater mobility, generates more
friction between capsule and rough implant surface textured resulting micro-breakages

in periprosthetic capsule and generating an inflammatory response.

12. There is a statistically significant association between physical exercise and the

development and evolution in months of CC.

According to the set of results obtained in this thesis. Our hypothesis that patients
with breast implants who exercise regularly have a higher risk of breast capsular

contracture than patients who not exercise is confirmed.

Key words: capsular contracture / augmentation mamoplasty / physical exercise / biofilms

/breastfeeding/ skilled arm.
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INTRODUCCION
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2.1. EMBRIOLOGIA, ANATOMIA Y FISIOLOGIA DE LA

GLANDULA MAMARIA

2.1.1. Recuerdo embriolégico

La mama es el Unico érgano que no estd plenamente desarrollado en el momento del

nacimiento (1).

El primer esbozo mamario se observa durante la cuarta semana del desarrollo embrionario a
partir de una linea de tejido glandular la linea lactea o banda galactica, que se extiende desde
la axila hasta la ingle durante la quinta semana de vida embrionaria (1-3). Estas lineas son
engrosamientos ectodérmicos en la cara anterior del embrién. En dichas lineas y solo a nivel
de la pared toracica se desarrollan los primordios mamarios o crestas mamarias, atrofiandose

el resto (3).

En el tercer trimestre del desarrollo fetal las células de los primordios se dividen dando
cordones que crecen hacia el interior de la dermis para ramificarse posteriormente originado
los primordios primarios, secundarios y terciarios. Hacia la 20 semanas los cordones se
canalizan formando los conductos galactéforos, con epitelio cuboidal limitado por una
membrana basal (4-6). Durante el sexto mes la estructura basica de la glandula mamaria se ha
establecido, y los conductos galactoforos estan separados por células grasas entre el estroma
de tejido conectivo (7,8). En la dltima semana de gestacion, e incluso en los primeros
momentos de vida, la parte terminal de los tubulos mamarios se dilatan formando los acinos o

alvéolos glandulares, consecuencias de la intensa estimulacion hormonal transplacentaria.

Tras el nacimiento, durante el periodo neonatal dicha estimulacion produce una actividad
secretora que puede verse manifestada a través del pezon. Durante el periodo prepuberal las

vesiculas mamarias se transforman en conductos por crecimiento longitudinal y ramificacion,
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sin que sea posible reconocer los alvéolos (9). Durante el desarrollo puberal en la nifia, entre
los 10-12 afios de edad, se inicia el funcionamiento del eje endocrino hipotalamo-hipofisis-
ovarico. Los foliculos ovéricos inician la secrecion de estrogenos, que sumados a un factor que
probablemente sea la hormona del crecimiento, determinan el crecimiento de los brotes
epiteliales y la maduracion de la glandula mamaria (telarquia). Luego, al comenzar los ciclos
ovulatorios, se inicia la produccién ciclica de progesterona que sumandose a los estrogenos,
determinan un nuevo crecimiento de la glandula, con formacion de los primeros alvedlos

(2,10).

Durante el ciclo menstrual, las glandulas mamarias de mujeres adultas no embarazadas,

experimentan cambios histologicos que reflejan las variaciones hormonales (2).

Durante el embarazo, al elevarse los niveles de progesterona, prolactina y lactégeno

placentario, los lobulillos se expanden en forma de racimos (11).

El periodo inicial del embarazo se caracteriza por una gran proliferacién de los elementos
epiteliales y del sistema de conductos, por una gran actividad mitética en los acinos y la
formacion de nuevos acinos. Entre la 5% y la 8% semana de gestacion se aprecian cambios
visibles en las mamas: aumentan notablemente de tamafio, se sienten mas pesadas, se
intensifica la pigmentacion de la areola y el pezdn y se dilatan las venas superficiales. Al final
del primer trimestre aumenta el flujo sanguineo por dilatacion de los vasos sanguineos y
neoformacion de capilares alrededor de los lobulillos. El crecimiento de la mama continla
durante toda la gestacion. Después de la 20 semana, cesa la proliferacion del epitelio alveolar

y las células inician su actividad secretora (12).
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2.1.2. Recuerdo anatémico

Las mamas son unas glandulas pares y simétricas a modo de dos prominencias
hemiesferoidales, de unos 150-500 gr. Se localiza en la fascia superficial entre la segunda
costilla y el sexto cartilago intercostal (3), y es superficial respecto al musculo pectoral mayor

(13)

Podemos observar las diferentes estructuras en una diseccion anterolateral y en un corte

sagital.
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Figura 1. Estructura de la glandula mamaria (Netter FH. Atlas de Anatomia Humana, 52 ed. Elsevier-Mason S.A.
Barcelona, 2011).
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Las relaciones anatomicas mas importantes en su conjunto son musculares. Podemos
distinguir cuatro musculos importantes, de vital importancia en el proceso quirdrgico: el

pectoral mayor, el serrato mayor, oblicuo externo del abdomen y recto anterior del abdomen.

Otras consideraciones anatomicas segun podemos apreciar en las figuras son la irrigacion y la

inerviacion de la mama.

» Perforantes
T Massaria
Arteria \ & Interna
Toeicia A )
Lateral 4& .'-: ‘W
Arteria N\ Perforantes
Toracodoesal T Intercostales

Antcroencdisles
Perforamtes

Intercontales :
Anterolaterales

Figura 2: Irrigacion de la mama. (Modificados de Bostwick J (ed). Plastic and Reconstructive Breast Surgery. 2nd
Edition. Missouri: Quality Medical Publishing Inc., 2000)

Plexo

‘\ ~ Cervical

Nervio
Intercostobraquial
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Nervio 4 \ LY. =3
Inteccontal \ .
Anterulateral ®

Figura 3: Inervacién de la mama. (Modificados de Bostwick J (ed). Plastic and Reconstructive Breast Surgery.
2nd Edition. Missouri: Quality Medical Publishing Inc., 2000)
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2.1.3. Recuerdo fisioldgico

La mama es una glandula sudoripara apocrina muy especializada (14). Tiene dos
caracteristicas diferenciadas muy importantes: esta modificada para producir leche y tiene

capacidad de respuesta hormonal (15).

A la capacidad de las mamas de sintetizar los componentes de la leche se le denomina
Lactogénesis | (16). La prolactina tendria un papel en la diferenciacion celular y en la
formacion de galactocitos o células secretoras en el desarrollo de la mama durante la
gestacion. Por otro lado, el aumento del volumen de la mama se relaciona con el aumento del
lactégeno placentario plasméatico. Ademas, el crecimiento del pezdn se relaciona con el nivel

de prolactina y el crecimiento de la areola con el nivel de lactogeno placentario (17).

Hasta el momento del parto, la produccion de volimenes de leche, o Lactogénesis Il, esta
inhibida por antagonismo de los esteroides sexuales placentarios, particularmente la
progesterona (18). La prolactina dentro de la célula alveolar estimula la sintesis y secrecion de
lactoalbdmina y por lo tanto la sintesis y secrecion de lactosa. Durante la lactancia los
receptores para progesterona desaparecen de la glandula mamaria, lo que explica por qué la
progesterona no tiene un efecto supresor de la lactancia una vez que el proceso esta

establecido (19).

La secrecion de la leche ocurre a las 30-40 horas tras la expulsion de la placenta.
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2.2. HISTORIA DEL AUMENTO DE MAMAS

La primera descripcion registrada de aumento de senos se realizd en 1895 con un
lipoma autélogo. Tras la sintesis por primera vez de la silicona en 1938 se empezaron a utilizar
las inyecciones directas para aumentar las mamas. Esta técnica presenté complicaciones

locales y dispersion de silicona a tejidos vecinos, por lo que se dejo de realizar en 1976.

En 1962, Cronin y Gerow implantaron la primera protesis mamaria, siendo esta un dispositivo
con un contenido de gel de silicona confinado dentro de una cubierta separada a base de un

elastomero de silicona (20).

En 1991 La FDA americana tras considerar insuficientes las pruebas de seguridad, ordeno la
retirada de los implantes de gel de silicona del mercado, permitiendo la utilizacion de
implantes de suero fisioldgico. En Espafia esta prohibicion no se llevd a cabo, pero si se

prohibio la silicona liquida para relleno tisular.

Se publican estudios que no encontraron ninguna relacion entre los implantes y las
enfermedades del tejido conectivo, causalidad de cancer, enfermedad neuroldgica,

enfermedades en los nifios, o la interferencia con el tratamiento del cancer (21-23).
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2.3. CONTRACTURA CAPSULAR, INCIDENCIA.

La CC es la complicacién mas comun y frustrante en mujeres que han sido sometidas a

cirugia de aumento mamario (24, 25, 28, 29, 30, 31, 32).

Aparece cuando la capsula periprotésica (envoltura fibrosa que se forma alrededor del
implante), se engruesa y se contrae, apretando el implante y deforméandolo, con el fin de aislar
completamente el cuerpo extrafio (33). Alterando el resultado cosmético de la cirugia, y

provocando molestias tanto fisicas como psicologicas para la paciente.

Por tanto, hablamos de encapsulamiento o CC en aquellas situaciones que tras la insercion de

un implante lo que se forma es una capsula patologica y no una capsula normal.

La CC puede desarrollarse lenta o rapidamente. Se suele observar entre 4 a 8 meses después de
la implantacion, pero el riesgo suele extenderse hasta varios afios después de la implantacion
(28, 34). La capsula contraida comprime la proétesis y, a medida que la superficie capsular
disminuye, la presiéon dentro de la mama aumenta. La protesis mamaria tiende a volverse
esférica y, en contracturas severas, puede producirse un ensanchamiento marcado de su base.
El resultado es un endurecimiento de grado muy variable, con deformidad de la mama operada

(25). Pudiendo ocurrir unilateral o bilateralmente y a menudo de modo asimétrico (34,35)

Existe una gran controversia en cuanto a las cifras de incidencia de CC. Segun algunos
autores se cifra alrededor del 5% de los casos de aumento mamario (25). Estudios a largo
plazo han demostrado que la incidencia de CC es de aproximadamente un 30% en los casos de
cirugia primaria de aumento mamario con fines cosméticos (36,37). Las cifras son muy
variables de unos estudios a otros, pues son multiples los factores que intervienen en la

aparicion de la contractura.
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2.4. CLINICA: SIGNOS Y SINTOMAS

La capsula periprotésica se forma mediante un proceso natural, fisiologico y beneficioso
durante las tres primeras semanas tras la cirugia de aumento. Los primeros sintomas de
encapsulamiento o problemas con las capsulas suelen aparecer entre la 5% 62 semana
postoperatoria segun nuestra experiencia. Existen casos tempranos de aparicion incluso antes

de la 3% semana postoperatoria.

La forma maés habitual es un proceso sutil, en este periodo la capsula se engruesa y contrae
alrededor del implante. Esta compresion sobre el implante genera dureza “efecto bola”. Como
consecuencia de la compresion cicatricial, el implante asciende al polo superior y lateral

mamario (blando y laxo) y se llena de volumen, generando una mama no estética.

La capsula se encuentra unida a la piel y la cicatriz por el canal de acceso glandular, la

traccion y hundimiento de la cicatriz conlleva que el CPA se reoriente inferiormente.

Podemos resumir los signos en:

e Dureza del implante a la exploracion.

e Alteracion de la forma original del implante debido a la contractilidad de la

capsula.

e Desplazamiento del implante.

Los sintomas que percibe la mujer operada en relacion con las implantes contracturados son:
dolores permanentes, relaciones sexuales imposibilitadas y afectacion psicologica con fobia a

ser portadora de implantes mamarios.
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CLASIFICACION:

En los afios 1970-80s el Dr. Baker establecio una clasificacion clinica de los grados de

encapsulamiento (28), y a dia de hoy es aceptada.

Grado I: cdpsula normal que se deberia formar siempre

o Grado la: tacto y forma del implante normales

o Grado Ib: tacto blando e implante levemente visible, dentro de la normalidad

Grado I1: tacto firme y forma normal o aceptable

Grado I1I: tacto firme y forma anormal

Grado IV: tacto duro, forma anormal, puede ser molesto y doloroso

Figura 4: Cépsula envolviendo un implante
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Figura 5: Contractura bilateral grado IV
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2.5. CAPSULA PERIPROTESICA

Cuando introducimos un implante dentro del cuerpo. El organismo activa el
mecanismo de aislamiento, puesto que no lo puede destruir ni eliminar. A los pocos dias de la
colocacion del implante se crea una capa de fibrina que envuelve el mismo. El tejido cicatricial
avanzaria rodeando al cuerpo extrafio, formando asi una envoltura fibrosa llamada capsula

(39).

2.5.1. Caracteristicas macroscoépicas de la capsula

Las capsulas periprotésicas suelen estar bien definidas macroscépicamente tras una

implantacion de 3 a 4 semanas (38-41).

En el caso del protésis rugosas microporosas algunos autores opinan que las capsulas que
envuelven estos implantes son mas gruesas y vascularizadas que las capsulas que se forman
alrededor de implantes lisos (38,42). Una caracteristica destacable de las protésis rugosas
microporosas, como la cubierta de poliuretano y la textura Biocell, es su capacidad para
adherirse a la capsula, mientras que las protesis de silicona lisas o con texturas sin poros no se
adhieren, siendo extraibles facilmente de su envoltura capsular (38,40,41). Esta adherencia se
debe al crecimiento tisular dentro de los poros microscdpicos (38). Bucky y col (43) opinan
que en las protésis rugosas al haber una mayor superficie con respecto a las lisas, se

depositarian mayores fibras de colageno generando capsulas mas gruesas.

2.5.2. Caracteristicas microscopicas de la capsula: histiologia.

Histologicamente la capsula periprotésica estd constituida por multiples elementos,

polimorfos nucleares, macrdfagos, linfocitos, ocasionalmente eosinofilos, células gigantes
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multinucleadas, fibrina y fibroblastos. Se ha descrito que a los tres dias ya se puede distinguir
una capsula bien desarrollada de ddénde algunos elementos celulares iniciales van
desapareciendo y otros van adquiriendo una mayor presencia, e importancia, tal es el caso de

los fibroblastos, miofibroblastos, histiocitos y tejido conectivo (44)

Los leucocitos polimorfonucleares neutrofilos son las primeras células que llegan a un foco
inflamatorio. Su presencia es indicativa de inflamacién aguda y participan en la eliminacion de
tejidos destruidos, mediante diversas funciones, tales como la fagocitosis, liberacion de

enzimas y formacion de factores quimiotacticos (45).

Los macrdfagos son las celulas inflamatorias identificadas con mayor frecuencia en la reaccion
tisular a implantes de silicona (39,46). Geles de silicona, particulas de elastdmeros de silicona
u otros materiales extrafios se han identificado dentro de estas células (46). Su presencia se ha
observado en cépsulas periprotésicas desde los primeros dias hasta varios afios después de su

implantacién de la protesis de silicona (39,47).

Los linfocitos T y B se han identificado en estudios sobre la reaccion tisular a protesis de
silicona (46-48). Se han atribuido a los linfocitos T un papel en la regulacion del proceso
inflamatorio y de la fibrinogénesis (48). Mientras que los linfocitos B generan células
plasmaéticas que liberan inmunoglobulinas (45), habiéndose detectado en investigaciones sobre

reaccion tisular periprotésica (41,46).

Las células gigantes multinucleadas aparecen cuando la causa de la inflamacion es un material
extrafio de gran tamafio o no digerible, tales como gotas de gel de silicona (49) o particulas de

elastomeros eliminadas (50).

En una revision histologica, comparando las capsulas periprotésicas resecadas a diferentes

pacientes con CC unilateral, Gayou (51) observé que las capsulas contracturadas tenian mayor
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presencia celular por un incremento de los fibroblastos. También concluyé que no habia
ninguna relacion entre el grosos de la cépsula, vascularizacion, alineamiento del colageno,

presencia de macrdfagos o inflamacion y el grado de CC.

Las capsulas calcificadas contienen cristales de hidroxiapatita en su superficie, la presencia de
depositos de éste tipo esta relacionada con la generacion de los implante, segun Peters (52).
Actualmente es poco frecuente encontrar calcificaciones en los implantes de tercera

generacion.
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2.6. ETIOLOGIA Y FACTORES DE RIESGO DE LA

CONTRACTURA CAPSULAR (CC)

La causa de la contractura capsular actualmente es desconocida, los tratamientos y
prevencion siguen sin aclararse completamente. A menudo participan varios factores

conjuntamente (28,34). Existen una gran cantidad de factores de riesgo sugeridos:
2.6.1. Factores sobrevenidos (complicaciones)

Se trata de ciertos eventos en cierto modo evitables, aunque en su mayoria son

impredecibles pues son complicaciones propias de la cirugia de aumento mamario.

e Hematomas y seromas: Los hematomas y seromas, alrededor de prétesis mamarias,
estimulan la respuesta inflamatoria, contribuyendo a la formacion de tejido cicatricial y
al proceso de contractura capsular (28,29). EI hematoma actuaria como una matriz,

sobre la que los fibroblastos desarrollarian tejido cicatricial (30).

e Infeccidn: La infeccién de materiales aloplasticos estimula la respuesta inflamatoria,
contribuyendo a la formacién de tejido cicatricial (28). La infeccién de protesis
mamarias clinicamente suele complicarse con contractura capsular. Existen algunas
lineas de estudio que sugieren el papel de la infeccion subclinica como causante de esta
patologia (53-55). La flora local de la piel (ej. Staphylococcus coagulas negativos,
Propionibacterium acnes y Corynebacterium sp.) podria tener acceso a los implantes
durante el proceso quirdrgico de colocacion, estimulando la fibrosis alrededor del

implante y, finalmente, la contractura capsular (56-59).

Actualmente, se utiliza una técnica denominada vortex-sonicacion para cuantificar el

biofilms presente alrededor del implante (60), esta técnica es mas sensible que el
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cultivo microbioldgico tradicional para la deteccion de la infeccidn protésica (55). La
combinacion de vortex y sonicacion disgrega el biofilm, asi seria més facil poder

cuantificar a los microorganismos presentes alrededor de la capsula protésica.

Los ultimos estudios piloto se han llevado a cabo con pocos pacientes por lo que no se
han podido calcular Odds ratios (60) y nunca se han realizado con mujeres que no
presentan contractura capsular mamaria, pues es muy dificil que una mujer con un

implante no contracturado se intervenga quirurgicamente.

2.6.2. Factores técnico-quirargicos (médicos)

Son evitables, depende de la técnica quirurgica.

Difusion del gel de silicona a través de la envoltura de la prétesis: En cépsulas de
prétesis mamarias de gel de silicona se ha identificado este material dentro de espacios
quisticos extracelulares y es fagocitado por macrofagos (47, 50, 51, 62, 63). Segun
Thomsen y col (62), la silicona eliminada es un agente fibrogénico, al provocar una
reaccion inflamatoria con aumento del nimero de fibroblastos. Se ha demostrado una
incidencia de contractura capsular significativamente mayor con las prétesis de gel de
silicona que con las protesis llenas de suero fisiologico, sugiriéndose una relacion entre
el gel y la contractura (64). Recientemente se han introducido protesis mamarias con un
gel cohesivo estable que, segln estudios clinicos, no se difunde a través del elastomero

(65).

Plano de colocacion: Se ha comprobado reiterada y concluyentemente que la

colocacion de los implantes tradicionales (lisos y/o texturizados-rugosos) encima del
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musculo/debajo de la glandula eleva enormemente la tasa de encapsulamiento. Lo
correcto con los implantes de cubierta de silicona es submuscular (66-70). Las causas
de este fendmeno se cree que se basan en la peor vascularizacion del plano
subglandular lo cual induce céapsulas més firmes cuando se emplean implantes
cubiertos de silicona lisos o texturizados-rugosos. Existen unos implantes con cubierta
de silicona ultratexturizados y los recubiertos de espuma de poliuretano que ofrecen
resistencia anti-encapsulamiento incluso en cuando se colocan en el plano

subglandular.

Figura 6: Planos mas utilizados para la colocacién de los implantes mamarios. A. Retroglandular, B.
Retromuscular. (Modificado de Sluvin S. Augmentation Mammaplasty. En: Aston S, Beasly R, Thorne CH,
(eds). Grabb and Smith Plastic Surgery. Nueva York: Lippincott-Raven, 1997; capitulo 58.

Cubierta de los implantes: la contractura capsular se ha relacionado estrechamente
con el tipo de superficie del implante y con la disposicion de las fibras de colageno con
respecto a la superficie protésica. Esta complicacion se ha presentado con una
incidencia del 35 al 70% tras la implantacion clinica de prétesis mamarias de silicona
lisas (34, 71). Sin embargo, con protesis rugosas, como las cubiertas de poliuretano o

de silicona texturada, se ha comprobado una reduccién significativa de la incidencia de
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contractura, motivando que la superficie de silicona lisa sea considerada un factor
predisponente de dicha complicacion. Se ha sugerido que la formacion de una capsula
continua, con fibras de colageno dispuestas paralela y circularmente alrededor de la
prétesis lisa, promueve el desarrollo de fuerzas contréctiles concéntricas, que

traccionando al unisono producirian la contractura (28, 38, 39, 51, 72).

Bolsillo protésico: una diseccion conservadora, limitada o temerosa dentro de los
tejidos toracicos, aungue sea en el plano submuscular, ocasiona una falta de espacio
para el implante elegido y tension mecanica debido a un bolsillo protésico insuficiente
(29). Toda cicatriz que soporta presiones mecanicas elevadas tiende a reaccionar con

una curacion rapida, eficaz, hipertréfica, reactiva y exuberante.

Manejo del implante: durante la operacion se aplican una serie de medidas técnicas
para evitar que el implante adquiera contaminacién bacteriana, particulas
contaminantes en su superficie o resulte dafiado. De no hacerse con meticulosidad se

aumenta el riesgo de fibrosis y encapsulamiento.

Las cargas triboeléctricas que se generan sobre la superficie de los elastémeros de
silicona producen una considerable energia estatica en la superficie de los mismos, con
riesgo de contaminacién tanto quimica como microbioldgica, al atraer material
particulado del ambiente, cuando se exponen los implantes al ambiente. Debemos
neutralizar estas cargas mediante la inmersién de los implantes en liquidos facilmente

ionizables y exponer los implantes al ambiente el menor tiempo posible (73).

Drenajes aspirativos: son unos tubos que conectan la cavidad donde se aloja el
implante con una botella de vacio que succiona el contenido liquido interior. Durante

las primeras horas postquirdrgicas, en algunos casos varios dias, se producen unos
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detritus hematicos (coagulos y sangre) y musculares (mioglobina y esfacelos) que de
no ser evacuados inducen la aparicion de hematomas, fibrosis y por lo tanto

encapsulamiento.

2.6.3. Factores idiosincraticos (individuales)

Son particularidades anatdmicas y medicas propias de cada paciente, por lo tanto no

evitables y un riesgo que debe asumir el paciente tras el pertinente proceso de conocimiento de

riesgos:

Piel dura e inelastica: si en las mamas hay piel poco eléstica, de forma congénita o
adquirida (pieles quemadas, radiadas o con ciertas dermatosis), el proceso de
cicatrizacion capsular se realizara bajo una gran presion mecanica de forma prolongada

en el tiempo, creemos que es un factor de alto riesgo de CC.

Mamas tuberosas o tubulares: este tipo de mamas, ademas de ser caracteristicamente
de piel inelstica, presenta un déficit relativo de piel en el polo inferior mamario, que
se encuentra pinzado, por lo que las posibilidades de que el implante ascienda

superolateralmente o se encapsule creemos son muy elevadas.

Mecanismos inmunolégicos: los mecanismos inmunoldgicos desencadenados por
estimulos tales como particulas de silicona, infeccion, hematoma y seroma, podrian

intervenir en el proceso de génesis de la contractura (48,74).

Miofibroblastos: son necesarios para la contraccion de las heridas, de modo que su
ausencia impide la cicatrizacion final y su exceso favorece las contracturas patoldgicas

(41, 45, 75). Baker y col (75) demostraron que el tejido capsular contraido, en el que se

53



identificaron miofibroblastos, solia responder a farmacos estimulantes y relajantes del

musculo liso.

2.6.4. Factores accidentales (paciente)

Aquellos factores de los que el paciente es Unico responsable por su indisciplina y falta de

meticulosidad. Son por definicion evitables.

e Incumplimiento del periodo de reposo prescrito: ocasiona edema, sangrado, seroma,
despegamiento del implante, y por lo tanto produce encapsulamiento. El reposo debe
ser estricto, en reclusién domiciliaria, acompafiado de un adulto vélido, en situacion de
baja o0 permiso laboral, sin actividades domeésticas, sin separar los brazos del cuerpo en
la medida de lo posible, sin movimientos de tronco, durante las 3-4 semanas de

formacion de la capsula periprotésica.

2.6.5. Otros factores

Suponemos que existen otros factores relacionados con la contractura como son:
ejercicio fisico después del periodo de reposo recomendado, LM (antes o después de la
cirugia), actividad diaria e infecciones previas. Estos seran objeto de estudio en el presente

trabajo.
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2.7. ABORDAJE TERAPEUTICO

2.7.1. Tratamiento conservador: capsulotomia cerrada

Se considera uno de los tratamientos no quirdrgicos, mas efectivo, especialmente si a éste
le siguen masajes repetidos en la mama (76-79). Consiste en fragmentar la capsula, para ello el
cirujano coloca las manos en la base de la mama y aplica una presién forma homogeénea para
lograr que la capsula se fragmente de forma regular. La paciente debe ser informada del riesgo
de aparicion de una hernia de la proétesis. El estudio mas completo llevado a cabo sobre los
efectos de la capsulotomia cerrada fue realizado por Little y Baker en 1980 (78). Como
resultados el 67 % de las pacientes tratadas tuvieron buenos resultados y mantenidos en el

tiempo. Sin embargo, el 33% recidivaron antes de cumplir el afio de la capsulotomia cerrada.

2.7.2. Tratamiento quirdrgico: capsulotomia abierta

Se debe informar a toda paciente que se someta a este tratamiento que el riesgo de
recurrencia capsular postcapsulotomia es mas alto que en las pacientes que se intervienen por

primera vez.

La capsulotomia abierta es la Unica opcion cuando la CC es resistente al resto de los
tratamientos. Consiste en resecar la capsula periprotésica contracturada, una vez resecada la
capsula, se debe ampliar el bolsillo donde estaba colocado el implante ya que ha quedado
reducido después de la CC, otra opcion es cambiar el plano de colocacion del implante.
Algunos cirujanos deciden no realizar capsulotomia pues creen que la capsula se reabsorbe
con el paso del tiempo. La capsula puede persistir incluso 17 afios desde la extraccion de los

implantes (80).
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e Capsulotomia abierta parcial: se trata de romper la capsula en forma estrellada para
conseguir quitar presion a la bolsa. Seglin nuestra experiencia esta practica no es muy

recomendable pues dificulta el estudio senoldgico de la capsula.

e Capsulotomia abierta total: con exéresis de toda la capsula. Es la préactica més

recomendada.

2.7.3. Tratamiento no quirdrgico

2.7.3.1.  Tratamiento con capsulotomus

La utilizacién de ultrasonidos a 2 Mhz, 10 sesiones en un intervalo de 15 dias, consigue
una mejoria de al menos un grado, segun la clasificacién de Baker, en el 91,25% de las
pacientes con CC ya instaurada (Martinez Almagro, JA., 1999) basandose en estudios previos
de Planas y cols. (81). Cabe afiadir que en estos estudios el seguimiento fue de un afio,

nosotros consideramos que el estudio debiera haber tenido un seguimiento mayor en el tiempo.

Se ha comprobado que la administracién de energia externa ultrasénica es efectiva en la
modulacion de procesos de curacidon de tejido fibroso. Los ultrasonidos a pesar de ser
microondas, pueden con mas energia alcanzar capas profundas de tejido facilmente. El efecto

que producen en los tejidos bioldgicos es: mecanico, térmico y bioquimico.

Efecto mecéanico:

e Modificacion de la permeabilidad de la membrana.

e Incrementa el metabolismo celular.

e Incrementa la vascularizacion.
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e Estimula las terminales sensitivas de la piel

e Aumenta la elasticidad por accion fibrinolitica.

Efecto térmico:

e Favorece el proceso de cicatrizacion.

e Activa la produccion de fibroblastos.

e Incrementa la velocidad del metabolismo celular.

Efecto bioquimico:

Favorece la proliferacion vascular.

Incrementa la oxigenacién tisular.

Aumenta los procesos fibroliticos.

(Fuente Planas, 1997)

Incrementa la liberacién de mediadores celulares de la inflamacion.
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2.7.3.2. Inhibidores de los receptores de leucotrienos (LTRA): Accolate

El zafirlukast (Accolate) se utiliza en contracciones tempranas, pero puede invertir
capsulas existentes (74-76). EI Dr. Schlesinger en sus estudios a lo largo de tres afios concluye

que es efectivo en tratar la CC temprana (menos de 6 meses) (83,84).

Un Gltimo estudio prospectivo realizado durante un afio, sobre 60 pacientes (al menos un
implante contracturado) con CC media y severa a las que se les administra zafirlukast por un
periodo de 6 meses, mostrd una disminucion significativa de los valores de CC en los 6
primeros meses de tratamiento. Seguido de un incremento significativo un afio después de
dejar de tomar la droga. De hecho, los pacientes tratados con zafirlukast mostraron una
reduccion de 6,93% de la CC después de un mes de tratamiento, 14,42% después de tres
meses, 20,05 % después de 6 meses y 22,52% después de 7 meses (un mes después de la
retirada de la droga). Posteriormente, las complicaciones mamarias fueron aumentando
gradualmente. Se observé un 5,74 % de reduccién de casos un afio después de dejar de tomar
la droga. El estudio sugiere que zafirlukas puede ser efectivo en reducir la CC, aunque los
valores de reduccién estan estrictamente relacionados con la duracién de la toma de la droga

(85).

Concluimos, que la administracion oral de este farmaco disminuye el proceso inflamatorio

alrededor del implante tanto en modelos animales como humanos (39,86).

Actualmente son necesarios estudios sobre los efectos de los inhibidores de leucotrienos a
largo plazo en el tratamiento de la CC. El uso de antagonistas de leucotrienos estd asociado a
serias disfunciones hepaticas, por lo que los riesgos pueden ser mayores que los beneficios al

utilizar este tratamiento (87).
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2.7.3.3. AINES

Segln nuestra experiencia, en los primeros momentos en que la paciente nota que el
pecho se endurece y refiere dolor (mastodinia), la administracion de antinflamatorios (AINES)
durante un periodo de 15 dias hace que remitan algunas CC grado Il sin ningin tratamiento

adicional.

Consideramos que en casos tempranos y en asociacion con dolor la etiologia es infecciosa,

como asi lo afirman los Gltimos estudios (53-55).

Aunque se trata de la complicacion mas comdn en cirugia de aumento mamario, es interesante
destacar que existen pocos estudios sobre el tratamiento de la CC que evaluen la efectividad de
la gran variedad de opciones de tratamiento y de técnicas existentes, e incluso la mayoria de

las existentes son de baja calidad y sin evidencia cientifica.

2.7.4. Nuevas vias de tratamiento

2.7.4.1. Dimetilsulféxido (DMSO)

Es un solvente industrial derivado de la resina de la madera en el proceso de
manufactura del papel; es una sustancia dipolo y ello le confiere caracteristicas fisicas y
quimicas Unicas. Ha mostrado su utilidad en enfermedades de la colagena (88). EI DMSO
disuelve los depdsitos patoldgicos de colagena, disminuye la fuerza tensil y preserva las fibras
elasticas normales. En animales de experimentacion el efecto de esta sustancia demostro ser
atil para disminuir la formacion de la capsula alrededor del implante (89). En la mayoria de las

naciones el uso del DMSO se encuentra restringido y en fase de experimentacion (90,91).
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2.7.4.2. Matriz dérmica acelular (MDA) de uso cosmético.

En la actualidad, existen numerosas protesis biologicas de fuentes tanto alogénicas
como xenogeénicas a partir de productos obtenidos de dermis porcina, pericardio bovino y
submucosa de intestino delgado. Las matrices dérmicas acelulares de origen humano (MDAH)
cuentan con una larga experiencia de uso en los Estados Unidos, comunicandose muy buenos

resultados clinicos con su uso (92).

La interposicion de la MDA entre el implante y el tejido proporciona una capa adicional de
tejido flexible, regenerador (93). La utilizacion de MDA se relaciona con la disminucion de la
inflamacién, asi como la disminucién de los mediadores inflamatorios secretados por

monocitos y macrofagos en asociacion con estos materiales (94-97).

En un estudio realizado in vitro se encontrd que inhibe considerablemente IL-1, IL-6, IL-8 y el
factor de crecimiento vascular endotelial, cuando la matriz entra en contacto con células

mononucleares de sangre periférica humana (98)

Existen estudios in vivo en modelos animales. En un modelo animal en raton se encontrd una
disminucion estadisticamente significativa del 50% en la reduccién de miofibroblastos y una
disminucion del grosor de la capsula a las 12 semanas de la intervencion (85). En ratas se
encontrd que reduce la formacion de capsula inducida por radiacién a las 12 semanas (95). En
un modelo animal en primate a las 10 semanas, se encontrdé que inhibe completamente la
formacion capsular y disminuye considerablemente la formacion de miofibroblastos. Asi la
MDA serviria como una barrera y prevendria la iniciacion de una reaccion a cuerpo extrafio

(99).

En humanos, estudios histologicos de capsulas explantadas confirman la disminucién de tejido

granular, fibrosis capsular y células gigantes inflamatorias, al utilizar MDA cadaverico (101).
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Aunque los datos clinicos todavia no han demostrado una ventaja definitiva a la colocacion de
MDA para CC (94), serén necesarios mas estudios que demuestren que los perjuicios en el uso

de estas matrices para CC son menores que los beneficios.
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3. JUSTIFICACION
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La CC es la complicacion quirargica mas comun y frecuente en la cirugia de aumento
mamario a nivel mundial, en el momento actual no existe una estandarizacion en cuanto a los
métodos diagnosticos y terapéuticos a utilizar, cada cirujano elige el método que cree mas
conveniente. Observandose un déficit tanto en la deteccién como en la terapia empleada en el

tratamiento de la esta complicacion quirdrgica.

La dificultad de comprender la causa de aparicion de esta complicacion, considerandose que
existen mdaltiples factores etioldgicos que actuarian conjuntamente, complica el estudio y
provoca una falta de intervenciones terapéuticas bien definidas, para disminuir la incidencia de
esta complicacién. Algunos factores etiolégicos son bien conocidos, respecto a otros existe
una gran controversia, y con el paso del tiempo surgen factores nuevos que podrian intervenir.
Es decir, a dia de hoy no existe un consenso sobre el mecanismo, la etiologia ni abordaje

terapéutico a seguir.

Por este motivo, consideramos apropiado realizar un trabajo de investigacion que integre
multiples factores etioldgicos, algunos de ellos no estudiados hasta el momento y que creemos
son relevantes. El analisis se realizard de manera objetiva, con una metodologia de tratamiento
protocolizada y un seguimiento adecuado para intentar clarificar algunas de incognitas

existentes y evaluaremos el uso de nuevas alternativas terapeuticas.

Esto nos hace creer que existen factores etiolégicos no considerados ni estudiados a dia de
hoy, que pueden tener una gran repercusion en el desarrollo de esta complicacion quirdrgica.
Abriendo unas nuevas vias de estudio que nos hagan comprender de forma mas clara esta
complicacién. Con el fin de conseguir un beneficio fisioldgico y clinico que redunde en el

paciente.
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4. HIPOTESIS
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HIPOTESIS

v’ Las pacientes con implantes mamarios que realizan ejercicio fisico de forma habitual
presentan mayor riesgo de sufrir contractura capsular mamaria que las pacientes que no

realizan ejercicio fisico.
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5. OBJETIVOS
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5.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Analizar la frecuencia de contractura capsular y los factores de riesgo con su desarrollo
en una cohorte de pacientes sometidas a cirugia de implantes mamarios y describir los

hallazgos microbioldgicos de las capsulas periprotésicas de pacientes con contractura.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analizar si el brazo habil de la paciente determina el lado del implante contracturado.

e Determinar si la actividad fisica diaria de la paciente influye en la aparicién de CC y
observar la evolucion en meses del desarrollo de la misma entre las pacientes que

realizan ejercicio y las que no.

e Analizar si la ocupacion de la paciente influye en la aparicion de CC.

e Estudiar si la realizacion de ejercicio fisico influye en el grosor de la capsulas
periprotésicas explantadas y si existe correlacion entre el grosor y la evolucion en

meses de contractura capsular.

e Determinar si esta relacionada la percepcion del dolor en pacientes con contracturas

con la realizacién de ejercicio fisico.
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6. MATERIAL Y METODO
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6.1. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

6.1.1. TIPO DE INVESTIGACION

Realizamos un estudio prospectivo observacional, desde Febrero de 2010 a Enero de

2013 en la Clinica Ruber de Madrid.

El disefio es el de un estudio analitico observacional de casos y controles anidado en una

cohorte.

Todas las pacientes intervenidas de mamoplastia de aumento que dieron su consentimiento
para participar en el estudio, y que cumplian los criterios de inclusion, formaron parte de la
cohorte inicial (250 pacientes). Seguidamente seleccionamos a las participantes del estudio en
funcién de haber desarrollado CC (casos) o no (controles) a lo largo del tiempo de estudio.
Realizamos un muestreo aleatorio de la cohorte inicial para elegir el grupo control ideal (156
pacientes) y los emparejamos con los casos (52 pacientes) por intervalos de 5 afios. La
proporcidn del estudio fue 3:1, la decision de obtener 3 controles por caso fue determinada por
los criterios de potencia estadistica del estudio y por la eficiencia del andlisis. En definitiva,
estudiamos todos los casos que surgian en esa cohorte por un lado, y como controles solo una

muestra “verdaderamente” aleatoria de la cohorte inicial.

Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion de la Clinica Ruber.
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| ESQUEMA ESTUDIO CASOS CONTROLES ANIDADO |

POBLACION
INICIAL
250 individuos

o .,

.

o DESARROLLO ENFERMEDAD NO DESARROLLO ENFERMEDAD
[ ]
| SUBGRUPO SELECCIONADO
CASOS COMO CONTROLES
N=52 ‘

3N= 156

POBLACION DIANA

Pacientes operadas de mamoplastia de aumento con fines cosméticos que cumplen los

criterios de inclusion y ninguno de los criterios de exclusion.

6.1.2. MUESTRA Y TAMANO MUESTRAL.

Se estimd una poblacion de 208 individuos (381 implante), en una proporcion 1:3 (52
casos y 156 controles), estimandose la proporcion de casos expuestos del 65%, un OR de
2.5%, un nivel del confianza de 95%. El célculo del tamafio muestral utilizando el programa

EPIDAT 3.1 arrog6 una potencia del 75%.

La muestra inicial incluia 54 casos y 159 controles, cumpliendo todos los criterios de

elegibilidad.
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De los casos 2 no siguieron el estudio por los siguientes motivos:

-1 paciente se sometio a tratamiento oncoldgico a los 15 dias de la intervencion de

mamoplastia.

-1 paciente fue excluida al detectar tras la cirugia un problema de coagulacion

sanguinea (VVon Willebrand), lo que ocasioné numerosas complicaciones postquirdrgicas.

De los controles 3 fueron excluidos:

-2 pacientes por no acudir a sus revisiones periddicas.

-1 paciente por ser portadora de implantes de suero salino y no de silicona.

La muestra final resultante const6 de 208 pacientes. Distribuidos en 52 casos y 156 controles

6.1.3. CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes con sexo femenino.

e Pacientes portadoras de implantes de silicona y que se someten a cirugia de recambio

de prétesis con fines cosméticos.

e Pacientes portadoras de implantes mamarios de silicona, y que se someten a cirugia de

recambio de protesis presentando los siguientes signos clinicos de CC:

= Dureza del implante a la exploracion.
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6.1.4.

= Alteracion de la forma original del implante debido a la contractilidad de

la cépsula.

= Desplazamiento del implante.

Aceptacion a participar en el estudio habiendo firmado previamente el consentimiento

informado para la realizacion de la cirugia y seguimiento posterior (ver anexo).

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes menores de 18 anos.

Pacientes transexuales.

Pacientes mastectomizadas.

Pacientes portadoras de implantes distintos a la silicona (suero salino, poliuretano...).

Haber recibido algln tratamiento oncoldgico en los Gltimos doce meses.

Haber recibido cualquier tipo de tratamiento para la CC en los ultimos ocho meses.

Presentar cualquier tipo de desorden plaquetario o de coagulacion.

Presencia de enfermedades sistémicas, sensitivas y neuroldgicas que puedan tener

repercusion o manifestacion en la percepcion del dolor ocasionada por la CC.

Cualquier estado que contraindique la realizacion de cirugia de aumento de mamas

(gestacion, lactancia materna, problemas cardiacos...)
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e Dificultades por parte de la paciente en la comprension de las indicaciones a seguir

durante el estudio.

e Pacientes que no acuden a sus revisiones tras la cirugia.

e Pacientes que quieran salir del estudio.

TABLA-1: CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS CASOS - CONTROL ANIDADOS

e La cohorte de la que se obtienen los casos es una poblacion bien definida.

e Cohorte dindmica: los sujetos de estudio permanecen en la cohorte durante

tiempos variables y la exposicion puede variar en el tiempo.

e Esquema de muestreo de “grupo de riesgo”: los controles se eligen de entre los

miembros de la cohorte a riesgo.

e Al proceder los casos y los controles de la misma cohorte, debe cumplirse el
principio de que la probabilidad de haber sido expuesto entre los controles sea

idéntica a la probabilidad de exposicion entre los casos.

e Aumentan la eficiencia. Permite utilizar mucha informacion de los casos y
controles seleccionados y no precisa extraer todos estos datos de la cohorte

inicial de estudio.

Modificado de: Rothman K, Geenland S. Case-Control Studies. Modern Epidemiology. 2nd ed.
Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins; 1998.
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6.1.5. ESTRATEGIA DE ESTUDIO

La estrategia general para la realizacion de este estudio ha sido la siguiente:

Definicion de la cohorte o poblacion de estudio: individuos que cumplen los

criterios de inclusion (ver apartado 6.1.3) y que estan registrados en nuestra

base de datos.

e Seguimiento de la cohorte (revision y confirmacion), con el fin de detectar

los casos de incidencia de CC.

e Seleccion de los controles, 3 por cada caso, mediante emparejamiento por edad

(5 afos).

e Analisis entre grupos

6.1.6. DESCRIPCION VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLES INDEPENDIENTES

Caracteristicas descriptivas:

v’ Edad: en meses (cuantitativa continta).

v’ Altura: en centimetros (cuantitativa continda).

v Peso: en kilogramos (cuantitativa continta).

v Indice de masa corporal (IMC): adimensional (cuantitativa continta).

v' Mama contracturada: (derecha, izquierda o ambas), (categérica nominal).
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v Tiempo de evolucion de la CC: en meses (cuantitativa continua).

v Marca comercial del implante: (cualitativa nominal).

v"Infecciones previas: (si/no), (cualitativa dicotdmica).

v" Hematomas/seromas: (si/no), (cualitativa dicotémica).

v’ Lactancia materna preoperatoria: (si/no), (cualitativa dicotomica).

v’ Lactancia materna postoperatoria: (si/no), (cualitativa dicotomica).

v' Perfil de la CC: 12 vez, 22, 32, (cualitativa ordinal).

v Tipo de actividad diaria (AVD): sedentario, activo, deportista, (cualitativa ordinal).

v’ Ejercicio fisico realizado: aer6bicos suaves, natacion, musculacion, otros y ningun tipo,

(cualitativa nominal)

v" Ocupacion profesional: (cualitativa nominal).

v’ Brazo habil: (diestro, zurdo, ambidiestro), (cualitativa nominal).

Las mediciones de altura y peso, se realizaran utilizando una balanza calibrada con una

precision de +100 gr, y un tallimetro con una precision de £ 1 mm.

VARIABLES DEPENDIENTES

v Aparicion de CC: (si/no), (cualitativa dicotomica).

v Grosor de la capsula explantada: (fina, intermedia, gruesa), (cualitativa ordinal).

v Grado de contractura capsular (de acuerdo a la escala de Baker): (cualitativa ordinal).
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v Dolor mediante la Escala de Valoracion Subjetiva del Dolor (EVA): (cuantitativa

continta)

v’ Cultivos microbiol6dgicos positivos (si/no), (cualitativa dicotdmica).

Todas las variables empleadas quedaron codificadas en un diccionario para su estudio

(ANEXO3)

6.1.7. METODO DE RECOGIDA DE LA INFORMACION.

Los datos personales de cada paciente se recogieron en la historia clinica, tras una
minuciosa evaluacion clinica en consulta, y utilizamos una tabla codificada de equivalencias

alfanuméricas (ANEXO 3).

Aquellas pacientes que acuden a consulta médica con el fin de realizarse una intervencion de
mamoplastia de aumento en la clinica Ruber de Madrid, se les realiza un exhaustivo estudio
quedando recogido en su historia clinica (dia 1). Una vez que la paciente decide intervenirse
quirargicamente, le explicamos la posibilidad de participar en el estudio clinico.
Automaticamente revisamos si cumple con los criterios de inclusién en el estudio. De

cumplirse esta condicién comenzamos con el protocolo de actuacion.

Informamos a la paciente de los objetivos e implicaciones del estudio. Le entregamos el
Consentimiento informado (ANEXO 5) y explicaremos que sus datos son confidenciales de
acuerdo a la Ley Orgéanica 15/99 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caréacter

Personal (LOPD).
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6.1.8. ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES: ASIGNACION DE LAS PACIENTES.

Todas las pacientes intervenidas de mamoplastia de aumento que dieron su
consentimiento para participar en el estudio y cumplian los criterios de inclusion formaron
parte de la misma cohorte inicial. Se selecciond de forma aleatoria (ANEXO 4) una muestra de
los controles de la misma poblacién de la que se obtuvieron los casos (es decir de la cohorte de
inicio) emparejados con estos por edad (con un intervalo de £5 afios).La decision de obtener 3
controles por caso fue determinada por los criterios de potencia estadistica del estudio y por la

eficiencia del anélisis.

Consideramos casos aquellas pacientes intervenidas que desarrollaron CC a lo largo de los
cuatro afios de estudio. Y consideramos controles al resto de mujeres intervenidas que no
desarrollaron CC en ese periodo de tiempo, pero estuvieron expuestas a los mismos factores

que posiblemente estén asociados causalmente con la aparicion CC.

6.1.9. PROTOCOLO QUIRURGICO

Realizamos un marcaje preoperatorio con la paciente de pie y cabeza al frente, que consiste en
dibujar el surco submamario existente y unimos con una linea vertical el borde inferior de la
areola y el punto medio de dicho surco. Establecemos una distancia de aproximadamente 7 cm

entre el CPA y el surco inframamario, aunque dependera del volumen del implante a utilizar.

Marcamos un punto medio en el surco mamario que suele ser de 8 cm, y manteniendo la

curvatura natural del pecho hacemos descender el surco inframamario de forma asimétrica.
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Una vez marcados los parametros para realizar la diseccion del bolsillo que alojara la protesis,
cuando el plano elegido para la colocacion del implante sea el subglandular, y partiendo de la
via de acceso transareolar, procedemos a la diseccidén que se hard verticalmente a través del
tejido mamario hasta acceder al plano muasculofascial sobre el que procederemos a disecar y
elevar el parénquima mamario. La diseccion se realizard bajo hemostasia controlada y

coagulacion cuidadosa. Posteriormente introducimos el implante.

Cuando el plano elegido es el submuscular se diseca una pequefia zona sobre la fascia pectoral
para exponer bien el masculo, y se incide en la direccion de sus fibras para posteriormente

elevarlo sobre el plano costal.

El plano de colocacién subglandular es més propenso a complicaciones por sangrado que el
submuscular, debido a que es un area muy vascularizada. No obstante, tanto si utilizamos el
plano subglandular como el submuscular necesitamos un “Macrobolsillo” que permita la

movilidad de la protesis.

Nosotros colocamos protesis redondas, de gel cohesivo, texturadas y de perfil moderado. Una
vez colocados los implantes dentro del bolsillo, comprobamos que las mamas estan simétricas
y bien colocadas. Para ello, se presiona con las manos en la parte superior de la mama o polo
superior (por encima de la areola). Si el implante se constrifie dentro de la mitad inferior del
macrobolsillo nos indicara que el implante no migrard hacia arriba. Para ver la simetria se

comprimen los implantes hacia la linea medio-esternal.

Se dejan colocados drenajes aspirativos y se coloca una banda de velcro a modo de vendaje
compresivo para mantener la nueva posicion del surco submamario y la convexividad inferior
de la mama. El drenaje se retira al dia siguiente de la operacion en el momento del alta

hospitalaria.
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6.1.10. PROTOCOLO ANALISIS MICROBIOLOGICO

Realizamos un estudio microbiolégico cualitativo de cada paciente intervenida
quirargicamente de retira o cambio de implantes encapsulados. Para ello cogimos de forma
aséptica durante el proceso quirdrgico dos muestras de capsula de cada implante
contracturado. En el caso de que ambas presentaran contractura tomamos de una sola mama.

En definitiva, 52 capsulas analizadas.

Realizamos 2 biopsias de parte de la cdpsula periprotésica (intentamos que fuera de la zona

mas gruesa)

La 32 muestra se tomé del exudado periprotésico mediante torunda con medio de transporte

Amies/Stuart.

Las muestras fueron trasladas tras la cirugia al Hospital Clinica de Madrid para realizacién de

su andlisis microbiologico.

Las muestras fueron identificadas correctamente, almacenadas en contenedores estériles con
cierres herméticos apropiados para su tamafio y que permiten mantener las condiciones de
humedad adecuadas. Las muestras fueron enviadas al laboratorio lo antes posible,
preferiblemente en las 2 horas posteriores a la toma (102,103). Mientras tanto, se mantuvieron
a temperatura ambiente. No las incubamos ya que favoreceriamos el sobrecrecimiento de unos
microorganismos en detrimento de otros, y tampoco mantuvimos en nevera lo que resultaria

perjudicial para los anaerobios al aumentar la difusion de oxigeno (102).
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PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA

Las muestras de cépsula periprotésica al ser de gran tamafio deben ser fraccionadas con bisturi

para posteriormente realizar una impronta con los bordes de la muestra recién cortado en los

medios de cultivo.

La muestra de biopsia se homogeniza previamente en 1-2 mL de caldo enriquecido durante 30

sg y se inocula 0.1 mL del homogenizado en los medios de cultivo (agar para anaerobios, agar

chocolate, agar sangre, agar Mc Conkey y en caldo de tioglicolato).

Se siembra la muestra sobre uno de los cuadrantes de cada placa; con un asa de siembra estéril,

se realizan estrias desde la zona de descarga (cuadrante 1) hacia el resto de los cuadrantes de la

placa (104).

TABLA-2: CONDICIONES DE INCUBACION Y LECTURA DE LOS MEDIOS DE

CULTIVO
Primera Segunda Tiempo de
Medios de cultivo Subcultivo
lectura lectura incubacion
Aerobios 24 horas Si 48 horas | ........... 1
Anaerobios 48 horas Si 5-7dias | ........... 1
Caldo de 24 horas Si 4dias | ... 2
enriguecimiento

1. El microbiélogo debe valorar los subcultivos a otros medios y valorar los microorganismos.2.Cuando se

observa turbidez en el caldo, debe subcultivarse a medios solidos.
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Las placas y caldos de cultivo se leen diariamente, excepto las placas incubadas en
anaerobiosis, que se leeran pasadas las 48 horas. Los microorganismos fueron identificados a

nivel de género y especie por el servicio de microbiologia.

6.1.11. PLAN DE TRABAJO

Tras realizacion de cirugia segln protocolo y administracion de antibidtico se da el alta
hospitalaria a la paciente. Volvera a consulta a los 7 dias de la intervencién para revision de
implantes y ajuste de la banda de velcro, en este momento colocaremos un sujetador
deportivo. La paciente volvera a los 15 dias a consulta para retirada de puntos. Las siguientes
revisiones seran a los 3 y 6 meses, si la evolucion es satisfactoria. Indicandole la importancia

de estas revisiones.

En cada visita a consulta se obtienen los datos clinicos, analiticos y si el paciente presenta
algun efecto adverso al antibiGtico o sintomas de aparicion de encapsulamiento del implante.
Un mismo observador valorard a todas las pacientes. Ante la presencia de encapsulamiento
(casos) se seguira el mismo procedimiento de solicitud de pruebas radioldgicas y analiticas. Si
la paciente no mejora en 6 meses de tratamiento, se valorard la realizacion de capsuloptomia
abierta, que consiste en la reseccion de la capsula periprotésica contracturada. Consideramos
que si no se realiza capsulectomia después de la extraccion de los implantes se puede

entorpecer el estudio mamogréfico.

Durante la intervencion realizamos en todas las pacientes capsulectomia. Tomaremos muestras
de las cépsulas para su andlisis microbioldgico. Primero tomamos muestra mediante una
torunda en medio de transporte, para ello pasamos el hisopo por el espacio periprotésico, el

proceso debe ser rapido y antes de que tanto el implante como la capsula sean manipuladas por
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el cirujano, asi evitaremos una posible contaminacion que nada tenga que ver con el rechazo.

Posteriormente tras la retirada de implante y capsula, metemos la capsula en un medio aséptico

para su estudio completo en laboratorio.

FPLANING DE TRABAJC
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- Contractura 7
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PLAMING DE TRABAJO
FASE Il

= Extraccién decapsula - |Analisis microblolégico

O - - 15diera & iagas

[m]

=] = = = .

Aparicion de contractura en cualquier momento
3 afios de estudio
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6.1.12. RECOGIDA DE VARIABLES.

Todas las pacientes intervenidas se someten a seguimiento con visitas a consulta a los 7,

15 dias, 3 y 6 meses de la intervencion.

El dia de la intervencidn se realiza un cuestionario a la paciente (ANEXO 1). A los 7 dias y 15
dias observamos si existe presencia de hematoma/serosa, pues aun es muy pronto para
observar rechazo. Se realiza el mismo cuestionario a los 6 meses de la intervencién, con el fin
de soslayar el sesgo de recuerdo (105) y otro referido a causas etioldgicas de la patologia,
cuando la paciente acude a consulta presentando signos y sintomas caracteristicos (ANEXO

2).

La evaluacion del dolor para cada paciente con implantes contracturados, se cuantifico
mediante la Escala de Valoracién Subjetiva del Dolor (EVA) (106, 107). La regleta tiene dos
caras, que va desde “nada de dolor hasta dolor maximo” por el lado del paciente y codificado
de 0 a 10 en la cara del personal sanitario. El paciente sefiala el que estima que es su nivel de

dolor, y nosotros evaluamos la intensidad correspondiente (ANEXO 6).

Las muestras microbioldgicas se recogen tras la segunda cirugia de cambio o retirada de

implantes contracturados para su analisis.

El diagnoéstico de la patologia, fue realizado en todo momento por la misma persona, el autor
de este trabajo, y la técnica empleada fue la estandar; el objetivo que pretendiamos cubrir era

evitar el posible sesgo de clasificacion (108).

83



6.1.13. CRONOGRAMA DE ACTUACION Y SEGUIMIENTO

> VISITA INICIAL: DIA 1

Antes de la realizacion de la cirugia la paciente se someterd a una evaluacion clinica completa:
peso, altura, IMC, revision de analitica y ECG. Se rellenard un primer cuestionario (ANEXO

1),

Tras la realizacion de esta 12 cirugia segun protocolo, se almacenara fecha de realizacion de la
intervencion y los datos de los implantes empleados (marca, volumen, textura, perfil) en la
matriz de datos. A las pacientes que se someten a cirugia para cambio de implante, ademas se

los datos anteriores se recogeran la informacion de los implantes explantados.

Se anotarén las posibles incidencias encontradas durante la cirugia.

> VISITA SEGUNDA: DIA 7

La paciente acude a consulta para realizacion de levantamiento de vendaje y cura. Si la
evolucion es satisfactoria colocaremos de nuevo la banda y daremos la recomendacion de

reposo relativo (no coger peso, ni realizar esfuerzos).

Observaremos si existe presencia de hematoma o seroma. De ser asi intentariamos drenarlos y

si no remite evaluaremos una reintervencion.

> VISITA TERCERA: DIA 15

La paciente acude a consulta para retirada de puntos y banda elastica.
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» VISITA CUARTA: 3 MESES

La paciente acude a revision. Exploraremos las mamas para valorar la presencia/ausencia de

CC.

» VISITA QUINTA: 6 MESES

La paciente rellenara el mismo formulario que al inicio del proceso (ANEXO 1) por si hay
alguna modificacion con respecto a éste. Valoraremos de nuevo los implantes. El riesgo de

sufrir rechazo aumenta en este periodo de tiempo.

ANTE LA APARICION DE CC EN CUALQUIERA DE LOS PUNTOS ANTERIORES:

Realizaremos de nuevo mediciones clinicas completas, determinaciones analiticas
(hemograma completo y tiempos de coagulacién), ecografia y toma de todos los datos
referentes a la mama contracturada (fecha de aparicion de los sintomas, lado contracturado,

grado de clasificacion de la contractura, signos y sintomas).

La paciente rellenara un formulario especifico para estos casos (ANEXO 2).

De no remitir la contractura en el plazo de 6 meses plantearemos a la paciente la posibilidad de

realizacion de 22 intervencion de recambio de implante.

> 22 INTERVENCION QUIRURGICA

Obtenemos biopsia de la capsula periprotésica y toma de muestra de la misma mediante

torunda para realizacion de andlisis microbiologico.
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El resto del procedimiento y seguimiento sera igual al de cirugia 12 (vistas a las 7, 15 dias y 3,

6 meses de la intervencion).

SEGUIMIENTO

A

v

MEDICIONES

CLINICAS

ANALITICA

RMN

FORMULARIO

1 DIA

7 DIAS

15 DIAS

3 MESES

6 MESES

CcC
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6.2. METODO ESTADISTICO

Las variables fueron recogidas en una tabla Excel posteriormente fueron trasladadas al
Sofware SPSS v21.0 para realizar el analisis estadistico descriptivo. Para la descripcion de
las variables continuas se utilizara la media y la desviacion estandar cuando la desviacion
sea normal. En caso de que la distribucidn no sea normal se utilizara la mediana y el rango

de percentiles.

La normalidad de una variable la comprobamos mediante el test de Kolmogorov-Smirnov.

Las variables categoricas se medirdn mediante frecuencias absolutas y relativas

(porcentajes).

Realizamos una comparacion bivariada utilizando la t-student si las variables son
continuas y normales. En caso de variables categoricas utilizaremos la Chi cuadrado de
Pearson y la regresion logistica binaria. Finalmente, si no son normales usamos U-Mann-

Whitney

Asumimos que existen diferencias significativas para un valor de p<0,05 y un intervalo de

confianza del 95%.
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6.3. CUESTIONES ETICAS

Este proyecto de investigacion respeta los principios fundamentales establecidos en la
declaracion de Helsinki; el Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos
de la Unesco y biomedicina; la ley 14/2007 de investigacion biomédica; y la ley organica

15/1999 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD).

Ademas el estudio fue aprobado por el Comité de Etica y Ensayos Clinicos de la Clinica

Ruber.
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7. RESULTADO
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La presentacion de los resultados sera expuesta de la siguiente manera:

En primer lugar se analizaran las caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio. Para

ello se compararan los valores obtenidos por grupos (casos y controles).

En segundo lugar, se mostraran los resultados obtenidos relacionados con el objetivo principal
del estudio, es decir, se analizara la frecuencia de aparicion de CC y los factores de riesgo
implicados en la aparicion de la misma, con su desarrollo en una cohorte de pacientes

sometidas a cirugia de aumento mamario.

Respecto a los factores de riesgo se analizaron: el plano de colocacion del implante
(subglandular o submuscular), la presencia de hematomas/seromas en el postoperatorio mas o
menos inmediato, la marca del implante (Nagor o Mentor), la LM, la LM preoperatoria y
postoperatoria, presencia de infecciones previas a la cirugia, reincidencia, cultivo
microbioldgico positivo de la capsula periprotésica, el brazo habil de la paciente, la profilaxis

empleada (gentamicina o vancomicina) y la realizacién de ejercicio fisico.

A continuacién, se realizard un analisis bivariante. Los resultados se presentaran en tablas de
contingencia compararando cada variable dicotomica con la variable de estudio CC, y a su vez
los resultados para cada grupo y entre grupos. Realizamos un planteamiento multivariante

para considerar simultdneamente el efecto de distintas variables.

Describiremos los hallazgos microbiolégicos encontrados en las cédpsulas periprotésicas
explantadas en aquellas paciente que desarrollaron CC a lo largo de todo el tiempo que dur6 el

estudio.
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En tercer lugar se mostraran los resultados obtenidos tras analizar los objetivos secundarios,
fundamentalmente relacionados con la actividad fisica diaria y movilidad de los miembros

superiores de la paciente y se compararan los resultados entre grupos y por grupos.
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7.1

Las caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio fueron las siguientes:

POBLACION DE ESTUDIO

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LA

TABLA-3: CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LA POBLACION DE ESTUDIO

.., . . Z de
: Desviacion Diferencias
Media tinica mas extremas Kolmogorov p-valor

P -Smirnov
EEiad 32,99 10,94 0,118/-0,760 1,707 0,006
(afios)
Peso 56,45 7.81 0,198/-0,108 2858 0,000
(Kg)
A(Ltr‘:];a 163,26 16,15 0,247/-0,300 4,330 0,000
IMC 21,36 5,59 0,239/-0,203 3,449 0,000

Test de Kolmogorov-Smirnov.

El estudio se realizdé sobre un total de 208 pacientes (381 implantes). Consideramos las

variables demograficas edad, peso, altura e IMC y calculamos sus respectivas medias,

desviacion tipica, asi como diferencias mas extremas positivas y negativas de cada variable. El

test de Kolmogorov-Smirnov demostré que todas las variables demogréficas estudiadas

seguian una distribucion no normal.

Comparamos las caracteristicas demogréaficas de los grupos de estudio (casos-control):
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TABLA- 4: DESCRIPTIVA DE FRECUENCIAS DEL GRUPO CONTROL

GRUPO CONTROLES: NO CONTRACTURA

N=156
. Percentiles
Media Mediana Des'\/l_acmn
tipica
25 50 75

Edad 32,78 31,00 11.26 25.00 31,00 38,75
(afos)

Peso 55,73 56,00 7.29 49,00 56,00 56,90

(Kg)
’?{fﬁ,ﬂ;a 162,47 165,00 18,25 162,00 165,00 | 168,00

IMC 21,30 1901 6,12 18,44 1991 21,22
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TABLA- 5: DESCRIPTIVA DE FRECUENCIAS DEL GRUPO CASOS

GRUPO CASOS: CONTRACTURA

N=52
o Percentiles
Media Mediana Des'\nfelcmn
tipica
25 50 75
Edad 33,62 34 10,01 26,50 34,00 36,75
(afos)
Peso 58,61 56,20 891 50,87 56,20 65,20
(Kg)
A('Ctr‘:]';a 165,63 165,00 6.25 162,00 165,00 | 169,50
IMC 21,52 20,60 361 18,47 20,60 23,08
TABLA-6: COMPARATIVA DE LA DESCRIPTIVA DE FRECUENCIAS ENTRE
GRUPOS DE ESTUDIOS Y EL TOTAL DE MUESTRAS
CONTROL CASOS TOTAL
N=156 N=52 N=208
Media Des,vlfacmn Media Des,vlfauon Media DeS,VIf’iCIOI’]
tipica tipica tipica
Edad (afios) 32,78 11,26 33,62 10,01 32,99 10,94
Peso (Kg) 55,73 7.29 58,61 8.91 56,45 781
Altura (cm) | 162,47 18,25 165,63 6.25 163,26 16,15
IMC 21,30 6,12 21,52 3.61 21,36 559
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TABLA -7: ESTADISTICOS DE CONTRASTE

U de Mann-Whitney | W de Wilcoxon Z p-valor
Edad (afios) 3768,000 16014,000 -0,767 0,443
Peso (Kg) 3349,500 15595,500 -1,886 0,059
Altura (cm) 3839,000 16085,000 -0,582 0,561
IMC 3518,000 15764,000 -1,434 0,152

U de Mann-Whitney.

Utilizamos los test de rangos no pardmetrico de Mann-Withney y Wilcoxon, y observamos

que no existen diferencias estadisticamente significativas entre las variables edad, peso, altura

e IMC y la variable de agrupacion contractura.
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7.2. RESULTADOS OBJETIVOS PRINCIPALES

La frecuencia de aparicion de CC es del 25% (52/208) respecto al 75% restante de paciente

que no desarrollaron CC (TABLA-6).

Realizamos tablas de contingencia para analizar y registrar la relacion entre la variable

contractura y las variables dicotomicas o categoricas de estudio (éstas Ultimas se agruparon en

categorias de estudio). La significacion estadistica se evaluad con la prueba de la X2 de

Pearson.

7.2.1. RELACION ENTRE EL PLANO DE COLOCACION

PRESENCIA DE CC

DEL

IMPLANTE Y

TABLA-8: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. PLANO DE COLOCACION DEL

IMPLANTE

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
Subglandular 76 48,7 36,5
No contractura | sypmuscular 80 51,3 38,5
Total 156 100,0 75,0
Subglandular 36 69,2 17,3
Contractura Submuscular 16 30,8 7,7
Total 52 100,0 25,0
Subglandular 112 53,8 53,8
Total Submuscular 96 46,2 46,2
Total 208 100,0 100,0
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Figura 7: Diagrama comparativo CC vs. Plano de colocacion del implante respecto al % dentro de

contractura

Recogimos en una tabla (TABLA-8) el nUmero de mujeres que presentaban implantes
colocados en el plano subglandular o submuscular (n) y calculamos los porcentajes respecto a
la contractura y al total de integrantes del estudio. Posteriormente comparamos a los casos y

controles respecto al plano de colocacion de los implantes (Figura 7).
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7.2.2. RELACION ENTRE LA PRESENCIA/AUSENCIA DE HEMATOMAS Y CC

Recogimos en una tabla (TABLA-9) el nimero de mujeres que habian desarrollado
hematomas/seromas en el postoperatorio mas o menos inmediato (n) y calculamos los
porcentajes respecto a la contractura y al total de integrantes del estudio. Posteriormente
comparamos a los casos y controles respecto a la presencia o ausencia de hematomas /seromas

tempranos (Figura 8).

TABLA-9: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. PRESENCIA/AUSENCIA DE

HEMATOMA/SEROMA TEMPRANO

0)
Recuento (n) éo SEMiOeE % del total
ontractura
No
hematoma/seroma 156 100.0 75,0
No contractura | Hematoma/seroma 0 0 0
Total 156 100,0 75,0
No
hematoma/seroma 49 94,2 23,6
Contractura Hematoma/seroma 3 5,8 1,4
Total 52 100,0 25,0
No
hematoma/seroma 205 98,6 98,6
Total Hematoma/seroma 3 1,4 1,4
Total 208 100,0 100,0
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Figura 8: Diagrama comparativo CC vs. Presencia de hematoma/seroma temprano respecto al % dentro de

contractura

7.2.3. RELACION ENTRE LA MARCA DE IMPLANTE UTILIZADA Y CC

En nuestro estudio implantamos dos marcas de implantes Nagor y Mentor. Recogimos en
una tabla (TABLA-10) el nimero de mujeres portadoras de una u otra marca (n) atendiendo a
la presencia o ausencia de contractura y calculamos los porcentajes respecto a la contractura y
al total correspondientes para cada caso. Posteriormente comparamos los casos y controles

respecto a ser portadora de una u otra marca de implantes.
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TABLA-10: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. MARCA DEL IMPLANTE

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
Nagor 56 35,9 26,9
No contractura Mentor 100 64,1 48,1
Total 156 100,0 75,0
Nagor 36 69,2 17,3
Contractura Mentor 16 30.8 7.7
Total 52 100,0 25,0
Nagor 92 44,2 44,2
Total Mentor 116 55,8 55,8
Total 208 100,0 100,0

100




m No contractura

69,2%

m Contractura

64,1%

Recuento (%)
w I i [s)] ~J
=] =] o ] o

)
o

[
o

o

Nagor Mentor

Marca del implante

Figura 9: Diagrama comparativo CC vs. Marca del implante respecto al % dentro de contractura

7.2.4. RELACION ENTRELA LMY CC

Todas las pacientes intervenidas quirdrgicamente rellenaron un formulario antes de la
operacion en el que les preguntamos si habian amamantado a sus hijos (ANEXO 1). Si
presentaban contractura volviamos a realizar la misma pregunta por si en el transcurso del
tiempo, desde la colocacion del implante al desarrollo de CC, habian sido madres y

amamantado a sus hijos. Seguidamente comparamos a los casos y controles respecto a haber

amamantado a sus hijos o no (Figura 10).
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TABLA- 11: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. LM

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
No lactancia 92 59,0 44,2
No contractura Lactancia 64 41,0 30,8
Total 156 100,0 75,0
No lactancia 22 42,3 10,6
Contractura Lactancia 30 57,7 14,4
Total 52 100,0 25,0
No lactancia 114 54,8 54,8
Total Lactancia 94 452 45,2
Total 208 100,0 100,0
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Figura 10: Diagrama comparativo CC vs. LM respecto al % dentro de contractura

7.2.5. RELACION LM PREOPERATORIA Y POSTOPERATORIA Y CC

Nos parecia interesante analizar si la variable LM influiria en el desarrollo de CC, para
ser mas rigurosos desglosamos la variable en dos LM preoperatoria y LM postoperatoria. Al
observar los resultados observamos que del total de casos de contractura 20 amamantaron a
sus hijos antes de la operacion y 10 posteriormente a la colocacion del implante. Clasificamos

los porcentajes respecto a la contractura y al total de pacientes.
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TABLA-12: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. LM PREOPERATORIA

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
MO 116 74,4 55,8
preoperatoria
No contractura | | M preoperatoria 40 25,6 19,2
Total 156 100,0 75,0
MO 32 61,5 15,4
preoperatoria
Contractura LM preoperatoria 20 38,5 9,6
Total 52 100,0 25,0
MO 148 71,2 71,2
preoperatoria
Total LM preoperatoria 60 28,8 28,8
Total 208 100,0 100,0
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TABLA- 13: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. LM POSTOPERATORIA

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
MO 132 84,6 63,5
postoperatoria
No contractura | | M postperatoria 24 15,4 11,5
Total 156 100,0 75,0
MO 42 80,8 20,2
postoperatoria
Contractura LM postperatoria 10 19,2 4,8
Total 52 100,0 25,0
MO LW 174 83,7 83,7
postoperatoria
Total LM postperatoria 34 16,3 16,3
Total 208 100,0 100,0
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7.2.6. RELACION ENTRE LA REINCIDENCIA Y CC. ANALISIS MICROBIOLOGICO.

Estudiamos la reincidencia en el desarrollo de CC en aquellas pacientes que ya habian
sufrido una CC previa. Analizamos el nimero de mujeres reincidentes o no en cuanto al
desarrollo de CC (TABLA-14). Los pacientes que nunca habian desarrollado CC no podrian

ser reincidentes.

El p-valor de Pearson arrojé resultados estadisticamente significativos entre ambos grupos

(casos y controles) con respecto al desarrollo de reincidencia.

TABLA-14: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. REINCIDENCIA

Reincidencia
. ) . . Total P-valor
No reincidencia | Reincidencia
No 156 0 156
Contractura | _contractura
Contractura 10 42 52 0,000*
Total 166 42 208

Realizamos Unicamente analisis microbiologicos para las 42 pacientes que presentaron
reincidencia en el desarrollo de CC y se sometian a una segunda intervencion quirargica para
cambio o retirada de implantes, un total de 19 muestras resultaron positivos, respecto a 23 de
ellas que resultaron negativas. Consideramos, debido a la dificultad para extraer capsulas en
pacientes sin CC, que el resto de pacientes presentaban analisis microbioldgicos negativos. El
p-valor demostrd que existen diferencias significativas entre la reincidencia y la aparicion de

cultivos microbiolégicamente positivos.
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TABLA-15: TABLA DE CONTINGENCIA REINCIDENCIA VS. CULTIVO

MICROBIOLOGICO +

Cultivo microbioldgico positivo
- Total P-valor
No Si
No 166 0 166
Reincidencia
Si 23 19 42 0,000*
Total 189 19 208

7.2.7. RELACION ENTRE INFECCION PREOPERATORIA Y CC

Recogimos en una tabla (TABLA-16) el nimero de pacientes con infeccidn preoperatoria
o sin ella (n) y calculamos los porcentajes respecto a la presencia de contractura y respecto al

total de integrantes del estudio.
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TABLA-16: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. INFECCION PREOPERATORIA

Recuento (n) Oé%gfggfu?; % del total

No infeccion 141 90,4 67,8

No contractura | |nfeccion preop. 15 9,6 7,2
Total 156 100,0 75,0

No infeccion 50 96,2 24,0

Contractura Infeccion preop. 2 3,8 1,0
Total 52 25,0 25,0

No infeccion 191 91.8 91,8

Total Infeccion preop. 17 8,2 8,2
Total 208 100,0 100,0

7.2.8. RELACION ENTRE EL BRAZO HABIL Y CC

Consideramos importante que el brazo habil del paciente seria un factor importante a
tener en cuenta en el analisis del estudio. Preguntamos a cada paciente sobre esta condicion
antes de someterse a la cirugia y a los 6 meses de la intervencion (ANEXO 1). Recogimos en
una tabla (TABLA-17) el nidmero de pacientes zurdas o diestras (n) y calculamos los
porcentajes respecto a la presencia de contractura y respecto al total de integrantes del estudio.
Posteriormente comparamos a los casos y controles respecto al ser zurdos o diestros (Figura

11).
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TABLA-17: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. BRAZO HABIL

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
Diestro 149 95,5 71,6
No

contractura Zurdo 7 4,5 3,4
Total 156 100,0 75,0

Diestro 44 84,6 21,2

Contractura Zurdo 8 15,4 3,8
Total 52 100,0 25,0

Diestro 193 92,8 92,8

Total Zurdo 15 7,2 7,2
Total 208 100,0 100,0
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Figura 11: Diagrama comparativo CC vs. Brazo habil respecto al % dentro de contractura

7.2.9. RELACION ENTRE LA PROFILAXIS Y CC

Como medidas profilacticas empleamos durante el proceso quirdrgico vancomicina o
gentamicina. Analizamos (TABLA-18) el nimero de pacientes en las que empleamos una u
otra profilaxis (n) y calculamos los porcentajes respecto a la presencia de contractura y

respecto al total de integrantes del estudio. Posteriormente comparamos a los casos y controles

respecto a esta variable (Figura 12).
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TABLA-18: TABLA DE CONTINGENCIA CC. VS. PROFILAXIS

% dentro de

Recuento (n) Contractura % del total
Gentamicina 57 36,5 27,4
No contractura | - \/ancomicina 99 63,5 476
Total 156 100,0 75,0
Gentamicina 25 48,1 12,0
Contractura Vancomicina 27 51,9 13,0
Total 52 100,0 25,0
Gentamicina 82 39,4 39,4
Total Vancomicina 126 60,6 60,6
Total 208 100,0 100,0
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Figura 12: Diagrama comparativo CC vs. Profilaxis respecto al % dentro de contractura

7.2.10. RELACION ENTRE EJERCICIO FiSICO Y CC

Consideramos atendiendo a lo observado en consulta, que el ejercicio fisico realizado de
manera habitual podria ser consideramos una de las causas del desarrollo de CC. Recogimos
en una tabla (TABLA-19) el nimero de pacientes que realizaban ejercicio fisico o no (n) y
calculamos los porcentajes respecto a la presencia de contractura y respecto al total de
integrantes del estudio. Posteriormete comparamos a los casos y controles respecto a la

realizacion o no de ejercicio fisico (Figura 13)
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TABLA-19: TABLA DE CONTINGENCIA EJERCICIO FiSICO VS. CC

% dentro de 0
% del total
REAED (1) Contractura °
No ejercicio 75 48,1 36,1
No contractura Ejercicio 81 51,9 38,9
Total 156 100,0 75,0
No ejercicio 8 15,4 3,8
Contractura Ejercicio 44 84,6 21,2
Total 52 100,0 25,0
No ejercicio 83 39,9 39,9
Total Ejercicio 125 60,1 60,1
Total 208 100,0 100,0
M Mo contractura 84’6%
m Contractura
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Figura 13: Diagrama comparativo CC vs. Ejercicio respecto al % dentro de contractura
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7.2.11. ESTUDIO BIVARIANTE SIMPLE DE VARIABLES

RESPECTO AL DESARROLLO DE CC

INDEPENDIENTES

TABLA-20: ANALISIS BIVARIANTE SIMPLE DE VARIABLES INDEPENDIENTES
DIOTOMICAS RESPECTO AL DESARROLLO DE CC

Casos (%) | Controles (%) | p-valor OR (IC 95%)
P.C. Subglandular 36(69,2) 76(48,7)
0,010* | 2,368 (1,215-4,616)
P.C Submuscular 16(30,8) 80(51,3)
Si Hematoma/seroma 3(5,8) 0(0,0)
0,003* | 1,061 (0,992-1,135)
No Hematoma/seroma 49(94,2) 156(100,0)
Marca implante Nagor 36(69,2) 56(35,9)
0,000* | 4,018 (2,048-7,881)
Marca implante Mentor 16(30,8) 100(64,1)
SiLM 30(57,7) 64(41,0)
0,036* | 1,960 (1,038-3,703)
No LM 22(42,3) 92(59,0)
Si LM preoperatoria 40(25,6) 20(38,5)
0,077 | 1,813 (0,933-3,522)
No LM preoperatoria 116(74,4) 32(61,5)
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Casos (%0) Controles (%) | p-valor OR (95%)
Si LM postoperatoria 10(19,2) 24(15,4)
0,516 | 1,310 (0,579-2,959)
No LM postoperatoria 42(80,8) 132(84,6)
Si Infecciones 2(3,8) 15(9,6)
0,188 | 0,376 (0,083-1,703)
No Infecciones 50(96,2) 141(90,4)
Brazo habil izquierdo 8(15,4) 7(4,5)
0,009* | 3,870 (1,329-11,268)
Brazo habil derecho 44(84,6) 149(95,5)
Profilaxis Gentamicina 25(48,1) 57(36,5)
0,140 | 0,622 (0,330-1,172)
Profilaxis Vancomicina 27(51,9) 99(63,5)
Si Ejercicio 44(84,6) 81(51,9)
0,000* | 5,093(2,252-11,519)
No Ejercicio 8(15,4) 75(48,1)

OR: Odds ratio, IC 95%: intervalo de confianza del 95%
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Al realizar un andlisis bivariante simple (TABLA-20) podemos concluir que el plano de
colocacion del implante, la presencia de hematoma/seroma, la marca del implante, la LM, el
brazo habil y el ejercicio fisico actian forma independiente como factores de riesgo en el

desarrollo de CC.

Realizamos un planteamiento multivariante para considerar simultaneamente el efecto de
distintas variables, para ellos seleccionamos las variables significativas en el contraste

univariante.

TABLA-21: ANALISIS MULTIVARIADO. REGRESION LOGISTICA BINARIA DE LA
VARIABLE DEPENDIENTE CONTRACTURA RESPECTO A LAS VARIABLES

DICOTOMICAS

B ET. Wald gl | p-valor OR

Plano de colocacién 0,852 0,397 4,605 1| 0,032 2,343

Hematoma/seroma 21,955 | 22969,845 0,000 1 0,999 | 3426031778,713

Marca implante 1,398 0,388 12,981 1 0,000 4,046
LM 0,604 0,375 2,592 1 0,107 1,830
Brazo habil 1,316 0,626 3,761 1 0,052 3,367
Ejercicio 0,195 0,443 8,811 1 0,003 3,727
Constante -3,745 0,475 42,393 1 0,000 0,024

La mayoria de las covariables incluidas en el modelo mantienen la significacion estadistica
(p<0,05) en el contraste de hipotesis que las relaciona con la variable dependiente CC, salvo
las variables Hematomas/seromas y LM. Un analisis HACIA ATRAS en el programa SPSS

habria excluido estas variables del modelo final.
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Al analizar los valores de OR obtenidos podemos comprobar que son muy similares a los
calculados con el andlisis bivariante, aunque algo mayores para la variable MARCA DEL
IMPLANTE (pasa de 4,02 a 4,05) y algo menos para las variables PLANO DE
COLOCACION (pasa de 2,37 a 2,34) y la variable BRAZO HABIL (pasa de 3,87 a 3,37). La
variable EJERCICIO es la que mas diferencia muestra (pasa de 5,09 a 3,73). Los valores de
OR estan ajustados para cada variable y representan una estimacion de su fuerza de asociacion
con la variable CC controlando las deméas variables incluidas en el modelo. Segun los
resultados el plano de colocacion del implante, la marca, el brazo habil y el ejercico fisico

actuarian como factores de riesgo respecto al desarrollo de CC.
Sobre la bondad del modelo.

El modelo (conjunto de variables independientes) es significativo. Segun la prueba émnibus
(TABLA-22) la significacion es <0,05. Esto indica que el modelo ayuda a explicar el evento,
es decir, las variables independientes explican la variable dependiente, explica entre el 3,332 y

el 0,492 de la variable dependiente (TABLA-23).

Con estas 6 variables analizadas en la RL, el modelo tiene una capacidad de analizar
correctamente al 84,6% de los pacientes analizados, como podemos ver en la tabla 20, aunque
clasifica mejor a los no contracturados que a los contracturados (TABLA-24). En general,

podemos considerar al modelo como aceptable.
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TABLA-22: PRUEBAS OMNIBUS SOBRE LOS

COEFICIENTES DEL MODELO

Chi cuadrado gl Sig.
Paso 84,026 7 0,000
Paso 1 Bloque 84,026 7 0,000
Modelo 84,026 7 0,000

TABLA-23: RESUMEN DEL MODELO

Paso -2 log de la R cuadrado de R cuadrado de
verosimilitud Cox y Snell Nagelkerke
1 149,906° 0,332 0,492

a. La estimacién ha finalizado en el ndmero de iteracion 20 porque se han
alcanzado las iteraciones maximas. No se puede encontrar una solucidn
definitiva.

TABLA-24: CLASIFICACION

Observado Pronosticado
Contractura Porcentaje
No contractura | Contractura | correcto
No contractura 151 5 96,8
Contractura
Contractura 27 25 48,1
Porcentaje global 84,6

El valor de corte es 0 ,5
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7.2.12. HALLAZGOS MICROBIOLOGICOS DE LAS CAPSULAS EXPLANTAS

TABLA-25: ANALISIS MICROBIOLOGICO DE CAPSULAS PERIPROTESICAS

Paciente no Clasificacion Baker Organismos y resultados ¢/°

19 v P.acnes (1/2)

26 Y, SCN (2/2)

28 Y, SCN (2/2)

35 Il P.acnes+ SCN (2/2)
36 \Y SCN (2/2)

41 \Y SCN (2/2)

48 I SCN (1/2)

53 Il P.acnes (2/2)

61 I SCN (1/2)

83 \Y SCN (1/2)

89 v P.acnes (2/2)
106 1 SCN (2/2)

125 \Y SCN (2/2)

186 WY, SCN (2/2)

189 WY, SCN (2/2)

193 v P.acnes +SCN (2/2)
200 Il P.acnes (1/1)
205 Il SCN (2/2)

208 \Y SCN (2/2)

a Staphylococcus sp. coagulasas negativos (SCN). ® Namero de cultivos positivos de tejido/nimero de tejidos

analizados.
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De las 52 cépsulas periprotésicas analizadas microbiolégicamente (recordar que en el caso de
pacientes con CC bilateral Unicamente analizamos uno de los implantes) 19 resultaron
positivas al analizar las dos muestras de tejido. Las especies encontradas fueron
Propionibacterium acnes (en 6 implantes) y estafilococos coagulasa negativos (en 15
implantes) y el grado de contractura capsular en estos implantes fue mayoritariamente grado

'y IV (TABLA-25).
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7.3. RESULTADOS OBJETIVOS ESPECIFICOS

7.3.1. ANALIZAR SI EL BRAZO HABIL DETERMINA EL LADO DE LA MAMA

CONTRACTURADA

Estudiamos la relacion entre la mama contracturada (ninguna, derecha, izquierda o
ambas), y la aparicion de CC (TABLA-26). Representamos graficamente los porcentajes de
los lados de mama contracturadas (Figura 14), finalmente determinamos que lado de la mama
se contractura en el grupo de casos (n=52). El p-valor determind que existen diferencias

estadisticamente significativas entre la CC y la mama contracturada.

TABLA-26: TABLA DE CONTINGENCIA CC. Vs. MAMA CONTRACTURADA

Mama contracturada

. ) Total | p-valor
Ninguna | Derecha | Izquierda | Ambas
No contractura 156 0 0 0 156
cc Contractura 0 30 4 18 52| 0.000*
Total 156 30 4 18 208
Contractura

M Derecha M lzquierda = Ambas

Figura 14: Lado de mama contracturada (%) respecto al total de contracturas.
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Nos parecia muy interesante observar si el brazo habil (diestro o zurdo) influiria en el lado de
la mama contracturada (TABLA 27). Representamos graficamente mediante diagrama de

barras los resultados (Figura 15).
El p-valor determind que existen diferencias estadisticamente significativas entre la mama

contracturada y el brazo habil.

TABLA-27: TABLA DE CONTINGENCIA MAMA CONTRACTURADA VS. BRAZO
HABIL

Diestro o zurdo
. Total p-valor
Diestro Zurdo
Ninguna 149 7 156
Mama contracturada Derecha 28 2 30
u
Izquierda 0 4 4 0.000*
Ambas 16 2 18
Total 193 15 208

160 149

140

B Diestro W Zurdo
120

3

80

28
16
aay

MNinguna Derecha lzquierda Ambas

Recuento (n)

Mama contracturada

Figura 15: Representacion mama contracturada vs. Brazo habil
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7.3.2. DETERMINAR LA CORRELACION ENTRE EL DESARROLLO DE CC Y LA

INTENSIDAD DE ACTIVIDAD DIARIA DE LAS PACIENTES SOMETIDAS A

MAMOPLASTIA DE AUMENTO CON FINES COSMETICOS

Al analizar si la AVD (sedentario, activo y muy activo) influiria en la aparicién de CC

comprobamos que las pacientes con contractura eran mas activas fisicamente comparadas con

las que no tenian contractactura (Figura-16). Siempre teniendo en cuenta la proporcion

empleada en el estudio 1:3. Teniendo en cuenta esta proporcion, obtuvimos 3 veces mayor

namero de pacientes activas en las que tenian contractura respecto a las que no la tenian. El p-

valor determind existen diferencias estadisticamente significativas entre la CC y la AVD.

TABLA-28: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. AVD

Actividad diaria

Sedentario | Activo Muy Total p-valor
activo
ce No contractura 78 75 3 156
Contractura 11 38 3 52 0.001*
Total 89 113 6 208
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Figura 16: Diagrama comparativo casos y controles. CC vs. Actividad diaria (%)

7.3.3. ANALIZAR SI LA APARICION DE CC DEPENDE DEL TIPO DE EJERCICIO
FISICO REALIZADO Y OBSERVAR LA EVOLUCION EN MESES DEL
DESARROLLO DE LA MISMA ENTRE LAS PACIENTES QUE REALIZAN

EJERCICIO Y LAS QUE NO

Estudiamos la modalidad de ejercicio realizado por las pacientes durante el tiempo que

son portadoras de implantes, y comparamos el nimero de casos respecto a los controles

representando los resultados en un diagrama de barras.

El p-valor demostré que existen diferencias estadisticamente significativas entre la CC y la

modalidad de ejercicio realizada.
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TABLA-29: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. MODALIDAD DE EJERCICIO

Modalidad ejercicio
Total | p-valor
1 2 3 4 5
No 36 4 29 2 | 65 | 156
Contractura
cc Contractur
ontractura 14 7 11 10 | 10 | 52 | 0.004*
Total 50 11 40 32 | 75 | 208

1: aerdbicos suaves, 2: natacion, 3: musculacién, 4: otros, 5: ningin deporte

| No Contractura

m Contractura

26,9%

0 931%
20
15
10
1

Recuento (%)
s
(%3]

[Ty

Figura 17: Diagrama comparativo casos y controles. CC vs. Modalidad de ejercicio (%)

13,5%

2

18,6% 21|2%
3

Modalidad de ejercicio

19,2%

14'
4

Analizamos si la evolucién de la aparicion de CC estaba relacionado con la intensidad del

ejercicio realizado. La evolucion de la contractura se categorizd en funcion del tiempo (en

meses) de aparicion de signos y sintomas tipicos de contractura (de 0 a 6 meses, de 6 a 12

meses, de 12 a 18 meses, de 18 a 22 meses y mas de 22 meses). EI p-valor determind que
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existen diferencias estadisticas significativas entre la realizacion de ejercicio fisico y la

evolucion en meses de CC.

TABLA-30: TABLA DE CONTINGENCIA EJERCICO VS. EVOLUCION

Evolucion (meses)
SinCC |De0Oa6| De6a | Del2a | De18a | Masde Total |p-valor
meses 12 18 22 22
meses meses meses | meses
No 75 0 0 1 3 4 83
Ejercicio gjercicio
H *
Sl s 6 2 4 9 23 | 125 | 9092
ejercicio
Total 156 6 2 5 12 27 | 208
30
25
—@— MNo ejercicio  —®—Ejercicio
= 20
o
[=
S 15
o
L 10
> o
5 . . *’/——k
0-6 meses 6-12 meses 12-18 meses 18-22 mese Mas de 22

Evolucion de CC (meses)

Figura 18: Ejercicio fisico vs. Evolucion CC (meses)

meses
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7.3.4. DETERMINAR SI LA OCUPACION PROFESIONAL INFLUYE EN LA

APARICION DE CC

Preguntamos a cada paciente (mediante formulario) antes de la operacion sobre su
actividad profesional u ocupacion. Clasificamos la ocupacion en 5 categorias o grupos (1: ama
de casa, 2: dependientas, 3: administrativas, 4: deportistas profesionales, 5: otras) y
comparamos los casos y controles realizando una tabla se contingencia. Representamos
graficamente mediante diagrama de barras los datos obtenidos (Figura 12). El p-valor
determind que no existen diferencias estadisticamente significativas de la CC respecto a la

ocupacion de la paciente.

TABLA-31: TABLA DE CONTINGENCIA CC VS. OCUPACION

Ocupacion
Total | p-valor
1 2 3 4 5
ngtractura 35 27 33 1 59 | 156
CC 0.062
Contractura 14 13 8 3 14 59
Total 49 40 42 4 73 | 208

1: ama de casa, 2: dependientas, 3: administrativas, 4: deportistas profesionales, 5: otras
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Figura 19: Comparativa casos y controles CC vs. Ocupacion profesional (%)

7.3.5. ESTUDIAR SI LA REALIZACION DE EJERCICIO FiSICO INFLUYE EN
EL GROSOR DE LA CAPSULAS PERIPROTESICAS EXPLANTADAS Y SI
EXISTE CORRELACION ENTRE EL GROSOR Y LA EVOLUCION EN MESES

DE CONTRACTURA CAPSULAR

Las capsulas periprotésicas explantadas durante el primer proceso quirdrgico de cambio
de implantes contracturados fueron observadas y clasificadas segin la categoria (fina,

intermedia y gruesa), la persona encargada de esta clasificacion fue siempre la misma.
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Figura 20: Grosor de la cipsula periprotésica vs. Realizacion de ejercicio fisico
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Figura 21: Grosor de la capsula vs. Evolucién de CC (meses)

7.3.6. DETERMINAR SI ESTA RELACIONADA LA PERCEPCION DEL DOLOR
EN PACIENTES CON CONTRACTURAS CON LA REALIZACION DE

EJERCICIO FiSICO

Cuando las pacientes acudian a consulta presentando signos y sintomas de contractura,

clasificamos el dolor mediante la Escala Subjetiva de Valoracion del Dolor (ESVD). La
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paciente debia clasificar su dolor en una escala de 0 a 10 (del minimo al maximo dolor)

(ANEXO 6). Quisimos determinar si la percepcion del dolor en pacientes con contractura

guardaba relacion con la realizacion de ejercicio fisico.

TABLA-32: TABLA HOMOGENEIDAD

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Estadistico gl p-valor |Estadistico gl Sig.
N «
Escala o 0,172 8 | 0200 | 0936 8 0,574
ejercicio
ESVD A n
Sl ejercicio 0,101 41 0,200 0,971 41 0,376

TABLA-33: TABLA MUESTRAS INDEPENDIENTES

Escala ESVD (Se han
asumido varianzas

iguales)

Prueba de Levene
para la igualdad

de varianzas

Prueba T para la igualdad de medias

p-valor

t p-valor

95% Intervalo de
Confianza para la
diferencia

Inf.

Sup.

0,805

-0,327

0,745

-1,5551

1,1203
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Para realizar el andlisis estadistico asumimos la normalidad de la variable cuantitativa “escala
del dolor” (esto es, p>0,05) y asumimos la normalidad en ambos grupos (“ejercicio/ no
ejercicio”). La prueba de Lebene (Tabla-33) para la igualdad de varianzas resultdé ser no
significativa (p>0,05). El valor de t es de 0,327 y el valor de “p” asociado es de 0,745
obteniendo la conclusion de que no hay asociacién entre la Valoracion Subjetiva del Dolor y la
realizacion de ejercicio fisico, ya que la media de valoracion del dolor entre las pacientes que
realizan ejercicio y las que no son estadisticamente diferentes al nivel de significancia

alfa=0,05.

Por otro lado, si interpretamos la diferencia de medias en la valoracion del dolor entre ambos
grupos, ésta estaria entre -1,555 y +1,1203, es una estimacion bastante precisa (m&s o menos

de 1 punto en la valoracion de la escala el dolor).
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8. DISCUSION
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La CC se considera que es la complicacién mas comun y frecuente en cirugia de aumento
mamario. Es una complicacion de origen multifactorial relacionada con una variedad
importante de factores de riesgo, y sin existencia de una definicion clara de su etiopatologia.

Su evoluciodn es incierta, no existiendo un protocolo de actuacion terapéutica establecido.

Los tratamientos actuales empleados dependen del grado y de la antigiiedad de la contractura.
En contracturas precoces, se emplean medicamentos (antibioticos, antiinflamatorios e
inhibidores de leucotrienos) y la aplicaciéon de ultrasonidos. No existe evidencia cientifica
respecto a que los ultrasonidos en el postoperatorio inmediato reduzco el riesgo de
encapsulamiento. En contractura establecidas, estas medidas son ineficaces y el Unico
tratamiento es la reintervencién quirargica para eliminar la cdpsula mediante capsulotomia y
recambio de implante. Actualmente la capsulotomia cerrada esta desaconsejada pues ademas

de resultar dolorosa, es ineficaz y con alta probabilidad de rotura del implante.

Los estudios mas relevantes a dia de hoy se dirigen a paliar los sintomas clinicos como son el
dolor y la inflamacion, sin que la mayoria de ellos resuelvan definitivamente el problema, y
sin que se interesen en averiguar la causa y el mecanismo por el que se origina esta
complicacién. Por ello el objetivo de nuestro estudio fue investigar de una forma amplia los
factores de riesgo implicados en el desarrollo de contractura y corroborar que coinciden con

nuestra investigacion.

En los ultimos afios los estudios de biofilms bacterianos en implantes mamarios abren nuevas
vias al entendimiento del origen de la contractura y el mecanismo de accion, y suscita gran
expectacion e interés en investigadores y cirujanos plasticos. La existencia de biofilms en
implantes mamarios corrobora la importancia de disefiar estrategias exhaustivas para reducir el

riesgo de contaminacion.
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En nuestra investigacion realizamos cultivos microbiolégicos de capsulas periprotésicas
explantadas de pacientes con CC con el fin de determinar la presencia de microorganismos y
su posible relacion con el desarrollo de contractura. Consideramos que la reincidencia en el
desarrollo de CC esté relacionada con la presencia de microorganismos asociados en forma de
biofilms. En el momento actual solo encontramos un estudios (54) de este tipo realizado con
capsulas periprotésicas humanas. Si bien, existen otros muchos estudios en los que se analiza

de forma microbioldgica una porcién del implante (56, 61, 109, 110).

En la presente tesis consideramos que existen otros factores no estudiados hasta el momento
que intervienen en la aparicion de CC, como son la realizacion de ejercicio fisico, el tipo de
deporte realizado, el brazo habil de la paciente y habitos de la vida diaria relacionados con la
movilidad de los miembros superiores. Encontramos Unicamente una mencion al respecto
(111) sin ser demostrada esta hipdtesis de forma rigurosa y sin ser revisada con evidencia
fundamentada por su importancia. Por lo que, segun nuestro conocimiento éste es el primer
estudio cientifico que analiza estos posibles factores de riesgo y el desarrollo de CC. La no
existencia de publicaciones anteriores al respecto nos dificultard a la hora de discutir los
resultados, aunque arrojaran nuevos hallazgos susceptibles de ser revisados y estudiados en

futuras investigaciones.

Confiamos en que los resultados arrojados en la presente tesis sirvan para lograr un mayor
entendimiento de esta complicacién quirtrgica y los beneficios redunden en beneficio de las

pacientes.

134



8.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA DE ESTUDIO

No existe ninguna evidencia cientifica que demuestre que las variables edad, peso,
altura e IMC sean factores de riesgo a tener en cuenta respecto al desarrollo de CC, como
también nosotros pudimos observar. Consideramos de suma importancia los resultados de
IMC medios de las pacientes, pues esta variable es una asociacion entre el peso y la talla, y
son multiples los estudios encontrados que consideran que en las pacientes muy delgadas sin
suficiente cobertura de glandula y grasa el implante puede ser visible, y hay riesgo de
“rippling “(arrugas visibles en implante) (66-69). En lineas generales, en nuestro estudio, las
pacientes presentaban unos valores de IMC dentro de los considerados normales segun la
OMS (112). No obtante, cuando el IMC particular de una paciente era inferior al aceptado por
la OMS (IMC < 18,50) nosotros colocamos implantes en el plano submuscular en lugar del
suglandular, con el objetivo de que el implante tuviera suficiente cobertura y obtener una

mama mas estética.
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8.2. RESULTADOS OBJETIVOS PRINCIPALES DE ESTUDIO

Los objetivos principales de esta tesis fueron analizar la frecuencia de aparicion de
contractura capsular y los factores de riesgo con su desarrollo en una cohorte de pacientes
sometidas a cirugia de implantes mamarios y describir los hallazgos microbioldgicos de las

capsulas periprotésicas de pacientes con contractura.

8.2.1. Frecuencia de aparicion de CC

Segun multiples estudios la posibilidad de que se produzca CC es de alrededor de un
30% en aquellas pacientes que se someten a una primera cirugia con fines cosméticos (36,37).
Para otros autores la incidencia puede llegar hasta un 54% (113, 114, 115) y este porcentaje
aumenta para aquellas pacientes que se someten a una reconstruccion mamaria tras haber sido

radiadas (116,117), si bien excluimos de nuestro estudio a este ultimo grupo de pacientes.

Podemos decir, en relacion al resultado obtenido que la frecuencia de aparicion de CC de

nuestro trabajo (25%) se encuentra dentro del valor citado por multiples estudios.

8.2.2. Estudio de los posibles factores de riesgo

Consideramos que la etiologia de la CC es multifactorial como asi lo reportan nimerosos

estudios (28, 34), aunque la etiopatogénesis sigue sin aclararse.

8.2.2.1. Relacion entre el plano de colocacién del implante y el desarrollo de

CcC

Segun la bibliografia revisada los implantes de cubierta de silicona deben ser colocados
en el plano submuscular (66-70). Las causas de este fenGmeno se cree que se basan en la peor
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vascularizacion del plano subglandular lo cual induce capsulas mas firmes cuando se emplean
implantes cubiertos de silicona lisos o texturizados-rugosos. El ultimo y reciente estudio
encontrado (118) realizado en 179 pacientes y 265 implantes contracturados a lo largo de 5
afios de seguimiento, demostré también al separar 6 posibles factores de riesgo entre ellos el
plano de colocacién que el plano de colocacion submuscular reduce la incidencia de CC.
Nuestro estudio corrobora esta teoria al obtener resultados similares siendo la probabilidad de
aproximadente 2 veces mayor de desarrollar contractura en los impantes colocadas

subglandularmente con respecto al plano submuscular.

Escudero et al. (38) colocaron de forma experimental implantes mamarios subcutaneos en
roedores, entre el paniculo carnoso y la fascia muscular subyacente, proporcionando una
cobertura de poco espesor y fueron comparados con implantes colocados submuscularmente.
El aspecto macroscépico fue apreciado a las 5, 16 y 3 semanas de la implantacion. Los
implantes texturizados presentaban una cépsula de superficie lisa o ligeramente irregular,
blanquecina, sonrosada, brillante, provista de nimerosos vasos y unida laxamente a los tejidos
adyacentes. La adherencia de la capsula periprotésica respecto al implante era del 82,14% en
los implantes subcutaneos y del 100% en los submusculares. Estadisticamente no se
observaron diferencias significativas entre el nimero de implantes texturizados subcutaneos y
submusculares adheridos ni en su totalidad ni en cada uno de los periodos de tiempo.
Microsclpicamente los implantes texturizados Biocell subcutaneos y submusculares
mostraban a las 5 semanas de la colocacién una reaccion inflamatoria con vascularizacion
abundante y numerosos macrofagos y células gigantes multinucleadas de cuerpo extrafio, junto
con algunos leucocitos eosinofilo, linfocitos y células plasmaticas. La capsula de los implantes
en ambos plano de colocacidn presentaba una superficie irregular, con multiples protusiones
vellosas o con forma de giba. La forma y tamafio de las protusiones era muy irregular y las

fibras de colageno se agrupaban de forma organizada y paralela con respecto a la superficie
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global del implante. Los resultados del estudio fueron no significativos no apreciandose
diferencias destacables entre la reaccion capsular subcutanea y la submuscular. Consideramos
que este resultado probablemente sea debido a la naturaleza muscular del paniculo carnoso y
que el efecto de las superficies de silicona podria haber sido diferente en la implantacion

subcutanea clinica, al estar en contacto con el tejido graso.

Opinamos que la colocacion submuscular favorece que la capsula se mantenga blanda. Esto
puede deberse al masaje realizado por el musculo pectoral mayor sobre el implante. Ademas,
algunos autores consideran que la posicion submuscular previene la contaminacion
periprotésica por bacterias del sistema ductal mamario (34,66) lo que se traduciria en un

menor desarrollo de CC al considerar este aspecto.

8.2.2.2. Relacion entre la presencia/ausencia de hematoma y el desarrollo de

CC

Algunos autores consideran que el hematoma puede actuar como una matriz sobre la
que los fibroblastos desarrollarian tejido cicatricial (28), explicando asi el desarrollo de
contractura. En los casos de cicatrizacion los fibroblastos incluyen miofibrillas denominandose
entonces miofibroblastos, éstos son necesarios para la contraccion de las heridas, de modo que
su ausencia impide la cicatrizacion final y su exceso favorece las contracturas patologicas (41,
45, 75). Lossing y Hansson (153) identificaron méas miofibroblastos en capsulas contraidas que
en blandas, ademés las cépsulas contraidas presentaban mas actina. Segin Smahel et al. (41)
desaparecen al establecerse el equilibrio entre la contractura y la comprensibilidad de la

protesis, siendo fijado este estadio por los depositos de colageno.

La incidencia en la aparicion de hematomas y seromas fue muy baja en nuestra investigacion,

resultados muy similares han sido encontrados en otros estudios (119). Del total de pacientes
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integrantes del estudio solo 3 pacientes desarrollaron hematoma en el postoperatorio mas o
menos inmediato (TABLA-9). Consideramos que la aparicion de hematomas tiene un carécter
accidental atribuible en nuestro caso a una mala electrocoagulacion de algin vaso durante el
proceso quirurgico, suponiendo siempre su aparicién una situacion dramatica, no deseada por

nadie y que ni siquiera un buen estudio epidemiolégico puede aclarar (120).

8.2.2.3.  Relacién entre la marca del implante y el desarrollo de CC

Aunque las dos marcas comerciales son de excelente calidad, atribuimos la menor
incidencia de CC de implantes marca Mentor a la micro-textura de la envoltura de sus
implantes (tipo Siltex) que permiten una sensacion de suavidad en su manipulacion y que
induce una desorganizacién de la red de colageno de manera no agresiva. Siltex es un tipo
especial de capa de recubrimiento ligeramente rugoso que actia como “velcro” promoviendo
la adhesion de la protesis a los tejidos internos (glandula, grasa y musculo) y evitando asi el
desplazamiento de la protesis. Presenta una distribucion regular de los poros, siendo éstos mas
pequefios y menos profundos que la envoltura de los implantes marca Nagor (Biocell). Con
este tipo de implantes de estructura microporosa se pretende desorganizar la reaccion fibrosa,
mediante el crecimiento tisular dentro de su estructura dando lugar a fuerzas contractiles
multidireccionales con tendencia a neutralizarse entre ellas cuando su efecto se suma sobre la

superficie texturada (72).

No encontramos estudios de la marca Nagor sobre incidencia de CC si de la marca Mentor.
Segun el ultimo estudio encontrado de la casa comercial Mentor (121), la incidencia de CC es
del 4,2% para estos implantes. Este resultado es inferior al obtenido en nuestro estudio que
arrojo un resultado del 7,7%. No obstante, consideramos segun los resultados obtenidos que

existe una baja incidencia de CC para esta marca comercial.
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8.2.2.4. Relacionentre LMy CC

El incremento de la vascularizacion de la mama podria estar asociado a un incremento
en la formacion de hematoma (122) y el consecuente desarrollo de CC. El resto de estudios

encontrados asocian la mastitis, producida durante la LM, como la causa de aparicion de CC.

Todos los estudios encontrados hasta el momento estan realizados en modelos animales
bovinos. Se ha encontrado que en la leche de vaca con mastitis aparecen SCN aislados que
tienen la capacidad de producir exotoxinas, enzimas y biofilms bacterianos. La formacion de
estos biofilms en leche de vaca con mastitis era mayor que en leche de vaca sin mastitis y la
diferencia era significativa (p<0,05). Ademas la capacidad mas alta para formar biofilms se le
atribuy6 a la presencia de S. xyllosus, mientras que la capacidad méas baja fue observada en S.
aureus y S. epidermidis (123). Estudios posteriores en modelos bovinos también, demostraron
que la presencia del operén ICA en varias especies de SCN era la causa mas importante en la

formacion de biofilms (124).

Consideramos que se necesitan estudios futuros en leche materna humana que corroboren
estos estudios realizados en modelos bovinos, que apuntan al biofilm bacteriano como la causa

de desarrollo de CC mas que a la propia LM.
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8.2.2.5. Relacion entre infecciones preoperatorias y CC

Segun los datos analizados no existe una asociacion estadisticamente significativa entre
haber tenido infecciones previas (infecciones urogenitales, orales...) a la realizacion de la
intervencion y la aparicion de contractura. Tampoco encontramos ningun estudio al respecto

que analice el papel de las infecciones previas a la cirugia con el desarrollo de contractura.

8.2.2.6. Relacion entre el brazo habil y CC

Consideramos segln nuestra experiencia y observaciones en clinica que la utilizacion
del brazo héabil debia ser un factor de riesgo en el desarrollo de CC. Aunque no encontramos

ningun estudio que relacionara ambas variables.

Al estudiar la relacion entre el brazo habil y el desarrollo de CC, observamos que existen
diferencias estadisticamente significativas entre pacientes zurdos y diestros y el desarrollo de
CC y que las pacientes zurdas tienen una probabilidad aproximadamente 4 veces mayor de
desarrollar CC que las pacientes diestras. Desconocemos la etiopatogenia de este factor
respecto al desarrollo de la contractura. Consideramos que la movilidad del brazo habil podria
originar pequefias “microroturas” de la capsula periprétesica y la aparicion de un proceso
infeccioso que llevaria al rechazo del implante, aunque atendiendo a nuestros resultados solo
podemos decir que el brazo habil es un factor de riesgo importante en el desarrollo de CC por
lo que solicitamos estudios futuros que aclaren el mecanismo de aparicion de CC con respecto

a este factor.

8.2.2.7. Relacion entre profilaxisy CC

Segun las ultimas teorias la posible infeccion subclinica de la capsula es una de las

causas de CC (125). Algunos autores han postulado que la impregnacion antibiotica del
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bolsillo y la cépsula, y el uso de antibidticos cutdneos antes de la colocacion de la prétesis es
un método potencialmente efectivo para prevenir dicha colonizaciéon y de este modo la
incidencia de CC (126,127). Sin embargo, al no existir una relacion clara entre estos factores,
la no utilizacion de maniobras profilécticas se convertirian en un factor negativo en el caso de

comprobarse la asociacién contaminacion-contractura (128).

Tradicionalmente empleamos Unicamente gentamicina como profilaxis preoperatoria. Debido
al aumento en el nimero de infecciones por patdgenos resistentes a los -lactamicos como son
los S.aureus resistentes a la meticilina (129) nos planteamos emplear como profilaxis
operatoria vancomicina o gentamicina y averiguar si uno de los dos era méas efectivo que el

otro en nuestro estudio.

Consideramos que aunque no hay diferencias en el uso de vancomicina o gentamicina, ambos
reducen de forma significativa la incidencia de CC como también asi lo corroboran multiples
estudios (130, 131, 132, 133). Segun Phillips et al. (134) la profilaxis preoperatoria

disminuiria la media de infecciones de un 14,4% a un 5,8%.

8.2.2.8.  Relacidn entre ejercicio fisicoy CC

Atribuimos la realizacién de ejercicio fisico a la friccidn entre la capsula y el implante rugoso.
Consideramos que llegado un momento la friccién originaria pequefias roturas en la capsula
periprotésica de tal forma que se generaria un proceso inflamatorio dando lugar al cuadro
caracteristico de CC, caracterizado por aumento de volumen mamario, tensién del pecho
afecto y dolor. Consideramos que solo la friccion no explicaria el origen de la CC, pues la
incidencia seria mucho mas alta de la observada. Serian estas pequefias roturas de la capsula

las que permitirian la llegada de microorganismos hasta el implante. Encontramos una
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limitacion importante a la hora de analizar esas pequefias roturas de la capsula por lo que hasta

el momento las “microroturas” de la capsula serian una mera hipotesis a tener en cuenta.

Segln nuestra experiencia en clinica al analizar la relacion existente entre la
realizacion de ejercicio fisico y el desarrollo de CC, observamos que existen diferencias
estadisticamente significativas entre las pacientes que realizan ejercicio fisico y las que no con
respecto al desarrollo de CC. EI OR indica que las pacientes que realizan ejercicio fisico de
forma habitual tienen una probabilidad aproximadamente 5 veces mayor de desarrollar CC que

las que no realizan ejercicio fisico.

Segln Vazquez G. los microtraumatismos en pacientes portadoras de implantes (ocasionados
como consecuencia de la actividad diaria, realizacién de actividad fisica vigorosa y deportes)
originarian un exudado que aumenta de tamafio hasta llegar al punto limite para su
reabsorcion, conocido como seroma tardio. Tal situacion seria la causa por la que ese espacio

va aumentando de tamafio progresivamente (111) dando lugar al desarrollo de la contractura.

Se reportan casos de seromas tardios sin trauma en forma aislada, todos asociados al uso de
implantes mamarios texturizados (135, 136, 137,138) que se presentan de manera sUbita y

unilateral aunque no existe ningun estudio que recoja la incidencia de esta entidad.

Con el fin de comprobar la existencia de seromas tardios pedimos a las pacientes con CC la
realizacion de RM. Esta prueba es el estandar de oro ya que tiene una alta capacidad de
diferenciacion entre masas de tejido blando y fibrosis, asi como entre masas de tejido blando y
silicon libre como resultado de una rotura del implante (136). De las 52 pacientes con CC (70
implantes contracturados) 8 presentaban liquido periprotésico en la mama contracturada. El
informe radiologico no deja claro que se trate de un seroma en ningun caso. Radiolégicamente

es dificil diferenciar que al existir liqguido en una mama con implantes sea seroma o
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galactocele, ya que la concentracién de proteinas es alta en la dos (139). Ademas, hemos
encontrado casos de pacientes sin CC y liquido periprotésico cuando hemos realizado RM por
otras razones. En de definitiva el presente estudio, debido a la dificultad radioldgica para
determinar la presencia de seromas, no nos permite aclarar el papel que juega éste en el
desarrollo de la CC. Por lo que necesitamos estudios futuros a mas largo plazo sobre esta

complicacion tardia.
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8.2.3. Hallazgos microbioldgicos de las capsulas periprotésicas contracturadas

Atribuimos atendiendo a los resultados obtenidos un mayor grado de contractura en

aquellos implantes en los que obtuvimos resultados microbioldgicos positivos.

Las muestras tomadas del espacio peripretésico con torunda resultaron todas negativas por lo
que no las hemos incluido en el estudio. Segun algunos autores se debe evitar la recogida de

muestras de liquido articular y exudados periimplante con torundas (140).

Los microorganismos encontrados forman parte de la flora habitual de la piel (estafilococos
coagulasa negativos, Propionibacterium acnes, Corynebacterium sp.) podrian tener acceso al

implante antes o después de su colocacion.

Netscher et al. (141) identificaron cultivos positivos de cépsulas en 389 implantes de gel de
silicona entre 1992 y 1994. En este estudio existe una correlacion estadisticamente
significativa entre los cutivos positivos de la cépsula y la CC sintomatica. Durante el mismo
periodo de tiempo (1992 a 1995), Peter et al. (142) analizaron la colonizacién capsular de 100
pacientes que requerian explantacion. ElI 42% de las capsulas demostraron colonizacion por
bacterias. EI microorganismo mayoritariamente encontrado fue S.epidermidis (28%) otros

estafilococos (7%) y especies de enterococos (1%).

Encontramos casos en la bibliografia de CC relacionadas con infecciones tardias asociados a
bacteremia por procedimientos dentales (143), infecciones de las vias respiratorias superiores e

infecciones urinarias (144). La infeccion por otras fuentes también es posible.

Algunos autores han sugerido la formacion de biofilms alrededor del implante estimulando la
fibrosis y finalmente la CC (54, 56 110, 141). Hay evidencia en modelos animales que

atribuyen a los estafilococos la aceleracion de CC (145, 146).
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El contacto de estas bacterias con el implante mamario puede no ser reversible cuando la
bacteria se encuentra suspendida en un fluido. Estas bacterias tienen la capacidad de producir
una pelicula de exopolisacaridos: una sustancia con la que la bacteria se adhiere fuertemente a
los implantes formando un biofilm o combinacién de bacterias protegidas por su cubierta de
proteinas y a su vez ligadas de forma irreversible a una superficie. Las bacterias se agrupan en
forma de “empalizada” y ello les confiere resistencia a antibidticos y a los mecanismos de
defensa del individuo. También pueden proveerse de nutrientes del medio que las rodea y
deshacerse de sustancias de deshecho a la vez que son capaces de intercambiar material

genético para sobrevivir a los cambios del medio.

Las Ultimas técnicas empleadas para disgregar biofilms utilizan el procedimiento de
vortex/sonicacién y han podido demostrar que existen mayor cantidad de bacterias al utilizar
esta técnica que al emplear técnicas tradicionales como es nuestro caso. Del Pozo et al. (147)
han comprobado que existe una asociacion significativa entre la CC y la presencia de bacterias

en protésicas explantadas.

Nuestro estudio microbioldgico presenta grandes limitaciones; Unicamente analizamos protesis
contracturadas (no tenemos con que compararlas), el tamafio muestral es muy pequefio (no
pudimos calcular Odds ratios) y ademas analizamos microorganismos de forma cualitativa y
no cuantitativa. Si bien, los microorganismos obtenidos coinciden con los referidos en el resto
de estudios realizados (54, 109, 110) y corrobora que los microorganismos predominantes

encontrados en casos de contractura son los habituales de la flora normal de la piel.

Necesitamos estudios futuros que determinen con mayor exactitud si las bacterias causan o no
CC y asi poder disefiar nuevos tratamientos y estrategias de prevencion. En este sentido el
empleo de agentes antimicrobianos ha disminuido la incidencia de CC e indirectamente han

sugerido que las bacterias pueden estar implicadas en la patogénesis de CC (148), asi lo
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demuestran los estudios de Darouiche et al. (149) al disminuir la CC en conejos al impregnar

los implantes de silicona con minociclina-rifampicina.

La identificacion de genes que sean necesarios para la formacion del biofilm, la basqueda de
enzimas capaces de degradar especificamente la matriz polisacaridica del biofilm, el empleo
de métodos fisicos como ultrasonidos que perturben la estabilidad de la matriz o los estudios
dirigidos a descifrar los patrones de expresion génica entre las bacterias planctonicas y las
bacterias del biofilm, deben de ser considerados como fuente de posibles estrategias que nos

ayudaran a comprender y combatir mejor las infecciones producidas por biofilms bacterianos.
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8.3. RESULTADOS OBJETIVOS ESPECIFICOS DE ESTUDIO

Segun nuestra experiencia diaria en clinica, observamos que existian una serie de factores
que podian influir en la aparicion y consecuente desarrollo de contractura capsular. La préactica
inexistencia de estudios hasta el momento presente que relacionen variables del ambito de vida
diaria de la paciente con la aparicién de CC, nos llevd a plantearnos una serie objetivos
secundarios que relacionaran habitos de la vida cotidiana de la paciente con la aparicién de

esta patologia.

Las variable que consideramos podia tener mas fuerza era la realizacion de ejercicio fisico
para ello analizamos esta variable de forma mas exhaustiva. En primer lugar pensamos que la
mayor movilidad de un brazo sobre otro podria influir en la aparicion de contractura.
Posteriormente nos centramos en la movilidad de ambos brazos durante la realizacion de
ejercicio fisico clasificando el tipo de ejercicio en categoria; tipo de ejercicio (en funcién de la
movilidad de los miembros superiores) e intensidad. La ocupacion profesional de la paciente,
con la posible movilidad de los miembros superiores durante muchas horas al dia o la

realizacion repetida de un mismo movimiento fue también considerada.

Nos planteamos como objetivos secundarios: Analizar si el brazo hébil determina el lado de la
mama contracturada. Analizar si la aparicion de CC depende del tipo de ejercicio fisico
realizado y observar la evolucion en meses del desarrollo de la misma entre las pacientes que
realizan ejercicio y las que no. Determinar si la ocupacion profesional influye en la aparicion
de CC. Estudiar si la realizacion de ejercicio fisico influye en el grosor de la cépsulas
periprotésicas explantadas, y si existe correlacion entre el grosor y la evolucion en meses de
contractura capsular. Determinar si esta relacionada la percepcion del dolor en pacientes con

contracturas con la realizacion de ejercicio fisico.
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Para la consecucion de nuestros objetivos secundarios realizamos un cuestionario confidencial
y personal, que entregamos a cada una de las integrantes del estudio en el momento de acudir a

consulta para asi conocer los habitos de su vida diaria.

8.3.1. Analizar si el brazo habil determina el lado de la mama contracturada

Segln nuestra experiencia en clinica, el brazo hébil de la paciente determina el lado de la
mama que se contractura. Para corroborar esta idea analizamos del total de pacientes del
estudio (n =208) cuales eran diestras y cuales zurdas, encontrando un total de 193 diestros y 15
zurdos. Resultando muy significativo el dato de que cuando se contracturaba la mama
izquierda todas las pacientes eran zurdas. Consideramos importante el hecho de que entre el
10-11,5 % de la poblacion espafiola es zurda. Este ultimo dato nos llamé la atencién y
consideramos que corrobora nuestra teoria de que el brazo habil dominante al ser el que mayor
movilidad tiene genera mas friccion entre la capsula y la superficie rugosa del implante
texturizado con las consiguientes microroturas de la capsula periprotésica y generando una

respuesta inflamatoria.

Al realizar RM no encontramos relacion entre la presencia de seromas tardios y el lado
del implante contracturado como afirman algunos autores (111) aunque si apoyamos la idea de

que el brazo habil es determinante en el desarrollo de la CC.

Necesitando estudios futuros que determinen si la friccion del brazo dominante efectivamente
provoca pequerias roturas de la capsula periprotésico o existe otro mecanismo que explique su
formacion. Con este estudio unicamente concluimos que el brazo habil dominante es un factor

determinante en el desarrollo de la CC y que determina qué lado de la mama se contractura.
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Segun nuestra hipotesis de que la friccion entre capsula periprotésica y envoltura del
implante seria determinante en el desarrollo de CC, supusimos que las pacientes intervenidas
de mamoplastia de aumento que realizan una actividad diaria (AVD), con la consiguiente
movilidad de los miembros superiores, tendrian mayor riesgo de sufrir CC en comparacion

con las pacientes que poseen habitos mas sedentarios.

Veiga et al. (150) tras observar el desarrollo de CC en una residente de ginecologia cuya labor
era la ayuda en partos complicados, concluyen que los traumas producidos al realizar un
esfuerzo intenso puede aumentar la friccion mecanica entre la superficie texturizada de la
protésis y la capsula periprotésica vascularizada originando la patologia. No encontramos méas
bibliografia al respecto. Por lo que nuestro estudio es hasta el momento es el méas detallado al
relacionar la actividad diaria y la aparicién de CC, corroborando que las pacientes mas activas

fisicamente presentan mayor riesgo de desarrollo de CC.

8.3.2. Analizar si la aparicién de CC depende del tipo de ejercicio fisico realizado y
observar la evolucion en meses del desarrollo de la misma entre las pacientes que

realizan ejercicio y las que no.

En la presente tesis indagamos mas en relacionar el desarrollo de contractura y el ejercicio
fisico, para ello clasificamos el ejercicio fisico realizado por las pacientes en categorias o
grupos en funcién de la movilidad de los miembros superiores que suponemos influyen en el
desarrollo de la patologia (1: aer6bicos suaves, 2: natacién, 3: musculacion, 4: otros y 5:

ningun deporte).

En el postoperatorio inmediato se recomend0 reposo estricto, en reclusion domiciliaria,

acompafiado de un adulto valido, en situacion de baja o permiso laboral, sin actividades
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domésticas, sin separar los brazos del cuerpo en la medida de lo posible, sin movimientos de
tronco durante las 3-4 semanas de formacion de la cépsula periprotésica, y por supuesto la no
realizacion de ejercicio fisico. El fin, evitar la formacion de hematomas o seromas y la
movilidad del implante que se supone intervienen en la aparicion de contractura cuando la

capsula no esta atn formada (30).

Spears et al. (151) en un estudio a 196 pacientes con implantes colocados subpectoralmente,
atribuyen la realizacion de musculacion y ejercicio muy intenso con la apariencia
distorsionada de la mama cuando se contrae el musculo no asi en estado de reposo. Por lo que
se aconseja la colocacion del implante subglandular en lugar de subpectoral en aquellas
pacientes que realizan musculacion y deportes relacionados con el desarrollo del pectoral. Si
bien en general, el plano de colocacién subpectoral presenta un menor riesgo de desarrollo de

CC.

Vazquez et al. (111) en su estudio realizado en 2011 apuntan a la realizacion de deportes (golf,
tenis, voleyball, equitacion, etc.) como posible causa de microroturas de las cépsulas
periprotésicas, con la formacion del correspondiente exudado inflamatorio, aunque es un

estudio sin evidencia cientifica ninguna.

Segun los resultados arrojados en nuestro estudio las pacientes con contractura realizan mas
ejercicio entre ellos los aerdbicos suaves, la natacion, musculacion y otros como (yoga, tenis,
padel). De total de casos (n=52) encontramos a 3 deportistas de élite (1 tenista y 2 culturistas),
en el caso de la tenista se contracturé la mama derecha siendo la paciente diestra y en el caso

de las culturistas ambas mamas siendo diestras también.

En definitiva, los resultados obtenidos corroboran que las pacientes con contractura realizan

mas ejercicio fisico y sobre todo relacionado con la movilidad de los miembros superiores y
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un mayor numero de pacientes con aparicion temprana de CC en pacientes que realizan

ejercicio respecto a las que no.

Por lo que podemos concluir que la realizacion de ejercicio fisico es un factor de riesgo en el
desarrollo de la CC, y que intervienen en el desarrollo de la misma la realizacion de deportes
como la natacién, musculacion y en general los que utilizan los miembros superiores para su
ejecucion. Ademas, existe una asociacion entre la realizacion de ejercicio y la evolucion en
meses de CC, encontrando casos de contracturas tempranas en mujeres que realizan deporte y
un mayor nimero de contracturas a partir de los 22 meses desde la fecha de intervencion y

sobre todo en mujeres que realizan ejercicio.

8.3.3. Determinar si la ocupacion profesional influye en la aparicion de CC

Planteamos la posibilidad de que la ocupacién de las pacientes podria influir en la
aparicion o el desarrollo de CC. Preguntamos a cada paciente mediante cuestionario cudl era
su actividad profesional en el momento de someterse a la cirugia de aumento mamario.
Clasificamos la ocupacion profesional en 5 categorias, atendiendo a las ocupaciones
mayoritarias que habian reportado las pacientes (1: ama de casa, 2: dependientas, 3:
administrativas, 4: deportistas profesionales, 5: otras). El objetivo de esta clasificacion era
poder encontrar si existia alguna actividad realizada diariamente en el trabajo que pudiera

influir en la aparicién de contractura.

En consulta eran muchas las pacientes que referian coger peso en el trabajo sobre todo
dependientas(al reponer stock) por lo que pensamos que podria existir alguna relacion. Sin
embargo, al analizar los resultados encontramos que no existe una relacion estadisticamente

significativa entre la ocupacion profesional de las pacientes sometidas a mamoplastia de
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aumento y el desarrollo de CC (TABLA- 31). Encontramos algunos datos que nos resultan
Ilamativos como es la aparicion de contractura en 3 de las 4 deportistas de élite integrante del
estudio. Dos de ellas realizaban musculacion y se dedicaban al culturismo profesional y una
era tenista profesional como ya hemos comentado con anterioridad. La deportista que no

desarrollo contractura hasta la finalizacion del estudio era gimnasta.

No encontramos ningun estudio hasta el momento actual que relacione la actividad profesional

de las pacientes portadoras de implantes con fines cosméticos y el desarrollo de CC.

8.3.4. Estudiar si la realizacion de ejercicio fisico influye en el grosor de las capsulas
periprotésicas explantadas y si existe correlacion entre el grosor y la evolucion en

meses de contractura capsular.

Algunos autores han empleado ultrasonidos (US) y resonancias magnéticas (RMN) para medir
el grosor de las cépsulas. Zehavi et al. (152) en un estudio transversal realizado en 20
pacientes con 27 implantaciones, compararon la evolucion clinica de la CC con el grosor de la
capsula. El estudio revel6 que las capsulas méas gruesas se correspondian con una clasificacion

mas alta en la escala de Baker y capsulas més finas con menor grado en la escala.

Son muchos los estudios clinicos actuales los que corroboran que las capsulas contracturadas
son mas gruesas que las blandas (153, 154, 155, 156). Ersek y col. (154) midieron el espesor
capsular correspondiente a protésis mamarias con diversos tipos de superficies en una serie de
pacientes reintervenidas tras mamoplastia de aumento, comprobando que cuanto mayor era el

grado de contractura mayor era el espesor de la capsula.
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Bergmann et al. (157) también han demostrado una correlacion positiva entre el grosor de la
capsula y la escala de clasificacion de Baker, el estudio realizado con protesis rugosas y
texturizadas asocié el mayor grosor de la cdpsula con un mayor nimero de particulas de

silicona y macréfagos cargados de silicona.

Sin embargo, otros autores no han observado diferencias significativas entre el espesor de las
capsulas contraidas y blandas con respecto al grosor de los capsulas (158). Gayou (51) observo
que las cépsulas contracturadas tenian mayor presencia celular por un incremento de los
fibroblastos. También evidenci6 que no habia ninguna relacion entre la firmeza de la capsula 'y
la presencia de particulas de silicona en la misma. Asimismo observé que tampoco habia
ninguna relacion entre la contractura capsular y el grosor, vascularizacion, alineamiento del

colageno, inflamacion o presencia de macrofagos en la capsula.

No encontramos ninguna referencia que estudie la relacion entre ejercicio fisico y el
grosor de las cépsulas periprotésicas. Suponemos que la realizacion de ejercicio produciria
capsulas méas gruesas aunque debido a la limitacion que supuso la medicion cualitativa de la
misma aconsejamos estudios futuros con la utilizacion de instrumental adecuado que

corrobore nuestros resultados.

8.3.5. Determinar si estd relacionada la percepcién del dolor en pacientes con

contracturas con la realizacion de ejercicio fisico.

La mayoria de estudios en relacion al dolor son referidos al dolor agudo. Hay autores que
atribuyen el dolor al proceso inflamatorio y el trauma producido durante el procedimiento
quirdrgico (159). Si bien, a dia de hoy, la etiologia del dolor después de la cirugia de aumento

de pecho es incierta.
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En un estudio examinando el dolor agudo y su evolucién durante las dos primeras semanas, se
encontrd una correlacion positiva y fuerte entre la rigidez periprotésica y el dolor (160). La
inflamacién conduce a la formacién de cdpsulas méas acentuadas, de mayor grosor y rigidez
(161,162). Después de la cirugia, el dolor inflamatorio y las sefiales de los nociceptores
consecuencia de heridas induce esta sensacion de dolor. Este tipo de dolor agudo disminuye al

inyectar buscapina y epinefrina en el musculo pectoral (163).

El dolor cronico puede provenir de la compresién del plexo braquial, o del nervio vago
toracico, otros autores apuntan al neuroma o microadenoma como posible causa. Lo mas tipico
es la isquemia de nervios que provienen del plexo braquial durante la formacion de la capsula.

Esto explica la mayor incidencia del dolor en casos de posicién submuscular (163,164).

Rzymski et al. (165) utilizando un tondmetro observaron que a los 7 dias de la realizacion de
la cirugia de aumento de mamas aumentaba la rigidez de la misma y establecieron una
correlacion positiva entre el dolor y la elasticidad del tejido glandular en estos dias. La rigidez
disminuia en los 140 dias restantes de estudio, no observando correlacion en este periodo de
tiempo. Lo que sugiere el papel de una reaccion inflamatoria en los primeros dias de la

intervencion.

Al reflexionar sobre los resultados obtenidos a largo plazo y aunque no existen diferencias
significativas entre ambas variables, llama la atencién que el dolor en general no remite, no
solo no se ha mantenido sino que ha ido incrementandose durante el periodo de seguimiento

del estudio. La opcion més segura ante el dolor persistente es la capsulotomia.

No podemos comparar los resultados obtenidos en nuestro estudio con otros, pues desde
nuestro conocimiento no existen estudios que relacionen la percepcion del dolor y la

realizacion de ejercicio fisico.
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9. FUERZASY LIMITACIONES
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El estudio clinico de casos y control anidado en una cohorte llevado a cabo fue un estudio
riguroso. Consideramos que Util para el estudio de enfermedades poco frecuentes (como es la
aparicion de contracturas), relativamente barato y con la obtencion de resultados relativamente
rapidos. Seguimos detalladamente todos los pasos para la realizacion de este tipo de estudios
En un primer tiempo se define de manera conceptual la cohorte o poblacion en estudio; se
realiza el seguimiento de la misma con el fin de detectar los eventos que ocurren (casos
incidentes) a lo largo del tiempo, y cada vez que se selecciona o se identifica un caso se
selecciona tres controles de la poblacion que en ese momento particular se encontraba en
riesgo de desarrollar el evento en estudio. Es evidente que al usar este tipo de seleccidn, un
sujeto inicialmente identificado como control podria desarrollar el evento de interés durante el
seguimiento y posteriormente ser seleccionado como caso. Esta situacion en general ocurre

con poca frecuencia.

Al igual que otros estudios observacionales, este tipo de estudios estd sujeto a la accion de
diferentes sesgos, por lo que no tienen como principal objetivo el de generalizar sus hallazgos,
sino el de apoyar relaciones causa-efecto, que tendran que ser verificadas mediante estudios

analiticos con un mayor poder en la escala de causalidad y rigurosidad.

Identificamos posibles sesgos de seleccion en la identificacion de los casos, sobre todo en las
etapas iniciales de desarrollo de CC y a pesar de ser realizada la clasificacion por la misma

persona.

El hecho de que la informacion se obtenga en ocasiones de las veces de forma retrospectiva, es
decir, una vez que ocurrid el evento, hace que este tipo de estudios sean mas vulnerables al
efecto de diferentes sesgos como es el sesgo de informacion. La mayor parte de la informacion
la tomamos haciendo uso de cuestionarios, y los registros médicos, por lo que es probable que

encontremos personas que no recuerden de forma exacta alguna de las cuestiones planteadas.
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Pudo ocurrir también que el entrevistador que ya conocia si el sujeto era caso o control,
realizara una entrevista diferencial entre grupos. Esto no ocurrié al analizar las pruebas
médicas (RMN) y analisis microbioldgicos pues las personas encargadas de realizarlas se

mantenia ciego y enmascarado a la informacion sobre el evento.

Por otro lado, gran parte de las cuestiones planteadas en los cuestionarios eran cualitativas
pudiendo resultar subjetivas para algunas pacientes. Los cuestionarios a pesar de ser
confidenciales no eran anénimos, por lo que al contestar las preguntas algunas pacientes

pudieron mentir o responder coaccionadas por este hecho.

El tamafio muestral fue el adecuado con suficiente potencia para el estudio realizado. Ademas
la exclusién de pacientes transexuales y pacientes mastectomizadas evitd las limitaciones
relacionadas con el sexo y las enfermedades como el cancer. Se sabe que existe una mayor

incidencia de CC en pacientes radiadas (166,167).

Desde nuestro conocimiento éste es el primer estudio que ha correlacionado de manera
rigurosa la realizacion de ejercicio fisico y la movilidad del brazo habil con la aparicion de
CC. Ademas de analizar una gran cantidad de variables ya tenidas en cuenta como posibles
factores de riesgo en la manifestacién de la contractura. Debemos ser precavidos en la
interpretacion de estos resultados y solicitar estudios futuros analiticos que corroboren

nuestros resultados.

Puesto que en el momento actual no existe ninguna medida de prevencion referente a la
realizacion de ejercicio fisico en pacientes portadoras de implantes mamarios. Consideremos
que nuestro estudio debe servir para realizar protocolos de actuacion y seguimiento dirigidos a

estas pacientes con el objetivo de minimizar la incidencia de CC.
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10. CONCLUSIONES
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Nuestro estudio de casos y controles anidado en una cohorte de pacientes sometidas a cirugia

de aumento mamario con fines cosméticos no ha encontrado diferencias estadisticamente

significativas entre las variables edad, peso, altura e IMC y la variable CC al comparar casos y

controles.

Segun el analisis de los objetivos principales:

La frecuencia de aparicion de CC en nuestro estudio es del 25% (52/208)
respecto al 75% (156/208) restante que no desarrollaron contractura. En
relacion a los resultados obtenidos podemos decir que se ajustan a los

resultados esperados que son los obtenidos en maltiples estudios previos.

El andlisis de los posibles factores de riesgo en aquellas pacientes sometidas a

cirugia de aumento mamario con fines siempre cosméticos corroboran que:

o Existe una disminucion del numero de contracturas en implantes

colocados  retromuscularmente  respecto a los  colocados
subglandularmente al comparar casos y controles. Podemos decir que el
plano de colocacién es un factor de riesgo y que los implantes
colocados en el plano subglandular tiene un OR casi de 2,4 veces mayor
de tener contractura que los implantes colocados en el plano

submuscular.

o Del total de pacientes integrantes del estudio solo 3 pacientes (1,4%)

desarrollaron hematoma en el postoperatorio mas o menos inmediato,
nosotros lo atribuimos a la mala coagulacion. En estas pacientes que
presentaron hematomas tempranos existen un aumento significativo del

desarrollo de CC al comparar casos y controles.
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o En nuestro estudio el 69,2% de las pacientes con contractura (n=36) eran
portadoras de implantes de marca Nagor y el 30,8% restante (n=16)
eran portadoras de implantes de marca Mentor. Segln nuestros
resultados el ser portador de implantes marca Nagor es un factor de
riesgo en el desarrollo de CC, existiendo un aumento significativo del
desarrollo de CC en pacientes portadoras de implantes marca Nagor
respecto a la marca Mentor. El OR indica que las pacientes portadoras
de implantes de marca comercial Nagor tienen una probabilidad
aproximadamente 4 veces mayor de desarrollar CC que las pacientes

portadoras de implantes de marca comercial Mentor.

o No existen diferencias estadisticamente significativas entre amamantar a
los hijos antes o después de la intervencion de mamoplastia de aumento

pero si combinadas.

o No existe una asociacion estadisticamente significativa entre haber
tenido infecciones previas a la cirugia de mamoplastia de aumento y el

desarrollo de CC.

o Existe un mayor nimero de CC en pacientes zurdos con respecto a los
diestros al comparar casos y controles. Los pacientes zurdos tienen una
probabilidad 4 veces mayor de desarrollar CC que los diestros,
existiendo una asociacion significativa entre la utilizacion del brazo
habil dominante y el desarrollo de CC. Concluimos que el brazo habil

dominante es un factor de riesgo en el desarrollo de contractura.

161



o La Profilaxis operatoria con gentamicina o vancomicina resultd ser no

significativa respecto al desarrollo de CC al comparar casos y controles.

o El ejercicio fisico es un factor de riesgo en el desarrollo de CC

existiendo una probabilidad 5 veces mayor de desarrollar CC aquellas
pacientes que realizan ejercicio fisico respecto a las que no lo practican.
Atribuimos la realizacion de ejercicio fisico a la friccion entre la capsula
y el implante rugoso. Consideramos que llegado un momento la friccion
originaria pequefias roturas en la capsula periprotésica de tal forma que
se generaria un proceso inflamatorio dando lugar al cuadro
caracteristico de CC, caracterizado por aumento de volumen mamario,

tension del pecho afecto y dolor.

De las 52 céapsulas periprotésicas explantadas 19 de ellas resultaron
microbiologicamente positivas. Los hallazgos microbioldgicos encontrados se
corresponden con P. acnes (6 implantes) y especies de estafilococos coagulasas
negativos (15 implantes). Atribuimos atendiendo a los resultados obtenidos un
mayor grado de contractura en aquellos implantes en los que obtuvimos

resultados microbiol6gicos positivos.

Segun el analisis de los objetivos secundarios:

El brazo habil determina el lado de la mama contracturada. En nuestro estudio
encontramos un total de 193 diestros y 15 zurdos. De las pacientes con
Unicamente la mama derecha contracturada, 28 eran diestras y 2 zurdas, de las
pacientes con mama izquierda contracturada todas eran zurdas y en los casos en

los que los dos implantes se rechazaban encontramos que 16 pacientes eran
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diestras y 2 zurdas. Resultando muy significativo el resultado de que cuando se
contracturaba la mama izquierda todas las pacientes eran zurdas. Consideramos
que estos resultados corrobora nuestra teoria de que el brazo habil dominante al
ser el que mayor movilidad tiene genera mas friccion entre la cpsula y la
superficie rugosa del implante texturizado con las consiguientes microroturas

de la capsula periprotésica y generando una respuesta inflamatoria.

Las pacientes con CC realizan mas ejercicio fisico de manera habitual, sobre
todo los relacionados con la movilidad de los miembros superiores, entre ellos
los aerobicos suaves, la natacion, musculacion y otros como (yoga, tenis,
padel). De total de casos (n=52) encontramos a 3 deportistas de élite (1 tenista 'y
2 culturistas), en el caso de la tenista se contracturd la mama derecha siendo la
paciente diestra y en el caso de las culturistas ambas mamas siendo diestras

también

Existe una asociacién significativa entre la realizacion de ejercicio fisico y la
evolucion en meses en la aparicion de CC. Al comparar pacientes que realizan
deporte 0 no y la evolucién en meses de la aparicion de contractura, obtuvimos
6 pacientes que realizan deporte y una evolucién de contractura en el intervalo
de 0-6 meses, frente a ningun caso de contractura en este intervalo de tiempo
entre las que no realizan ejercicio fisico. EI mayor niumero de CC aparecen a
partir de los 22 meses de intervencion y sobre todo en pacientes que realizan

ejercicio fisico de forma habitual.

No existe relacion entre la ocupacion profesional de las pacientes portadoras de

implantes y el desarrollo de CC.
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e A pesar de la dificultad que encontramos en la medicién del grosor de la
capsula periprotesica al no disponer de equipos cualificados para esta labor, y
que el grosor varia entre diferentes puntos de la capsula, encontramos capsulas
periprotésicas con mayor grosor entre aquellas pacientes que realizan ejercicio
fisico de manera habitual respecto a las que no lo realizan al utilizar una escala
de medida cualitativa. Ademas corroboramos que cuanto mas tardia es la

aparicion de la contractura mayor es el grosor de la capsula.

e No existe asociacion significativa en la percepcién del dolor (escala EVA) entre

las pacientes con CC que realizan ejercicio fisico y las que no lo hacen.

Segun el conjunto de resultados obtenidos en la presente tesis. Se confirma nuestra
hipdtesis de que las pacientes con implantes mamarios que realizan ejercicio fisico de
forma habitual presentan mayor riesgo de sufrir contractura capsular mamaria que las

pacientes que no realizan ejercicio fisico.
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12.1 ANEXO 1: CUESTIONARIO PREOPERATORIO

1.- ¢Realiza ejercicio de manera habitual?

o Si o No

2.- En caso de realizarlo, ¢qué tipo de ejercicio realiza?
o Aerbbic
o Natacion
o Musculacion
o Otros

3.- ¢Con qué frecuencia?
o 2 diasalasemana
o De 2 a4 diasalasemana
o Mas de 4 dias a la semana

4.- ¢ Como clasifica Ud. Su actividad diaria (AVD)?
o Sedentario
o Activo
o Muy activo

5.- ¢Ha padecido durante los ultimos 6 meses alguna infeccion? ¢De qué tipo?
o Si o No

6.- ¢Ha dado de amamantar a sus hijos?

o Si o No

7.- ¢Vd. es diestra o zurda?

o Diestra o Zurda
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12.2 ANEXO 2: CUESTIONARIO EN CASO DE CONTRACTURA

1.- ¢ Ha realizado ejercicio fisico durante los meses posteriores a la intervencion?
o Si o No

2.- En caso de realizarlo, ¢qué tipo de ejercicio realiza?
o Aerobic
o Natacion
o Musculacién
o Otros

3.- ¢Vd. coge peso manera habitual?

o Si o No

4.- ¢ Ha recibido algun golpe antes de observar el endurecimiento de la mama?
o Si o No

5.- ¢Ha padecido durante los ultimos 6 meses alguna infeccion?

o Si o No

6.- ¢Ha dado de amamantar a sus hijos tras la colocacién de los implantes?

o Si o No
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12.3 ANEXO 3: CODIFICACION DE VARIABLES

ID: no constituye ninguna variable, es solo el niUmero de protocolo.

EDAD: Variable numérica continda.

PESO: Variable numérica continua.

INDICE DE MASA CORPORAL (IMC): Variable numérica contina.
CONTRACTURA: variable dicotomica (0= no contractura, 1= contractura).

MAMA CONTRACTURADA (MAMA C): Variable categorica (0= ninguna, 1=izquierda,

2=derecha, 3=ambas).

PLANO DE COLOCACION DEL IMPLANTE (PLANO): Variable dicotomica
(O=submuscular, 1=subglandular).

MARCA COMERCIAL (MARCA): Variable dicotomica (O=mentor, 1=nagor).

HEMATOMA/SEROMA (HEMA SERO): Variable dicotomica (0= no hematoma/seroma,

1=si hematoma/seroma).

INFECCIONES PREVIAS (INFECCION): Variable dicotomica (0= no infeccion, 1=si

infeccion).

LACTANCIA MATERNA (LACTANCIA): Variable dicotomica (0= no lactancia, 1= si
lactancia).

LACTANCIA MATERNA PREOPERATORIA (LM_PRE): Variable dicotomica (0= no

lactancia preoperatoria, 1= si lactancia preoperatoria).

LACTANCIA MATERNA POSTPERATORIA (LM_POST): Variable dicotomica (0= no

lactancia postoperatoria, 1= si lactancia postoperatoria).
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DIESTRO O ZURDO (DIEST_ZURD): Variable dicotomica (0=diestro, 1= zurdo).
EJERCICIO: Variable dicotomica (0= no ejercicio, 1=si ejercicio).

MODALIDAD DE EJERCICIO (MODAL): Variable categorica (1= aerébic, 2= natacion, 3=

musculacion, 4=otros y 5= ninguno).

EVOLUCION CONTRACTURA (EVOL): Variable categorica (0= no contractura, 2= 0-6
meses, 3= 6-12 meses, 4=12-18 meses y 5= 18-22 meses, 5= mas de 22 meses).

OCUPACION (OCUPAC): variable categorica (0= ama de casa, 1=dependientas,

2=administrativas, 3=deportistas profesionales, 4=otras).
GROSO CAPSULA (GROSOR): variable categorica (0=fina, 1=intermedia, 2=gruesa).

REINCIDENCIA (REINCIDENCIA): Variable dicotomica (0= no reincidencia, 1=si

reincidencia).

CLASIFICACION CONTRACTURA (BAKER): Variable categérica (0= no contractura, 1=,
2=11, 3=l11l, 4=1V).

CUTIVOS MICROBIOLOGICOS POSITIVOS (CULTIVO_P): Variable dicotémica (0= no

positivo, 1=si positivo).
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12.4 ANEXO 4: TABLA DE NUMEROS ALEATORIOS
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12.5 ANEXO 5: HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL/LA PACIENTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: Estudio sobre los factores etioldgicos implicados en la aparicion de contractura
capsular mamaria en pacientes sometidas a cirugia de mamoplatia de aumento.

INVESTIGADOR: Vanesa Pifia Martinez, Investigadora. Clinica Ruber de Madrid

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en la Clinica Ruber de Madrid y
fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer
antes este documento y hacer todas las preguntas que sean necesarias para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo con otras
personas, y tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Vd. Puede decidir no
participar, o si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la
relacion con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢, Cual es el proposito del estudio?
El objetivo del estudio es conocer los factores etioldgicos implicados en la aparicién de

contractura capsular mamaria, actualmente no se conocen con precisién los mecanismos
implicados por lo que es importante la participacion de personas.

¢ Por qué me ofrecen participar a mi?
La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que estan
descritos en el protocolo de investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar a la
poblacion en la que se respondera el interrogante de la investigacion. Vd. esta invitado a
participar porque cumple estos criterios.

Se esperan que participen 208 pacientes en este estudio.
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¢En qué consiste mi participacion?

Seran de aplicacion la realizacion de entrevistas, consultas de datos personales, utilizacion de
muestras o resultados de pruebas ya realizadas. La periodicidad de las visitas seran a los 7 y
15 dias, 3 y 6 meses. Existe la posibilidad de contactar VVd. para conseguir nuevos datos.

La participacion tendré una duracion estimada de 1 afio.

¢ QUuE riesgos o inconvenientes tiene?
Ninguno.
¢ Obtendré algun beneficio?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. El Gnico beneficio
es aumentar el conocimiento.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si asi lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados del estudio?

Los resultados de este estudio serdn remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,
pero no se transmitird ningun dato que pueda llevar a la identificacion del paciente.

¢, Como se protege la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hard conforme a lo dispuesto por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal.

¢ Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Las muestras y los datos asociados seran guardados de forma identificada. El responsable de la
custodia de las muestras es el investigador principal, y seran almacenadas en la Clinica Ruber
de Madrid durante el tiempo necesario para terminar el estudio.

Al acabar el estudio las muestras seran destruidas.
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¢ Existe algun interés en este estudio?

No, el investigador no recibird ninguna retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

¢ Quién me puede informar?

Puede contactar con Vanesa Pifia Martinez en el teléfono 91.309.21.64 para méas informacion

Muchas gracias por su colaboracién
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del estudio: Estudio prospectivos sobre los factores etioldgicos implicados en la

aparicion de contractura capsular mamaria en pacientes sometidas a cirugia de mamoplatia de

aumento con fines cosméticos.

Yo, (nombre y apellidos)

- He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado

- He podido hacer preguntas sobre el estudio

- He recibido suficiente informacidn sobre el estudio y la he comprendido
- He hablado con: (nombre del investigador)

e

AS

Comprendo que mi participacién es voluntaria
Comprendo que puedo retirarme del estudio

1) Cuando quiera

2) Sin tener que dar explicaciones

3) Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

X/
X4

L)

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

En Madrid, a de de
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Fdo: Fdo:

El paciente El investigador

CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: Estudio sobre los factores etioldgicos implicados en la aparicion de
contractura capsular mamaria en pacientes sometidas a cirugia de mamoplatia de aumento con
fines cosméticos.

Investigador principal: Vanesa Pifia Martinez

Sede donde se realizard el estudio: Clinica Ruber. Servicio de Cirugia pléstica y estética.
Nombre del participante:
Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones:

Firma del participante: Fecha:
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12.6 ANEXO 6: ESCALA DE VALORACION DEL DOLOR (EVA)
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