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2. RESUMEN 

La reconstrucción mamaria posterior a mastectomía mejora la calidad de vida y la 

percepción estética de las pacientes con cáncer de mama. La reconstrucción 

mamaria híbrida (HBR) que combina expansor/implante con lipoinjerto autólogo, 

ha surgido como una alternativa prometedora para optimizar los resultados clínicos 

y estéticos frente a técnicas convencionales. El objetivo del estudio será comparar 

resultados clínicos, quirúrgicos y estéticos de la HBR en dos etapas versus la 

reconstrucción convencional en pacientes postmastectomizadas atendidas en el 

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2026–2027, con 

seguimiento de 12 meses. Se realizará una cohorte prospectiva. Se clasificarán 

según la técnica reconstructiva: grupo convencional (expansor/implante) y grupo 

híbrido (expansor/implante más lipoinjerto). Se incluirán mujeres de 18 a 65 años 

candidatas a reconstrucción mamaria. El muestreo será no probabilístico 

consecutivo con 65 pacientes por grupo. Se realizará seguimiento clínico hasta los 

12 meses y evaluación de variables como contractura capsular, complicaciones 

postoperatorias tempranas y tardías, y satisfacción estética mediante el cuestionario 

BREAST-Q. Los datos serán procesados en IBM SPSS Statistics v28. Se empleará 

estadística descriptiva, bivariada (t de Student, U de Mann-Whitney, Chi-cuadrado 

o prueba exacta de Fisher y Riesgo relativo) y regresión de Poisson con varianza 

robusta para estimar riesgos relativos ajustados, considerando un nivel de 

significancia de p < 0,05 y un intervalo de confianza del 95%. 

Palabras claves: Reconstrucción mamaria, injerto graso, implantes mamarios, 

satisfacción del paciente, contractura capsular en implantes. 



 

3 
 

3. INTRODUCCIÓN 

El número de pacientes que solicitan reconstrucción mamaria ha aumentado 

considerablemente. Esto se debe a los beneficios psicológicos, físicos y funcionales 

que ofrece la reconstrucción mamaria. Ahora las pacientes enfrentan decisiones más 

complejas para elegir la técnica que mejor se adapte a sus características anatómicas 

y expectativas estéticas. (1) 

Los implantes mamarios son la modalidad reconstructiva más utilizada, 

representando el 80 % de las reconstrucciones mamarias. Es popular por la menor 

complejidad técnica, amplia disponibilidad y ausencia de morbilidad en sitios 

donantes. Sin embargo, se asocia a complicaciones importantes como visibilidad 

del implante, ondulaciones, ruptura, necesidad de vigilancia continua y contractura 

capsular, la cual puede afectar hasta al 30 % de las pacientes en un periodo de 10 

años, teniendo un rango de 19 a 47.5% dependiendo de la población, técnica, 

radioterapia. (2) Asimismo, hay complicaciones menos frecuentes como el linfoma 

anaplásico de células grandes asociado a implantes mamarios. La radioterapia 

aumenta la frecuencia de estas complicaciones. (3) 

Las pacientes deben recibir y comprender una gran cantidad de información 

relacionada con las alternativas reconstructivas y los posibles tratamientos 

oncológicos complementarios. La planificación debe realizarse de manera conjunta 

con un equipo multidisciplinario, considerando las implicancias de una eventual 

quimioterapia o radioterapia adyuvante. Es así que, la reconstrucción en dos etapas 

constituye una estrategia ampliamente aceptada, donde inicialmente se coloca un 

expansor tisular y posteriormente el recambio por un implante definitivo. (2) Esto 
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permite optimizar la posición del pliegue inframamario, realizar capsulotomías para 

mejorar la proyección y ptosis mamaria, y reajustar las dimensiones de la mama 

para alcanzar mayor simetría con la mama contralateral. (4) 

Por otro lado, la reconstrucción mamaria autóloga utiliza tejido procedente de otras 

zonas del cuerpo, principalmente abdomen o espalda, para crear un nuevo 

montículo mamario mediante colgajos o injertos grasos. Así surge la reconstrucción 

mamaria híbrida (HBR), que combina tejido autólogo con implantes o matrices 

dérmicas acelulares, buscando obtener un volumen adecuado sin perder las ventajas 

biológicas de la reconstrucción autóloga. (5) Dentro de estas estrategias, el 

lipofilling o injerto de grasa autóloga se ha convertido en una de las técnicas más 

estudiadas en cirugía plástica. Aunque el uso de tejido adiposo con fines 

reconstructivos fue descrito hace más de un siglo, su desarrollo se consolidó tras la 

introducción de la liposucción moderna. (6) Actualmente, el lipofilling forma parte 

del arsenal terapéutico habitual en cirugía mamaria. (7) 

Calabrese et al. con su estudio retrospectivo, observaron una incidencia 

significativamente menor de contractura capsular en pacientes sometidas a 

reconstrucción híbrida en comparación con la reconstrucción convencional con 

implantes (7,14% vs. 21,53%; p=0,004), equivalente a una reducción relativa del 

riesgo cercana al 67%. Asimismo, la reconstrucción híbrida se asoció con menores 

tasas de malposición o rotación del implante (10,72% vs. 29,24%; p=0,001) y 

menor presencia de dolor mamario (3,57% vs. 13,85%; p=0,013). Otras revisiones 

sistemáticas han reportado una incidencia de contractura capsular cercana al 4,5–

5% en reconstrucciones híbridas y tasas globales de complicaciones alrededor del 

8–9%. Estudios que evaluaron satisfacción estética con el BREAST-Q sugieren que 
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la incorporación del lipoinjerto puede mejorar la satisfacción con las mamas 

reconstruidas, la simetría, la apariencia, la suavidad y el bienestar físico y 

psicosocial. (8) (9) (10) 

Un estudio prospectivo encontró que, a diferencia de las complicaciones tempranas, 

infección, hematoma, seroma; la contractura capsular se diagnostica 

predominantemente en etapas posteriores, con las mayores tasas de incidencia entre 

6 y 12 meses de seguimiento y que el 91% de las complicaciones globales 

ocurrieron durante el primer año. A favor también se encuentran estudios 

prospectivos que usan 12 meses como límite para evaluación. Si bien la contractura 

capsular puede continuar desarrollándose después del primer año, la evaluación a 

los 12 meses permite establecer un punto de corte estandarizado, evitando 

variabilidad derivada de períodos de seguimiento diferentes. (11) (12) 

A pesar del creciente uso de la HBR, los estudios hasta la fecha presentan 

limitaciones metodológicas. Primero, no existe una sistematización de las zonas de 

lipoinjerto durante la segunda etapa de la reconstrucción, lo que genera variabilidad 

técnica y dificulta la comparación de resultados entre series (9). Segundo, la 

evaluación de satisfacción estética suele ser subjetiva y dependiente del contexto 

sociocultural, por lo que los resultados reportados en otras poblaciones pueden no 

reflejar la percepción y expectativas de las pacientes de nuestra población (8). En 

Perú si bien existen publicaciones que describen el empleo de injerto graso y otras 

técnicas reconstructivas, no existen trabajos que incluya la HRB. Por tanto, persiste 

una brecha de evidencia regional respecto de la efectividad de la HRB y su impacto 

sobre la contractura capsular, complicaciones y satisfacción estética. En este 

contexto, se hace necesario desarrollar un estudio que evalúe de manera sistemática 
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y estandarizada los resultados clínicos, de seguridad y estéticos de la reconstrucción 

mamaria híbrida con lipoinjerto, contribuyendo a generar evidencia local y a 

plantear futuros diseños de investigación de mayor escala. con el fin de optimizar 

la toma de decisiones quirúrgicas y mejorar los estándares de atención en 

reconstrucción mamaria. Por todo lo antes mencionado se formuló la pregunta de 

estudio: En paciente atendidas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 

durante el periodo 2026–2027, sometidas a reconstrucción mamaria en dos etapas, 

¿La incorporación de lipoinjerto autólogo durante el recambio de expansor a 

implante disminuye la incidencia de contractura capsular, mejora la satisfacción de 

paciente y disminuye las complicaciones después de 12 meses en comparación con 

el recambio sin lipoinjerto? 

4. OBJETIVOS 

Objetivo general 

- Comparar la incidencia de contractura capsular a los 12 meses postimplante 

definitivo entre pacientes sometidas a reconstrucción mamaria híbrida 

(expansor/implante + lipoinjerto) y aquellas sometidas a reconstrucción 

convencional (expansor/implante) en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati 

Martins durante el periodo 2026–2027. 

Objetivos específicos  

- Determinar la frecuencia de complicaciones postoperatorias tempranas (≤30 

días) y tardías (>30 días hasta 12 meses) incluyendo infección, seroma, 

hematoma, dehiscencia, necrosis grasa, exposición del implante, malposición 
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de implante, rippling mamario y necesidad de reintervención entre ambos 

grupos.  

- Comparar la satisfacción y percepción estética de las pacientes a los 12 meses, 

utilizando el score BREAST-Q entre el grupo con reconstrucción híbrida y el 

grupo convencional. 

- Evaluar si la asociación entre la reconstrucción mamaria híbrida y la incidencia 

de contractura capsular clínicamente significativa (Baker III–IV) a los 12 meses 

se mantiene después de considerar variables de confusión como DM, 

radioterapia y quimioterapia. 

5. MATERIALES Y MÉTODOS 

a) Diseño de estudios 

El presente será un estudio observacional, analítico de cohortes prospectiva. 

b) Población 

Pacientes postmastectomizadas atendidas en el Hospital Nacional Edgardo 

Rebagliati Martins durante el periodo 2026–2027. 

b.1. Criterios de selección  

Criterios de Inclusión: 

- Pacientes con edad entre 18 y 65 años, con IMC entre 18,5 y 30 kg/m2. 

- Candidatas a reconstrucción mamaria (primera etapa), evaluadas por el equipo 

multidisciplinario de ginecooncología, oncología médica y cirugía plástica. 

- Paciente con área donante de lipoinjerto adecuada, así como disponibilidad para 

seguimiento hasta 12 meses posterior a cirugía definitiva. 
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Criterios de Exclusión: 

- Pacientes con enfermedades sistémicas como enfermedad hepática crónica, 

renal crónica, coagulopatías, en tratamiento con anticoagulantes.   

- Pacientes con enfermedad sistémica del tejido conectivo activa o no controlada 

(ejm: LES, AR, esclerosis sistémica, dermatomiositis, enfermedad mixta del 

tejido conectivo, Sx Ehlers-Danlos), malnutrición según criterios GLIM. 

- Pacientes con recidiva o enfermedad residual tumoral durante el seguimiento. 

- Tabaquismo activo o suspensión menor a 4 semanas antes de la cirugía. 

Criterios de exposición 

- Intervención Reconstrucción mamaria híbrida, expansor que se cambia a 

implante y se coloca lipoinjerto 

- Intervención Reconstrucción mamaria convencional, solo expansor que se 

cambia por implante. 

c) Muestra 

Tipo de muestreo no probabilístico consecutivo: Incluirá a toda paciente que 

cumpla los criterios de selección durante el periodo determinado de estudio. Con 

un tamaño de muestra de 70 pacientes por grupo según el cálculo estimado por la 

fórmula en Anexo 1 y contando con las posibles pérdidas. (9) (10) 

d) Definición operacional de variables 

Ver tabla descrita en Anexo 2 

e) Procedimientos y técnicas 

e.1. Identificación y reclutamiento de participantes 
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- Detección semanal de elegibles: Pacientes aceptadas para reconstrucción mamaria 

en reunión clínica del equipo multidisciplinario de oncología, ginecooncología y 

cirugía plástica. El cirujano/investigador comprobará en la consulta preoperatoria, 

los criterios de selección, así como explicará el estudio a paciente y posterior firma 

de consentimiento informado previo a cirugía de primera etapa. 

e.2. Clasificación de grupos según técnica de reconstrucción mamaria 

- La asignación no es aleatoria. Se clasifica según la técnica realizada y descrita en 

el reporte operatorio en la segunda etapa de reconstrucción, cuando se realice el 

cambio de expansor por implante: Grupo convencional: expansor/implante y Grupo 

híbrido: expansor/implante + lipoinjerto. 

e.3. Estandarización del procedimiento quirúrgico 

La colocación de expansor e implante: Se realizará en plano subpectoral o dual 

plane. Bolsillo con liberación controlada de inserciones inferiores del pectoral 

mayor, así como se evitará la sobreliberación de inserciones mediales. Se recreará 

el surco inframamario siguiendo la mama contralateral y según marcación 

preoperatoria. Se usará expansores con valvular integrada, así como implantes 

anatómicos de silicona microtexturizados. Antibiótico profilaxis con cefazolina 

2gr, 1 hora antes de inicio de cirugía. Se colocará drenajes tubulares en plano 

retromuscular y prepectoral en el 1er tiempo de cirugía y retromuscular en 2do 

tiempo; estos serán retirados cuando el volumen de drenaje sea menor de 30 ml en 

24 h por 2 días consecutivos. Se seguirá las recomendaciones de manipulación de 

expansor e implante para reducir el riesgo de contractura (cambio de guantes y 

retiro de talco, mínimo tiempo de exposición), se realizará lavado de bolsillo con 
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iodo solución y posterior antibiótico compuesto por cefazolina + gentamicina. 

Basado en práctica asistencial habitual. (13) 

Manejo de expansión: Volumen inicial de llenado: 10–20% de capacidad total 

(según tensión de colgajos). Se iniciará la expansión a las 3 a 4 semanas 

postoperatorias si no hubo complicaciones y herida se encuentra con signos de 

cicatrización adecuada; con una frecuencia de 1 a 2 semanas y con un volumen de 

40 a 80ml por sesión dependiendo de tolerancia de paciente y colgajo (tensión y 

color). Recambio de expansor por implante: Se realizará a los 3 a 6 meses posterior 

a expansión completa (100 a 120% capacidad total) (14). 

Manejo de lipoinjerto en grupo de reconstrucción híbrida: Se escogerá zona dadora 

de acuerdo a disponibilidad y antecedentes quirúrgicos evitando zonas fibróticas y 

priorizando abdomen bajo y flancos. Se usará cánulas de 3 a 4mm y se realizada 

lipoaspiración suave en plano profundo y previa infiltración de solución 

superhúmeda. Se realizará decantado y posterior transferencia de grasa a jeringas 

de 5 a 10ml. Lipoinjerto en microdepósitos y en múltiples túneles a nivel 

subcutáneo/prepectoral. El volumen total a colocar se definirá según anatomía 

receptora y signos clínicos de colgajo (no tensión). (6)(9) 

e.4. Protocolo de seguimiento y control posterior a cambio de expansor por 

implante y vigilancia de variables dependientes a estudiar 

Preoperatorio (antes de colocación de implante definitivo), postoperatorio 

inmediato, 7–14 días, 1 mes (±7 días), 3 meses (±14 días), 6 meses (±14 días), 12 

meses (±30 días). Se llenará la información obtenida (complicación, contractura y 

puntuación de BREAST-Q) en la ficha de recolección de datos. (Ver anexo 3). Se 
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considerará pérdida de seguimiento cuando no cumplan con 2 o más controles o se 

pierda contacto telefónico dentro de los 12 meses de cirugía de 2da etapa. 

e.5. Recolección de datos durante seguimiento 

e.5.1. Complicaciones postoperatorias 

Se realizará una evaluación clínica activa incluyendo interrogatorio, revisión de 

historia clínica en sistema y examen físico actual y en caso de diagnóstico se 

determinará el momento en el ocurrió (temprana <30 días o tardía). (ver Anexo 2) 

e.5.2. Contractura capsular 

Único cirujano plástico de larga experiencia evaluará a los 12 meses postimplante 

definitivo, a través de examen clínico y posterior clasificación según escala de 

Baker. Evaluador estará ciego con respecto a técnica realizada (Anexo 4) (15). 

e.5.3. Satisfacción estética de paciente 

Evaluada mediante BREAST-Q dominio Satisfaction with Breasts. Aplicación a los 

12 meses postimplante definitivo. Cuestionario aplicado en sala privada o formato 

digital. (Anexo 5, 6, 7 y 8). (16) 

f) Aspectos éticos del estudio 

El proyecto será aprobado por el comité institucional de ética en investigación 

UPCH / Comité de ética HNERM. La participación será voluntaria y requerirá la 

firma del consentimiento informado. (ver Anexo 9). Los participantes serán 

informados sobre los objetivos; procedimientos como examen físico, fotografías 

pre y postcirugía y cuestionarios personales; duración; posibles riesgos y beneficios 

del estudio, así como su derecho a no participar o retirarse en cualquier momento 
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sin que ello afecte su atención médica, de manera presencial en consultorio o vía 

telefónica con los investigadores. La participación no generará costos ni 

remuneración económica. La decisión de participar será independiente de la 

decisión terapéutica, negativa o retiro del estudio no modificará la calidad, 

continuidad ni oportunidad del tratamiento, y la técnica reconstructiva será 

determinada según la práctica clínica habitual, considerando el cirujano tratante al 

que acuda la paciente. Los datos serán codificados y manejados de manera 

confidencial, utilizándose exclusivamente para los fines de la investigación y 

presentándose los resultados de forma agregada. 

g) Plan de análisis 

Se recolectarán los datos y serán codificados en Microsoft Excel 365, se exportará 

para el análisis estadístico por el sofware IBM SPSS Statics versión 28. Se tomará 

intervalo de confianza al 95% y nivel de significación a un valor de p(<0.05). Se 

realizará un análisis descriptivo univariado. Las variables cuantitativas como el 

grado de satisfacción estética se evaluarán con la prueba de normalidad de 

Kolmogorov-Smirov y valoración visual con histograma; y si presentara una 

distribución normal serán descritas mediante media y desviación estándar; en caso 

contrario se describirán mediante de medianas y rangos intercuartílicos. Las 

variables cualitativas como presencia de contractura capsular o de complicaciones 

se describirán en frecuencias absolutos o porcentajes. 

Para variables cuantitativas si presenta una distribución normal se aplicará la prueba 

t student; o la prueba no paramétrica de U de Mann Whitney para determinar 

diferencias entre ambos grupos de estudio. Las variables cualitativas nominales se 
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usará la prueba de Chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher, según la frecuencia 

esperada. La fuerza de asociación será estimada mediante el riesgo relativo (RR) 

con intervalos de confianza al 95%, considerándose como grupo expuesto a las 

pacientes sometidas a HBR. Para variables cualitativas ordinales se utilizará la 

prueba no paramétrica de U de Mann Whitney para comparar los 2 grupos de 

estudio. Finalmente, se evaluará si la HBR constituye un factor protector 

independiente para contractura capsular con un análisis multivariado mediante 

regresión de Poisson con varianza robusta para estimar riesgos relativos ajustados. 

Se incluirán variables de confusión posibles como DM, radioterapia y 

quimioterapia.  
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Material de 

escritorio 

Folder, papel bond 

100g, resaltadores, 

lapiceros, cuaderno 

3 S/20 S/60.00 

Impresiones y 

fotocopias 

Consentimientos 

informados y fichas de 

recolección de datos 

300 S/0.2 S/60.00 

Transporte Traslado del 

investigador al hospital 

150 S/3 S/450.00 

Internet y móvil Acceso a plataformas y 

comunicación 

24 S/40 S/960.00 

Software Uso de Stata v.19 

(licencia institucional) 

- S/0.00 S/0.00 

Asesoría Estadístico 2 S/50 S/100.00 

Contingencia Gastos imprevistos - S/100 S/100.00 

TOTAL DE PRESUPUESTO AUTOFINANCIADO S/1730.00 

CRONOGRAMA 

Actividad 2026 2027 2028 

Sep Oct Nov Dic Ene-

Dic 

Ene Feb Mar Abr 

Elaboración y 

corrección del 

protocolo 

x         

Revisión y 

aprobación por 

Posgrado 

x         

Evaluación y 

aprobación por 

Comité de Ética 

 x        

Obtención de 

permisos 

institucionales 

 x        

Capacitación del 

equipo investigador 

 x        

Recolección de 

datos 

  x x x     

Control de calidad y 

depuración de datos 

     x    

Análisis estadístico      x    

Interpretación de 

resultados 

     x x   

Redacción del 

informe final 

      x x  

Sustentación y 

difusión de 

resultados 

        x 
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8. ANEXOS 

 

ANEXO 1: TAMAÑO MUESTRAL 
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VARIABLE DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN OPERACIONAL TIPO ESCALA FORMA DE 

REGISTRO 

Tipo de 

reconstrucción 

mamaria 

Técnica quirúrgica utilizada 

para la reconstrucción 

mamaria postmastectomía. 

Técnica quirúrgica registrada en reporte operatorio Categórica Nominal 0 = Convencional 

(expansor/implant

e)1 = Híbrida 

(expansor/implant

e + lipoinjerto) 

Complicaciones 

tempranas 

Seroma Presencia de colección líquida clínicamente 

evidente o confirmada por ecografía, que requiera 

aspiración, drenaje o seguimiento clínico 

específico. 

Categórica Nominal 0 = No presenta 

complicación 

1 = Presenta 

complicación ≤30 

días 
Hematoma Acumulación sanguínea clínicamente evidente que 

requiera evacuación quirúrgica, drenaje, 

transfusión o manejo médico específico. 

Infección de herida 

operatoria 

Presencia de signos clínicos de infección de herida 

o del bolsillo protésico (eritema, calor, dolor, 

secreción purulenta, fiebre) con tratamiento 

antibiótico y/o drenaje, registrada en historia 

clínica. 

Exposición de implante Presencia de exposición parcial o total del 

implante definitivo a través de la piel o herida 

quirúrgica, documentada clínicamente. 

Dehiscencia de herida 

operatoria 

Separación de los bordes de la herida quirúrgica 

que requiera curaciones adicionales, cierre 

secundario o intervención quirúrgica. 
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Complicaciones 

tardías 

Malposición de implante Desplazamiento clínicamente evidente del 

implante respecto a la posición planificada, 

mediante examen físico y comparación con la 

mama contralateral y/o la posición preoperatoria, 

con alteración de la simetría mamaria. 

Categórica Nominal 0 = No presenta 

complicación 

1 = Presenta 

complicación > 

30 días Necrosis Grasa Presencia de áreas de induración, nódulos o 

cambios compatibles con necrosis grasa en la zona 

receptora del lipoinjerto, confirmados 

clínicamente y/o mediante ecografía o TAC, 

durante el seguimiento. 

Rippling mamario Presencia de ondulaciones o pliegues del implante 

visibles y/o palpables durante el examen clínico de 

la mama reconstruida 

Necesidad de reintervención Necesidad de una intervención quirúrgica no 

programada relacionada con una complicación de 

la reconstrucción mamaria durante el período de 

seguimiento. 

Cualquier complicación 

temprana, estudiada, que 

ocurra después de 30 días 

ISO, Seroma, hematoma dehiscencia, exposición 

de implante que ocurra después de 30 días 

Incidencia de 

contractura 

capsular 

Aparición de contractura 

capsular clínicamente 

significativa posterior a la 

colocación del implante 

definitivo. 

Presencia de contractura capsular evaluada 

clínicamente a los 12 meses postimplante, según 

clasificación de Baker (Ver anexo 4) 

Categórica Nominal 0 = No (Baker I–

II) / 1 = Sí (Baker 

III–IV) 
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ANEXO 2: TABLA DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

Severidad de 

contractura 

capsular 

Grado de fibrosis capsular y 

deformidad clínica del 

implante. 

Clasificación clínica según escala de Baker 

evaluada a los 12 meses (ver anexo 4) 

Categórica Ordinal 1 = Baker I / 2 = 

Baker II / 3 = 

Baker III / 4 = 

Baker IV 

Nivel de 

satisfacción 

estética  

Percepción subjetiva de la 

paciente sobre el resultado 

estético de su 

reconstrucción mamaria. 

Puntaje obtenido en el cuestionario BREAST-Q 

dominio Satisfaction with Breasts, aplicado a los 

12 meses postimplante definitivo. 

Continua Intervalo 0 = mínima 

satisfacción / 100 

= máxima 

satisfacción 

Diabetes 

Mellitus 

Enfermedad metabólica 

crónica hiperglucémica 

secundaria a alteraciones en 

la secreción, acción de la 

insulina 

Antecedente de diagnóstico de diabetes mellitus 

registrado en la historia clínica o tratamiento 

farmacológico específico para diabetes al 

momento de la reconstrucción. 

Categórica Nominal 0 = No 

1 = Si 

Tratamiento con 

Radioterapia 

Tratamiento oncológico de 

radiación ionizante para 

destruir células tumorales o 

inhibir su proliferación. 

Radioterapia dirigida a la mama o pared torácica 

ipsilateral antes de la colocación del implante 

definitivo, registrado en la historia clínica. 

Categórica Nominal 0 = No 

1 = Si 

Tratamiento con 

Quimioterapia 

Tratamiento sistémico 

mediante agentes 

citotóxicos destinados a 

destruir o inhibir células 

tumorales. 

Recibir quimioterapia sistémica por cáncer de 

mama antes de la colocación del implante 

definitivo, registrado en la historia clínica. 

Categórica Nominal 0 = No 

1 = Si 

Volumen de 

lipoinjerto 

Cantidad de tejido adiposo 

autólogo transferido a la 

mama. 

Volumen total de grasa infiltrada en la mama 

reconstruida, expresado en mililitros 

Continua Razón ml 
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ANEXO 3: FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Código paciente:    Fecha de cirugía: 

Fecha de evaluación:     Tiempo de seguimiento: ____meses 

I. DATOS GENERALES 

Edad _____  

IMC   

Lateralidad □ Derecha □ Izquierda □ Bilateral 

Tipo de mastectomía □ Conserva piel □ Conserva pezón □ Radical modificada 

Radioterapia □ Sí □ No 

Quimioterapia □ Neoadyuvante □ Adyuvante □ Ninguna 

Diabetes □ Sí □ No 

Hipertensión □ Sí □ No 

II. DATOS QUIRÚRGICOS 

Fecha cirugía  

Plano del implante □ Retropectoral □ Dual plane 

Tipo de implante  

Volumen implante (cc)  

Número de sesiones de lipoinjerto  

Volumen total injertado (cc)  

III. COMPLICACIONES TEMPRANAS 

Complicación Sí No 

Hematoma □ □ 

Seroma □ □ 

Infección □ □ 

Dehiscencia □ □ 

Exposición del implante □ □ 

Reintervención □ □ 

IV. COMPLICACIONES TARDÍAS 

Complicación Sí No 

Contractura capsular □ □ 

Exposición de implante □ □ 

Necrosis grasa □ □ 
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Complicación Sí No 

Reintervención □ □ 

Malposición implante □ □ 

Rippling mamario □ □ 

V. CONTRACTURA CAPSULAR 

Clasificación de Baker: ________ 

VI. BREAST-Q 

Dominio: Satisfacción con las mamas 

Preoperatorio 

Puntaje bruto:    Puntaje transformado (0–100):  

Postoperatorio 

Puntaje bruto:    Puntaje transformado (0–100):  
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ANEXO 4: CLASIFICACIÓN DE BAKER PARA CONTRACTURA 

CAPSULAR 

 

 

 

ANEXO 5: BREAST Q SCORE SATISFACIÓN CON MAMA EN 

PREOPERATORIO 
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ANEXO 6: TABLA DE CONVERSIÓN DE SATISFACIÓN CON MAMA 

EN PREOPERATORIO CON BREAST Q SCORE  
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ANEXO 7: BREAST Q SCORE SATISFACIÓN CON MAMA EN POST-

OPERATORIO 
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ANEXO 8: TABLA DE CONVERSIÓN DE SATISFACIÓN CON MAMA 

EN POST-OPERATORIO  CON BREAST Q SCORE  
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ANEXO 9: CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

Resultados clínicos, quirúrgicos y estéticos de la reconstrucción mamaria 

híbrida postmastectomia en 2 etapas con expansor/implante más lipoinjerto 

autólogo versus reconstrucción mamaria convencional con expansor/implante: 

un estudio de cohortes 

Propósito del estudio 

La estamos invitando a participar en un estudio de investigación que busca 

comparar los resultados de dos formas de reconstrucción mamaria después de una 

mastectomía: la reconstrucción convencional, realizada mediante un expansor y 

posteriormente un implante mamario, y la reconstrucción mamaria híbrida, que 

combina el expansor/implante con la colocación de grasa de la propia paciente 

(lipoinjerto autólogo). 

El objetivo principal del estudio es determinar si la reconstrucción mamaria híbrida 

se relaciona con una menor frecuencia de contractura capsular, que es el 

endurecimiento del tejido que se forma alrededor del implante mamario, durante el 

seguimiento de 12 meses después de la colocación del implante definitivo. 

También se evaluarán las complicaciones posteriores a la cirugía y la satisfacción 

de las pacientes con el resultado de la reconstrucción mamaria. Este estudio será 

realizado por investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) 

y del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM). 

¿Por qué se realiza este estudio? 

Después de una mastectomía, la reconstrucción mamaria puede ayudar a recuperar 

la forma de la mama y mejorar la percepción corporal y la calidad de vida de las 

pacientes. 

Una de las formas más utilizadas de reconstrucción es mediante un expansor 

mamario, que posteriormente es reemplazado por un implante definitivo. En 

algunos casos, además del implante, se utiliza grasa de la propia paciente para 

mejorar la cobertura de los tejidos y el resultado estético. 

Sin embargo, todavía existe información limitada sobre si agregar este lipoinjerto 

puede disminuir algunas complicaciones, especialmente la contractura capsular. 

Por ello, queremos comparar los resultados de ambas técnicas durante un período 

de seguimiento de 12 meses. 

Procedimientos 

Si decide participar en este estudio, se realizará lo siguiente: Se revisará su historia 

clínica para obtener información relacionada con su enfermedad, antecedentes 

médicos, tratamiento oncológico y procedimiento de reconstrucción mamaria. 
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Se registrarán datos relacionados con la cirugía reconstructiva, incluyendo el tipo 

de reconstrucción realizada, uso de expansor e implante, y, en las pacientes 

sometidas a reconstrucción híbrida, el volumen de grasa utilizado para el 

lipoinjerto. 

Se realizará una evaluación clínica durante los controles establecidos en el estudio: 

antes de la colocación del implante definitivo, inmediatamente después de la 

cirugía, a los 7–14 días, 1 mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses, considerando los 

márgenes de tiempo establecidos en el protocolo. 

Durante los controles se evaluará la presencia de posibles complicaciones 

relacionadas con la reconstrucción mamaria, como infección, seroma, hematoma, 

dehiscencia de la herida, necrosis grasa, exposición del implante, rippling o 

malposición del implante, así como la necesidad de procedimientos adicionales no 

programados. 

A los 12 meses de la colocación del implante definitivo, un cirujano plástico con 

experiencia realizará una evaluación clínica presencial de la mama reconstruida 

mediante inspección y palpación. Se evaluará la presencia de contractura capsular 

y se clasificará según la escala de Baker. 

A los 12 meses de la colocación del implante definitivo, se le solicitará responder 

el cuestionario BREAST-Q, dominio Satisfaction with Breasts, que evalúa su 

satisfacción con sus mamas después de la reconstrucción. El cuestionario podrá ser 

realizado de manera presencial, en un ambiente privado, o mediante formato digital. 

En caso de que el protocolo contemple la toma de fotografías clínicas antes y 

después de la cirugía, estas serán realizadas únicamente con fines de evaluación y 

documentación del estudio, siguiendo las medidas necesarias para proteger su 

identidad. 

La técnica de reconstrucción que recibirá no será determinada por su participación 

en este estudio. La elección entre reconstrucción convencional y reconstrucción 

híbrida se realizará de acuerdo con la práctica clínica habitual, considerando el 

cirujano tratante al que acuda, su experiencia y familiaridad con las técnicas 

disponibles, así como las características y condiciones clínicas de cada paciente. 

Su decisión de participar o no participar en este estudio no modificará la técnica 

reconstructiva que su médico considere indicada para usted ni afectará su atención 

médica. 

Riesgos y molestias 

La participación en este estudio no implica procedimientos quirúrgicos adicionales 

diferentes de los que correspondan a su tratamiento habitual. Las principales 

molestias o riesgos relacionados con las evaluaciones del estudio pueden incluir: 

Durante el examen físico puede presentarse una molestia leve relacionada con la 

inspección o palpación de la mama reconstruida. El llenado de cuestionarios puede 
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generar cansancio o incomodidad al responder algunas preguntas. Usted puede 

decidir no responder alguna pregunta si no se siente cómoda. 

En caso de realizarse fotografías clínicas, estas serán tomadas siguiendo medidas 

destinadas a proteger su privacidad y serán utilizadas únicamente para los fines 

establecidos en el estudio. 

Las complicaciones relacionadas con la cirugía reconstructiva, como infección, 

seroma, hematoma, dehiscencia, necrosis grasa, exposición del implante, 

contractura capsular, rippling o malposición del implante, forman parte de los 

posibles riesgos propios del procedimiento quirúrgico y serán evaluadas durante el 

seguimiento. Si durante el estudio se identifica alguna complicación, recibirá la 

atención médica correspondiente de acuerdo con las normas y protocolos 

institucionales. 

Beneficios 

Es posible que usted no obtenga un beneficio directo adicional por participar en este 

estudio. Sin embargo, su participación permitirá realizar un seguimiento clínico 

estructurado de su reconstrucción mamaria y conocer su grado de satisfacción con 

el resultado obtenido. La información obtenida contribuirá a mejorar el 

conocimiento sobre las técnicas de reconstrucción mamaria y podrá ayudar a 

mejorar el manejo de futuras pacientes que requieran reconstrucción después de una 

mastectomía. 

Costos y compensación 

La participación en este estudio no generará costos adicionales para usted. No 

recibirá remuneración económica ni otro tipo de incentivo por participar en el 

estudio. Los procedimientos y controles que formen parte de su atención médica 

habitual serán realizados de acuerdo con las normas y procedimientos establecidos 

por la institución. 

Confidencialidad 

La información obtenida durante el estudio será manejada de manera confidencial. 

Sus datos serán registrados mediante un código y no mediante su nombre en la base 

de datos de investigación. Solo los investigadores autorizados tendrán acceso a la 

información necesaria para realizar el estudio. 

Las fotografías clínicas, en caso de ser tomadas, serán manejadas de manera 

confidencial y utilizadas exclusivamente para los fines establecidos en el protocolo. 

Los resultados podrán ser presentados en congresos, reuniones científicas o 

publicados en revistas científicas; sin embargo, no se divulgará información que 

permita identificarla. 

Participación voluntaria y retiro del estudio 

Su participación en este estudio es completamente voluntaria. 
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Usted puede decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin 

necesidad de explicar el motivo y sin que esto afecte la calidad, continuidad u 

oportunidad de su atención médica. 

Asimismo, puede decidir no responder alguna pregunta del cuestionario o no 

participar en alguna actividad adicional que no sea indispensable para su atención 

médica. La decisión de participar o retirarse del estudio será independiente de las 

decisiones relacionadas con su tratamiento médico. 

Alternativas a la participación 

Si decide no participar en este estudio, continuará recibiendo la atención médica 

que corresponda según su condición clínica y las alternativas terapéuticas 

disponibles. 

La elección del tratamiento reconstructivo será realizada por usted y su equipo 

médico de acuerdo con su condición clínica, indicación médica y preferencias, 

independientemente de su participación en esta investigación. 

Derechos de la participante 

Si decide participar en el estudio, puede retirarse en cualquier momento. Si tiene 

alguna duda sobre el estudio, sus procedimientos, riesgos o beneficios, puede 

realizar preguntas al investigador responsable antes de firmar este consentimiento 

y durante el desarrollo del estudio. 

Si tiene preguntas sobre sus derechos como participante de una investigación o 

sobre los aspectos éticos del estudio, puede comunicarse con el Comité Institucional 

de Ética en Investigación correspondiente. 

Investigador principal: ______________________________________ 

Teléfono: _________________________________________________ 

Correo electrónico: _________________________________________ 

Comité Institucional de Ética en Investigación: ________________ 

Teléfono: _________________________________________________ 

Correo electrónico: _________________________________________ 

Una copia de este consentimiento informado le será entregada. 

 

DECLARACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO 

 

He leído o me han explicado la información contenida en este consentimiento 

informado. He tenido la oportunidad de realizar preguntas y estas han sido 

respondidas satisfactoriamente. 
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Comprendo que mi participación es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en 

cualquier momento sin que esto afecte mi atención médica. Comprendo los 

objetivos, procedimientos, posibles riesgos y beneficios del estudio. Acepto 

voluntariamente participar en este estudio. 

 

 

INICIALES 

Participante 

 

 Firma  Fecha y Hora 

INICIALES 

Testigo (si el 

participante es 

analfabeto 

 Firma  Fecha y Hora 

Nombres y 

Apellidos 

Investigador 

 

 Firma  Fecha y Hora 

 

 

 

 


