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2. RESUMEN

La reconstruccion mamaria posterior a mastectomia mejora la calidad de vida y la
percepcion estética de las pacientes con cancer de mama. La reconstruccion
mamaria hibrida (HBR) que combina expansor/implante con lipoinjerto autdlogo,
ha surgido como una alternativa prometedora para optimizar los resultados clinicos
y estéticos frente a técnicas convencionales. El objetivo del estudio sera comparar
resultados clinicos, quirargicos y estéticos de la HBR en dos etapas versus la
reconstruccion convencional en pacientes postmastectomizadas atendidas en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2026—2027, con
seguimiento de 12 meses. Se realizara una cohorte prospectiva. Se clasificaran
seglin la técnica reconstructiva: grupo convencional (expansor/implante) y grupo
hibrido (expansor/implante mas lipoinjerto). Se incluiran mujeres de 18 a 65 afios
candidatas a reconstruccion mamaria. El muestreo serd no probabilistico
consecutivo con 65 pacientes por grupo. Se realizara seguimiento clinico hasta los
12 meses y evaluacion de variables como contractura capsular, complicaciones
postoperatorias tempranas y tardias, y satisfaccion estética mediante el cuestionario
BREAST-Q. Los datos seran procesados en IBM SPSS Statistics v28. Se empleara
estadistica descriptiva, bivariada (t de Student, U de Mann-Whitney, Chi-cuadrado
o prueba exacta de Fisher y Riesgo relativo) y regresion 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: Reconstruccion mamaria, injerto graso, implantes mamarios,

satisfaccion del paciente, contractura capsular en implantes.



3. INTRODUCCION

El nimero de pacientes que solicitan reconstruccion mamaria ha aumentado
considerablemente. Esto se debe a los beneficios psicologicos, fisicos y funcionales
que ofrece la reconstruccién mamaria. Ahora las pacientes enfrentan decisiones mas
complejas para elegir la técnica que mejor se adapte a sus caracteristicas anatomicas

y expectativas estéticas. (1)

Los implantes mamarios son la modalidad reconstructiva mas 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
afos, teniendo un rango de 19 a 47.5% dependiendo de la poblacion, técnica,
radioterapia. (2) Asimismo, hay complicaciones menos frecuentes como el linfoma
anaplasico 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 informacién
relacionada con las alternativas reconstructivas y los posibles tratamientos
oncologicos complementarios. La planificacion debe realizarse de manera conjunta
con un equipo multidisciplinario, considerando las implicancias de una eventual
quimioterapia o radioterapia adyuvante. Es asi que, la reconstruccion 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



permite optimizar la posicion del pliegue inframamario, realizar capsulotomias para
mejorar la proyeccidon y ptosis mamaria, y reajustar las dimensiones de la mama

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

Por otro lado, la reconstruccion mamaria autologa utiliza tejido procedente de otras
zonas del cuerpo, principalmente abdomen o espalda, para crear un nuevo
monticulo mamario mediante colgajos o injertos grasos. Asi surge la reconstruccion
mamaria hibrida (HBR), que combina tejido autdlogo con implantes o matrices
dérmicas acelulares, buscando obtener un volumen adecuado sin perder las ventajas
biologicas de la reconstruccion autodloga. (5) Dentro de estas estrategias, el
lipofilling o injerto de grasa autéloga se ha convertido en una de las técnicas mas
estudiadas en cirugia plastica. Aunque el uso de tejido adiposo con fines
reconstructivos fue descrito hace mas de un siglo, su desarrollo se consolido tras la
introduccion de la liposuccion moderna. (6) Actualmente, el lipofilling forma parte

del arsenal terapéutico habitual en cirugia mamaria. (7)

Calabrese et al. con su estudio retrospectivo, observaron una incidencia
significativamente menor de contractura capsular en pacientes sometidas a
reconstruccion hibrida en comparacion con la reconstruccién convencional con
implantes (7,14% vs. 21,53%; p=0,004), equivalente a una reduccion relativa del
riesgo cercana al 67%. Asimismo, la reconstruccion hibrida se asocié con menores
tasas de malposicion o rotacion 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
sistematicas han reportado una incidencia de contractura capsular cercana al 4,5—
5% en reconstrucciones hibridas y tasas globales de complicaciones alrededor del

8-9%. Estudios que evaluaron satisfaccion estética con el BREAST-Q sugieren que



la incorporacion del lipoinjerto puede mejorar la satisfaccion con las mamas
reconstruidas, la simetria, la apariencia, la suavidad y el bienestar fisico y

psicosocial. (8) (9) (10)

Un estudio prospectivo encontrd que, a diferencia de las complicaciones tempranas,
infeccion, 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 afo. A favor también se encuentran estudios
prospectivos que usan 12 meses como limite para evaluacion. Si bien la contractura
capsular puede continuar desarrollandose después del primer afio, la evaluacion a
los 12 meses permite establecer un punto de corte estandarizado, evitando

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

A pesar del creciente uso de la HBR, los estudios hasta la fecha presentan
limitaciones metodoldgicas. Primero, no existe una sistematizacion de las zonas de
lipoinjerto durante la segunda etapa de la reconstruccion, lo que genera variabilidad
técnica y dificulta la comparacion de resultados entre series (9). Segundo, la
evaluacion de satisfaccion estética suele ser subjetiva y dependiente del contexto
sociocultural, por lo que los resultados reportados en otras poblaciones pueden no
reflejar la percepcion y expectativas de las pacientes de nuestra poblacion (8). En
Pert 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 satisfaccion estética. En este

contexto, se hace necesario desarrollar un estudio que evalie de manera sistematica



y estandarizada los resultados clinicos, de seguridad y estéticos de la reconstruccion
mamaria hibrida con lipoinjerto, contribuyendo a generar evidencia local y a
plantear futuros diseflos de investigacion de mayor escala. con el fin de optimizar
la toma de decisiones quirurgicas y mejorar los estdndares de atencion en
reconstruccién mamaria. Por todo lo antes mencionado se formul¢ la pregunta de
estudio: En paciente atendidas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
durante el periodo 2026-2027, sometidas a reconstruccion mamaria en dos etapas,
(La incorporacién de lipoinjerto autdlogo durante el recambio de expansor a
implante disminuye la incidencia de contractura capsular, mejora la satisfaccion de
paciente y disminuye las complicaciones después de 12 meses en comparacion 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 reconstruccion mamaria hibrida
(expansor/implante + lipoinjerto) y aquellas sometidas a reconstruccion
convencional (expansor/implante) en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati

Martins durante el periodo 2026—2027.

Objetivos especificos

- Determinar la frecuencia de complicaciones postoperatorias tempranas (<30
dias) y tardias (>30 dias hasta 12 meses) incluyendo infeccioén, seroma,

hematoma, dehiscencia, necrosis grasa, exposicion del implante, malposicion



de implante, rippling mamario y necesidad de reintervencion entre ambos
grupos.

- Comparar la satisfaccion y percepcion estética de las pacientes a los 12 meses,
utilizando el score BREAST-Q entre el grupo con reconstruccion hibrida y el
grupo convencional.

- Evaluar si la asociacion entre la reconstruccion mamaria hibrida y la incidencia
de contractura capsular clinicamente significativa (Baker III-1V) a los 12 meses
se mantiene después de considerar variables de confusion como DM,
radioterapia y quimioterapia.

5. MATERIALES Y METODOS

a) Disefio de estudios

El presente sera un estudio observacional, analitico de cohortes prospectiva.

b) Poblacion

Pacientes postmastectomizadas atendidas en el Hospital Nacional Edgardo

Rebagliati Martins durante el periodo 2026—-2027.

b.1. Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion:

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

- Candidatas a reconstruccién mamaria (primera etapa), evaluadas por el equipo
multidisciplinario de ginecooncologia, oncologia médica y cirugia plastica.

- Paciente con area donante de lipoinjerto adecuada, asi como disponibilidad para

seguimiento hasta 12 meses posterior a cirugia definitiva.



Criterios de Exclusién:

Pacientes con enfermedades sistémicas como enfermedad hepética cronica,
renal cronica, coagulopatias, en tratamiento con anticoagulantes.

- Pacientes con enfermedad sistémica del tejido conectivo activa o no controlada
(ejm: LES, AR, esclerosis sist¢émica, dermatomiositis, enfermedad mixta del
tejido conectivo, Sx Ehlers-Danlos), malnutricion segun criterios GLIM.

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

Tabaquismo activo o suspension menor a 4 semanas antes de la cirugia.

Criterios de exposicién

- Intervencién Reconstruccion mamaria hibrida, expansor que se cambia a
implante y se coloca lipoinjerto

- Intervencién Reconstrucciéon mamaria convencional, solo expansor que se
cambia por implante.

¢) Muestra

Tipo de muestreo no probabilistico consecutivo: Incluira a toda paciente que
cumpla los criterios de seleccion durante el periodo determinado de estudio. Con
un tamafio de muestra de 70 pacientes por grupo segun el calculo estimado por la

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

d) Definicion operacional de variables

Ver tabla descrita en Anexo 2

e) Procedimientos y técnicas

e.l. Identificacion y reclutamiento de participantes



- Deteccion semanal de elegibles: Pacientes aceptadas para reconstruccion mamaria
en reunion clinica del equipo multidisciplinario de oncologia, ginecooncologia y
cirugia plastica. El cirujano/investigador comprobara en la consulta preoperatoria,
los criterios de seleccidn, asi como explicara el estudio a paciente y posterior firma

de consentimiento informado previo a cirugia de primera etapa.

e.2. Clasificacion de grupos segun técnica de reconstruccion mamaria

- La asignacion no es aleatoria. Se clasifica segun la técnica realizada y descrita en
el reporte operatorio en la segunda etapa de reconstruccion, cuando se realice el
cambio de expansor por implante: Grupo convencional: expansor/implante y Grupo

hibrido: expansor/implante + lipoinjerto.

e.3. Estandarizacion del procedimiento quirargico

La colocacion de expansor e implante: Se realizard en plano subpectoral o dual
plane. Bolsillo con liberacion controlada de inserciones inferiores del pectoral
mayor, asi como se evitara la sobreliberacion de inserciones mediales. Se recreara
el surco inframamario siguiendo la mama contralateral y segin marcacioén
preoperatoria. Se usara expansores con valvular integrada, asi como implantes
anatomicos de silicona microtexturizados. Antibidtico profilaxis con cefazolina
2gr, 1 hora antes de inicio de cirugia. Se colocara drenajes tubulares en plano
retromuscular y prepectoral en el ler tiempo de cirugia y retromuscular en 2do
tiempo; estos seran retirados cuando el volumen de drenaje sea menor de 30 ml en
24 h por 2 dias consecutivos. Se seguira las recomendaciones de manipulacion de
expansor e implante para reducir el riesgo de contractura (cambio de guantes y

retiro de talco, minimo tiempo de exposicion), se realizard lavado de bolsillo con



iodo solucidn y posterior antibidtico compuesto por cefazolina + gentamicina.

Basado en practica asistencial habitual. (13)

Manejo de expansion: Volumen inicial de llenado: 10-20% de capacidad total
(segin tension de colgajos). Se iniciarda la expansion a las 3 a 4 semanas
postoperatorias si no hubo complicaciones y herida se encuentra con signos de
cicatrizacion adecuada; con una frecuencia de 1 a 2 semanas y con un volumen de
40 a 80ml por sesion dependiendo de tolerancia de paciente y colgajo (tension y
color). Recambio de expansor por implante: Se realizara a los 3 a 6 meses posterior

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

Manejo de lipoinjerto en grupo de reconstruccion hibrida: Se escogera zona dadora
de acuerdo a disponibilidad y antecedentes quirdrgicos evitando zonas fibréticas y
priorizando abdomen bajo y flancos. Se usard canulas de 3 a 4mm y se realizada
lipoaspiracion suave en plano profundo y previa infiltracion de solucion
superhimeda. Se realizard decantado y posterior transferencia de grasa a jeringas
de 5 a 10ml. Lipoinjerto en microdepositos y en multiples tineles a nivel
subcutaneo/prepectoral. El volumen total a colocar se definird segin anatomia

receptora y signos clinicos de colgajo (no tension). (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 colocacion de implante definitivo), postoperatorio
inmediato, 7-14 dias, 1 mes (£7 dias), 3 meses (£14 dias), 6 meses (+14 dias), 12
meses (30 dias). Se llenard la informacion obtenida (complicacion, contractura y

puntuaciéon de BREAST-Q) en la ficha de recoleccion de datos. (Ver anexo 3). Se
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considerara pérdida de seguimiento cuando no cumplan con 2 0 més controles o se

pierda contacto telefonico dentro de los 12 meses de cirugia de 2da etapa.
e.5. Recoleccion de datos durante seguimiento
e.5.1. Complicaciones postoperatorias

Se realizard una evaluacién clinica activa incluyendo interrogatorio, revision de
historia clinica en sistema y examen fisico actual y en caso de diagnostico se

determinara el momento en el ocurri6 (temprana <30 dias o tardia). (ver Anexo 2)
e.5.2. Contractura capsular

Unico cirujano plastico de larga experiencia evaluard a los 12 meses postimplante
definitivo, a través de examen clinico y posterior clasificacion segiin escala de

Baker. Evaluador estara ciego con respecto a técnica realizada (Anexo 4) (15).
e.5.3. Satisfaccion estética de paciente

Evaluada mediante BREAST-Q dominio Satisfaction with Breasts. Aplicacion a los
12 meses postimplante definitivo. Cuestionario aplicado en sala privada o formato

digital. (Anexo 5, 6, 7y 8). (16)
f) Aspectos éticos del estudio

El proyecto sera aprobado por el comité institucional de ética en investigacion
UPCH / Comité de ética HNERM. La participacion serd voluntaria y requerira la
firma del consentimiento informado. (ver Anexo 9). Los participantes seran
informados sobre los objetivos; procedimientos como examen fisico, fotografias
pre y postcirugia y cuestionarios personales; duracion; posibles riesgos y beneficios

del estudio, asi como su derecho a no participar o retirarse en cualquier momento
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sin que ello afecte su atencion médica, de manera presencial en consultorio o via
telefébnica con los investigadores. La participacidon no generara costos ni
remuneracion econdmica. La decision de participar serd independiente de la
decision terapéutica, negativa o retiro del estudio no modificara la calidad,
continuidad ni oportunidad del tratamiento, y la técnica reconstructiva sera
determinada segln la practica clinica habitual, considerando el cirujano tratante al
que acuda la paciente. Los datos seran codificados y manejados de manera
confidencial, utilizdndose exclusivamente para los fines de la investigacion y

presentandose los resultados de forma agregada.

g) Plan de analisis

Se recolectaran los datos y seran codificados en Microsoft Excel 365, se exportara
para el analisis estadistico por el sofware IBM SPSS Statics version 28. Se tomara
intervalo de confianza al 95% y nivel de significacion a un valor de p(<0.05). Se
realizara un analisis descriptivo univariado. Las variables cuantitativas como el
grado de satisfaccion estética se evaluaran con la prueba de normalidad de
Kolmogorov-Smirov y valoracion visual con histograma; y si presentara una
distribucion normal seran descritas mediante media y desviacion estandar; en caso
contrario se describirdan mediante de medianas y rangos intercuartilicos. Las
variables cualitativas como presencia de contractura capsular o de complicaciones

se describiran en frecuencias absolutos o porcentajes.

Para variables cuantitativas si presenta una distribucién normal se aplicara 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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usara la prueba de Chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher, seglin la frecuencia
esperada. La fuerza de asociacion serd estimada mediante el riesgo relativo (RR)
con intervalos de confianza al 95%, considerdndose como grupo expuesto a las
pacientes sometidas a HBR. Para variables cualitativas ordinales se utilizard la
prueba no paramétrica de U de Mann Whitney para comparar los 2 grupos de
estudio. Finalmente, se evaluard si la HBR constituye un factor protector
independiente para contractura capsular con un andlisis multivariado mediante
regresion de Poisson con varianza robusta para estimar riesgos relativos ajustados.
Se incluiran variables de confusion posibles como DM, radioterapia y

quimioterapia.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
PRESUPUESTO
ftem Descripcion Cantidad | Costo Costo
unidad | Total (S/.)
(S/.)
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Material de Folder, papel bond 3 S/20 S/60.00
escritorio 100g, resaltadores,
lapiceros, cuaderno
Impresiones y Consentimientos 300 S/0.2 S/60.00
fotocopias informados y fichas de
recoleccion de datos
Transporte Traslado del 150 S/3 S/450.00
investigador al hospital
Internet y movil | Acceso a plataformas y 24 S/40 S/960.00
comunicacion
Software Uso de Stata v.19 - S/0.00 S/0.00
(licencia institucional)
Asesoria Estadistico 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- | Ene | Feb | Mar | Abr
Dic
Elaboraciéon y X
correccion del
protocolo
Revision y X
aprobacion por
Posgrado
Evaluacion y X
aprobacion por
Comité de Etica
Obtencion de X
permisos
institucionales
Capacitacion del X
equipo investigador
Recoleccion de X X X
datos
Control de calidad y X
depuracion de datos
Analisis estadistico X
Interpretacion de X X
resultados
Redaccion del X X
informe final
Sustentacion y X
difusion de
resultados
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8. ANEXOS

_ (Zap+25)" Ipi(1—p1) +p,(1—p)]
(p1 —p2)2

P1: Proporcion esperada de contractura capsular en reconstruccion
mamaria convencional con expansor/implante (25% segun estudios
previos) (2)

P2: Proporcion esperada de contractura capsular en reconstruccion
mamaria hibrida con lipoinjerto (6% segun estudio previo)(8)(9)

a : Nivel de confianza (95%)

B : Potencia (80%)

n: nOmero de pacientes por grupo

n: 53

ANEXO 1: TAMANO MUESTRAL
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL TIPO ESCALA | FORMA DE
CONCEPTUAL REGISTRO
Tipo de Técnica quirdrgica utilizada | Técnica quirtrgica registrada en reporte operatorio | Categoérica | Nominal 0 = Convencional
reconstruccion | para la reconstruccion (expansor/implant
mamaria mamaria postmastectomia. e)l = Hibrida
(expansor/implant
e + lipoinjerto)
Complicaciones | Seroma Presencia de coleccion liquida clinicamente Categorica | Nominal 0 = No presenta
tempranas evidente o confirmada por ecografia, que requiera complicacién
aspiracion, drenaje o seguimiento clinico
especifico. 1 = Presenta
Hematoma Acumulacion sanguinea clinicamente evidente que complicacién <30

requiera evacuacion quirurgica, drenaje,
transfusion o manejo médico especifico.

Infeccion de herida
operatoria

Presencia de signos clinicos de infeccion de herida
o del bolsillo protésico (eritema, calor, dolor,
secrecion purulenta, fiebre) con tratamiento
antibiotico y/o drenaje, registrada en historia
clinica.

Exposicion de implante

Presencia de exposicion parcial o total del
implante definitivo a través de la piel o herida
quirtrgica, documentada clinicamente.

Dehiscencia de herida
operatoria

Separacion de los bordes de la herida quirargica
que requiera curaciones adicionales, cierre
secundario o intervencidn quirdrgica.

dias
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Complicaciones
tardias

Malposicion de implante

Desplazamiento clinicamente evidente del
implante respecto a la posicion planificada,
mediante examen fisico y comparacion con la
mama contralateral y/o la posicioén preoperatoria,
con alteracion de la simetria mamaria.

Necrosis Grasa

Presencia de areas de induracion, noédulos o
cambios compatibles con necrosis grasa en la zona
receptora del lipoinjerto, confirmados
clinicamente y/o mediante ecografia o TAC,
durante el seguimiento.

Rippling mamario

Presencia de ondulaciones o pliegues del implante
visibles y/o palpables durante el examen clinico de
la mama reconstruida

Necesidad de reintervencion

Necesidad de una intervencion quirtirgica no
programada relacionada con una complicacion de
la reconstruccion mamaria durante el periodo de
seguimiento.

Cualquier complicacion
temprana, estudiada, que
ocurra después de 30 dias

ISO, Seroma, hematoma dehiscencia, exposicion
de implante que ocurra después de 30 dias

Categorica

Nominal

0 = No presenta
complicacién

1 = Presenta
complicacion >
30 dias

Incidencia de
contractura
capsular

Aparicion de contractura
capsular clinicamente
significativa posterior a la
colocacién del implante
definitivo.

Presencia de contractura capsular evaluada
clinicamente a los 12 meses postimplante, segin
clasificacion de Baker (Ver anexo 4)

Categorica

Nominal

0 = No (Baker I-
IT) / 1 = Si (Baker
I-1V)
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Severidad de Grado de fibrosis capsular y | Clasificacion clinica seglin escala de Baker Categorica | Ordinal 1 =Bakerl/2=
contractura deformidad clinica del evaluada a los 12 meses (ver anexo 4) BakerI1/3 =
capsular implante. Baker II1/ 4 =
Baker IV

Nivel de Percepcion subjetiva de la Puntaje obtenido en el cuestionario BREAST-Q Continua | Intervalo | 0 = minima
satisfaccion paciente sobre el resultado dominio Satisfaction with Breasts, aplicado a los satisfaccion / 100
estética estético de su 12 meses postimplante definitivo. = maxima

reconstruccion mamaria. satisfaccion
Diabetes Enfermedad metabolica Antecedente de diagnostico de diabetes mellitus Categorica | Nominal 0=No
Mellitus cronica hiperglucémica registrado en la historia clinica o tratamiento

secundaria a alteraciones en | farmacoldgico especifico para diabetes al 1=Si

la secrecion, accion de la momento de la reconstruccion.

insulina
Tratamiento con | Tratamiento oncoldgico de | Radioterapia dirigida a la mama o pared toracica Categoérica | Nominal 0=No
Radioterapia radiacion ionizante para ipsilateral antes de la colocacion del implante

destruir células tumorales o | definitivo, registrado en la historia clinica. 1=Si

inhibir su proliferacion.
Tratamiento con | Tratamiento sistémico Recibir quimioterapia sistémica por cancer de Categorica | Nominal 0=No
Quimioterapia mediante agentes mama antes de la colocacion del implante

citotoxicos destinados a definitivo, registrado en la historia clinica. 1=Si

destruir o inhibir células

tumorales.
Volumen de Cantidad de tejido adiposo | Volumen total de grasa infiltrada en la mama Continua | Razon ml
lipoinjerto autologo transferido a la reconstruida, expresado en mililitros

mama.

ANEXO 2: TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
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ANEXO 3: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Cddigo paciente: Fecha de cirugia:
Fecha de evaluacion: Tiempo de seguimiento: meses

I. DATOS GENERALES

Edad

IMC

Lateralidad o Derecha o Izquierda o Bilateral

Tipo de mastectomia o Conserva piel o Conserva pezon o Radical modificada
Radioterapia o Si o No

Quimioterapia 0 Neoadyuvante 0 Adyuvante o Ninguna
Diabetes o Si o No
Hipertension o Si o No

II. DATOS QUIRURGICOS

Fecha cirugia

Plano del implante o Retropectoral o Dual plane
Tipo de implante

Volumen implante (cc)

Numero de sesiones de lipoinjerto

Volumen total injertado (cc)

III. COMPLICACIONES TEMPRANAS

Complicacion Si No
Hematoma oo
Seroma 0o
Infeccion OO
Dehiscencia oo
Exposicion del implante o o
Reintervencién OO

IV. COMPLICACIONES TARDIAS

Complicacion Si No
Contractura capsular 0 O
Exposicion de implante o o
Necrosis grasa il
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Complicacion Si No
Reintervencion OO
Malposicion implante o o
Rippling mamario OO

V. CONTRACTURA CAPSULAR
Clasificacion de Baker:
VI. BREAST-Q

Dominio: Satisfaccion con las mamas

Preoperatorio

Puntaje bruto: Puntaje transformado (0—100):
Postoperatorio

Puntaje bruto: Puntaje transformado (0—100):
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La mama esta normalmente blanda y parece totalmente
Grado |

natural.
Grado Il | La mama estd algo firme pero parece normal.

La mama estd firme y parece anormal (distorsién visible).
Grado Ill yp ( }

La mama esta firme, existe gran distorsidn en su forma vy
Grado IV .

es dolorosa a la palpaciéon.

ANEXO 4: CLASIFICACION DE BAKER PARA CONTRACTURA

CAPSULAR

BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PREOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH BREASTS

Pensando en el drea de sus senos en |a dltima semana, {qué tan satisfecha o insatisfecha ha estado con lo siguiente?:

Muy Algo Algo Muy
insatisfecha | insatisfecha | satisfecha satisfecha
a.  Suapariencia al verse en el espejo con laropa 1 2 3 a
puesta
b.  Lacomodidad del ajuste de su brassiere 1 2 3 4
¢.  Poder usar ropa mas ajustada (“entallada”) 1 2 3 4
d.  Suapariencia al verse en el espejo cuando esta 1 2 3 a
desnuda

BREAST-Q VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British Columbia, 2017. All rights reserved.

Nota para los Investigadores: Esta escala puede usarse independientemente de las otras escalas.

ANEXO 5: BREAST Q SCORE SATISFACION CON MAMA EN

PREOPERATORIO
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BREAST-Q™ - BREAST CANCER CORE SCALE (PREOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH BREASTS CONVERSION TABLE

Instrucciones: Si los datos faltantes son menores al 50% de los items de la escala, coloque el promedio de los items
completados. Utilice la siguiente tabla de conversion como apoyo para convertir la suma total del puntaje en una escala
de 0 (peor) a 100 (mejor). Una puntuacion mayor refleja un resultado mejor.

PUNTUACION TOTAL TRANSFORMACION DE PUNTUACION A EQUIVALENTES RASCH (0-100)
4 0
5 23
6 29
7 34
8 39
9 44
10 48
11 53
12 58
13 64
14 71
15 82
16 100

ANEXO 6: TABLA DE CONVERSION DE SATISFACION CON MAMA
EN PREOPERATORIO CON BREAST Q SCORE
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BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH BREASTS

Si usted ha tenido una mastectomia y reconstruccidn de ambos senos, por favor conteste estas preguntas pensando
en el seno con el gue menos se sienta satisfecha. Pensando en sus senos, en la dltima semana, qué tan satisfecha o
insatisfecha ha estado con lo siguiente?:

Muy Algo Algo Muy
insatisfecha | insatisfecha | satisfecha satisfecha
a. Suapariencia al verse en el espejo con la ropa 1 2 3 4
puesta
b. Laforma de su(s) seno(s) recanstruido(s) con el 1 2 3 4
brasier puesto
¢.  Que se sienta normal con la ropa puesta 1 2 3 4
d. Eltamafio de su(s) seno(s) reconstruido(s) 1 2 3 4
e. Poder usar ropa mas ajustada ("entallada”) 1 2 3 4
f. La posicidn de sus senos 1 2 3 4
g. Lacomodidad de su brasier 1 2 3 4
h. Lo blando de su(s) senols) reconstruido(s) 1 2 3 4
i. Laigualdad del tamafio de sus senos 1 2 3 4
j- Lo natural que se ve(n) su(s) seno(s) reconstruido(s) i 2 3 4
k. La caida natural de su(s) seno(s) reconstruido(s) 1 2 3 4
. La manera en que su(s) seno(s) reconstruido(s) se 1 2 3 4
sienten cuando lo(s) toca
m. Lasensacidn de gue su(s) seno(s) reconstruido(s) 1 2 3 4
son una parte natural de su cuerpo
n. La similitud (la igualdad) que tienen ambos senos 1 2 3 4
0. Suapariencia al verse al espejo desnuda 1 2 3 4

BREAST-O VERSION 2.0 © Memorial Sloan Kettering Cancer Center and The University of British Columbia, 2017. All rights reserved.

ANEXO 7: BREAST Q SCORE SATISFACION CON MAMA EN POST-
OPERATORIO
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BREAST-Q™ - RECONSTRUCTION MODULE (POSTOPERATIVE) VERSION 2.0:
SATISFACTION WITH BREASTS CONVERSION TABLE

Instrucciones: Si los datos faltantes son menores al 50% de los items de la escala, cologue el promedio de los items
completados. Utilice la siguiente tabla de conversidn como apoyo para convertir |a suma total del puntaje en una escala
de 0 (peor) a 100 (mejor). Una puntuacién mayor refleja un resultado mejor.

PUNTUACION TOTAL TRANSFORMACION DE PUNTUACION A EQUIVALENTES RASCH (0-100)
15 0
16 13
17 18
18 21
19 24
20 26
21 28
22 30
23 32
24 33
25 34
26 36
27 37
28 38
29 39
30 41
31 42
32 43
33 44
34 45
35 46
36 47
37 48
38 45
39 51
40 52
41 53
42 54
43 55
44 57
45 58
46 59
47 61
48 62
49 64
50 65
51 67
52 69
53 71
54 73
55 75
56 78
57 82
58 86
59 92
60 100

ANEXO 8: TABLA DE CONVERSION DE SATISFACION CON MAMA
EN POST-OPERATORIO CON BREAST Q SCORE

25



ANEXO 9: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Resultados clinicos, quirdrgicos y estéticos de la reconstruccion mamaria
hibrida postmastectomia en 2 etapas con expansor/implante mas lipoinjerto
autdlogo versus reconstruccion mamaria convencional con expansor/implante:
un estudio de cohortes

Propésito del estudio

La estamos invitando a participar en un estudio de investigaciéon que busca
comparar los resultados de dos formas de reconstrucciéon mamaria después de una
mastectomia: la reconstruccion convencional, realizada mediante un expansor y
posteriormente un implante mamario, y la reconstruccion mamaria hibrida, que
combina el expansor/implante con la colocacion de grasa de la propia paciente
(lipoinjerto aut6logo).

El objetivo principal del estudio es determinar si la reconstrucciéon mamaria hibrida
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 colocacion del implante definitivo.

También se evaluaran las complicaciones posteriores a la cirugia y la satisfaccion
de las pacientes con el resultado de la reconstruccion mamaria. Este estudio sera
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 mastectomia, la reconstruccion mamaria puede ayudar a recuperar
la forma de la mama y mejorar la percepcion corporal y la calidad de vida de las
pacientes.

Una de las formas mas utilizadas de reconstruccion es mediante un expansor
mamario, que posteriormente es reemplazado por un implante definitivo. En
algunos casos, ademas del implante, se utiliza grasa de la propia paciente para
mejorar la cobertura de los tejidos y el resultado estético.

Sin embargo, todavia existe informacion 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 periodo
de seguimiento de 12 meses.

Procedimientos

Si decide participar en este estudio, se realizara lo siguiente: Se revisara su historia
clinica para obtener informacién relacionada con su enfermedad, antecedentes
médicos, tratamiento oncologico y procedimiento de reconstruccion mamaria.
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Se registraran datos relacionados con la cirugia reconstructiva, incluyendo el tipo
de reconstruccion realizada, uso de expansor e implante, y, en las pacientes
sometidas a reconstruccion hibrida, el volumen de grasa utilizado para el
lipoinjerto.

Se realizara una evaluacion clinica durante los controles establecidos en el estudio:
antes de la colocacién del implante definitivo, inmediatamente después de la
cirugia, a los 7-14 dias, 1 mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses, considerando los
margenes de tiempo establecidos en el protocolo.

Durante los controles se evaluard la presencia de posibles complicaciones
relacionadas con la reconstruccion mamaria, como infeccion, seroma, hematoma,
dehiscencia de la herida, necrosis grasa, exposicion del implante, rippling o
malposicion del implante, asi como la necesidad de procedimientos adicionales no
programados.

A los 12 meses de la colocacion del implante definitivo, un cirujano plastico con
experiencia realizard una evaluacion clinica presencial de la mama reconstruida
mediante inspeccion y palpacion. Se evaluard la presencia de contractura capsular
y se clasificara segun la escala de Baker.

A los 12 meses de la colocacion del implante definitivo, se le solicitara responder
el cuestionario BREAST-Q, dominio Satisfaction with Breasts, que evalta su
satisfaccion con sus mamas después de la reconstruccion. El cuestionario podré ser
realizado de manera presencial, en un ambiente privado, o mediante formato digital.

En caso de que el protocolo contemple la toma de fotografias clinicas antes y
después de la cirugia, estas seran realizadas unicamente con fines de evaluacion y
documentacion del estudio, siguiendo las medidas necesarias para proteger su
identidad.

La técnica de reconstruccion que recibird no serd determinada por su participacion
en este estudio. La eleccion entre reconstruccion convencional y reconstruccion
hibrida se realizard de acuerdo con la practica clinica habitual, considerando el
cirujano tratante al que acuda, su experiencia y familiaridad con las técnicas
disponibles, asi como las caracteristicas y condiciones clinicas de cada paciente.

Su decision de participar o no participar en este estudio no modificard la técnica
reconstructiva que su médico considere indicada para usted ni afectard su atencién
médica.

Riesgos v molestias

La participacion en este estudio no implica procedimientos quirurgicos 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 fisico puede presentarse una molestia leve relacionada con la
inspeccion o palpacion 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 comoda.

En caso de realizarse fotografias clinicas, estas seran tomadas siguiendo medidas
destinadas a proteger su privacidad y seran utilizadas tinicamente para los fines
establecidos en el estudio.

Las complicaciones relacionadas con la cirugia reconstructiva, como infeccion,
seroma, hematoma, dehiscencia, necrosis grasa, exposicion del implante,
contractura capsular, rippling o malposicion del implante, forman parte de los
posibles riesgos propios del procedimiento quirturgico y serdn evaluadas durante el
seguimiento. Si durante el estudio se identifica alguna complicacion, recibird la
atencion 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 participacion permitird realizar un seguimiento clinico
estructurado de su reconstruccion mamaria y conocer su grado de satisfaccion con
el resultado obtenido. La informacion obtenida contribuird a mejorar el
conocimiento sobre las técnicas de reconstruccion mamaria y podrd ayudar a
mejorar el manejo de futuras pacientes que requieran reconstruccion después de una
mastectomia.

Costos y compensacion

La participacion en este estudio no generara costos adicionales para usted. No
recibird remuneracion econdémica ni otro tipo de incentivo por participar en el
estudio. Los procedimientos y controles que formen parte de su atencion médica
habitual seran realizados de acuerdo con las normas y procedimientos establecidos
por la institucion.

Confidencialidad

La informacién obtenida durante el estudio serd manejada de manera confidencial.
Sus datos seran registrados mediante un codigo y no mediante su nombre en la base
de datos de investigacion. Solo los investigadores autorizados tendran acceso a la
informacion necesaria para realizar el estudio.

Las fotografias clinicas, en caso de ser tomadas, serdn manejadas de manera
confidencial y utilizadas exclusivamente para los fines establecidos en el protocolo.
Los resultados podran ser presentados en congresos, reuniones cientificas o
publicados en revistas cientificas; sin embargo, no se divulgara informaciéon que
permita identificarla.

Participacion voluntaria v retiro del estudio

Su participacion 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 atencion médica.

Asimismo, puede decidir no responder alguna pregunta del cuestionario o no
participar en alguna actividad adicional que no sea indispensable para su atencion
médica. La decision de participar o retirarse del estudio serd independiente de las
decisiones relacionadas con su tratamiento médico.

Alternativas a la participacion

Si decide no participar en este estudio, continuard recibiendo la atencion médica
que corresponda segin su condicion clinica y las alternativas terapéuticas
disponibles.

La eleccion del tratamiento reconstructivo serd realizada por usted y su equipo
médico de acuerdo con su condicion clinica, indicacion médica y preferencias,
independientemente de su participacion en esta investigacion.

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 investigacion o
sobre los aspectos éticos del estudio, puede comunicarse con el Comité Institucional
de Etica en Investigacion correspondiente.

Investigador principal:

Teléfono:

Correo electronico:

Comité Institucional de Etica en Investigacion:

Teléfono:

Correo electronico:

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

He leido o me han explicado la informacion 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 participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento sin que esto afecte mi atencion médica. Comprendo los
objetivos, procedimientos, posibles riesgos y beneficios del estudio. Acepto
voluntariamente participar en este estudio.

INICIALES Firma Fecha y Hora
Participante
INICIALES Firma Fecha y Hora

Testigo (si el
participante es
analfabeto

Nombres y Firma Fecha y Hora
Apellidos
Investigador
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