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“Ensayo Abierto de la Eficacia y Seguridad de Macrolane en el Tratamiento de
las Deformidades Concavas del Térax Después de Reconstruccion Mamaria”

RESUMEN ESTRUCTURADO

Introduccién

El MACROLANE es un gel estéril claro, transparente y viscoso de &acido
hialurénico estabilizado con una concentracion de 22 mg/ml. Su uso fue aprobado en
Europa en septiembre del 2006 para el tratamiento de las deformidades concavas del
cuerpo.

Actualmente la reconstruccion mamaria con tejidos autélogos es el mejor
método de eleccidn, sin embargo el resultado estético en ocasiones no es el esperado.
Dentro de estos se presentan concavidades en el térax que no pueden ser resueltas
adecuadamente por el tejido autdlogo.

Objetivos y métodos

El objetivo principal de este protocolo fue la evaluacion de la eficacia y
seguridad de Macrolane en el tratamiento de la asimetria de pecho después de
reconstruccion de mama con tejidos autélogos.

Se realizo un ensayo abierto, prospectivo incluyendo 10 pacientes de mayo del
2006 a mayo del 2008. Se Reporto el grado de satisfaccion y mejoria del paciente por
medio de cuestionarios y fotografias.

Resultados
El 100% de los pacientes presentaron un grado de mejoria y satisfaccion posterior a
un ano del tratamiento. Solo un paciente requirié tratamiento de retoque y no se
presentd ninguna complicacién al mismo.

Conclusiones
Este estudio demuestra la efectividad del uso de macrolane para reconstruir dichos
defectos, siendo un tratamiento seguro y facil de utilizar.

Palabras clave.- Macrolane, Acido Hialurénico, Reconstruccion Mamaria.



INTRODUCCION

La reconstruccion mamaria en pacientes mastectomizados es un procedimiento
que propone restaurar la imagen corporal perdida, otorgar seguridad asi como
reintegrar su vida social y sexual. (1)

La reconstruccion mamaria actualmente se realiza con varias técnicas
quirurgicas entre las cuales se encuentran expansores titulares, colgajo dorsal ancho,
colgajo miocutaneo pediculado de recto abdominal transverso (TRAM), colgajo TRAM
libre microquirdrgico, colgajo libre de perforante de la arteria epigastrica inferior
profunda (DIEP), colgajo de la arteria epigastrica inferior superficial (SIEA) y colgajo
gluteo libre, entre otros. (2,3).

La reconstruccion mamaria se lleva en mayor medida con tejidos autélogos,
siendo mas frecuente con colgajos de TRAM y de dorsal ancho. (4)

Dentro de las complicaciones que se presentan en la reconstruccion mamaria
se reportan, retraso en la cicatrizacion, hematoma, seroma, infeccion y necrosis grasa,
entre otros.(5) Estas complicaciones pueden tener un resultado reconstructivo no
adecuado, presentando concavidades en la pared toracica.

A pesar de que la mayoria de las pacientes obtienen resultados estéticos
satisfactorios (6) el resultado final de la reconstruccion mamaria en ocasiones puede
no alcanzar las expectativas estéticas de la paciente, lo que desencadena
insatisfaccion, alteraciones afectivas, depresion, ansiedad y somatizacion (7). Esto
secundario al procedimiento reconstructivo o a radioterapia posquirargica. (4)

Los defectos y/o concavidades en la pared toracica resultantes de la
mastectomia y que no se logran mejorar adecuadamente en un procedimiento de
reconstruccion mamaria, han sido manejos con inyeccién de grasa autologa. El
problema con éste procedimiento, es que mucha de la grasa inyectada no sobrevive y
tiene una evolucidon hacia la necrosis, formacion de quistes y de tejido de
calcificacion. La incidencia de calcificaciones es reportada hasta en un 50 por ciento
en series de 2 afos de evolucion. (8)

La realizacién de un ensayo clinico con Macrolane en el tratamiento de la
asimetria de térax después de mastoplastia y/o reconstruccion de mama, permite
tener una visién del potencial de éste en el tratamiento de esta patologia, ya que evita
las complicaciones presentadas con la infiltracion grasa y regresa a la paciente
postmastectomizada su autoestima y seguridad perdidas.



MARCO TEORICO

El acido hialuréonico es un mucopolisacarido natural de alta viscosidad del
cuerpo humano. En el cuerpo humano se localiza en la piel y el tejido conectivo,
provee volumen y turgencia asi como estabilidad, cohesion y elasticidad. Se encuentra
en el cordon umbilical, humor vitreo, liquido sinovial y en articulaciones patolégicas
siendo un componente universal de los espacios intercelulares de los tejidos
corporales (9,10).

El acido hialurénico puro es inherentemente biocompatible y tiene la misma
estructura quimica en todos los tejidos de todas las especies. Aunque la mayor
concentracion de acido hialurénico se encuentra en los tejidos conectivos, la mayor
parte se encuentra en la piel (9).

Después de mas de 9 afios de ser usados en Europa, 3 tipos de &cido
hialurénico inyectables han sido aprobados en Estados Unidos por la Food and Drug
Administration (FDA) desde el 2003: Restylane (Q-Med AB, Uppsala, Sweden);
Hylaform en Abril del 2004 y Hylaform Plus el 13 de octubre del 2004 (Genzyme,
Biosurgery, Ridgefield, N.J). (10)

Los rellenos de acido hialurénico han sido incorporados en la mayoria de los
procedimientos de cirugia estética. Existen basicamente 2 tipos de acido hialurénico
comercialmente disponible en el mercado para aumento de tejidos blandos. Uno
derivado de cresta de gallos y el otro de bacterias. El uso de acido hialurénico como
relleno fue reportado en 1992 y el gel de Hylaform fue introducido en la Unién Europea
en Noviembre de 1995. De cualquier forma los estudios de biocampatibilidad del
derivado animal fueron hasta 1997. (10)

Restylane fue introducido al mercado en Septiembre de 1996 en la Unién
Europea como un “acido hialurénico no animal estabilizado” o NASHA derivado de un
proceso de fermentacion bacteriano, que agrega 1,4- diglicileter butanediol para crear
una molécula mas estable. Q-Med prefiere llamarlo como acido hialurénico
estabilizado no animal. (10,11)

La FDA ha aprobado dos formulas basicas de Hylaform con idéntica estructura
quimica pero con diferente tamano de particula. El original Hylaform de tamafo de
500 ym y Hylaforma Plus de mayor tamafio, de 700 um. Hylaform difiere del Restylane
en la concentracién (6mg/ml en Hylaform versus 20 mg/ml del Restylane). Como
resultado el Hylaform es mas elastico y el Restylane con tendencia de mayor
viscosidad. (10)

El Restylane se comercializa fuera de Estados Unidos, en la Unién Europea y
en Canada y se reporta duracion del mismo entre 4 a 6 meses contra 3 a 4 meses del
Hylaform. (10)

En general se considera al acido hialurénico seguro, no presentando
reacciones adversas O reacciones alérgicas. Aunque no se han reportado efectos
sistémicos, problemas locales como eritema, prurito, sudoracién y dolor en el sitio de
inyeccion, con un pico a las 72 horas que no dura por mas de 10 dias. De cualquier
forma no existe evidencia clara de inmunogenicidad del Hylaform o NASHA. (10,12)

Hasta el momento no se encuentran componentes metabdlicos téxicos o
quimicos carcinogénicos como complicaciones a largo tiempo. (10)



Spear and cols estudiaron a 37 pacientes que se sometieron a inyecciones de
grasa en el margen de sus mamas reconstruidas y concluyeron que aunque las
inyecciones de grasa en mamas reconstruidas tienen sus limitaciones, como necrosis
grasa y la necesidad de inyecciones repetidas, su experiencia indica que en general es
una técnica muy segura que puede mejorar o corregir deformidades de contorno de
mama muy significativas que de otra forma requeririan otros procedimientos mas
complejos y de mayor riesgo (13).

MACROLANE® fue aprobado en Europa en Septiembre de 2006 para el
tratamiento de las deformidades concavas del cuerpo. El producto esta basado en la
tecnologia NASHA utilizada por Q-Med en todos los productos Restylane para la
estética facial. (14)

MACROLANE es un producto que ha sido especificamente desarrollado para
su utilizacién en los tejidos del cuerpo, excluyendo las areas faciales y debe ser
inyectado subcutaneamente profundo y/o supraperiéstico. (14)

MACROLANE es un gel estéril claro, transparente y viscoso de &cido
hialurénico estabilizado con una concentracion de 22 mg/ml y suministrado en una
jeringa de plastico. El producto viene preparado para un solo uso. El uso de este gel
reduce la posibilidad de impurezas y por lo tanto la incidencia de reacciones de
sensibilidad y de alergia. (14)

El NASHA ha estado disponible en Europa y Canada desde 1997 y en
Diciembre de 2003 ha sido aprobado su utilizacién por U.S. Food and Drug
Administration (FDA) (11). Las técnicas de inyeccion y anestesia de NASHA han sido
descritas por Biesman y otros autores. (15)

Fernandez Cossio realizd un estudio inyectando ratas con Restylane y no
encontré reacciones histolégicas comparadas con el grupo control, y se observo
reabsorcion completa del gel a los 9 meses. (12) A pesar de que Soparkar reporta un
caso donde se mantuvo el Restylane hasta por 5 afios en un paciente. (16)

La sociedad Americana de Cirugia Plastica y Estética reporté cerca de 12
millones de procedimientos estéticos en Estados Unidos en el 2004, (17), y 11.5
millones en el 2005 (20), con aplicacion de acido hialurénico en la cara, periorbital y en
labios entre otros (18, 19, 21, 22). Aunado a esto el acido Hialurénico se ha usado en
procedimientos reconstructivos, como en la lipoatrofia facial por virus de la
inmunodeficiencia humana, en defectos en manos, pies, nariz y orejas. (17)

Actualmente existen principios establecidos para el manejo y aplicacion del
Restylane, que refieren tipo de anestesia, técnicas de inyeccién, volumen de
infiltracién, contraindicaciones y manejo de complicaciones. (23). Hay estudios donde
los resultados muestran seguridad en inyecciones de Restylane por largo tiempo como
implante de relleno. (24)



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente la reconstruccion mamaria con tejidos autélogos es el mejor
meétodo de eleccion, sin embargo el resultado estético en ocasiones no es el esperado.
Dentro de estos se presentan concavidades en el térax que no pudieron ser resueltos
adecuadamente por el tejido autdlogo.

Se han utilizado implantes mamarios, asi como inyeccion de grasa autéloga
para el relleno de dichas concavidades. El implante mamario tiene inconveniente del
costo para el paciente, siendo un material aloplastico con todas las complicaciones
que conllevan al mismo. El tejido graso tiene el inconveniente de presentar absorcion
hasta de un 60% en un plazo de 12 meses.

La realizacion de un ensayo clinico con macrolane en el tratamiento de la
asimetria del térax después de reconstruccion mamaria, permite tener una vision de
ser potencial en el tratamiento de ésta patologia y sus ventajas.



OBJETIVOS

Objetivo General
El objetivo principal de éste protocolo fue la evaluacion de la eficacia de Macrolane en
el tratamiento de la asimetria de mama después de reconstruccion de mamaria.

Objetivos especificos

El objetivo de éste protocolo fue, la evaluaciéon de la seguridad y tolerabilidad de
Macrolane en el tratamiento de la asimetria de mama después de mastectomia y
reconstruccidon mamaria.

HIPOTESIS

Si el macrolane ha sido probado con efectividad para rellenar las concavidades del
cuerpo, entonces puede ser efectivo en solucionar en forma eficaz las concavidades
de la pared toracica posterior a la reconstruccién mamaria.

JUSTIFICACION

La infiltraciéon de grasa autdloga en el manejo de las concavidades de la pared toracica
posterior a la reconstruccion mamaria, ha sido la eleccion pero tiene el inconveniente
de reabsorcion de la misma entre el 40 y 60%, por lo que el paciente tiene que ser
sometido a innumerables procedimientos. Rellenar dichas concavidades con
Macrolane (acido hialurénico), el cual ha sido probado seguro en cirugia estética,
tiene como ventaja la disminucion de procedimientos quirurgicos para la paciente, asi
como la sencillez de su aplicacion con anestesia local y evitar complicaciones como
necrosis, quistes y calcificaciones presentados con la inyeccion de grasa.



METODOLOGIA

DISENO: Ensayo abierto, prospectivo, longitudinal y observacional.
Duracion de la investigacion: Mayo 2006 a Mayo 2008.

Definiciéon de universo

Los pacientes que participaron en la intervencion se seleccionaron de entre la
poblacion general de pacientes pertenecientes a la Unidad de Cirugia Plastica del
Hospital General de México. Se seleccionaron a los pacientes que fueron intervenidos
de mastectomia con reconstruccion de mama y que cumplian con los criterios de
inclusion.

Criterios de inclusiéon
Cada paciente debié cumplir los siguientes criterios antes de ser incluido en el ensayo.

o Paciente mujer mayor de 18 afios.

¢ Demanda de terapia de correccion de asimetria de mama después de
mastectomia y reconstruccion de mama.

e Tener un defecto estable y que haya transcurrido al menos 6 meses desde la
reconstruccion mamaria.

e Estimacion por parte del Investigador de un volumen de administracion de
Macrolane entre 20 y 100ml.

o Deseo de la paciente de abstenerse durante la duracién del estudio de
cualquier otro tratamiento excluyente (i.e. otro tratamiento de relleno).

¢ Obtencion del consentimiento informado (anexo 1).

Criterios de exclusion

Los pacientes no fueron incluidos en el ensayo si cumplian alguno de los siguientes
criterios.

o Mujer embarazada o en edad fértil que no adopte las medidas anticonceptivas
adecuadas. Lactancia natural.

e Paciente con un indice de masa corporal < 20.
Historia clinica de enfermedades alérgicas o reacciones de hipersensibilidad a
la anestesia local o al acido hialurénico.
Radioterapia previa o actual.

e Quimioterapia actual.
Paciente con enfermedad dérmica activa en o cerca del area que va a ser
tratada.

o Enfermedad general sistémica, como SIDA, hepatitis, etc.

e Terapia anticoagulante o antiplaquetaria concomitante y/o alteraciones
hemorragicas.

o Pacientes que en opinion del investigador necesitan ser tratadas bajo
anestesia general.

e Cualquier condicién que en opinidn del Investigador no permita la inclusion del
paciente en el estudio.

e Haber participado en un ensayo clinico en los 12 meses previos al inicio del
estudio.

Tamano de la muestra



La inclusion de pacientes finalizé al cumplir un minimo de 10 pacientes. Los
pacientes que se retiraron del estudio después de su inclusion (visita 1) no

fueron reemplazados.

Maniobra

La reconstruccion de los defectos concavos toraxicos se llevd a cabo con
MACROLANE. Este material es un gel estéril claro, transparente y viscoso de acido
hialurénico estabilizado con una concentraciéon de 22 mg/ml suministrado en una
jeringa de plastico. El producto viene preparado para un solo uso. El uso de este gel
reduce la posibilidad de impurezas y por lo tanto la incidencia de reacciones de
sensibilidad y de reacciones de alergia.

Variables de evaluacion de resultados

Reporte del paciente de su mejoria a los 28 dias y al afo del tratamiento.
Reporte de la satisfaccion del paciente a los 28 dias y al afo del tratamiento.
Evaluacién del médico de la mejoria del paciente a los 28 dias y al afio del
tratamiento.

Reporte de la satisfaccion del médico con los resultados obtenidos a los 28
dias y al afio del tratamiento.



PROCEDIMIENTO:
VISITA DE EVALUACION

e La visita de evaluacion tuvo lugar 2 semanas antes de la visita de inclusién. En
la medida de lo posible se realiz6 junto con la Visita 1.

¢ Los pacientes fueron consecutivos en la evaluacion. Todos los pacientes
elegibles se incluyeron en el estudio.

14.a.2.- VISITA 1 (Dia 0) — VISITA DE INCLUSION - INICIO DEL ENSAYO

Datos demograficos.
Historia clinica.
Criterios de inclusion.
Criterios de exclusion.
Enfermedades y tratamientos concomitantes, incluyendo tratamientos de
relleno.
Obtencioén del Consentimiento Informado (Anexo 1).
¢ Realizacion de fotografias.
e Tratamiento con Macrolane.
Se citd a la paciente para la visita 2 (Dia 28+7).

Antes del tratamiento, se evalud la necesidad de alivio del dolor y fue manejado de
forma adecuada.

Se informo al paciente sobre las indicaciones de Macrolane, los resultados esperados,
precauciones, advertencias y posibles efectos adversos.

Los pacientes fueron advertidos de evitar cualquier actividad estresante incluyendo la
presidn constante en el area tratada durante varias semanas postratamiento.

Al lugar de tratamiento se le realizé antisepsia y fue cubierto de forma adecuada.

Para la administracion de Macrolane se realizé una pequefa incisién (2-3mm) con un
escapelo de hoja 15.

Una canula de 12 G con punta roma o un disector se insert6 a través de la incision en
el tejido graso subcutaneo o en el espacio supraperiéstico dependiendo del lugar del
tratamiento.

El gel se inyectdé en gotas diseminadas y no como un simple bolo. No se aplicé una
excesiva presion en la jeringa. Cuando se encontrd resistencia, la canula se retird
parcialmente y se reposicion6 para mejorar su funcionamiento. Se evitd una inyeccion
demasiado superficial para evitar bultos en la zona tratada.

La técnica de inyeccion vario en relacion con la profundidad. EI Macrolane solo se
inyecte por médicos con experiencia en procedimientos similares, por ejemplo,
transplante de grasa.

El Macrolane se inyectd mientras la canula se retiraba lentamente. La inyeccion se
interrumpio con anterioridad a la extraccién de la canula para no dejar producto en el
lugar de inyeccion.

Solo se corrigié al 100% de lo deseado. No se sobre corrigid. Si la zona tratada se



hinché inmediatamente después de la inyeccion se aplicé hielo durante un periodo
corto.

En cada sesién de tratamiento, se recomendd un volumen maximo de 100 ml de
Macrolane por zona tratada.

Después del primer tratamiento, un segundo tratamiento fue necesario en algunas
ocasiones para alcanzar el nivel de correccion deseado.

La jeringa y el material no fueron desechados inmediatamente después de la sesion
de tratamiento. Existio la posibilidad de un tratamiento de retoque aproximadamente
un mes después del tratamiento inicial usando una dosis adicional de hasta 100 ml
por sitio tratado.

Foto 1 Foto 2

Foto 3

Foto 1 (limpieza del area a tratar), foto 2 (preparacién con campos estériles
delimitando el area a tratar), foto 3 (aplicacion de macrolane en superficie a tratar).



VISITA 2 (Dia 2817) — NO SE REQUIERE TRATAMIENTO DE RETOQUE

Enfermedades y tratamientos concomitantes desde la ultima visita.
Realizacion de fotografias.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Investigador.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Paciente.

Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Investigador.
Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Paciente.
Cuestionario Procedimiento de Tratamiento evaluado por el Paciente. La
pregunta 2.1. se podra realizar por teléfono en la semana siguiente al
tratamiento.

Evaluacién necesidad de tratamiento de retoque.

Seguridad de Macrolane. Recogida de los posibles efectos adversos.

Cita del paciente para la visita 3 (180 dias mas tarde).

En caso de retirada prematura del ensayo cumplimentara el Impreso de
Finalizacion del Estudio situado al final del Cuaderno de Recogida de Datos.

VISITA 2B (Dia 28+7) — SE REQUIERE TRATAMIENTO DE RETOQUE

Enfermedades y tratamientos concomitantes desde la ultima visita.
Realizacién de fotografias.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Investigador.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Paciente.

Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Investigador.
Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Paciente.
Cuestionario Procedimiento de Tratamiento evaluado por el Paciente. La
pregunta 2.b.1. se podra realizar por teléfono.

Evaluacién necesidad de tratamiento de retoque

Evaluacién de Seguridad de Macrolane. Recogida de los posibles efectos
adversos.

Tratamiento de retoque.

Cita del paciente para la visita 3B (24 dias mas tarde).

En caso de retirada prematura del ensayo cumplimentara el Impreso de
Finalizacion del Estudio situado al final del Cuaderno de Recogida de Datos.

VISITA 3 (Dia 180% 14) — NO SE REQUIERE TRATAMIENTO DE RETOQUE

Enfermedades y tratamientos concomitantes desde la ultima visita..
Realizacién de fotografias.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Investigador.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Paciente.

Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Investigador.
Escala Grado de Satisfaccién con el Tratamiento evaluado por el Paciente.
Cuestionario Procedimiento de Tratamiento evaluado por el Paciente.
Evaluacién de Seguridad de Macrolane. Obtencion de los posibles efectos
adversos.

Cita del paciente para la visita 4 (180 dias mas tarde).

En caso de retirada prematura del ensayo cumplimentara el Impreso de
Finalizacion del Estudio situado al final del Cuaderno de Recogida de Datos.



VISITA 3B (Dia 48% 7) — SE REQUIERE TRATAMIENTO DE RETOQUE

Enfermedades y tratamientos concomitantes desde la ultima visita.
Realizacion de fotografias.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Investigador.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Paciente.

Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Investigador.
Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Paciente.
Cuestionario Procedimiento de Tratamiento evaluado por el Paciente. La
pregunta 3.b.1. se podra realizar por teléfono.

Evaluacion de Seguridad de Macrolane. Obtencion de los posibles efectos
adversos.

Cita del paciente para la visita 4B (180 dias mas tarde).

En caso de retirada prematura del ensayo cumplimentara el Impreso de
Finalizacion del Estudio situado al final del Cuaderno de Recogida de Datos.

VISITA 4 (Dia 360t14 dias) — NO SE REQUIERE TRATAMIENTO DE RETOQUE -
VISITA FINAL

Enfermedades y tratamientos concomitantes desde la ultima visita.
Realizacién de fotografias.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Investigador.

Escala Global de Mejoria Estética evaluada por el Paciente.

Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Investigador.
Escala Grado de Satisfaccion con el Tratamiento evaluada por el Paciente.
Cuestionario Procedimiento de tratamiento evaluado por el Paciente.
Evaluacién de Seguridad de Macrolane. Recogida de los posibles efectos
adversos.

Cumplimentacion del Impreso de Finalizacion del ensayo situado al final de
Cuaderno de Recogida de Datos.

En el caso de ampliacidon del ensayo se cita al paciente 360 dias mas tarde y
se recoge en el Cuaderno de Recogida de Datos.



METODOS DE EVALUACION
OBJETIVO PRIMARIO. EFICACIA DE MACROLANE

ESCALA GLOBAL DE MEJORIA ESTETICA

ESCALA GLOBAL DE MEJORIA ESTETICA

Mucha mejoria
Moderada mejoria
Alguna mejoria
No cambios
Empeoramiento

AR |WIN|—=

La Escala Global de Mejoria Estética fue evaluada tanto por el Investigador como por
la paciente. Para estas evaluaciones las fotografias pretratamiento se utilizaron como
referencia.

La Paciente realiz6 esta evaluacion independientemente de la evaluacién del
Investigador. La paciente se observé en un espejo y/o directamente el area tratada y
utilizo las fotos pretratamiento como referencia.

ESCALA DEL GRADO DE SATISFACCION CON EL TRATAMIENTO

ESCALA GRADO DE SATISFACCION TRATAMIENTO

Muy Satisfecho
Moderadamente Satisfecho
Satisfecho

Poco Satisfecho

Nada Satisfecho

AQB|WIN|=

La Escala del Grado de Satisfaccion con el Tratamiento fue evaluada tanto por el
Investigador como por el Paciente. Para estas evaluaciones las fotografias
pretratamiento se utilizaron como referencia.

El Paciente realizd esta evaluacion independientemente de la evaluacién del
Investigador. El Paciente se observé en un espejo y/o directamente el area tratada y
utilizé las fotos pretratamiento como referencia.



CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO

Visita 1

CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO - VISITA 1

1.1.- Usted va a ser tratada de asimetria en el pecho. Como esta asimetria le afecta en general

1

Nada

2

Ligeramente

3

Moderadamente

4 IMucho

1.2.- Usted va a ser tratada de asimetria en el pecho. Como esta asimetria le afecta particualrmente en:

1.2.a.-Autoestima / Seguridad personal

1

Nada

2

Ligeramente

3

Moderadamente

4 IMucho

1.2.b.- Vida sexual

1 Nada
2 Ligeramente
3 Moderadamente
4 IMucho
1.2.c.- Limitaciones en la eleccion de ropa interior
1 Nada
2 Ligeramente
3 Moderadamente
T [Mucho
1.2.d.- Limitaci en lael de ropa (bafiadores. i ropa aj da, etc)
Nada

Ligeramente

wln)-

Moderadamente

4 IMucho

1.3.- Usted ha sido tratada de asimetria de pecho. Por favor, indique el nivel de dolor que ha experimentado durante el tratamiento

1 No dolor
2 Dolor leve
3 Dolor moderado

IS

Dolor severo




Visita 2

CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO - VISITA 2

2.1.- Por favor, indique el nivel de dolor que experimenté durante los dos primeros dias despues del tratamiento

1 No dolor
2 Dolor leve
3 Dolor moderado
4 Dolor severo
2.2.- Esta Usted satisfecha con el pr de tr
1 ICompIetamente satisfecha
2 Muy satisfecha
3 Satisfecha
4 I isfech.
5 Muy insatisfecha
2.3.- Tiene Usted alguna queja en rel con el pr di de tr
a No
b Si, por favor especifique el motivo: puede marcar, si lo considera, varias al mismo tiempo
1 Demasiado doloroso
2 Cambio de volumen demasiado pequeiio
3 Efecto del tratamiento demasiado corto
4 IEfecto adverso, por favor especificar:
5 IO(ros, por favor especificar:
2.4.- En el futuro, Usted repetiria el tratamiento
1 Si
2 No, por favor especificar:

2.5.- Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como, en la actualidad, en general le afecta esta asimetria

1
2

I

Nada
Ligeramente

3|Moderadamente
4|Mucho

2.6. -Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como, en la actualidad y en particular esta asimetria le afecta en:

2.6.a.-Autoestima / Seguridad personal

1
2

Nada
Ligeramente

3
4|

i

Moderadamente
Mucho

2.6.b.- Vida sexual

1
2

i

Nada
Ligeramente

3|Moderadamente
4]|Mucho

2.6.c.- Limitaciones en la eleccion de ropa interior

Nada

Ligeramente

-h\mma

Moderadamente
Mucho

2.6.d.- Li

en la

de ropa ropa ajustada, etc)

1

Nada

2

Ligeramente

3

Moderadamente

4|Mucho




Visita 2B

CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIEN

2.b.1.- Por favor, indique el nivel de dolor que experimenté durante los dos primeros dias después del tratal

VISITA 2B

nto

1 No dolor
2 Dolor leve
3 Dolor moderado
4 Dolor severo
2.b.2- Usted ha sido tratada de asimetria de pecho. Por favor, indique el nivel de dolor que ha experi durante el
1 No dolor
2 Dolor leve
3 Dolor moderado
4 Dolor severo
2.b.3.- Esta Usted sati: con el p imi de
1 Completamente satisfecha
2 Muy satisfecha
3 Satisfecha
2 isfech
5 Muy insatisfecha
2.b.4.- Tiene Usted alguna queja en ion con el pi imi de
a No
b Si, por favor especifique el motivo: puede marcar, si lo considera, varias al mismo tiempo
1 Demasiado doloroso
2 Cambio de volumen demasiado pequefio
3 Efecto del tratamiento demasiado corto
4 Efecto adverso, por favor especificar:
5 |0tros, por favor especificar:
2.b.5.- En el futuro, Usted repetiria el tratamiento
1 |si
2 INo, por favor especificar:

2.b.6.- Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como, en la actualidad, en general le afecta esta asimetria

1]Nada

Ligeramente

2|
3|Moderadamente
4]Mucho

2.b.7.-Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como, en la actualidad y en particular esta asimetria le afecta en:

2.b.7.a.-Autoestima / Seguridad personal

1|Nada
2|Ligeramente

3|Moderadamente
4|Mucho

2.b.7.b.-Vida sexual

1|Nada
2]Ligeramente

4|Mucho

2.b.7.c.-Limitaciones en la eleccién de ropa interior

1|Nada

Ligeramente

2|
3|Moderadamente
4|Mucho

2.b.7.d.- Limitaci en la ion de ropa b i ropa aj etc)

1|Nada
2]Ligeramente
3|Moderadamente
4|Mucho




Visita 3

CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO - VISITA 3

3.1.- Esta Usted satisfecha con el p imi de
1 Completamente satisfecha
2 Muy satisfecha
3 Satisfecha
2 .
5 Muy insatisfecha
3.2.-Tiene Usted alguna queja en relacién con el pi imi de
a No
Si, por favor especifique el motivo: puede marcar, si lo considera, varias al mismo tiempo
Demasiado doloroso
Cambio de volumen demasiado pequefio

|Efecto adverso, por favor especificar:

b
1
2
3 Efecto del tratamiento demasiado corto
4
5

|0tros, por favor especificar:

3.3.- En el futuro, Usted repetiria el tratamiento

1 Isi
2 INo, por favor especificar:
3.4.- Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como esta asimetria le afecta en general
1|Nada

2|Ligeramente

3|Moderadamente
4]Mucho

3.5. -Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como esta asimetria le afecta particualrmente en:

3.5.a.-Autoestima / Seguridad personal

1|Nada
2|Ligeramente

3|Moderadamente
4]Mucho

3.5.b.- Vida sexual

1]|Nada
2|Ligeramente

3]|Moderadamente
4]Mucho

3.5.c.- Limitaciones en la eleccion de ropa interior

1]Nada
2|Ligeramente

3|Moderadamente
4|Mucho

3.5.d.- Limitaci en la ion de ropa es, i ropa aj! etc)

1]Nada
2]Ligeramente
3|Moderadamente
4|Mucho

3.6.- Usted ha sido tratada de asimetria de pecho. Por favor, indique el nivel de dolor que ha experi durante el tr

1]No dolor
2]Dolor leve
3]|Dolor moderado

4]Dolor severo




Visita 3B

CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO - VISITA 3B

3.b.1.- Por favor, ique el nivel de dolor que experimenté durante los dos primeros dias despues del tratai

1 No dolor
2 Dolor leve
3 Dolor moderado
4 Dolor severo
3.b.2.- Esta Usted sati con el pr imie de
1 C i
2 Muy satisfecha
3 isfech
2 isfech
5 Muy insatisfecha
3.b.3.- Tiene Usted alguna queja en ion con el pi imi de
a No
b Si, por favor especifique el motivo: puede marcar, si lo considera, varias al mismo tiempo
1 D i doloroso
2 Cambio de volumen demasiado pequeiio
3 Efecto del tratamiento demasiado corto
4 Efecto adverso, por favor especificar:
5 Otros, por favor especificar:
3.b.4.- En el futuro, Usted repetiria el tratamiento
1 Isi
2 |No, por favor especificar:
3.b.5.- Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como, en la actualidad, en general le afecta esta asimetria
1|Nada
2|Li
4|Mucho

3.b.6. -Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como, en la actualidad y en particular esta asimetria le afecta en:
3.b.6.a.-Autoestima / Seguridad personal

1|Nada

2|Li

4]Mucho

3.b.6.b.- Vida sexual
1|Nada
2|Li

4]Mucho

3.b.6.c.- Limitaciones en la eleccion de ropa interior
1|Nada

2|Li

3.b.6.d.- Limitaci enla ion de ropa b i ropa aj etc)
1|Nada




Visita 4

CUESTIONARIO PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO - VISITA 4

4.1.- Esta Usted {f con el p imi de
1 Completamente satisfecha
2 Muy satisfecha
3 Satisfecha
4 Insatisfecha
5 Muy insatisfecha
4.2.-Tiene Usted alguna queja en ion con el pi imi de
a No
b Si, por favor especifique el motivo: puede marcar, si lo considera, varias al mismo tiempo
1 Demasiado doloroso
2 Cambio de volumen demasiado pequefio
3 Efecto del tratamiento demasiado corto
4 IEfecto adverso, por favor especificar:
5 |0tros, por favor especificar:

4.3.- En el futuro, Usted repetiria el tratamiento

1 |si

2 INo, por favor especificar:

4.4.- Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como esta asimetria le afecta en general

Nada
2]Ligeramente
3]|Moderadamente
4|Mucho

Il

4.5, -Usted ha sido tratada de asimetria en el pecho. Como esta asimetria le afecta particualrmente en:

4.5.a.-Autoestima / Seguridad personal

Nada
2]Ligeramente

3|Moderadamente
4|Mucho

Il]

4.5.b.- Vida sexual

Nada
2]Ligeramente
3|Moderadamente
4|Mucho

Il

4.5.c.- Limitaciones en la eleccion de ropa interior

Nada
2]Ligeramente
3|Moderadamente

3 m

4]Mucho
4.5.d.- Li en la eleccion de ropa (bafadores, i ropa

etc)

1|Nada
2|Ligeramente
3

Moderadamente

4]Mucho

4.6.- Usted ha sido tratada de asimetria de pecho. Por favor, indique el nivel de dolor que ha experi durante el tr

1]No dolor
2|Dolor leve

3]|Dolor moderado

4]Dolor severo




Anadlisis estadistico
Se realiz6 analisis descriptivo de las variables estudiadas:

a) Evaluacién de la mejoria y de la satisfaccion de los pacientes a los 28 dias y
al afio del tratamiento

b) Evaluacion de la mejoria de los pacientes a los 28 dias y al afho del
tratamiento.

c) Reporte de la satisfaccion del médico con los resultados obtenidos a los 28
dias y al afio de la intervencion.

Aspectos éticos y de bioseguridad

Se explicé de manera amplia y detallada a los pacientes el procedimiento al
que fueron sometidos, asi como de los riesgos que pudieron presentar y que en nada
variarian de los habituales al procedimiento anestésico y quirdrgico estandarizado para
el manejo de su padecimiento.

Se les informd que el estudio clinico consiste en la inyeccion de un relleno que
normalmente esta protocolizado

Se informé que los beneficios que obtendria serian iguales o mayores a los
esperados con la técnica habitual, esto en base a la mejora en las complicaciones
reportadas en la literatura con la inyeccion de grasa, asi como en la disminucién del
numero de procedimientos quirurgicos.

De aceptar participar, se les solicitd firmar la carta de consentimiento informado.
(Anexos).



RESULTADOS

Se muestran a continuacion los resultados segun la escala global de mejoria estética,
la escala de grado de satisfaccion con el tratamiento, asi como los cuestionarios del

procedimiento de tratamiento.

ESCALA GLOBAL DE MEJORIA ESTETICA ESCALA GRADO DE SATISFACCION TRATAMIENTO
1 |Mucha mejoria 1 Muy Satisfecho
2 |Moderada mejoria 2 Moderadamente Satisfecho
3 |Alguna mejoria 3 Satisfecho
4 |No cambios 4 Poco Satisfecho
5 |Empeoramiento 5 Nada Satisfecho
Tabla 1

Reporte de la valoracion del paciente de su mejoria
a los 28 dias de la intervencion

Valoracién o
0
Mucha mejoria 40
Moderada 30
Alguna mejoria 30
3
-
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Como se observa en la grafica 1, la mayoria de las pacientes reportaron una gran
mejoria de su estado en comparacién a su estado inicial.



Tabla 2
Reporte de la satisfaccidn del paciente con la intervencion a los 28 dias

Grado de satisfaccion %
Muy satisfecho 50
Moderadamente satisfecho 10
Satisfecho 20
Poco satisfecho 20
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Se muestra en la figura 2 como la mitad de los pacientes tratados estuvieron muy
satisfechos con el tratamiento.



Tabla 3
Reporte de la valoracién del médico de la mejoria del paciente a los 28 dias

Valoracion %
Mucha mejoria 50
Moderada 30
Alguna mejoria 20
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En esta figura se muestra como en el 50% de los pacientes tratados, el médico
observd mejoria importante posterior a un mes del tratamiento.



Tabla 4
Reporte de la satisfaccion del médico con los resultados del paciente a los 28 dias

Grado de satisfaccion %
Muy satisfecho 20
Moderadamente satisfecho 50
Satisfecho 30
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Esta figura muestra gran satisfaccion en solo 2 de los 10 pacientes tratados por el
meédico posterior a un mes del tratamiento.

Se concluyd el estudio posterior a un ano (360 + 14 dias) observando los siguientes
resultados:

La valoracion de los pacientes muestra mejoria estética y grado de satisfaccion en
todos los pacientes como se muestra en las tablas 5 y 6.



Tabla 5
Reporte de la valoracion del paciente de su mejoria al afio de la intervencion

Valoracion %
Mucha mejoria 60
Moderada 40
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Tabla 6
Reporte de la satisfaccion del paciente al afio de la intervencién

Grado de satisfaccion %
Muy satisfecho 60
Moderadamente satisfecho 40

ﬁ_

Fi

:'é_
I 5 E%

repE s g pebares e Asl peedemts ol sl

Con respecto a la valoracion del médico posterior a un afo del tratamiento, se
observo, mayor porcentaje de mejoria, asi como de satisfaccion con el tratamiento,
como se muestra en las tablas 7 y 8.



Tabla 7

Reporte de la valoraciéon del médico de la mejoria del paciente al afio de la

intervencion
Valoracion
%
Mucha mejoria
J 80
Moderada
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Tabla 8

Reporte de la satisfaccion del médico con los resultados del paciente al afio de la

intervencion
Grado de satisfaccion %
Muy satisfecho 50
Moderadamente satisfecho 50
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Se muestran fotografias de pacientes pre y post tratamiento.

Femenino 45 afos postoperado de TRAM pediculado de 2 afios de evoluciéon, con
defecto cdncavo en porcion superolateral.

Mismo paciente posterior a un afio de aplicacién de macrolane.



Femenino de 35 afos posterior a reconstruccion con colgajo dorsal ancho observando
defecto céncavo residual en porcién supero lateral

Mismo paciente posterior a un afio del tratamiento



Femenino de 38 afos reconstruida con colgajo TRAM libre con defecto céncavo en
region superolateral

Mismo paciente posterior a un afio de tratamiento



Femenino de 43 afos reconstruida con colgajo TRAM pediculado observando
concavidad secundaria en porcion superior del colgajo

Mismo paciente posterior a un afio del tratamiento con macrolane



Femenino de 49 afos reconstruida con colgajo TRAM libre con pexia contralateral. Se
observan delineadas las areas concavas a tratar.

Mismo paciente un afio posterior a aplicacion de macrolane observando gran mejoria
en sitios deprimidos previos

De acuerdo con los cuestionarios se muestran los siguientes resultados al final del
tratamiento. Del total de los pacientes el 60% no presentaron dolor con el tratamiento y
40 % solo presentaron dolor leve. EI 100% contestd estar de acuerdo en repetir en un
futuro el tratamiento, y todos los pacientes mejoraron su autoestima, seguridad
personal, vida sexual, asi como presentaron menores limitaciones en la eleccién de
su ropa interior.



Solo un paciente requirié tratamiento de retoque y no se presentd ningin caso de
infeccion en el sitio de aplicacion del Macrolane.

DISCUSION

La utilizacion del macrolane es segura y adecuada para mejorar los defectos céoncavos
toracicos posterior a reconstruccién mamaria. Tiene el inconveniente de que no es un
tratamiento definitivo, pero a su vez es inerte, y puede aplicarse cuantas veces sean
necesarias. Su aplicacion es practicamente indolora y sencilla. Se puede realizar en un
consultorio sin necesidad de un quiréfano comparado con otras opciones de
tratamiento antes mencionadas. Este estudio muestra otra opcién para el cirujano
plastico para reconstruir esos defectos posteriores a reconstruccion mamaria que son
dificiles de manejar con la reconstruccion convencional con tejidos autélogos 6 bien
con injertos grasos.

Todos los pacientes estuvieron satisfechos con el tratamiento y estuvieron de acuerdo
en repetir en un futuro el mismo.



CONCLUSIONES

Actualmente la reconstruccién mamaria con tejidos autdlogos es el mejor método de
eleccion, sin embargo el resultado estético en ocasiones no es el esperado. Dentro de
estos se presentan concavidades en el térax que no pudieron ser resueltas
adecuadamente por el tejido autdlogo. Este trabajo muestra la efectividad del uso de
macrolane para reconstruir dichos defectos, siendo un tratamiento seguro y facil de
utilizar.
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ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

México, DF. a de de

A quien corresponda:

Yo , declaro libre y voluntariamente que acepto participar
en el estudio clinico ENSAYO ABIERTO DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
MACROLANE EN EL TRATAMIENTO DE LAS DEFORMIDADES CONCAVAS DEL
TORAX DESPUES DE RECONSTRUCCION MAMARIA

que se realizara en el Hospital General de México O.D. y cuyos objetivos consisten en la
utilizacion de macrolane como relleno de concavidades de la pared toracica por
reconstruccion mamaria. Con lo que se obtendra mejoria estética posterior a la
reconstruccion mamaria, sin consto extra en mis gastos de internamiento en esta institucion.
Estoy conciente que los procedimientos y pruebas para lograr los objetivos mencionados, no
presentan riesgo sobre mi persona.
Entiendo que del presente estudio se derivaran los siguientes beneficios:
1. Disminucion de las complicaciones por inyeccion de grasa
2. Disminucion y probable abolicion de procedimientos quirurgicos extra
3. Disminucion de cicatrices y efectos antiestéticos derivados de otras técnicas quirurgicas
4. Posibilidad de un tratamiento eficaz y seguro
Entiendo que las posibles complicaciones y reacciones secundarias inherentes al
procedimiento son las siguientes:

1. dolor en el sitio de inyeccion.

2. hiperemia (enrojecimiento) en el area inyectada

3. prurito (comezon) en el sitio de la inyeccion.
Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme de la presente investigacion en el
momento en que yo asi lo desee. También que puedo solicitar informacién adicional acerca
de los riesgos y beneficios de mi participacion en este estudio. En caso de que decida
retirarme, la atencion que como paciente recibo en este hospital, no se vera afectada y que
no implica ningun gasto adicional en mi atencion.

Nombre: Firma:
Direccion:

Fecha:

Testigo: Direccion:
Testigo: Direccion:

Investigadores:
Dra. Silvia Espinosa Maceda, Dr Sergio F. Gonzélez Lazzeri

Firma: Firma:
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