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Resumen

Hasta el 12 de junio de 2013, se han recibido 3051 formularios de explantacién. Este
informe esta basado en 3000 formularios de explantacion (el 98%) que contabilizan 5795
protesis. En 2855 (95%) la implantacion era bilateral y en 85 unilateral (motivada por
patologia tumoral). Casi todas las personas con protesis PIP se las implantaron por motivos
estéticos (81%).

En 2092 casos (70%) las prétesis fueron explantadas sin sintomatologia previa. La causa
mas frecuente de retirada de protesis fue la sospecha de rotura (709). Tras retirar la prétesis
790 pacientes presentaron rotura de la misma. En 192 casos se han roto ambas protesis. La
frecuencia de roturas fue mayor en las personas con algun sintoma o signo previo (84,5%)
que en las personas sin sintomatologia previa (6,4%). A mayor volumen de las protesis
existe un mayor riesgo de rotura.

La tasa promedio de rotura ha sido de 4,06 por 100 personas-afio (IC 95% 3,76-4.38). La
tasa de rotura a los 5 afios de seguimiento ha sido de 1,76 por 100 personas-afio (IC 95%
1.54-2.01) y a los 10 afios de seguimiento de 3,68 por 100 personas-afio (IC 95% 3,40-
3,99). La mediana de supervivencia de las protesis sin rotura ha sido de 10,9 afios (IC 95%
10,3-11,3 afios).

La probabilidad de rotura a los 5 afios del implante fue del 9,7%, ascendiendo a un 44,8% a
los 10 afios y a un 82,9% a los 15 afios, aunque hay que tener en cuenta que nuestros datos
se basan en personas explantadas Unicamente y no ha sido posible contabilizar el
seguimiento de aquellas personas con protesis PIP que no han solicitado la explantacion.
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Introduccion

En marzo de 2012, comenzo la aplicacion del “PROTOCOLO PARA LA
EXPLANTACION, SEGUIMIENTO Y SUSTITUCION DE PROTESIS MAMARIAS
POLY IMPLANT PROTHESE (P.I.P.)”. Hasta el 12 de junio de 2013 se han recibido en el
Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos Il1, 3051 formularios de
explantacion correspondientes en su totalidad a protesis PIP. Este informe se basa en 3000
explantaciones (el 98%).

El informe se estructura en dos partes. 1) Estudio descriptivo de las explantaciones y 2)
calculo de las tasas de rotura y analisis de supervivencia sin rotura.

Métodos

Los datos utilizados en este informe provienen de los formularios del protocolo citado
recibidos (ver anexo ).

Estudio descriptivo

Con objeto de caracterizar a la poblacidon en seguimiento, se han calculado las frecuencias
relativas de las diferentes variables del formulario y los resultados se presentan en tablas.

Datos de explantacién, calculo de tasas y analisis de supervivencia

El registro de las fechas de implantacion y fechas de explantacion permite estimar la
supervivencia de las prétesis. En 2588 registros (86%) estaban presentes ambas fechas. Se
ha considerado como evento Unico la rotura de la proétesis. Para ello se ha registrado como
rotura la presencia, en alguna de las protesis, de alguno de los cuatro hallazgos a la
explantacion, a saber: rotura antes de su retirada, rotura en su retirada, poro visible en
cubierta y silicona fuera del implante

Se han calculado las tasas de explantacion general y de rotura a los 5 y 10 afios. Las tasas
son el nimero de eventos (roturas) divididas por las personas-afio de seguimiento. Los
eventos se han referido a personas, no a protesis.

Se ha llevado a cabo un andlisis de supervivencia utilizando las fechas de implantacion y
de explantacion para el célculo del tiempo de supervivencia sin rotura. Para calcular el
efecto de distintas variables explicativas sobre el riesgo de rotura, se ha calculado el
“hazard ratio” para estas variables mediante modelos de riesgos proporcionales de Cox.

______________________|
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Resultados

Descripcion de la poblaciéon explantada con protesis PIP

En la tabla 1 se muestran una descripcion de las personas explantadas de acuerdo con las
variables del cuestionario: sexo, afio y edad a la implantacion, lateralidad, via, posicion,
tipo de protesis y por Gltimo, los motivos de la implantacion. La inmensa mayoria de las
personas explantadas son mujeres (98%), aunque es importante destacar que en 66 casos
(2%) el cirujano no ha rellenado este dato.

El nimero de implantes por afio aumenta hasta 2007 para descender posteriormente. El
grupo de edad con mayor frecuencia de implantes es el de 20-29 afios (36%), aunque €s
importante sefialar el alto porcentaje de formularios en los que no es posible saber la edad a
la implantacién (19%). En 85 casos el implante ha sido unilateral, 21 de ellas se
corresponden con mastectomias. La via periareolar ha constituido la via de implantacién
mas frecuente (72%), y en mas de la mitad de las personas el implante ocupaba una
posicion subpectoral (61%). La mayor parte de los implantes PIP explantados eran de
cubierta texturada (90%), rellenos de gel cohesivo (79%) y con forma redondeada (94%).
La mayor parte de las personas implantadas con protesis PIP lo hizo por motivos estéticos
(81%).

Descripcion de las indicaciones de explantacion y los hallazgos durante la
explantacién

En la tabla 2 se muestran las indicaciones de la explantacion. La causa de retirada de
protesis mas frecuente fue la sospecha de rotura (24%). En un pequefio porcentaje
adicional la explantacion se llevé a cabo por signos o sintomas que sugieren que la
protesis estaba rota o perdia liquido (pérdida de volumen 1%, capsulotomia 2%,
siliconoma <1%). Las explantaciones por deseo de aumento y/o disminucién de volumen y
por diagndstico de enfermedad maligna y/o benigna no se han considerado como sintomas
relacionados con la prétesis y estdn por tanto incluidas entre las explantaciones
asintomaticas.

En la tabla 3 se especifican los hallazgos a la explantacion. 790 casos (26,3%) presentaban
rotura de protesis definida por la presencia de alguna de las siguientes alteraciones: rotura
antes de su retirada, rotura en su retirada, poro visible en cubierta, silicona fuera del
implante. La tabla 4 resume la frecuencia de roturas uni y bilaterales. De los 790 casos que
presentaban rotura de prétesis el 7%, 192 casos, presentaban rotura de ambas protesis.

En la tabla 5 se muestra la frecuencia de roturas en relacién con la sintomatologia previa.
Se han considerado como sintomas: la rotura, contractura capsular, infeccion, dolor,
pérdida de volumen, desplazamiento del implante, capsulotomia, alteracién de la pared
cutanea o varias de estas opciones a la vez. En 2092 casos (69,7%) se explantaron las
protesis sin sintomas. La frecuencia de roturas fue menor en las personas que no
presentaban sintomas previos frente a aquellas con algin sintoma o signo previo a la
explantacion (6,4% versus 84,5%).

En la tabla 6 se muestran las frecuencias de roturas segun la edad de implantacion, via de
implantacidn, posicidn, cubierta, y volumen de la protesis. Esta tabla es de tipo descriptivo
pues no tiene en cuenta los tiempos de seguimiento de los implantes y ha de ser utilizada
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simplemente para conocer las frecuencias relativas de las roturas en funcion de otras
variables. La frecuencia de roturas fue diferente segin la edad de implantacion, siendo mas
frecuente en los grupos de mas edad (50 afios y méas). También se encontraron diferencias
globales segun la posicién de la protesis: la mayor frecuencia de roturas se observo en las
prétesis subpectorales. También se observa que a mayor volumen de las protesis existe un
mayor riesgo de rotura.

Resultados del célculo de tasas y del anélisis de supervivencia.

La mediana de supervivencia sin rotura contabilizada sobre toda la cohorte ha sido casi de
11 afios (10,9 afios). En la figura 1 se muestra la curva de supervivencia sin rotura y su
intervalo de confianza.

En la tabla 7 se muestra la incidencia de roturas a lo largo del tiempo. La tasa de roturas a
los 5 afios es de 1.76 por 100 personas-afio y a los 10 afios 3.68 por 100 personas-afio. La
tasa global de explantacion es de 15.54 por 100 personas-afio y la tasa de roturas global
4.06. La ultima columna de la tabla muestra la probabilidad de que la protesis implantada
se rompa en funcion del tiempo transcurrido. Esta probabilidad se aproxima al 10% (9,7%)
transcurridos los primeros 5 afios tras la implantacion, asciende a un 45% a los 10 afios
(casi una de cada dos protesis PIP se habria roto en este periodo de tiempo), y de un 83% a
los 15 afios.

En la tabla 8 se muestra el “hazard ratio” de rotura en funcion de las variables explicativas
susceptibles de analisis. EI modelo univariante hace referencia al anélisis considerando
Unicamente esa variable, mientras que las columnas de la derecha muestran los resultados
de cada variable ajustada por todas las demas. La probabilidad de rotura es mayor en las
personas que en el momento de la implantacién tenian mas de 50 afios (HR=1.67),
mientras que las personas mas jovenes (menores de 20 afios a la implantacion) presentaron
un menor riesgo de rotura (HR=0.68). El riesgo de rotura es significativamente menor en
personas con una unica proétesis (HR=0.35). No se observaron diferencias estadisticamente
significativas respecto a la via de implantacion. La cicatriz de mastectomia como via de
implantacion mostrd HR altos, pero sin alcanzar la significacion estadistica. Finalmente, en
relacion a la posicion de la protesis, tanto la posicion subpectoral como la subcuténea
mostraron un riesgo mayor de rotura respecto al promedio global (HR de 1.34 y 1.67
respectivamente), mientras que la posicion subglandular mostré un menor riesgo de rotura
(HR=0.39).

A la hora de interpretar estos resultados hay que tener en cuenta que este estudio sélo
considera Unicamente el seguimiento de personas con implantes que se han explantado y
no ha sido posible incluir los de aquellas personas que no se han explantado, lo que supone
una infraestimacion del tiempo de supervivencia de la protesis sin rotura. Por otra parte, el
desconocimiento de alguna de las fechas impide incluir esos registros en el analisis.

Reimplantaciones tras la explantacion#

En la tabla 9 se muestra la frecuencia de reimplantes de la protesis en la misma cirugia.
Hay 116 personas que han decidido no reimplantarse (la diferencia de 87 hasta 116 son las
personas en las que la edad era desconocida).
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Tabla 1. Descripcion de la poblacion

Variables
Sexo
Hombre
Mujer
No especificados
Afio de implantacién
1995
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
Variables
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
No especificados
Edad ala implantacion
<20 afios
20-29 afios
30-39 afios
40-49 afos
50 y mas afios
No especificados
Implantacion
Unilateral
Bilateral
No especificados
Via de implantacion
Inframamaria
Periareolar
Axilar
Cicatriz mastectomia
Otra
No especificados

N=3000

2932
66

19
23
76
130
118
181
N=3000
280
321
368
517
376
223
26

336

144
1090
759
327
112
568

85
2855
60

447
2152
38
63
100
200

%

0,1
97,7
2,2

0,1
0,1
0,6
0,8
2,5
4,3
3.9
6,0
%
9,3
10,7
12,3
17,2
12,5
7,4
0,9
0,0
11,2

4,8
36,3
25,3
10,9

3,7
18,9

2,8
95,2
2,0

14,9
71,7
1.3
2,1
3,3
6,7
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Tabla 1. Descripcion de la poblacion. Cont.

Posicién
Subglandular 880 29,3
Subpectoral 1842 61,4
Subcuténea (incluye bajo colgajos) 24 0,8
Subfascial 65 2,2
No especificados 189 6,3
Cubierta
Lisa 107 3,6
Texturada 2703 90,1
Otra 4 0,1
No especificados 186 6,2
Relleno
Suero salino 8 0,3
Gel de silicona 493 16,4
Gel cohesivo 2373 79,1
Variables N=3000 %
Otro 6 0,2
No especificados 120 4,0
Forma
Redonda 2809 93,6
Anatomica 30 10
No especificados 161 5,4
Motivos de la implantacion
Estéticos 2432 81,1
Céancer de mama 75 2,5
Otros 90 3,0
No especificados 403 13,4
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Tabla 2. Indicacion de la explantacién

Indicacién N %
Rotura 709 23,6%
Contractura capsular 91 3,0%
Infeccion 7 0,2%
Dolor 58 1,9%
Pérdida de volumen 17 0,6%
Desplazamiento del implante 38 1,3%
Capsulotomia abierta / Capsulectomia 63 2,1%
Alteracion de la pared cutdnea 15 0,5%
Deseo de aumento de volumen 44 1,5%
Deseo de disminucién de volumen 25 0,8%
Diagnostico de enfermedad benigna 9 0,3%
Diagnéstico de enfermedad maligna 4 0,1%

Otros Ganglios Axilares 22 7,3%

Siliconomas 6 0,2%
Psicolégicas 231 7,7%
Quistes simples 1 0,0%
Molestias, dolor, dificultad movilidad 9 0,3%
Céncer 1 0,0%
Explantacion asintomatica* 2092 69,7%
No especificados** 75 2,5%

* En esta categoria estan incluidas las explantaciones sin sintomatologia debida a la prétesis (incluye las 82 personas
explantadas por deseo de aumento/disminucién de volumen y por diagnéstico de enfermedad benigna o maligna).

** No especificados: sin respuesta en ninguna de las variables de indicacion de la explantacion (rotura, contractura,
infeccion, dolor, pérdida de volumen, desplazamiento, capsulectomia, alteracion pared, deseo aumento volumen,
deseo disminucion volumen, enfermedad maligna, enfermedad benigna, explantacion voluntaria sin sintomas)

-_______________________|
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Tabla 3. Hallazgos a la explantacion

Hallazgos

%

1 Rotura antes de su retirada

2 Rotura en su retirada

3 Poro visible en cubierta

4 Silicona fuera del implante
5 Cambios en el color del relleno

6 Reaccion fibrosa en la glandula mamaria

7 Depésitos de calcio/calcificacion
Rotura (alguna de 1, 2, 3, 4)

Otros hallazgos

No especificados*

Adenopatias

Inflamacion

Siliconomas

Fibrosis

Alteraciones capsulares

Exudado

Tumor

Adenopatia y siliconoma
Adenopatia e inflamacién
Adenopatia y alteraciones capsulares
Adenopatia y exudado

Siliconoma y fibrosis

Siliconoma, fibrosis e inflamacion
Fibrosis e inflamacion

Fibrosis y exudado

Exudado y alteraciones capsulares

582
97
163
175
337
66
30
790

= RN ~
O N NN © W

B P NP NP R R ON

125

19,4%
3,2%
5,4%
5,8%

11,2%
2,2%
1,0%

26,3%
2,4%
0,3%
0,7%
0,4%
0,2%
0,3%
0,1%
0,2%
0,0%
0,0%
0,0%
0,1%
0,0%
0,1%
0,0%
0,0%
4,2%

* No especificados: sin respuesta en ninguna de las variables de hallazgos a la explantacion (implante intacto, rotura del
implante, cambios del color, reaccion fibrosa, depdsitos de calcio)

Tabla 4. Estado de las protesis

Frecuencia de rotura de las protesis

Implantes rotos N %
No 2078 72,5
1 598 20,9
2 192 6,7
Total 2868 100,0
No especificados 132
Total 3000
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Tabla 5. Frecuencia de rotura en funcién de la presencia/ausencia de sintomas antes
de la rotura

Numero implantes rotos

Sintomas Total Ninguno 1 %
Roturas
Si 776 120 481 175 84,5
No 2092 1958 117 17 6,4
Total* 2868 2078 598 192 27,5

* 132 cuestionarios no tienen informacion sobre si la protesis estaba rota o no.

** Tabla basada en el total de cuestionarios con respuesta tanto en sintomas (tomando como sintomas: rotura o,
contractura capsular o, infeccion o, dolor o, perdida de volumen o, desplazamiento del implante o, capsulectomia o,
alteracion de la pared cutanea o varias opciones a la vez) como en rotura de la protesis (entendiendo como rotura de la
protesis: rotura antes de su retirada o rotura en su retirada o, poro visible en cubierta o, silicona fuera del implante o,
varias opciones a la vez).
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Tabla 6. Frecuencias de roturas segun edad a la implantacién, via de implantacion,
posicién y cubierta de la protesis.

NUmero de implantes rotos

Total Ninguno 1 2 % Roturas
Edad a la implantacion
<20 afios 138 112 19 7 18,8%
20-29 afios 1046 774 210 62 26,0%
30-39 afios 725 511 164 50 29,5%
40-49 afos 312 223 62 27 28,5%
50 y mas afios 109 74 29 6 32,1%
Total 2330 1694 484 152
No especificados 538 384 114 40
Total 2868 2078 598 192

X%4=9.03; p-valor= 0.060

Via de implantacién

Axilar 36 26 8 2 27,8%
Cicatriz mastectomia 60 45 12 3 25,0%
Inframamaria 438 324 84 30 26,0%
Otra 100 70 24 6 30,0%
Periareolar 2070 1503 427 140 27,4%
Total 2704 1968 555 181
No especificados 164 110 43 11
Total 2868 2078 598 192
X?%=1.10; p-valor= 0.954
Posicion
Subcutanea (incluye bajo 24 20 4 0 16,7%
colgajos)
Subfascial 65 49 10 6 24,6%
Subglandular 863 717 115 31 16,9%
Subpectoral 1768 1204 422 142 31,9%
Total 2720 1990 551 179
No especificados 148 88 47 13
Total 2868 2078 598 192
X%= 64.60; p-valor< 0.001
Cubierta
Lisa 96 70 24 2 27,1%
Texturada 2614 1904 529 181 27,2%
Otra 4 4 0 0 0,0%
Total 2714 1978 553 183 27,1%
No especificados 154 100 45 9
Total 2868 2078 598 192

X?3= 3.36; p-valor= 0.501
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Tabla 6. Frecuencias de roturas segun edad a la implantacion, via de implantacion,
posicion y cubierta de la prétesis. Cont.

Volumen (cc)

0-100 3 3 0 0,0%
101-150 13 12 1 0 7,71%
151-200 100 89 5 6 11,0%
201-250 546 414 99 33 24,2%
251-300 750 586 133 31 21,9%
301-350 830 579 189 62 30,2%
351-400 185 121 47 17 34,6%
401-450 127 66 44 17 48,0%

>450 126 84 33 9 33,3%

No especificados 188 124 47 17
Total 2868 2078 598 192

X?16=75,26 ; p-valor< 0.001

Tabla 7. Incidencia de roturas a lo largo del tiempo. Andlisis basado en 2588 personas
con protesis explantadas con informacion sobre la fecha de implantacion y
explantacion

Tasa
Tasa anual de romedio -
Afios Personas-afio | Eventos | roturas por 100 ge roturas P:g?f?;'é%d(yge
personas-afio por 100
personas-afio

(0 - 1] 2587,38 1 0,0386 0,0386 0,04%
1 - 2] 2581,83 2 0,0775 0,0580 0,12%
2 - 3] 2530,49 9 0,3557 0,1559 0,47%
(3 - 4] 2302,23 65 2,8234 0,7698 3,24%
(4 - 5] 1929,48 133 6,8931 1,7600 9,69%
(5 - 6] 1464,64 105 7,1690 2,3514 15,93%
6 - 7] 1105,67 84 7,5972 2,7514 22,08%
(7 - 8] 794,94 98 12,3280 3,2491 31,12%
8 - 9] 542,06 59 10,8845 3,5104 38,22%
(9 - 10] 365,54 41 11,2162 3,6842 44,78%
(10 - 11] 234,58 30 12,7888 3,8141 51,41%
(11 - 12] 120,72 24 19,8804 3,9313 60,17%
(12 - 13] 54,14 14 25,8578 4,0027 69,24%
(13 - 14] 26,52 7 26,3936 4,0384 76,38%
(14 - 15] 9,34 3 32,1099 4,0542 82,87%

> 15 6,40 1 15,6223 4,0586 85,34%

IA: Incidencia acumulada
Tasa global de roturas= 1,76 por 100 personas-afio a los 5 afios de seguimiento
Tasa global de roturas = 3,68 por 100 personas-afio a los 10 afios de seguimiento
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Tabla 8. Riesgo de rotura en funcién de las variables explicativas

Univariante Multivariante®
Variable N Eventos | HR IC95% | p-valor | HR IC 95% | p-valor
Edad®
<20 139 26 0.70 | 0.51-0.98 | 0.038 | 0.68 | 0.49-0.95 | 0.023
20-29 1063 265 1.01 | 0.87-1.17 | 0.893 | 0.97 | 0.84-1.12 | 0.683
30-39 734 204 1.00 | 0.86-1.17 | 0.981 | 0.99 | 0.85-1.16 | 0.948
40-49 320 87 1.11 | 0.91-1.36 | 0.318 | 1.14 | 0.93-1.40 | 0.202
50 y mas 108 35 1.54 | 1.15-2.06 | 0.004 | 1.67 | 1.24-2.24 | 0.001
Desconocido 224 59 0.82 | 0.65-1.04 | 0.108 | 0.80 | 0.63-1.02 | 0.072
Prétesis®
Bilateral 2500 664 1.00 1.00
Unilateral 67 8 0.44 | 0.22-0.8 | 0.021 | 0.35 | 0.17-0.72 | 0.004
Desconocida 21 4 0.54 | 0.20-1.46 | 0.226 | 0.64 | 0.23-1.79 | 0.396
Via implantacion”
Periareolar 1918 504 0.96 | 0.79-1.17 | 0.706 | 1.17 | 0.94-1.45 | 0.151
Inframamaria 397 100 1.00 | 0.79-1.28 | 0.971 0.89 | 0.69-1.15 | 0.377
Cicatriz-mastect 55 14 1.38 | 0.86-2.19 | 0.179 1.42 | 0.89-2.29 | 0.145
Axilar 27 7 0.91 | 0.48-1.74 | 0.785 | 0.74 | 0.38-1.44 | 0.374
Otra 86 28 1.09 | 0.77-1.56 | 0.621 | 1.25 | 0.87-1.82 | 0.226
Desconocida 105 23 0.75 | 0.51-1.10 | 0.141 | 0.73 | 0.46-1.17 | 0.193
Posicién implante®
Subpectoral 1618 506 1.53 | 1.19-1.98 | 0.001 | 1.34 | 1.02-1.76 | 0.038
Subglandular 788 126 0.48 | 0.36-0.63 | <0.001 | 0.39 | 0.29-0.53 | <0.001
Subcutanea 55 13 1.64 | 1.01-2.67 | 0.047 | 1.67 | 1.01-2.76 | 0.046
Subfascial 22 4 0.71 | 0.31-1.61 | 0.411 | 0.83 | 0.35-1.97 | 0.669
Desconocida 105 27 1.18 | 0.80-1.72 | 0.405 | 1.38 | 0.88-2.16 | 0.166

HR: Hazard ratio. 1C 95%: Intervalo de confianza al 95%

a = Todas las covariables en el modelo

b = HR reflejan el riesgo de rotura respecto a la media de roturas observada
¢ = HR tomando como referencia las protesis bilaterales

Reimplantacion

Tabla 9. Reimplante de protesis en la misma cirugia segun edad de la paciente a la
explantacion

Reimplante de prétesis en la misma cirugia

Edad a la explantacién Total No Si
<20 afios 5 1 20% 4 80%
20-29 afios 589 10 1,7% 541  91,9%
30-39 afios 1048 24 2,3% 956 91,2%
40-49 afios 674 24 3,6% 506 88,4%
50 y mas afios 311 28 9,0% 268 86,2%
Total 2627 87 3,3% 2365 90,0%

* Tabla basada en el total de cuestionarios en los que se ha podido calcular la edad a la explantacién y con respuesta en la
pregunta reimplante de protesis en la misma cirugia.

Reimplante de prétesis en la misma cirugia 2672 89,1%
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Figura 1. Curva de supervivencia sin rotura de las proétesis (en color més claro
aparece el intervalo de confianza). Se incluyen anicamente los registros con fechas
vélidas de implantacion y explantacion (n=2588).

Survival

0 3 6 9 12 15
analysis time

Number at risk
2588 2433 1264 440 78 4

Mediana de supervivencia de la prétesis sin rotura: 10,9 afios (IC 95% 10,3-11,3 afios)

Cita sugerida:
Area de Epidemiologia Ambiental y Cancer. Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto
de Salud Carlos I11. Explantacion de Protesis Poly Implant Prothése. (PIP). Madrid, 2013.
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ANEXO 1: Formulario de Explantacion del Protocolo

Identificacion del paciente (DNI o pasaporte):

Fecha de nacimiento(dia/mes/afio) : Sexo al nacimiento: Mujer [ Hombre [

Nombre y apellidos del cirujano que realizd la explantacion:

Nombre del Hospital/Clinica donde se realizd la explantacion:

Direccion del Hospital/Clinica donde se realizé la explantacion:

Fecha de la explantacion (dia / mes / afio) :

ANTECEDENTES

Familiares - _
Antecedentes familiares de primer grado de cancer (padres y hermanos)
En caso de que la respuesta sea positiva consignar:

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Personales

Antecedente de cancer de mama: NolJ Sill]

Antecedentes personales de otro tipo de cancer: No [l  Si[1 Especificar:
Antecedente de patologia mamaria benigna: No [l Sill] Especificar:
Antecedente de enfermedad inmunoldgica: No[l Sill] Especificar:

Informacion de los implantes que portaba la/el paciente

Cirujano que efectud la implantacion: EI mismo que efectla el explante [ Otro []

Nombre y apellidos del cirujano que realizd la implantacion:

Nombre del Hospital/Clinica donde se realiz6 la implantacion:

Direccion del Hospital/Clinica donde se realizo la implantacion:

Fecha de la implantacion (si se conoce) (dia / mes / afio) :

Implantacion bilateral:  Sil] No [J  Siunilateral: derecha [1  izquierda []

Empresa fabricante: ..........ccccovveviniiinnn Empresa distribuidora: ..........cocoeevieinnenceees
N° Lote (sise conoce):  Implante derecho: ...........ccoevvicvinnnnne, Implante izquierdo: ...,
N° Serie (sise conoce):  Implante derecho: ..........ccccevviiiininne. Implante izquierdo: .........cccooveveeeennnnn
Volumen (cc):  Implante derecho: ..., Implante izquierdo: ..........cccocoeeerninnnnnn

Via de implantacion: Inframamaria L] Periareolar (] Axilar [ Cicatriz mastectomia [] Otra.............

Posicion:  Subglandular [ Subpectoral [] Subcutanea (incluye bajo colgajos) [] Subfascial []

Cubierta: Lisa [ Texturada [1 Otra ..oococooveveceeeieiann,

Relleno:  Suerosalino [1 Geldesilicona [1 Gelcohesivo L1 Otr0 .oooveveeeeeeeereinns

Forma: Redonda [] Anatémica [

Motivos de la implantacion: Estéticos [ Cancer de mama [ Otros: ........

Indicacion de la explantacion

Implante derecho Implante izquierdo
Rotura O O
Contractura capsular O O
Infeccién O O
Dolor O ]
Pérdida de volumen O O
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ANEXO 1: Formulario de Explantacion del Protocolo. Cont.

Desplazamiento del implante

Capsulotomia abierta/Capsulectomia

Alteracion de la pared cutanea (debilidad/decubito/necrosis)

Deseo de aumento de volumen

Deseo de disminucion de volumen

Diagnostico de enfermedad benigna

Diagnostico de enfermedad maligna

(]

O0O00oooo

Especificar el diagnostico de enfermedad maligna (localizacion y

morfologia):

Otras (especificar):

Fecha de comienzo de los sintomas (si los hubiese) que dieron lugar a

la explantacion:

Explantacion voluntaria sin sintomatologia:

Hallazgos en la explantacion

Implante derecho

Implante izquierdo

Implante intacto Si ONo I Sitl NoO
Rotura del implante 0 0

e Rotura antes de su retirada 0 O

e Rotura en su retirada 0 0

e Poro visible en cubierta . 0

e Silicona fuera del implante

Cambios en el color del relleno O O
Reaccion fibrosa en la glandula mamaria O O
Depoasitos de calcio/calcificacion O O
Estudios complementarios

(histopatolégicos, citoldgicos, microbioldgicos, etc.) Si ONo I Si ONo I

(especificar cuales):
(especificar resultados):

Otros hallazgos (especificar):

Reimplante de protesis en el misma cirugia: ~ Si [

No O
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