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SINTEZA IDEILOR PRINCIPALE

Introducere

Domeniul reconstructieci mamare este deosebit de complex si interesant, fiind intr-o
continua expansiune in ceea ce priveste tehnicile chirurgicale utilizate si componenta
publicistica asociata acestora. Incidenta crescuta a neoplasmului mamar si trendul descendent
al numarului de reconstructii de san sunt motive pertinente care sustin accelerarea eforturilor si
a implicarii comunitatii stiintifice internationale in vederea imbunatatirii acestor parametri.

Castigarea in ultimul an de rezidentiat a concursului ,lron Resident” organizat de
Asociatia Chirurgilor Plasticieni din Romania si a bursei internationale oferite ca premiu m-a
determinat sa consider ca pot elabora o lucrare stiintifica dedicata dezvoltarii cunoasterii in
domeniul reconstructiei mamare. In acest context am sustinut examenul pentru ocuparea unui
loc de doctorand, propunand ca tema de cercetare studiul actual. Promovarea examenului prin
admiterea in cadrul locurilor bugetate de stat a constituit inceputul unei cercetarii minutioase,
care la finele a patru ani de studiu ofera rezultate de valoare care pot constitui fundatia unor
proiecte stiintifice internationale.

Cu toate ca literatura stiintifica internationald abunda de materiale dedicate domeniul
reconstructiei mamare, la nivel national se simte nevoia depunerii unor eforturi in sensul
elaborarii de articole care sa prezinte situatia exacta a acestui fenomen, in conditiile
infrastructurii sanitare locale si a educatiei medicale particulare a pacientelor.

Un avantaj important privind cresterea numarului de paciente care au beneficiat de
reconstructii mamare post-mastectomie a fost Inscrierea acestora in Subprogramul National de
Reconstructie Mamara prin Endoprotezare (SNRME), costurile tratamentului fiind asigurate de
fonduri guvernamentale.

Debutul SNRME s-a suprapus cu inceputul studiilor care au stat la baza realizarii tezei de

doctorat, constituind fundatia acesteia fara de care realizarea acestui proiect nu ar fi fost posibila.



Ipoteza de lucru

Dat fiind contextul descris mai sus, s-a infiripat idea realizarii unei analize mai ample care

sa poata furniza raspunsuri pertinente pentru urmatoarele intrebari:

= Care este impactul pe care il exercita SNRME asupra calitatii actului medical, asupra
gradului de satisfactie al pacientelor si nu in ultimul rand asupra procesului de reintegrare
socio-profesionala a acestora?

= Implementarea proceselor clasice de management al riscurilor asociate cu metoda Failure
Mode and Effects Analysis (FMEA) poate aduce beneficii in ceea ce priveste
managementul complicatiilor asociate tratamentului chirurgical reconstructiv?

= Introducerea unui sistem de evaluare a contracturii capsulare ar putea contribui la
imbunatatirea calitatii actului medical de care beneficiaza aceste paciente, reprezentand
totodata 0 unealta care sa faciliteze comunicarea interinstitutionala?

= Introducerea recenta a limfomului anaplazic cu celule mari asociat implantului mamar in
cadrul clasificarii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) poate exercita efecte asupra
conduitei operatorii reconstructive si asupra procesului decizional al pacientelor cu privire
la tehnica reconstructiva utilizata?

» Realizarea unei analize comparative a complicatiilor asociate diferitelor tehnici
reconstructive poate avea efect asupra imbunatatirii tratamentului reconstructiv?

» Tatuajul medical poate reprezenta o alternativa ferma la reconstructia clasica a
complexului areola-mamelon?

= Realizarea unui sistem de evaluare al factorilor care diferentiaza reconstructia imediata si
intarziata, precum si tehnicile reconstructive clasice poate reprezenta un avantaj in
planificarea protocolului terapeutic optim?

» Implementarea unui program de raportare a cazurilor de reconstructie mamara poate fi
realizata pornind de la experienta acumulata in cadrul studiilor stiintifice de specialitate?

= Abordarea multidisciplinara in cazul reconstructiei mamare la pacientele diabetice ar
putea contribui la reducerea ratei complicatiilor asociate interventiei chirurgicale?

= Riscurile pe care pacientele si chirurgul trebuie sa si le asume in vedere efectuarii

reconstructiei mamare post-mastectomie pot fi limitate sau excluse prin evaluarea si



analiza nivelurilor de risc aferente fiecarei complicatii postoperatorii, precum si

elaborarea unui plan de tratare a riscurilor?
Obiectivele cercetarii doctorale

Obiectivele generale ale studiului au fost astfel structurate incat sa constituie raspunsuri
pertinente ale intrebarilor anterior mentionate. Analiza efectuata a fost ghidata in sensul obtinerii
unor rezultate relevante cu privire la particularitatile diferitelor abordari reconstructive ale
regiunii mamare, studiul creand astfel fundatia elaborarii unor sisteme de evaluare si
management al riscului asociate interventiilor chirurgicale, menite sa imbunatateasca calitatea

serviciilor medicale acordate pacientelor care au suferit mastectomie radicala (Tabelul 1.1).

Tabel 1.1 Obiectivele generale ale cercetarii doctorale

Nr. crt. Obiectiv general Capitole
1. Analiza cadrului conceptual privind fiziopatologia regiunii mamare
2 Determinarea abordarilor actuale privind cancerul mamar si noile tendinte din
' domeniu
3 Identificarea principalelor tehnici chirurgicale de reconstructic mamara | 1-2
' post-mastectomie
4 Analiza complicatiilor survenite in urma realizdrii interventiei chirurgicale
' reconstructive
5 Determinarea ipotezei de lucru, obiectivelor si metodologiei generale in vederea 3.4
' realizarii cercetarii in perioada doctorala
Analiza tehnicii asociate ,,expander-implant”, reconstructiei de san cu lambou
6. transverse rectus abdominis muscle si reviziilor necesare in vederea obtinerii 5.6
unui rezultat estetic optim
7. Evaluarea tehnicilor chirurgicale pentru reconstructia CAM
8 Prezentarea celor mai semnificative cazuri de reconstructic mamara 7
' post-mastectomie din perioada doctorala
9. Evaluarea complicatiilor postoperatorii asociate cu tehnicile chirurgicale clasice
Elaborarea unui sistem de evaluare privind contractura capsulara si identificarea
10. posibilitatilor de scidere a incidentei acestei complicatii care poate aparea in 8-10
urma augmentarii mamare
11 Analiza impactului limfomul anaplazic cu celule mari asupra procesului de

selectie a tehnicii reconstructive utilizate

Elaborarea unui algoritm privind alegerea tehnicii chirurgicale si a momentului
12. optim de realizare a reconstructiei mamare in contextul facilitarii reintegrarii 11
socio-profesionale a pacientelor

Realizarea unei metode de evaluare si management al riscurilor aferente
13. tratamentului reconstructiv utilizind metode de management aplicate in alte
domenii de activitate 12
Dezvoltarea unei metode de imbunatatire a managementului complicatiilor
asociate reconstructiei de san post-mastectomie

14.




Metodologia de cercetare

in perioada 2015-2019 au fost efectuate 73 interventii chirurgicale in vederea indeplinirii
obiectivelor de cercetare. Cercetarile s-au concentrat pe diferite tehnici reconstructive si

protocoale terapeutice in functie de particularitatile fiecarui caz (Tabelul 1.2).

Studiul literaturii de specialitate a vizat publicatii din jurnale si reviste de specialitate de
actualitate, utilizand platformele Medline, PubMed, NCBI, Scopus si Research Gate, precum si
bazele de date Medscape, National Cancer Data Base si Nationwide Inpatient Sample Database.
Termenii principali de cautare au fost: reconstructie de san, cancer mamar, BIA-ALCL, BRCA,
structura implant, lambou miocutanat, lambou TRAM, lambou DIEP, contractura capsulara,

complicatii ale reconstructiei mamare.

Tabel 1.2 Date privind metodologia folosita la elaborarea studiilor in perioada doctorala

Nr.crt.  Lotul de studiu  Perioada cercetarii ~ Date si valori Inscriere in SNRME  Capitolul
71 interventii Decembrie 2015 — Demografice;
1 eTvers . = Morfologice; Partial 5
chirurgicale lanuarie 2019 . ’
= Statistice.
. = Morfologice;
2 52 cazuri Decem_b_rle 2015 Fiziologice; Da 6
Aprilie 2019 o
= Statistice.
. = Morfologice;
5 6 cazuri Decemb_rle 2015 Fiziologice; Da 7
Martie 2019 .
= Statistice.
s  73interventii  Decembrie 2015 Q’i'?{cfféc’?cfe; Partial o
chirurgicale Martie 2019 0l0gIce, arha
= Statistice.
. = Morfologice;
7 253 cazuri Decem_b_ne 2015- Fiziologice; Nu 9
Aprilie 2019 s
= Statistice.
= Demografice;
71 interventii Decembrie 2015 - = Morfologice; .
. M . .. o Partial 10
chirurgicale lanuarie 2019 = Fiziologice; ’
= Statistice.
Decembrie 2015 — = Fiziologice;
10 N/A lanuarie 2019 = Statistice. N/A 1-12

Sursa: elaborat de autor in baza cercetarii doctorale

Rezultatele cercetdrii au fost obtinute in urma analizei cazurilor pacientelor care au

beneficiat de reconstructic mamara in perioada doctorala, iar pentru validarea si intelegerea



efectelor algoritmului si metodelor propuse au fost organizate interviuri cu medici specializati

in chirurgie plastica si reconstructiva.

Contributii personale

Capitolul 5. Studiu privind tehnica asociati ,,expander-implant”, reconstructia de
san cu lambou transverse rectus abdominis muscle si reviziile necesare in vederea obtinerii

unui rezultat estetic optim

Informatiile culese in timpul realizarii interventiilor chirurgicale reconstructive au stat la
baza realizarii unui studiu axat pe identificarea particularitatilor de prognostic ale diferitelor
tehnici chirurgicale reconstructive, precum si a elementelor ce au influentat procesul decizional
al pacientelor cu privire la tehnica reconstructiva aleasa. Rezultatele cercetarii arata ca tehnica
»expander-implant” constituie prima alegere a pacientelor incluse in studiu, argumentele acestei
optiuni fiind reprezentate de absenta morbiditatii zonei donatoare, precum si de particularitatile
protocolului reconstructiv, care sunt similare augmentarii mamare clasice, metoda promovata

intens in ultima decada (Figura 1.1).

o

Fig. 1.1 — Reconstructia mamara prin tehnica chirurgicala asociata ,,expander-implant”
(Sursa: elaborat de autor in baza Bejinariu, C. G., Marinescu, S.A., Enescu, M.D., 2019. The Romanian National
Breast Reconstruction Program - Results and Conclusions after 5 Years, Modern Medicine, 26(1), pp. 17-24)

Asocierea istoricului de radioterapie a reprezentat un factor de prognostic negativ si

impune o0 analiza minutioasd a optiunilor terapeutice, precum si o bunda comunicare

10



preoperatorie cu pacientele, astfel incat acestea sa fie pe deplin constiente de eventualele
complicatii care pot sd apard in aceasta situatie. Valorile crescute ale glicemiei sunt un factor
predictor extrem de important pentru aparitia complicatiilor postoperatorii, cu precadere in ceea
ce priveste dehiscenta si infectia.

Rezultatele detaliate au fost prezentate in cadrul capitolului dedicat, facand de asemenea
obiectul unui articol publicat de autor intr-o revista indexatd in multiple baze de date

internationale.

Capitolul 6. Studiu privind tehnicile de reconstructie a complexului areola-mamelon

Reconstructia complexului areola-mamelon (CAM) este un element esential pentru
realizarea reconstructiei mamare, avand un rol extrem de important in ceea ce priveste realizarea
simetriei sanului reconstruit cu cel contralateral. Analizarea optiunilor reconstructive descrise
in literatura internationala, precum si realizarea unui studiu propriu pentru aprecierea obiectiva
a avantajelor si dezavantajelor diferitelor tehnici reconstructive au reprezentat obiective
importante ale materialului de fata. Rezultatele cercetarii aratd ca gradul de satisfactie al
pacientelor este puternic influentat de aspectul estetic final si de durata spitalizarii, in acest sens
tehnica ,,single stage” oferind beneficii importante. De asemenea, studiul aratd ca tehnica
tatuajului medical contribuie in mod semnificativ la cresterea gradului de satisfactie al pacientei
cu privire la rezultatul postoperator, permitand totodata ajustarea tonului de culoare odata cu
trecerea timpului, in contextul reducerii semnificative a timpului operator si a duratei de
spitalizare.

Reproductibilitatea, eficienta, durata redusa a tratamentului, rata scazuta a complicatiilor
si curba mica de invatare a procedurilor reconstructive sunt toate elemente care sustin utilizarea
acestor tehnici pentru obtinerea unor rezultate bune si de durata si pentru cresterea gradului de
satisfactie al pacientelor care beneficiazd de acest tratament. Fara doar si poate sunt necesare
studii suplimentare care sa analizeze avantajele si dezavantajele diferitelor tehnici chirurgicale
aflate Tn armamentarium-ul chirurgului plastician, largirea bazei de date constituind cu siguranta

un element important pentru cresterea semnificatiei statistice a acestora.

11



Rezultatele complete ale cercetarii au fost prezentate pe larg in capitolul dedicat acestui
aspect, precum si intr-un articol publicat de autor in cadrul unei reviste indexate in baza de date
Thomson Reuters — Web of Science (ISI).

Capitolul 7. Prezentare de cazuri clinice demonstrative cercetate in perioada

doctorala

Cazurile clinice prezentate in cadrul capitolului conceput pentru identificarea aspectelor
particulare care pot influenta prognosticul postoperator au ca obiectiv expunerea situatiilor care
ar putea prezenta riscuri particulare in ceea ce priveste tehnica reconstructiva aleasa si evolutia
postoperatorie. Obiectivul acestui capitol nu a fost de a prezenta situatiile ideale si rezultatul

reconstructiei in acest context, ci mai degraba situatiile particulare al caror protocol

reconstructiv solicita o atentie deosebita (Figurile 1.2 — 1.7).

Fig. 1.2 Aspect preoperator (fata) Fig. 1.3 Aspect preoperator (profil)

(Sursa: fotografie realizata de autor 1n perioada doctorala)  (Sursa: fotografie realizata de autor in perioada doctorala)

Fig. 1.4 Aspect postoperator — Fig. 1.5 Desen preoperator (fata) —

Implant siliconic Reconstructie CAM
(Sursa: fotografie realizata de autor in perioada doctorald)  (Sursa: fotografie realizata de autor in perioada doctorald)

12



Reconstructia mamara prin utilizarea tehnicii ,,expander-implant” este o metoda sigura
care ofera rezultate bune din punct de vedere estetic, asociindu-se de asemenea cu o rata crescuta
a gradului de satisfactie al pacientelor.

Reconstructia prin utilizarea lamboului latissimus dorsi reprezinta o metoda fiabila, cu
precadere 1n cazurile complicate, n care reconstructiile anterioare au esuat. Necesitatea utilizarii
implanturilor siliconice in cazul pacientelor cu sani de dimensiuni moderate i mari reprezinta

un dezavantaj datorita potentialelor complicatii asociate.

Fig. 1.6 — Rezultat postoperator (fata) Fig. 1.7 Rezultat postoperator (profil)

(Sursa: fotografie realizata de autor in perioada doctorald) (Sursa: fotografie realizata de autor in perioada doctorald)

Reticenta pacientelor datd de existenta unei zone donatoare extinse, cu posibilitatea
dezvoltarii complicatiilor locale, a reprezentat un aspect limitant in ceea ce priveste realizarea
reconstructiilor mamare utilizand lamboul DIEP. O concluzie importanta este cea a capacitatii
de compensare a unor deficite volumetrice de dimensiuni moderate si mari fara necesitatea

utilizarii implanturilor siliconice.

Capitolul 8. Analiza comparativa a complicatiilor aferente tehnicilor chirurgicale de

reconstructie mamara dupa mastectomie

Studiul complicatiilor asociate diferitelor tehnici reconstructive aferente regiunii mamare
a fost realizat pornind de la conceptul ca o cunoastere amanuntita a evenimentelor nefavorabile
asociate tehnicilor chirurgicale ar putea constitui un avantaj in momentul realizarii si alegerii
protocolului reconstructiv. Prin urmare, analiza prezinta in detaliu complicatiile asociate
tehnicilor reconstructive clasice, subliniind totodata necesitatea abordarii unui tehnici

chirurgicale atraumatice pentru evitarea complicatiilor frecvente de tip necroza marginala si
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dehiscenta. Un alt aspect important identificat este cel al necesitatii realizarii unor sisteme
obiective de monitorizarea a severitatii complicatiilor ce ar putea sta la baza facilitarii
comunicarii interinstitutionale la nivel mondial.

In ceea ce priveste rata crescuti a complicatiilor septice, acest lucru poate fi pus pe seama
complicatiilor asociate ale zonelor donatoare pozitionate in regiuni anatomice care expun la risc.
De asemenea, capacitatea scizutd de aparare a lambourilor tegumentare restante in urma
efectuarii mastectomiilor radicale este considerata a fi un factor predispozant pentru aparitia
infectiilor in cazul utilizarii tehnicii ,,expander-implant”.

Tabel 1.3 Analiza comparativa privind complicatiile postoperatorii survenite in urma
diferitelor tehnici chirurgicale reconstructive

Tipul tehnicii
reconstructive Expander- Lambou Lambou
Tipul complicatiei implant TRAM LD
postoperatorii
Complicatii majore

Pierderea totala/partiald a lamboului 0,00% 0,00% 0,00%

Congestie venoasa 0,00% 40,00% 66,67%

Extruzie 3,28% 0,00% 0,00%

Contractura capsulara 4,92% 0,00% 33,33%
Rata medie a complicatiilor majore 2,05% 9,00% 25,00%

Complicatii minore

Infectie superficiala 9,84% 40,00% 33,33%

Infectie profunda 3,28% 20,00% 0,00%

Hematom 3,28% 20,00% 33,33%

Serom 8,20% 20,00% 66,67%

Necroza adipoasa 0,00% 20,00% 33,33%

Dehiscenta 6,56% 40,00% 33,33%

Necroza tegumentara 21,31% 40,00% 66,67%

Defect la nivelul expanderului 3,28% 0,00% 0,00%
Rata medie a complicatiilor minore 6,97% 25,00% 33,33%
Numarul me_c?iu de pacienti cu complicatii 39,34% 71.43% 60,00%
postoperatorii

Sursa: elaborat de autor in baza Marinescu S., Bejinariu C. G., Giuglea C., 2019. Complications related to Breast
Reconstruction after Mastectomy using Multiple Surgical Techniques — A National and International Comparative
Analysis. Rom J Morphol Embryol, 60(1).
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Riscul crescut de formarea a seroamelor postoperatorii este justificat de decolarile mari
caracteristice interventiilor chirurgicale care presupun utilizarea lambourilor miocutanate,
precum si de topografia zonei donatoare. Prin urmare, seromul poate fi asimilat unei complicatii
specifice acestui tip de procedura, cu precadere in cazul reconstructiei utilizdnd lamboul

latissimus dorsi.

Rezultatele studiului sunt prezentate pe larg in capitolul dedicat, facind de asemenea
obiectul unui studiu publicat de autor intr-o0 revista indexata in baza de date Thomson Reuters —
Web of Science (ISI).

Capitolul 9. Dezvoltarea unui sistem de evaluare a contracturii capsulare dupa
augmentarea mamara in SCop estetic sau reconstructiv si analiza posibilititilor de scadere

a ratei complicatiilor de acest tip

Contractura capsulara este o complicatie redutabila a tehnicilor aloplastice de augmentare

si reconstructie mamara.

Tabel 1.4 Propunere privind evaluarea contracturii capsulare prin calcularea scorului DFD

10 | | 160 | 250 | 360 | 490

9 144 | 225 | 324 | 441

8 8 128 | 200 | 288 | 392

7 7 175 | 252 | 343

6 S 6 150 | 216 | 294

5 E’ 5 180 | 245 | 320 | 405 | 500
4 4 144 | 196 | 256 | 324 | 400
3 3 147 | 192 | 243 | 300
2 2 128 | 162 | 200
1 1

0 Criterii Fermitate x Deformare

Scor 0 | 1 ] 4 ] 9 | 16 | 25 | 3 | 49 | 64 | 81 | 100

Sursa: realizat de autor in baza Marinescu, S.A, Enescu, D.M., Bejinariu, C.G., Giuglea, C., 2019. Research related
to Capsular Contracture after Breast Augmentation for Cosmetic or Reconstructive Purposes. Revista de Chimie,
in curs de publicare.

Intelegerea impactului pe care aceasta il exercita asupra alegerii protocolului reconstructiv

a constituit un obiectiv important al tezei, impunand realizarea unui studiu menit sa identifice
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impactul real pe care aceasta complicatie il exercita asupra tabloului general al reconstructiei

mamare.

Tabelul 1.5 Gradul contracturii capsulare in relatie cu scorul DFD propus

Interval de referintd bazat pe valorile calculate Gradul contracturii capsulare
utilizand scorul DFD propus conform clasificarii Baker
1-8
9-125 Gradul 2

126 - 512 Gradul 3
513 - 1000

Sursa: realizat de autor in baza Marinescu, S.A., Enescu, D.M., Bejinariu, C.G., Giuglea, C., 2019. Research related
to Capsular Contracture after Breast Augmentation for Cosmetic or Reconstructive Purposes. Revista de Chimie,
in curs de publicare.

Pentru realizarea cercetarii doctorale in conditii optime au fost incluse si paciente a caror
reconstructie a fost realizata anterior debutului SNRME, incluzand de asemenea paciente care
au beneficiat de augmentare mamara prin utilizarea protezelor siliconice. Rezultatele studiului
situeaza rata contracturii capsulare la 10,67%, aratand totodatd ca modificarea substantelor
chimice de la suprafata protezelor siliconice ar putea reprezenta o solutie in vedere reducerii
incidentei acestei complicatii. De asemenea, cercetarea propune implementarea unui sistem de
scorificare (Tabelele 1.4 si 1.5) care ar putea contribui la imbunatatirea tratamentului acordat
acestor paciente, facilitand totodatd comunicarea interinstitutionala la nivel mondial.

Rezultatele cercetarii au fost prezentate pe larg in capitolul dedicat, fiind totodata incluse
intr-un articol publicat de autor intr-0 revista indexata in baza de date Thomson Reuters — Web

of Science (ISI).

Capitolul 10. Cercetari privind impactul limfomul anaplazic cu celule mari asupra

alegerii protocolului reconstructiv

Istoricul recent al limfomului asociat implantului mamar (BIA-ALCL), ridica problema
realizarii unor studii dedicate intelegerii impactului pe care aceasta patologie il exercita asupra
alegerii protocolului reconstructiv, precum si asupra procesului decizional al pacientelor cu
privire la tehnica reconstructiva utilizata. Posibila asociere a unei patologii de tip BIA-ALCL a

constituit un factor descurajant contribuind in mod semnificativ la scaderea numarului de
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paciente incluse in studiu. Principalele elemente invocate sunt reprezentate de identificarea

recenta a patologiei si posibila deficienta a sistemelor de raportare internationale.

Tabel 1.6 Optiunile pacientelor in relatie cu criteriile specifice asociate mastectomiei

Optiunea . . Paciente care au
. X Paciente care au Paciente care au

pacientei . refuzat

Criterii acceptat refuzat reconstructia reconstructia
. reconstructia mamara din cauza < 1e

asoclate cu mamarﬁ’ BIA-ALCL mamara din alte
mastectomia cauze
Mastectomii cu complicatii o 0 o
postoperatorii 23,53% 53,85% 42,86%
Durata medie de s_pltallzare A 7ile 6 zile 6.5 zile
pentru mastectomie
Durata medie de spitalizare
pentru complicatiile 6 zile 3zile 1,66 zile
postoperatorii
Interval intre mastectomie si 6.5 zile 4 7ile 2.4 zile

consultul chirurgical

Sursa: dezvoltat de autor in baza Marinescu, S.A, Bejinariu, C.G., Giuglea, C., 2019. Research related to Breast
Implant-associated Anaplastic Large Cell Lymphoma and its influence on the decision-making process related to
reconstructive techniques, Revista de Materiale Plastice, 56(1), pp. 229-234.

Avand in vedere dimensiunile lotului de studiu si faptul ca studiul a inclus doar
reconstructia mamard aloplastica fard a acoperi problematica augmentarii elective, sunt necesare
studii suplimentare bazate pe loturi populationale mai mari si cu o acoperire proceduralda mai
ampla care sa contribuie la intelegerea impactului pe care BIA-ALCL il exercita asupra alegerii
protocolului reconstructiv de cétre paciente.

Rezultatele studiului au fost prezentate in detaliu in cadrul capitolului specific, facand
totodata obiectul unui articol publicat de autor in cadrul unei reviste indexate in baza de date

Thomson Reuters — Web of Science (IS1).

Capitolul 11. Propunerea unui algoritm pentru selectarea tehnicii chirurgicale
adecvate, alegerea momentului optim de efectuare a reconstructiei sanului in relatie cu

reintegrarea socio-profesionala

Formarea profesionala a unui chirurg necesita ani de cercetare si sacrificii, cu scopul final

de asigurare a celor mai bune servicii medicale pacientilor tratati.
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Algoritmul propus include factori de diferentiere intre reconstructia mamara imediata si
intarziatd pentru 4 dintre cele mai utilizate tehnici de reconstructie de san: expandarea
tegumentard urmatd de introducerea unui implant si reconstructiile cu lambouri latissimus dorsi
(LD), transverse rectus abdominis muscle (TRAM) si deep inferior epigastric perforators
(DIEP). Tabelul 1.7 prezinta o parte din factorii de diferentiere si criteriile de evaluare asociate
privind varsta, comorbiditatile si complianta pacientelor in cazul reconstructiei mamare

imediata utilizand tehnica ,,expander-implant”.

Tabel 1.7 Factori de diferentiere si criterii de evaluare privind varsta, comorbiditatile si
complianta pacientelor n reconstructia mamara imediata utilizand tehnica ,,expander-implant”

Ifacton.de Criterii de evaluare Fezabilitate Complicatii Cosmetizare
diferentiere ’
> 60 ani 3 3 3
Viarsta Intre 40 si 60 4 3 4
<40 ani 4 3 4
ficienti Severa 1 2 3
Incs;r(lici;ecr;ga Moderata 2 2 3
Usoara 4 3 3
.. Cronica 3 3 3
1::;5;%1%2 BPOC cu acutizari repetate 4 3 3
Acutd N/A N/A N/A
Diabet asociat cu complicatii 2 2 3
Diabet Diabet cu control slab 3 2 3
Diabet sub control 4 3 3
Ischemie de repaus cu tulburari 2 2 3
Arteriopatie trofice . —
Ischemie de efort cu claudicatie
intermitenta
Arteriopatie  Asimptomatic 4 3
Insuficienti Clasa C N/A N/A N/A
hepa tici Clasa B 4 3 3
Clasa A 1 2 2
Insuficienti Stad!ile 4-5 N/A N/A N/A
renald Stad!yl 3 2 2 3
Stadiile 1-2 4 3 3
Aderenti Ia Pacien?é n%complianfé 1 2 2
tratament Corpphan;a querata 2 3 3
Pacienta complianta 4 3 3

Sursa: dezvoltat de autor in timpul cercetarii doctorale

Elaborarea si implementarea acestui algoritm de calcul menit sa furnizeze solutia optima

in vederea obtinerii rezultatelor optime in urma reconstructiei mamare a constituit unul din
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obiectivele principale ale tezei. Rezultatele arata ca introducerea unui astfel de algoritm este

realizabila, insa sunt necesare studii suplimentare care sa ateste eficienta acestui tip de abordare.

Capitolul 12. Dezvoltarea unei metode de evaluare si management al riscurilor
asociate reconstructiei mamare postmastectomie utilizind metoda ,,Failure Mode and
Effects Analysis”

Inca de la introducerea metodei in urma cu mai bine de 50 de ani la nivelul sistemului
militar american, metoda FMEA a suscitat interesul comunitatii stiintifice internationale.
Managementul eficient al riscurilor poate constitui solutia pentru eliminarea subiectivitatii
privind alegerea tehnicilor reconstructive optime specifice fiecarui caz.

Analiza efectuata prezinta avantajele si limitarile acestui tip de abordare, in cadrul
elaborarii sistemelor de scorificare particulara a factorilor locali care ar putea influenta evolutia
postoperatorie a pacientelor. Cercetarea de fata ar putea reprezenta un punct de schimbare a
paradigmei in ceea ce priveste stabilirea protocolului reconstructiv al regiunii mamare.

In vederea identificarii riscurilor si evaluarii nivelului acestora, studiul a vizat definirea
factorilor care determind consecinte asupra reconstructiei mamare si care influenteaza
probabilitatile de aparitie si detectie a riscurilor pana la concretizarea efectelor acestora. Pentru
fiecare factor identificat au fost determinate 5 criterii reprezentand nivelurile de risc cu valori
de la 1 la 5, astfel in cazul atributelor de evaluare a riscurilor ,,consecintd”, ,,probabilitate de
aparitie” si ,,probabilitate de detectie”, valoarea 1 corespunde celui mai scazut nivel de risc, iar

valoarea 5 celui mai crescut nivel de risc.
Dupa stabilirea nivelului de risc aferent fiecarui criteriu de evaluare a riscurilor, a fost
calculata media aritmeticd pentru fiecare dintre cele 3 atribute, astfel:

nivel risc rm = nivel risc consecinta X nivel risc probabititate de aparitie X Nivel risC probabititate de detectic
unde,

nivel risc rm = nivelul global de risc asociat reconstructiei mamare post-mastectomie

Pentru fiecare valoare aferenta nivelurilor de risc intermediar si global a fost definit un
interval de toleranta in vederea determinarii tipului de riscuri (Tabel 1.8). Efectuarea planului

de tratare a riscurilor reprezinta urmatoarea etapa a protocolului propus (Tabelul 1.9).
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Tabel 1.8 Tipurile de risc in relatie cu valorile nivelurilor de risc

Interval de toleranta aferent
nivelul de risc intermediar

Interval de toleranta aferent

nivelul de risc global Tip de risc

1 1
2-9 2-30 Risc acceptabil

10-12 31-60 Risc tolerabil

13-20 61 —100 Risc inacceptabil

21-25 101125

Sursa: dezvoltat de autor in baza Moses K., Malone R., Development of Risk Assessment Matrix for NASA
Engineering and Safety Center, 2018. [online] Available: <https://ntrs.nasa.gov/archive/nasa/casi.ntrs.nasa.gov/

20050123548.pdf> [Accessed 18.04.2018].

Tabel 1.9 Plan de tratare al riscurilor aferent reconstructiei mamare post-mastectomie

utilizadnd lamboul DIEP

COI;IP licatie Tip risc Atri- Actiuni specifice in vederea tratirii riscului
risc but ’
P | Drenaj aspirativ asociat cu pansament compresiv
Risc imbunété‘girea. aderentei la tratar.nent;. ) .
Serom acceptabil| D Educatie sanitara in vederea identificarii precoce a semnelor si
simptomelor de catre pacienta;
Investigatii imagistice tip ecografie.
Eficientizarea procedurii de hemostaza;
Explorarea suplimentara a campului operator pentru evidentierea
P surselor hemoragice;
Drenaj aspirativ asociat cu pansament compresiv;
Evitarea efortului fizic si a activitatilor care predispun la traumatism;
. Explorarea patentei pediculului.
Risc 5 o ; . .
Hematom : Imbunatatirea aderentei la tratament;
tolerabil o P .
Educatie sanitara in vederea identificarii precoce a semnelor si
D | simptomelor de catre pacienta;
Investigatii imagistice tip ecografie care sa ateste patenta
pediculului.
MC Efectua_rea unui plan etapizat de evaluare, monitorizare si tratament
al zonei donatoare
p Respectarea principiilor de asepsie si antisepsie;
Identificarea si tratarea rapida a complicatiilor de tip serom/hematom.
Imbunitatirea aderentei la tratament;
Educatie sanitard in vederea identificdrii precoce a semnelor si
Risc D | simptomelor de catre pacienta;
Infectie . Efectuare leucograma, VSH;
’ tolerabil - ”
Monitorizarea temperaturii.
Tratament antibiotic specific;
MC Recolt_ar_e de se_cre‘gii din plaga si analiza acestora In vederea stabilirii
conduitei ulterioare;
Efectuarea unui plan etapizat de evaluare, monitorizare si tratament.

Sursa: dezvoltat de autor in timpul cercetarii doctorale
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Capitolul 13. Concluzii si contributii personale

Principalul obiectiv al reconstructiei mamare este reprezentat de integrarea socio-
profesionala rapida si eficienta a pacientei. Elementul psihologic este esential si reprezinta un
factor extrem de important pentru rezolvarea acestor cazuri. Prin urmare, elaborarea
protocolului operator trebuie sa fie centratd in jurul asteptdrilor pacientei cu privire la
prognostic, unul dintre cele mai importante elemente ale interactiunii dintre medic si pacient
fiind axat pe o cat mai buna intelegere a optiunilor terapeutice si a rezultatelor pe care acestea
le ofera. Durata redusa de spitalizare s-a asociat in studiul prezentat cu un grad ridicat de
satisfactie al pacientelor si cu o aderenta crescuti la tratament. In consecintd, utilizarea tehnicilor
de reconstructie prin proteza mamara siliconica, asociatd sau nu cu expander, a reprezentat

principala solutie terapeutica aplicata si care a beneficiat de apreciere din partea pacientelor.

Subventionarea interventiei chirurgicale si a materialului protetic reprezinta un factor
extrem de important in ceea ce priveste reintegrarea socio-profesionala rapida a acestor paciente,
asa cum reiese din anamneza efectuata Tnaintea realizarii interventiilor chirurgicale. Factorul
economic reprezintd adesea o bariera 1n calea accesului acestor paciente la tratament chirurgical
reconstructiv, prin urmare introducerea acestui program este salutara, mentinerea acestuia
reprezentand garantia rezolvarii unui numadr tot mai mare de cazuri.

Analiza comparativa privind tehnicile reconstructive ale complexului areold-mamelon
prin utilizarea tatuajului medical (simplu sau in asociere cu alta tehnica chirurgicala) prezinta
avantajele si dezavantajele acestor tehnici comparativ cu tehnicile clasice utilizate pana in
prezent. Cresterea gradului de satisfactie a pacientelor reprezinta un obiectiv foarte important in
cadrul reconstructiei complexului areold-mamelon, fiind obtinuta in cadrul lucrarii de fata prin

adoptarea tehnicilor de reconstructie ,,single-stage” asociate cu tatuaj medical.

In ceea ce priveste cazurile demonstrative prezentate, colectia fotografica analizati arata
ca indiferent de tehnica aleasa se pot obtine rezultate foarte bune in conditiile respectarii
protocolului reconstructiv si adaptarii acestui la particularitatile locale ale pacientei. Fara doar
si poate avantajul aportului tisular mare caracteristic tehnicilor reconstructive implicand
lambouri din regiunea abdominala inferioara nu poate fi egalat de nicio alta tehnica chirurgicala.

Similitudinile structurale dintre aceste lambouri si sanul normal contribuie Tn mod semnificativ
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la conturarea rezultatului estetic postoperator, constituind de asemenea un element extrem de
important in ceea ce priveste evolutia pe termen lung a sanului reconstruit.

Alegerea protocolului reconstructiv este un proces complex, care trebuie orientat in sensul
satisfacerii dorintei pacientei cu privire la rezultatul estetic postoperator, comunicarea eficienta
incd din stadiile initiale ale protocolului reconstructiv reprezentand cheia de bolta pentru

solutionarea cazurilor dificile.

In urma interpretarii rezultatelor studiului privind complicatiile postoperatorii se poate
concluziona ca manipularea atraumatica a marginilor plagii si disectia minutioasa a lambourilor
miocutanate sunt etape esentiale pentru evitarea complicatiilor de tip necroza marginala. O alta
concluzie n ceea ce priveste acest aspect este necesitatea elaborarii unor criterii obiective pentru
caracterizarea acestui parametru, creand astfel premisele elaborarii unor analize comparative
internationale care sd furnizeze date relevante din punct de vedere statistic.

Reconstructia prin utilizarea tehnicii ,,expander-implant” a fost metoda utilizata cel mai
frecvent, optiunile pacientelor fiind influentate de lipsa morbiditatii asociate zonei donatoare si
relativa cunoastere a principiilor clasice ale augmentarii mamare, aspect intens mediatizat n
chirurgia estetica.

Analiza complicatiilor aparute in urma reconstructiilor mamare este un subiect de
actualitate care necesita o atentie deosebita in vederea reducerii traumei pe care o parcurg aceste
paciente in drumul lor catre redobandirea normalitatii. Fara doar si poate sunt necesare studii
suplimentare, efectuate pe loturi mai mari de paciente si care sd analizeze intreaga paleta de

interventii chirurgicale reconstructive ale regiunii mamare.

Indiferent de obiectivul interventiei chirurgicale, atdt in cazul augmentarii mamare
elective, cat si in cazul reconstructiei post-mastectomie, contractura capsulara reprezintd o
complicatie care n cele mai multe situatii impune explantarea. Modificarea substantelor
chimice de la nivelul invelisului implantului pare a fi o solutie fezabila pentru modularea
raspunsului imun responsabil de aparitia contracturii capsulare, cu toate acestea sunt necesare
studii suplimentare care sa confirme acest aspect.

Centralizarea informatiei utilizand scorul DFD poate reprezenta o modalitate de raportare
obiectiva la nivel institutional, crednd totodata premisele realizarii de studii comparative

multicentrice bazate pe acelasi sistem de evaluare.
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Cresterea acceleratd a numarului de raportari de noi cazuri de BIA-ALCL a reprezentat
un factor limitant in ceea ce priveste includerea pacientelor in algoritmul reconstructiv dupa
efectuarea mastectomiei. Literatura de specialitate aratd ca aceasta afectiune este caracterizata
de o incidenta scdzutad avand de asemenea un prognostic favorabil in formele identificate
precoce, cu toate acestea reticenta pacientelor pare sa aiba la baza lipsa unei documentatii
stiintifice riguroase determinate de identificarea recentd a BIA-ALCL, precum si viciile de
raportare. Fara doar si poate respectarea ghidurilor internationale in ceea ce priveste prezentarea
tuturor riscurilor asociate reconstructiilor prin utilizarea implanturilor siliconice este obligatorie,
avand in vedere rata mare a pacientelor care au renuntat la efectuarea reconstructiei aloplastice
invocand potentialele riscurile asociate.

Largirea orizontului cunoasterii fiziopatogeniei acestei boli poate reprezenta solutia
pentru rezolvarea reticentei pe care pacientele corect informate o au Tn momentul prezentarii

riscurilor asumate in momentul realizarii reconstructiei prin metode aloplastice.

Propunerea privind Tmbunatatirea metodei de selectie a tipului de reconstructie mamara
post-mastectomie printr-un algoritm care ia in considerare anumiti factori prestabiliti evaluati
din punct de vedere al fezabilitatii, complicatiilor asociate si al rezultatului cosmetic a avut la
baza intelegerea nevoilor psiho-afective ale pacientelor, precum si standardele de frumusete ale
acestora. Multitudinea de variabile care influenteaza rezultatul postoperator a reprezentat una
din principalele motivatii in realizarea cercetarii avand ca scop elaborarea unui algoritm de
optimizare a tratamentului reconstructiv. De asemenea, reintegrarea socio-profesionala a
pacientelor este una din principalele preocupari ale chirurgului in momentul stabilirii
protocolului terapeutic, astfel incat studiul a luat in calcul atat aspectele fiziopatologice, estetice,
cat si psihologice ale pacientelor. Prin aplicarea algoritmului propus este realizat un echilibru
intre recomanddrile medicale bazate pe protocoalele standardizare, inclusiv scaderea ratei
complicatiilor sau modalitatea de evitare a acestora si asteptarile pacientelor privind rezultatul

tratamentului reconstructiv.

Aplicarea metodei FMEA 1in cadrul procesului de management al riscurilor asociate
reconstructiei post-mastectomie reprezintd un element de noutate in domeniul medical.
Contributia acestei modalitati de masurare si analiza a riscurilor poate fi semnificativa datorita

evaludrii personalizate efectuata pentru fiecare caz in parte. In urma calculului nivelului de risc
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global asociat interventiei chirurgicale poate fi tras un semnal de alarma privind potentialele
complicatii care pot apirea atat in timpul, cét si dupa realizarea operatiei. In functie de rezultat,
medicul chirurg poate amana sau chiar anula reconstructia mamara, recomandand totodata o
serie de masuri care trebuie luate in vederea controlului factorilor defavorizanti. Abordarea
proactiva pe care o implicd metoda propusa reprezintd avantajul cel mai important al utilizarii
acesteia, reducand costurile de tratament prin scaderea ratei complicatiilor sau evitarea acestora
si scurtand durata de spitalizare. In acelasi timp, prin aceste beneficii semnificative, metoda

aduce o contributie la cresterea gradului de satisfactie al pacientelor.

Metoda de management al riscurilor poate fi aplicata in vederea gestionarii complicatiilor
postoperatorii, incluzdnd o serie de procese menite sa imbunatiteasca controlul asupra
posibilelor complicatii asociate reconstructiei mamare post-mastectomie. Scopul propunerii a
fost de reducere a complicatiilor si de crestere a gradului de satisfactie al pacientelor prin
optimizarea duratei de timp petrecuta in spital si facilitarea reintegrarii socio-profesionale.
Utilizarea metodei structureaza modalitatea de gestionare a posibilelor complicatii si riscuri,
reprezentdnd un proces clar si etapizat care se finalizeaza prin elaborarea unui plan de tratare a
riscurilor menit sa scada nivelul riscurilor pe care atat medicul chirurg, cat si pacienta trebuie sa
st le asume inainte realizdrii tratamentului reconstructiv. Limitdrile metodei sunt date de
disponibilitatea datelor statistice care pot afecta acuratetea calculirii nivelurilor de risc. In plus,
confirmarea rezultatelor ar putea fi realizata prin aplicarea sau testarea metodei in cadrul unui
numar mai mare de unitati medicale.

Metoda propusa poate aduce o contributie semnificativa la managementul complicatiilor
asociate reconstructiei de san post-mastectomie si poate reprezenta un punct de plecare in
dezvoltarea procesului de gestiune a riscurilor prin colaborarea cu alte unitati medicale de la

nivel national si, de ce nu, international.

Prin caracterul polimorf al studiilor efectuate teza isi propune realizarea unei analize
ample a fenomenului reconstructiei mamare in contextul dat de infrastructura sanitara nationala,
fiind de asemenea influentata de nivelul educatiei medicale a pacientelor in ceea ce priveste

problematica reconstructiei regiunii mamare.
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