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_Uso de malla GalaFLEX® en reconstruccion mamaria
inmediata con implantes. Experiencia personal. ¢Una
alternativa costeable a las matrices dérmicas?

My experience with direct to implant breast reconstruction using
GalaFLEX® mesh. An affordahle alternative to acellular dermal matrix?
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Abstract

Introduccion y objetivo. La reconstruccion mamaria inmediata es
un gran avance en el tratamiento actual del cancer de mama y brinda
una mejor calidad de vida a la mujer. La reconstruccion con implantes
es el principal método reconstructivo en muchos paises y requiere, ideal-
mente, materiales para dar soporte tisular. La incorporacion de matrices
dérmicas y de mallas biologicas ha permitido realizar reconstrucciones
inmediatas predecibles y seguras en la tltima década. Una alternativa a
las matrices dérmicas son las mallas de P4HB (poli-4-hidroxibutirato).

Presentamos nuestra experiencia inicial con el uso de la malla Gala-
FLEX® (BD®) en reconstruccién mamaria inmediata con implantes.

Material y método. Revision de serie de casos de pacientes inter-
venidas para reconstruccion mamaria inmediata con implantes entre di-
ciembre de 2021 y septiembre de 2023 en las que empleamos malla de
P4HB (poli-4-hidroxibutirato), GalaFLEX®.

Resultados. Desde su introduccion en México, en diciembre del
2021, operamos 39 pacientes (51 mamas) en practica privada. El segui-
miento maximo, que corresponde a la primera paciente operada en esta
serie, fue de 21 meses. Hasta el momento no se han presentado compli-
caciones. En casos unilaterales, el costo de este tipo de malla frente a
algunas matrices dérmicas llegd a ser 10 veces menor en nuestro medio.
Cuando se realiza una reconstruccion bilateral, la brecha de costo es atin
mayor.

Conclusiones. En nuestra experiencia, El uso de GalaFLEX® en
reconstruccion inmediata con implantes es una alternativa interesante a
las matrices dérmicas a corto plazo, con resultados comparables, menor
costo y mayor apertura para los terceros pagadores.

Background and objective. Direct-to-implant breast reconstruction
represents a giant leap in the modern treatment of breast cancer, giving
women a better quality of life. In many countries, implant-based recon-
struction is the main reconstructive method following mastectomy for
cancer. This requires special materials to give support to tissues. The
addition of acellular dermal matrices (ADM) and biologic meshes have
made reconstructions safe and predictable on the last decade. An alter-
native to ADM are p4HB (poly-4-hydroxybutyrate) meshes. We share
our initial experience using this type of mesh in direct-to-implant breast
reconstruction.

Methods. Case series of patients treated with direct-to-implant
breast reconstruction between December 2021 and September 2023 in
which we use p4HB (poly-4-hydroxybutyrate) GalaFLEX® (BD®) mesh.

Results. Since its introduction to México on December 2021, we
have treated 39 women (51 breasts) on a private setting. The maximum
follow-up corresponds to our first patient treated on this series and is 21
months. Until now there have been no complications. On unilateral cases
the cost of this type of mesh can be 10 times lower than ADM on our
practice. On bilateral cases, the cost gap can be even higher.

Conclusions. On our experience, the use of GalaFLEX® on direct-
to-implant-breast is showing to be a promising alternative to ADM on the
short run, with similar results, lower costs, and better insurance compa-
nies compliance.
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Introduccion

Hoy en dia, la reconstruccion mamaria inmediata
brinda a muchas mujeres la oportunidad de reencontrar-
se con ellas mismas después de una mastectomia por
cancer. El principal método reconstructivo en muchos
paises es el uso de implantes mamarios de silicona. Des-
pués de una mastectomia, independientemente del plano
de colocacion del implante, los tejidos requieren sopor-
te para minimizar complicaciones como exposicion del
implante, arrugas o contractura capsular.? El uso de
matrices dérmicas acelulares (Acellular dermal matrix —
ADM) brinda soporte al polo inferior de la mama en las
reconstrucciones inmediatas en plano retropectoral. En
el caso de las técnicas prepectorales, el recubrimiento
del implante con un material de soporte es en nuestra
opinioén mandatorio.-

Aunque las ADM han demostrado ser un material im-
prescindible en reconstruccion mamaria con implantes,
su elevado costo resulta prohibitivo en muchos escena-
rios clinicos. Cuando se eligen técnicas prepectorales, ya
sea con cobertura de 360 grados del implante o solo de la
superficie anterior del mismo, el costo total de la recons-
truccion puede llegar a duplicarse o elevarse aun mas en
comparacion con las técnicas retropectorales. Ante esta
situacion, muchas compaiiias de seguros han optado por
no cubrir el costo de las ADM. Algunos cirujanos han
optado por incorporar mallas junto con ADM para redu-
cir costos en las técnicas prepectorales.”

Desde hace algunos afios existen mallas bioldgicas
absorbibles que pueden utilizarse en cirugia mamaria.
Un ejemplo de estos materiales es el PAHB (poli-4-hi-
droxibutirato), que brinda soporte a los tejidos defi-
cientes actuando como un andamio para la adecuada
migracion de fibroblastos y otras células estructurales.
Es completamente degradado mediante hidrdlisis entre
14 a 16 meses, tiempo suficiente para que los tejidos
adquieran la resistencia necesaria. El compuesto se ob-
tiene mediante un proceso natural de fermentacion y no
por sintesis quimica. El resultado es un monofilamento
altamente resistente y flexible que puede usarse como
material de sutura o tejerse en mallas que permiten el
crecimiento tisular. Estas propiedades lo hacen muy re-
sistente a infecciones.?®

Aunque el P4HB se utiliza en escenarios clinicos
desde finales de la década de los 1990, recibié aproba-
cion por la FDA (Food and Drugs Administration) en
EE.UU. en el 2007, y para el 2014, mas de 1 millon de
pacientes en todo el mundo habian sido tratados con este
material, incluyendo mas de 1.000 pacientes sometidas a
cirugia estética. En 2016, GalaFLEX®3D (BD® EE.UU.)
recibid aprobacion para uso en cirugia reconstructiva.
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En 2021, mas de 4 millones de personas han sido trata-
das con dispositivos de P4AHB.®

Con la reciente introduccion de GalaFLEX® en M¢é-
xico en diciembre del 2021 y buscando la mejor mane-
ra de atender a las pacientes con diagnostico de cancer
de mama que se someten a mastectomia conservadora,
optamos por utilizar esta malla para dar soporte a los
tejidos y bajar los costos de la reconstruccion inmediata.
En nuestra practica, esto ha hecho posible que la recons-
truccion inmediata sea una realidad para muchas muje-
res que no podian solventar la cirugia previamente, tanto
de manera particular como por negativa de su seguro de
gastos médicos.

Presentamos a continuacidn nuestra experiencia pre-
liminar en reconstruccion mamaria inmediata con im-
plantes utilizando la malla GalaFLEX® y algunos aspec-
tos técnicos utiles del uso de la misma.

Material y método

En nuestra practica, el criterio empleado para elegir
GalaFLEX" es toda paciente que requiera soporte tisular
en mama, ya sean casos estéticos o casos de reconstruc-
cion. Especificamente para este trabajo incluimos sola-
mente mujeres en las que empleamos este tipo de malla
atendidas entre diciembre de 2021 a septiembre de 2023
y sometidas a mastectomia por cancer y reconstruccion
inmediata con implantes. Empleamos GalaFLEX"™ en
toda paciente que no tiene acceso a matrices dérmicas
por cuestion econdmica.

En reconstruccion de mama empleamos GalaFLEX®
en 2 escenarios reconstructivos:

e Mujeres con cancer de mama a que se les realizar re-
construccion inmediata con implantes en el momento
de una mastectomia preservadora de piel con o sin
preservacion del complejo areola-pezon.

e Mujeres a quienes se les hara una mastectomia reduc-
tora de riesgo ya sea bilateral o unilateral.

Figura 1. Musculo pectoral mayor (PM) y posicion esperada de la malla
GalaFLEX®
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El primer caso operado de nuestra serie fue una re-
construccion bilateral inmediata en diciembre de 2021,
en una mujer de 34 afios de edad con cancer en mama
derecha (Fig. 1). Realizamos mastectomia conservadora
derecha y reductora de riesgo contralateral. Empleamos
una malla de GalaFLEX de 15 x 15 cm para reforzar el
polo inferior de ambas mamas y colocamos implantes
Mentor® CPG® 323 de 345 cc. El seguimiento maximo
de nuestro grupo de estudio corresponde precisamente
a esta paciente y es de 21 meses. El tiempo minimo de
seguimiento del grupo total de pacientes de nuestra serie
es de 4 meses (2 pacientes) y la media total de 12 meses.

Técnica Quirdrgica

Realizamos la mastectomia con la paciente bajo
anestesia general balanceada con o sin bloqueo epidural.
La cirugia seleccionada es mastectomia conservadora de
piel y complejo areola-pezon junto con ganglio centinela
en el caso de las pacientes portadoras de cancer. Para los
casos de reduccion de riesgo realizamos el mismo proce-
dimiento sin abordar la axila.

En todos los casos presentados en esta serie emplea-
mos la técnica retropectoral, quedando la malla anclada
al borde caudal del musculo pectoral mayor y recons-
truyendo el surco inframamario con el borde caudal de
la malla (Fig. 2), suturando borde con borde la malla
al pectoral con puntos interrumpidos de PDS® (Ethi-
con®-Johnson and Johson, EE.EUU) 2-0 y posterior-
mente una sutura de PDS® (Ethicon®) 2-0 (Fig. 3 y 4).

Empleamos implantes anatémicos texturizados de
gel altamente cohesivo de marcas aceptadas en nuestro
pais (Mentor® CPG® (Estados Unidos) y Polytech® Re-
plicon® Microthane® (Alemania) de diferentes medidas
de acuerdo a cada caso. En las Fig. 5 y 6 podemos apre-
ciar la malla y ver como queda cubierto el polo inferior
del implante.

Colocamos 2 drenajes tipo Blake 15 Fr. por lado, uno
por debajo de la malla en intimo contacto con el implan-
te y otro subcutaneo dirigido hacia la axila, exterioriza-

Figura 2. Malla GalaFLEX® en el borde caudal del musculo pectoral mayor.
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Figuras 3 y 4. Anclaje de la malla GalaFLEX® al borde caudal del misculo
pectoral mayor.

Figuras 5 y 6. Malla GalaFLEX® adaptada perfectamente al polo inferior del
implante durante la reconstruccion mamaria.
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das por contrabertura. Cerramos la incisién por planos
usando Monocryl® (Ethicon®) 2-0 y 3-0 y aplicamos
Dermabond® (Ethicon®) en las heridas que cubrimos con
vendaje adhesivo. Para terminar, colocamos un vendaje
mamario ajustado.

El seguimiento de las pacientes lo realizamos sema-
nalmente en consultorio hasta la retirada de los drenajes,
En todos los casos retiramos el drenaje subcutaneo duran-
te la primera visita y el drenaje retropectoral normalmen-
te en la segunda consulta o cuando drena menos de 30
cc por dia. Prescribimos antibidtico mientras la paciente
tenga los drenajes. Las visitas en consulta se siguen lue-
go al mes y a los 3 meses de le intervencion. Valoramos
la posibilidad de realizar lipotransferencia a partir del 4°
mes de la cirugia. En aquellas pacientes que no precisan
lipotransfernecia, hacemos nueva revision a los 6 meses
y posteriormente cada 6 meses hasta la completa absor-
cion de la malla. En nuestra practica citamos anualmente
a toda paciente reconstruida con implantes para valorar la
integridad del dispositivo.

Resultados

Entre diciembre de 2021 y septiembre de 2023 aten-
dimos a 39 pacientes (51 mamas) con edades compren-
didas entre los 26 y los 58 afios (media de 46 afios).

El tiempo maximo de seguimiento postoperatorio fue
de 21 meses (1 paciente), minimo de 4 meses (2 pacien-
tes) y medio de 12 meses.

En 34 mujeres con cancer de mama realizamos mas-
tectomia unilateral conservadora de piel y complejo
areola-pezon, y en 7 mastectomia reductora de riesgo
contralateral. Cinco mujeres sanas optaron por realizarse

Figura 7 A. Paciente de 43 afios con cancer de mama izquierdo tratada con reconstruccion inmediata con implante mas GalaFLEX® en primer tiempo qui-

mastectomia reductora de riesgo bilateral: 2 de ellas eran
portadoras de genes BRCA. En todas llevamos a cabo
reconstruccion inmediata con implantes anatomicos re-
tromusculares y malla GalaFLEX®. Once pacientes reci-
bieron radioterapia adyuvante posterior al procedimiento.

En 21 pacientes practicamos lipotransferencia en un
segundo procedimiento 4 meses después de la recons-
truccion inicial. Dos de estas pacientes fueron casos
bilaterales y 6 eran mamas radiadas. En las pacientes
radiadas realizamos la lipotransferencia 1 mes después
de haber terminado la radioterapia. En este grupo de pa-
cientes lipotransferidas, el seguimiento maximo ha sido
de 12 meses y el minimo de 4 meses, con un promedio
de 8 meses.

Realizamos registro fotografico de las pacientes. No
se presentaron complicaciones de ningun tipo. Especifi-
camente, buscamos dehiscencia de heridas, seromas, he-
matomas, sindrome de mama roja, infeccion, exposicion
de la malla, contractura capsular, rotacion del implante
y exposcion del mismo. La palpacion de la malla la con-
sideramos normal dentro de los 14-16 meses que dura el
material en el cuerpo, por lo que este aspecto no ha sido
incluido como complicacion. La forma y caida de las
mamas fue adecuada. En 1 caso de mastectomia bilateral
reductora de riesgo reflejamos asimetria, pero era una
condicion preexistente en la paciente. Las irregularida-
des del contorno después de la mastectomia son espe-
radas y cuando se presentan, la lipotransferencia es util
para restaurar los tejidos. Cuando se requiere, y como ya
hemos sefialado, la realizamos a partir del cuarto mes de
la mastectomia con reconstruccion.

En las figuras 7 a 11 presentamos en imagenes algu-
nos casos de nuestro grupo de estudio.

B A5 W 9 =

rurgico y lipotransferencia en un segundo tiempo quirurgico. 7 B. Vista a los 20 meses de la primera cirugia.
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Figura 8 A. Paciente de 46 afios con cancer de mama derecho tratada con reconstruccién inmediata con implante mas malla GalaFLEX®. 8 B. Vista a los
18 meses. Requiere lipotransferencia para simetrizacion contralateral.

i i -
Figura 9 A. Paciente de 38 afios con carcinoma lobulillar izquierdo tratada con mastectomia bilateral y reconstruccion inmediata con implante mas malla
GalaFLEX®. 9 B. Vista a los 21 meses de la cirugia y embarazada. Requiere lipotransferencia para mejorar contornos.

2 { ‘ - | 1- | J

Figura 10 A. Paciente de 26 afos portadora de BRCA-1 tratada con mastectomia reductora de riesgo bilateral y reconstruccion inmediata con implante
mas malla GalaFLEX® en un primer tiempo y lipotransferencia en un segundo tiempo quirdrgico. 10 B. Vista a los 15 meses de la primera cirugia.
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Figura 11 A. Paciente de 54 aios con cancer de mama derecho. Se realizé6 mastectomia con reseccion del complejo areola-pezén al reportarse margenes
cercanos a la piel en la biopsia transoperatoria; reconstruccion inmediata con implante mas malla GalaFLEX® y en un segundo tiempo quirurgico lipotrans-
ferencia y reconstruccion del complejo con colgajo local mas injerto. 11 B. Vista a los 16 meses de la intervencion.

Discusion

Desde hace mas de dos décadas, el P4AHB ha sido
utilizado en diversos escenarios clinicos con efectividad
variable. En pared abdominal cay6 en desuso porque se
prefiere utilizar materiales permanentes para mantener la
resistencia en los tejidos que se someten a cargas cons-
tantes. Por el contrario, en la mama queremos evitar ma-
llas permanentes que pueden dejar una sensacion poco
natural e incluso pétrea. En esta localizacion anatomica,
el PAHB ha demostrado ser un material versatil que da
soporte a los tejidos mamarios durante 14 a 16 meses,
tiempo suficiente para que la cicatrizacion intrinseca de
los tejidos fije la glandula en la posicion deseada en la
pared toracica en los casos de mastopexia.?) En el caso
de reconstruccion mamaria, proporciona el soporte me-
canico necesario para el implante y provee un andamio
para la migracion de células estructurales que refuerza y
engrosa los colgajos.”

La malla de GalaFLEX® ha sido utilizada desde
hace varios afios en mama, principalmente para casos
de cirugia estética, tanto en elevacion como en reduc-
cion, pero su papel en la reconstruccion de mama es
incierto y, hasta donde hemos podido revisar, hay to-
davia poca casuistica descrita en el mundo.®'? Al ser
una malla biologica fabricada en laboratorio, su dispo-
nibilidad es ilimitada y el costo es considerablemen-
te menor en comparacion a las ADM. El hecho de ser
monofilamento la hace potencialmente mas resistente a
infecciones.® Esto abre una nueva puerta de posibili-
dades reconstructivas al cirujano y permite que muchas
pacientes que no tienen el recurso de costear matrices

Cirugia Plastica Ibero-Latinoamericana - Vol. 50- N° 1-2024

dérmicas, puedan acceder a una reconstruccion inme-
diata de mama utilizando este tipo de mallas. En Mé-
xico, el costo de una malla GalaFLEX®™ puede llegar
a ser 10 veces menor que el de una lamina de tamafio
equivalente de matriz dérmica humana.

Durante el postoperatorio inmediato, esta malla fun-
ciona como andamio para células inflamatorias estructu-
rales, lo que brinda soporte a los tejidos y permite conte-
ner el peso del implante, reduciendo el estrés mecanico
de los tejidos mastectomizados.”'? Aun después de 1
aflo funge como soporte tisular, incluso cuando se uti-
liza radioterapia. Once pacientes recibieron radioterapia
adyuvante en nuestra serie sin presentar complicaciones
tipo contractura capsular ni exposicion del implante o de
la malla. Los cambios dérmicos propios de la radiotera-
pia se presentaron en grado variable.

Varios meses después de la reconstruccion, durante
el proceso de lipotransferencia, nos brinda un andamio
muy valioso para depositar los lipoinjertos y darle mejor
forma y mayor espesor tisular a la mama reconstruida.
La lipotransferencia es especialmente importante cuan-
do utilizamos este tipo de mallas, pues su espesor es me-
nor que el de una matriz dérmica y su retraccion mayor
en los tejidos del polo inferior de la mama. Esto ocasio-
na que pueda ser palpable si no se lleva a cabo la lipo-
transferencia. En el caso de los tejidos radiados, ayuda
a revertir la radiodermitis en grado variable a expensas
de un procedimiento mas dificil por la mayor contrac-
cion y fibrosis que ocasiona la malla en conjunto con la
radioterapia. En la actualidad, estamos llevando a cabo
un estudio comparativo entre nuestros primeros 50 casos
tratados con matriz acelular (Dermacell AWM® LifeNet

@8
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Health EE.UU.) y nuestros primeros 50 casos tratados
con GalaFLEX®, estudio que esperamos sea objeto de
una futura publicacion y que muestra en imagenes clini-
cas que esta ultima estd integrada en menos de 15 dias,
lo que puede ser una ventaja o desventaja ya que hace
mas dificil la lipotransferencia en un tiempo quirtirgico
posterior, razén por la cual buscamos realizar la lipo-
transferencia en un tiempo no mayor a 4 meses para evi-
tar toparnos con tejidos mas dificiles para trabajar y una
fibrosis mas organizada.

En general, comprobamos en nuestra serie que la ma-
lla GalaFLEX® ya no es palpable alrededor de los 12
meses en pacientes sin lipotransferencia, y alrededor de
los 6 meses tras la lipotransferencia, tomando en cuenta
que, en nuestras pacientes, realizamos este segundo pro-
cedimiento 4 meses después de la cirugia primaria.

Hay que considerar también que la malla GalaFLEX®
no es equivalente a una matriz dérmica. Cada material
tiene sus bondades y limitaciones. Por ejemplo, las ADM
pueden ser utilizadas como laminas so6lidas de diferentes
grosores, con o sin fenestraciones que el cirujano realiza
a conveniencia o que ya vienen de fabrica. GalaFLEX®
es una malla monofilamento homogénea, mas delgada
que las ADM, y en la que el paso de la aguja de sutura no
cortante es un poco mas sencillo puesto que pasa por los
propios orificios que la componen. Al ser monofilamen-
to, es también mas resistente a la infeccion en compara-
cion a las ADM.@ Por otro lado, las ADM se comportan
de forma muy similar a la piel nativa de la paciente, esti-
randose con el paso del tiempo tal y como se ha visto con
el efecto de asentamiento o bottoming-down en muchas
mamas. Este efecto puede ayudar a que la mama adquie-
ra un polo inferior de aspecto mas natural pero puede
ser contraproducente al colocar implantes muy pesados
en piel de mala calidad. En contraste, GalaFLEX® no
se estira, y debemos tomar en cuenta este hecho puesto
que no habra asentamiento del implante, motivo por el
que debemos planear y ejecutar perfectamente la cirugia.
También, la integracion de la malla es mas rapida y fuer-
te que la de las matrices.

Como detalle final sefialar, que hasta donde sabemos,
la serie de pacientes que presentamos comprende las
primeras mujeres atendidas en México con GalaFLEX®
para reconstruccidon mamaria y representa la mayor se-
rie mexicana en la actualidad. Consideramos que esta
malla es una opcion viable para reconstruccion mamaria
inmediata en pacientes seleccionadas y una alternativa
considerablemente mas econdmica que cualquier ADM.
Su uso es aplicable incluso cuando hay radioterapia. El
cirujano plastico debe estar familiarizado con el com-
portamiento de ambos materiales para tomar la mejor
decision en cada paciente.
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Conclusiones

La reconstruccion mamaria inmediata con implan-
te directo es una opcion que muchas pacientes buscan
después de ser diagnosticadas de cancer de mama. Esta
cirugia mejora su autoimagen, calidad de vida, reduce
el nimero de intervenciones y los costos totales de la
reconstruccion en comparacion con las técnicas micro-
quirtrgicas. Sin embargo, requiere materiales especiales
para dar soporte a los tejidos nativos. Los elevados cos-
tos de la reconstruccion con matrices dérmicas limitan
su uso en nuestro medio a un pequefio grupo de mujeres
que cuentan con un seguro de gastos médicos amplio o
tienen una posicion economica privilegiada.

Los resultados preliminares de nuestra primera serie
de reconstruccion con GalaFLEX® sugieren que su uso
hace posible la reconstruccion inmediata con implante
directo de forma segura al aportar una cobertura extra
al implante atn ante radioterapia. Ademas, reduce los
costos totales de la cirugia pues su costo en nuestro pais
es menor que el de una ADM de tamafio equivalente, lo
que abre la posibilidad de reconstruccion a muchas mu-
jeres que por cuestiones economicas no pueden acceder
a las ADM.
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