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Resumen estructurado

Titulo: Evaluacion de la evidencia cientifica sobre la micropigmentacién del
complejo areola-pezoén, requisitos para su adecuada realizacion y costes.

Autores: Bayon Yusta JC, Reviriego Rodrigo E, Gutiérrez Iglesias A, Gal-
nares-Cordero L.

Palabras clave: tatuaje complejo areola-pezon, tatuajes, cancer de mama,
reconstruccién areola-pezén, micropigmentacion, pigmentacién de la piel,
mastectomia, mamoplastia.

Fecha: septiembre 2017
Paginas: 170
Referencias: 30

Lenguaje: Castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

Para las mujeres con cancer de mama, la reconstrucciéon del com-
plejo areola-pezon (CAP) es la fase final del proceso de reconstruccion de
la mama y marca el final de la quimioterapia, la cirugia y la incertidumbre
con respecto a la enfermedad, simbolizando para algunas la transicién de
paciente a superviviente.

A lo largo de los dltimos 30 afios se han utilizado diversas técnicas
quirdrgicas para la reconstruccion del CAP. Cada uno de estos métodos
tiene sus ventajas y desventajas por lo que la eleccion entre uno u otro de-
pende tanto de las condiciones anatémicas locales de la paciente como de
las preferencias de los cirujanos y de las propias pacientes.

En la actualidad la técnica mas popular para la reconstruccion de la
areola es la técnica de micropigmentacion debido a la simplicidad del pro-
cedimiento, la ausencia de cicatrices en el sitio donante y la disponibilidad
de pigmentos de colores similares al color natural de la areola. Para la re-
construccion del pezén se emplea micropigmentacion simple, antes o des-
pués de su reconstruccion quirtrgica, mediante el uso de injertos o colgajos
locales.

Para aquellas mujeres que no quieran optar por la reconstruccién del
pezén mediante técnica quirtrgica, en la actualidad se puede ofrecer la re-
construccion del CAP mediante la técnica de micropigmentacién en 3D, la
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cual permite dar volumen y profundidad al CAP para conseguir dimension
y crear una imagen real.

La micropigmentacion del CAP consiste en un tatuaje que, a diferen-
cia de los habituales, se hace en la epidermis de la piel. En él se emplean
tonos marrones y rojizos que imitan el color de las areolas y buscan un re-
sultado armonico con la piel de la paciente.

Objetivos

El objetivo general de este proyecto fue conocer la evidencia cienti-
fica sobre la micropigmentacién del CAP en relacién a su seguridad, costes
y satisfaccion de las pacientes, asi como conocer la opinién de las pacien-
tes, la legislacion y situacion actual de la micropigmentacién del CAP en
mujeres mastectomizadas y afectadas de cancer de mama.

Metodologia

e Para conocer la evidencia cientifica sobre seguridad, costes y satisfaccion
de pacientes se realizé una revision sistematica mediante una bisqueda
estructurada en bases de datos especializadas en revisiones sistematicas,
bases de datos generales de literatura médica y especificas de estudios
econdmicos.

e Para describir el grado de difusién de la micropigmentacion de la areola
mamaria en todas las Comunidades Auténomas, INGESA y Mutualida-
des de funcionarios (ISFAS, MUGEJU y MUFACE) se realizé una
encuesta dirigida a los/as representantes de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, con la finalidad de conocer en qué hos-
pitales publicos del SNS y centros privados financiados con fondos pu-
blicos, se realiza la micropigmentacion del CAP.

e Para conocer los costes de la micropigmentacién del CAP se realizé una
evaluacion econémica de la misma. Desde la perspectiva del financiador
del SNS y para un horizonte temporal de un afio se calcularon los costes
directos sanitarios por sesion asociados a la técnica de micropigmentacion
del CAP en 3D, a la técnica de micropigmentacién simple de la areola-
pezén y al retoque y al desvanecimiento del CAP micropigmentado.
Ademds, para un periodo de 4 afios (2017-2020) y para dos escenarios
(escenario uno: en el 80 % de las pacientes la reconstruccion del CAP
fue en una mama —unilateral— y en el 20 % en las dos —bilateral—;
escenario dos: en el 100 % la reconstruccién del CAP fue en una mama
—unilateral —), se valoré la carga econdmica que para el SNS supondria
la realizacién de la micropigmentacion del CAP a todas las posibles
mujeres solicitantes de la misma.
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e Para conocer las opiniones de las mujeres sobre el proceso de micropig-
mentacion del CAP se realizé un estudio cualitativo (grupos focales) con
representantes de asociaciones de mujeres afectadas de cancer de mama
del Pais Vasco con el objetivo de que definieran cémo les gustaria que
esta técnica se concretara en la cartera de servicios del SNS y que expli-
caran su percepcion sobre la micropigmentacién como fase final de un
proceso de reconstrucciéon mamaria.

e Para conocer los requisitos exigidos por la normativa vigente en Espafia
para que la micropigmentacion se realice por profesionales con la ade-
cuada capacitaciéon y en condiciones que garanticen la seguridad de las
pacientes, se realiz6 una buisqueda no estructurada en las paginas web
de la Asociacion Espaiiola de Micropigmentacion (AEM), de la Asocia-
cién de Micropigmentacién Estética Paramédica y Oncoldgica (AMEPO)
y de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

Analisis econémico: @ NO Opinién de expertos: @ NO

Resultados

e Como resultado de la biisqueda de la evidencia cientifica se incluyeron
15 articulos que aportaron datos sobre la seguridad de la micropigmen-
tacion y la satisfaccion de las mujeres con la técnica. No se recuperd
ninguno que valorase los costes de la micropigmentacién del CAP. La
micropigmentacion del CAP se presenta como una técnica segura (sola-
mente en un 2,3 % de las pacientes incluidas en los articulos revisados se
senalan efectos adversos leves), y como una técnica con un alto grado de
satisfaccion (el 91 % de las mujeres estdn altamente satisfechas con la
apariencia general de la reconstruccion, el 91 % con la posicién, el 90 %
con la dimensién/tamaino del CAP, el 76 % con el color de la areola y el
79 % con el del pezén). Ademds, en el 94 % tiene un impacto positivo
en sus vidas.

¢ Siete fueron las CC.AA. que respondieron que la micropigmentacién del
CAP estd implantada en los hospitales ptiblicos de su C.A.: Andalucia,
Baleares, Castilla-La Mancha, Castilla y Ledn, Catalufia, Comunidad de
Madrid y Region de Murcia; aportando informacion sobre el nimero de
micropigmentaciones realizadas en los tres ultimos afios, profesional
sanitario que realiza la técnica, lugar del hospital donde se realiza, des-
cripcién de como se realiza o estimaciones del nimero de mujeres a
quienes se les ofrece y aceptan realizarse la micropigmentacion.

e El coste total por sesion realizado por personal de enfermeria en consul-
ta de cirugia plastica de la técnica de micropigmentacion unilateral y
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bilateral del CAP en 3D fue de 134 € y 155 € (un 10,9 % y 15,5 % mayor,
respectivamente si la técnica fuese hecha por cirujano pléstico), de 78 €
y 91 € para la técnica de micropigmentacion simple unilateral y bilateral
de la areola-pezén (un 18,9 % y 21,8 % mayor, respectivamente si la
técnica fuese hecha por cirujano plastico) y de 85 € para el retoque del
CAP micropigmentado (un 10,4 % mayor si la técnica fuese hecha por
cirujano plastico). El coste de realizacion de una nueva micropigmenta-
cién por ambos profesionales, a causa del desvanecimiento del CAP
micropigmentado con el paso del tiempo fue igual al coste sefialado para
las técnicas analizadas.

La carga econdmica que supondria la realizacién de la micropigmentaciéon
del CAP por personal de enfermeria en consulta de cirugia pléstica a
todas las posibles mujeres solicitantes de la misma fue para el escenario
1 de 707.383 € para el afio 2017, de 709.750 € para el 2018, de 720.179 €
para el 2019 y de 1.299.334 € para el 2020; mientras que para el escenario
2 fue de 691.433 € para el 2017, de 693.694 € para el 2018, de 703.835 €
para el 2019 y de 1.269.755 € para el 2020. Si las técnicas de micropigmen-
tacion y el retoque y la realizacidon de una nueva micropigmentacion por
desvanecimiento del CAP micropigmentado fuese realizado por un ciru-
jano plastico, los costes anteriores se incrementarian en un 11 % cada
ano.

Se realizaron dos grupos focales con un total de 9 mujeres que aportaron
sus opiniones sobre la micropigmentaciéon del CAP. En el primer grupo
focal participaron 7 representantes de dos asociaciones de mujeres afec-
tadas de cancer de mama, ACAMBI (Bizkaia) y KATXALIN (Gipuz-
koa). El segundo grupo focal conté con 2 representantes de ASAMMA
(Alava). La mayoria de las mujeres mostraron su satisfacciéon con la
micropigmentacion y todas solicitaron que la micropigmentacion se fi-
nanciara publicamente en todas las CC.AA. con el fin de lograr equidad
en el acceso a los recursos y tratamientos tras un cancer de mama. Asi-
mismo demandaban que las repigmentaciones también se financiaran
dado que es frecuente el desvanecimiento o cambio del color de la mi-
cropigmentacién del CAP con el paso del tiempo.

En las 17 CC.AA. del Estado se han desarrollado Decretos que tienen
como objeto establecer las normas sanitarias que deben cumplir los es-
tablecimientos que se dedican a précticas de tatuaje, micropigmentacién
o piercing, asi como implantar las medidas higiénico-sanitarias basicas
que deberan observar los profesionales que las realicen. Asimismo, se da
especial importancia al requisito de la formacién de los aplicadores y a
la duracién minima de los cursos de formacidn, siendo de 15 horas en las
CC.AA. de Aragdn, Baleares y Valencia y de 40 horas en el Pais Vasco,
Madrid, La Rioja y Andalucia.
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Conclusiones

Seguridad de la técnica

Segtn la evidencia analizada, la micropigmentacién es una técnica se-
gura y simple, que no requiere estancia hospitalaria, ni anestesia general y
puede ser realizada en consulta de enfermeria bajo anestesia local por per-
sonal de enfermeria con formacién especifica en micropigmentacién del
CAP.

Implicaciones econémicas

La evaluacion econémica sefiala que el coste total por sesidn, unila-
teral o bilateral, de la técnica de micropigmentacién del CAP en 3D, de la
técnica de micropigmentacion simple de la areola-pezon, de los retoques y
de la realizacién de nuevas micropigmentaciones por el desvanecimiento
de las ya hechas, depende del coste del personal sanitario que las lleva a
cabo y del tiempo en el que la realizan, del nimero de pigmentos utilizados
y de su coste, y del coste de agujas empleadas.

El analisis realizado para estimar la carga econdmica que para el SNS
supondria la realizacién de la micropigmentacion del CAP a todas las po-
sibles mujeres solicitantes de la misma para el periodo 2017-2020 y para
los dos escenarios evaluados, indica que depende del coste de las técnicas
empleadas en su realizacion, del nimero de mujeres a las que se retoca el
CAP micropigmentado y de la necesidad de llevar a cabo una nueva sesiéon
de micropigmentacién como consecuencia del desvanecimiento del CAP
micropigmentado.

En relacién a la formacién que los profesionales deben de tener para
llevar a buen término esta técnica y dar seguridad a sus pacientes, se les de-
beria dotar de una formacion tedrica-practica.

Satisfaccion de las mujeres

De acuerdo con los articulos que median la satisfaccion de las muje-
res, éstas se muestran altamente satisfechas con la apariencia general de la
reconstruccién y con la posicion y dimensién/tamafio del CAP, siendo un
poco mas baja su satisfaccion con respecto al color de la areola o pezén.
En la mayoria de las pacientes la micropigmentacion del CAP tiene un im-
pacto positivo en sus vidas.

En los grupos focales, la mayoria de las participantes mostraron un
alto grado de satisfaccion con los resultados de la micropigmentacion y
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solicitaron una continuidad en el tratamiento debido a la necesidad de re-
pigmentaciones.

Implicaciones para la practica clinica

Dadas las diferencias observadas en las respuestas emitidas por las 7
CC.AA. donde se oferta la micropigmentacion en hospitales publicos, asi
como la variabilidad existente en la legislacion de la misma entre las distin-
tas CC.AA., se sugiere realizar un protocolo aplicable a todos los hospita-
les publicos de la red asistencial para que la técnica de micropigmentacién
del CAP sea adaptada de manera homogénea en todos ellos.

Lineas futuras de actuacion

Analizar la implementacién de la micropigmentacién del CAP, hacer
un seguimiento a medio-largo plazo de la inocuidad de la técnica y su abor-
daje, validar e implementar un cuestionario para determinar el grado de
satisfaccion de las mujeres tratadas con micropigmentacion del CAP, ela-
borar, validar e implementar un cuestionario para determinar el impacto
en la calidad de vida de las mujeres tratadas con esta técnica y asegurar la
participacion de las pacientes en la elaboracién de folletos de informacién
relacionada con la técnica. Asimismo, se deberian unificar los criterios le-
gislativos a las normas sanitarias en la aplicacién de esta técnica en todas
las CC.AA.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren ebidentzia
zientifikoaren ebaluazioa; behar bezala egiteko betekizunak eta kostuak.

Egileak: Bayon Yusta JC, Reviriego Rodrigo E, Gutiérrez Iglesias A, Gal-
nares-Cordero L.

Gako-hitzak: areolaren-titiburuaren tatuaje osoa, areola-titiburua eremua,
tatuajea, bularreko minbizia, areola-titiburua berregitea, mikropigmentazioa,
larruazalaren pigmentazioa, mastektomia, mamoplastia.

Data: 2017ko iraila
Orrialde kopurua: 170
Erreferentziak: 30

Hizkuntza: Gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Bularreko minbizia duten emakumeentzat, areola-titiburua eremua
berregitea bularra berregiteko prozesuaren azken fasea da eta hala amai-
tzen dira kimioterapia eta kirurgia, baita gaixotasunari buruzko ziurgabe-
tasuna ere; emakume batzuentzat, gainera, paziente izatetik bizirik atera-
tzera egindako trantsizioa sinbolizatzen du.

Azken 30 urteetan areola-titiburua eremua berregiteko hainbat tek-
nika kirurgiko erabili dira. Metodo horietako bakoitzak bere abantailak
eta desabantailak dauzka. Beraz, bat ala bestea aukeratzea pazientearen
tokiko baldintza anatomikoen baitan nahiz zirujauen eta pazienteen be-
raien lehentasunen baitan dago.

Gaur egun, areola berregiteko teknikarik hedatuena mikropigmen-
tazioaren teknika da, prozedura sinplea delako, emaile den tokian orbai-
nik geratzen ez delako eta areolaren kolore naturalaren antzeko koloreak
dauzkaten pigmentuak eskura daudelako. Titiburua berregiteko mikropig-
mentazio sinplea erabiltzen da, kirurgia bidez berregin aurretik eta ostean,
bertako mentuak edo zintzilikarioak erabiliz.

Titiburua berregiteko teknika kirurgikoa aukeratu nahi ez duten
emakumeentzat, gaur egun areola-titiburua eremua berregiteko 3Dko mi-
kropigmentazio teknika eskaini ahal da. Teknika horren bitartez, bada,
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areola-titiburua eremuari bolumena eta sakonera eman ahal zaio, dimen-
tsioa lortzen eta horrela irudi erreala sortzen da.

Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioa tatuaje batean da-
tza; ohiko tatuajeak ez bezala, hori larruazalaren epidermisean egiten da.
Tatuaje horretan tonu marroi eta gorrixkak erabiltzen dira. Tonu horiek
areolen kolorea imitatzen dute, eta pazientearen larruazalarekin emaitza
harmonikoa lortu nahi da.

Helburua

Proiektu honen helburu orokorra areola-titiburua eremuaren mikro-
pigmentazioaren ebidentzia zientifikoa zein den jakitea izan zen, segurta-
sunari, kostuei eta pazienteen poztasunari dagokienez, eta horrez gain, pa-
zienteen iritzia jakitea, baita emakume mastektomizatuen eta bularreko
minbizia dutenen areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren ingu-
ruko legeria eta gaur egungo egoera ere.

Metodologia

e Segurtasunari, kostuei eta pazienteen poztazunari buruzko ebidentzia
zientifikoa jakiteko, berrikuspen sistematikoa egin zen; horretarako,
egituratutako bilaketa egin zen berrikuspen sistematikoetan espezializa-
tutako datu-baseetan, medikuntza arloko literaturari buruzko datu-base
orokorretan eta azterlan ekonomikoen datu-base espezifikoetan.

e Bularreko areolaren mikropigmentazioak autonomia-erkidego guztietan,
Osasun Kudeaketako Institutu Nazionalean eta funtzionarioen mutuali-
tateetan (ISFAS, MUGEJU eta MUFACE) norainoko hedadura duen
azaltzeko, inkesta bat egin zitzaien Prestazio, Aseguramendu eta Finan-
tziazio Batzordeko ordezkariei, jakin ahal izateko Osasun Sistema Na-
zionaleko zein ospitale publikotan eta funts publikoekin finantzatutako
zein zentro pribatutan egiten den areola-titiburua eremuaren mikropig-
mentazioa.

e Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren kostuak jakiteko,
mikropigmentazio horren ebaluazio ekonomikoa egin zen. Osasun Sis-
tema Nazionalaren finantzatzailearen ikuspegitik eta urtebeteko epemu-
ga aintzat hartuta, areola-titiburua eremuaren 3Dko mikropigmentazioa-
ren teknikari, areola-titiburuaren mikropigmentazio sinplearen
teknikari eta mikropigmentatutako areola-titiburua eremuaren ukitu eta
lausotzeari lotutako saio bakoitzeko osasun arloko zuzeneko kostuak
kalkulatu ziren. Gainera, areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioa
eskatzen duten emakume guztiei hori egiteak Osasun Sistema Naziona-
larentzat ekarriko lukeen karga ekonomikoa baloratu zen 4 urteko epe
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baterako (2017-2020) eta bi egoeratarako. Lehen egoera: pazien-
teen % 80rentzat, areola-titiburua eremua bular batean berregin zen
(aldebakarra) eta % 20rentzat bi bularretan (aldebikoa); bigarren egoe-
ra: % 100rentzat areola-titiburua eremua bular batean berregin zen
(aldebakarra).

e Emakumeek areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioari buruz
dauzkaten iritziak jakiteko azterlan kualitatiboa (talde fokalak) egin zen
bularreko minbizia duten Euskal Autonomia Erkidegoko emakume-el-
karteetako ordezkariekin, haiek azal zezaten nola gustatuko litzaiekeen
teknika hori zehaztea Osasun Sistema Nazionaleko zerbitzu-zorroan, eta
esan zezaten zein iritzi zuten mikropigmentazioari buruz, bularra berre-
giteko prozesu baten azken fasea den aldetik.

e Espainian indarrean dagoen araudian mikropigmentazioa gaitasun ego-
kia duten profesionalek pazienteentzako segurtasuna bermatuko duten
baldintzetan egiteko ezartzen diren betekizunak ezagutzeko, Espainiako
Mikropigmentazio Elkartearen (AEM), Mikropigmentazio Estetiko
Paramediko eta Onkologikoaren (AMEPO) eta Sendagaien eta Osasun
Produktuen Espainiako Agentziaren (AEMPS) web orrietan bilaketa
egituratu gabea egin zen.

Azterketa ekonomikoa: EZ Adituen iritzia: EZ

Emaitzak

¢ Ebidentzia zientifikoaren bilaketaren emaitza gisa, 15 artikulu kontutan
hartu ziren. Artikulu horietan mikropigmentazioaren segurtasunari eta
emakumeek teknika horri buruz duten poztasunari buruzko datuak
azaltzen dira. Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren kostuak
baloratzen dituen artikulu bat bera ere ez zen jaso. Areola-titiburua
eremuaren mikropigmentazioa teknika segurua da (aztertutako artiku-
luetan agertzen diren pazienteen % 2,3ren artean soilik azaltzen dira
ondorio txar arinak), eta poztasuna handia da (emakumeen % 91 oso
pozik dago berregitearen itxura orokorrarekin, % 91 posizioarekin, % 90
areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren dimentsioarekin/ta-
mainarekin, % 76 areolaren kolorearekin eta % 79 titiburuaren kolorea-
rekin). Gainera, % 94rentzat, eragin positiboa izan du bizimoduan.

e Zazpi autonomia-erkidegok erantzun zuten areola-titiburua eremuaren
mikropigmentazioa ezarrita dagoela euren autonomia-erkidegoko ospi-
taleetan; hona hemen erkidego horiek: Andaluzia, Balear Uharteak,
Gaztela-Mantxa, Gaztela eta Leon, Katalunia, Madrilgo Erkidegoa eta
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Murtziako Eskualdea. Informazio hau eman zuten: azken hiru urteetan
egindako mikropigmentazioen kopurua, teknika hori egiten duen osa-
sun-profesionala, ospitalean zein lekutan egiten den, nola egiten den, edo
mikropigmentazioa egitea eskaintzen zaien emakumeen kopuruari eta
egitea onartzen dutenen kopuruari buruzko zenbatespenak.

Erizaintzako langileek kirurgia plastikoko kontsultan egindako aldeba-
karreko eta aldebiko 3Dko areola-titiburua eremuaren mikropigmenta-
zioko teknikaren saio bakoitzeko kostua, guztira, 134 € eta 155 € izan zen
(% 10,9 eta % 15,5 handiagoa, hurrenez hurren, teknika zirujau plastiko
batek egin izan balu), 78 € eta 91 € areola-titiburuaren aldebakarreko eta
aldebiko mikropigmentazio sinplearen teknikarako (% 18,9 eta % 21,8
handiagoa, hurrenez hurren, teknika zirujau plastiko batek egin izan balu)
eta 85 € mikropigmentatutako areola-titiburua eremuaren ukituetarako
(% 10,4 handiagoa teknika hori zirujau plastiko batek egin izan balu).
Denbora igaro ostean mikropigmentatutako areola-titiburua eremua
lausotzeagatik profesional batek zein besteak mikropigmentazio berria
egitearen kostua aztertutako tekniketarako adierazitako kostuaren ber-
dina izan zen.

Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioa erizaintzako langileek
eskatzaile izan litezkeen emakume guztiei kirurgia plastikoko kontsultan
eginez gero sortuko litzatekeen karga ekonomikoa, lehen egoeran
707.383 € izan zen 2017rako, 709.750 € 2018rako, 720.179 € 2019rako eta
1.299.334 € 2020rako; bigarren egoeran, aldiz, 691.433 € izan zen 2017rako,
693.694 € 2018rako, 703.835 € 2019rako eta 1.269.755 € 2020rako. Mikro-
pigmentazio-teknikak eta mikropigmentatutako areola-titiburua eremua
lausotzeagatik ukituak egiteaz eta mikropigmentazio berria egiteaz ziru-
jau plastikoa arduratuko balitz, kostu horiek urte bakoitzean % 11 igoko
lirateke.

Bi talde fokal egin ziren. Talde horietan, guztira, 9 emakumek euren
iritziak ekarri zituzten areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioari
buruz. Lehenengo talde fokalean bularreko minbizia duten emakumeen
bi elkartetako (ACAMBI Bizkaian eta KATXALIN Gipuzkoan) 7 or-
dezkarik parte hartu zuten. Bigarren talde fokalean ASAMM Ako (Ara-
ba) 2 ordezkarik parte hartu zuten. Emakume gehienak pozik agertu
ziren mikropigmentazioarekin, eta guztiek eskatu zuten mikropigmen-
tazioa autonomia-erkidego guztietan publikoki finantza dadila, bularre-
ko minbizia jasan eta gero baliabide eta tratamenduak eskuratzean
berdintasuna lortzeko. Halaber, birpigmentazioak ere finantza daitezela
eskatu zuten, sarritan denboraren poderioz areola-titiburua eremuaren
mikropigmentazioa lausotzen delako edo kolorea galtzen delako.
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e Estatuko 17 autonomia-erkidegoetan tatuaje, mikropigmentazio edo
piercing jarduerak egiten dituzten establezimenduek bete behar dituzten
osasun-arauak ezartzea eta halako jarduerak egiten dituzten profesiona-
lek zaindu behar dituzten oinarrizko higiene- eta osasun-neurriak finka-
tzea helburu duten Dekretu batzuk garatu dira. Halaber, garrantzi bere-
zia ematen zaie aplikatzaileen prestakuntza-eskakizunari eta
prestakuntza-ikastaroen gutxieneko iraupenari. Prestakuntza horrek 15
ordu irauten du Aragoiko, Balear Uharteetako eta Valentziako autono-
mia-erkidegoetan eta 40 ordu Euskal Autonomia Erkidegoan, Errioxan
eta Andaluzian.

Ondorioak

Teknikaren segurtasuna

Aztertutako ebidentziaren arabera, mikropigmentazioa teknika se-
gurua eta sinplea da, ez da ospitaleko egonaldirik behar, ezta anestesia
orokorrik ere, eta erizaintzako kontsultan egin dezakete areola-titiburua
eremuaren mikropigmentazioari buruzko berariazko prestakuntza duten
erizaintzako langileek anestesia lokalarekin.

Inplikazio ekonomikoak

Ebaluazio ekonomikoak dioenez, areola-titiburua eremuaren 3Dko
aldebakarreko edo aldebiko mikropigmentaziorako, ukituetarako eta
lehendik egindakoak lausotzeagatiko mikropigmentazio berrietarako saio
bakoitzeko kostua, guztira, halakoak egiten dituzten osasun-langileen kos-
tuaren eta halakoak egiteko denboraren, erabilitako pigmentu-kopuruaren
eta erabilitako orratz-kostuaren baitan dago.

Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren eskatzaile izan
litezkeen emakume guztiei mikropigmentazio hori 2017-2020 epealdian
eta ebaluatutako bi egoeretan egiteak Osasun Sistema Nazionalean eka-
rriko lukeen karga ekonomikoa kalkulatzeko egindako azterketak dioe-
nez, egiteko erabilitako tekniken kostuaren, mikropigmentatutako areo-
la-titiburua eremuan ukituak egiten zaizkien emakumeen kopuruaren eta
mikropigmentatutako areola-titiburua eremua lausotzegatik mikropigmen-
tazio-saio berria egiteko beharrizanaren baitan dago.

Profesionalek teknika hori behar bezala burutzeko eta euren pazien-
teei segurtasuna emateko eduki behar duten prestakuntzari dagokionez,
prestakuntza teoriko-praktikoa eman beharko litzaieke.
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Emakumeen poztasuna

Emakumeen poztasuna neurtzen zuten artikuluek diotenez, ema-
kume horiek oso pozik agertzen dira berregitearen itxura orokorrarekin
eta areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren posizioarekin eta
dimentsioa/tamainarekin; areolaren edo titiburuaren koloreari buruz, be-
rriz, ez dira hain pozik agertzen. Paziente gehienen artean, areola-titiburua
eremuaren mikropigmentazioak ondorio positiboa dauka euren bizitzetan.

Talde fokaletan, parte-hartzaile gehienak oso pozik agertu ziren mi-
kropigmentazioaren emaitzekin, eta tratamenduarekin jarraitzeko eskatu
zuten birpigmentatzea beharrezkoa izateagatik.

Praktika klinikorako ondorioak

Kontuan hartuta ospitale publikoetan mikropigmentazioa eskaintzen
den 7 autonomia-erkidegoetan emandako erantzunetan ikusitako diferen-
tziak, eta autonomia-erkidego batzuetatik besteetara mikropigmentazio
horri buruzko legerian dagoen aldakortasuna, zera iradokitzen da: lagun-
tza-sareko ospitale publikoei aplikatzeko protokolo bat egitea, areola-titi-
burua eremuaren mikropigmentazioko teknika ospitale horietan guztietan
modu homogeneoan egokitzeko.

Etorkizuneko jarduketa-ildoak

Areola-titiburua eremuaren mikropigmentazioaren inplementazioa
aztertzea, teknikaren kaltegabetasunaren eta teknikari ekitearen kaltega-
betasunaren jarraipena egitea epe ertain-laburrean, areola-titiburua ere-
muaren mikropigmentazioarekin tratatutako emakumeen poztasuna neur-
tzeko galdetegia balioztatzea eta inplementatzea, teknika hori jaso duten
emakumeen bizi-kalitateak jasaten duen eragina zehazteko galdetegi bat
egin, balioztatu eta inplementatzea eta pazienteek teknikari buruzko infor-
mazioa dakarten liburuxkak egiten parte har dezatela ziurtatzea.

Halaber, teknika hori autonomia-erkidego guztietan aplikatzeari da-
gokionez, osasun-arauei buruzko legegintzako irizpideak bateratu beharko
lirateke.
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Introduction

Nipple-areola complex (NAC) reconstruction is the final phase of the
process of breast reconstruction for women with breast cancer and marks
the end of chemotherapy, surgery and uncertainty about the disease, sym-
bolising for some women the transition from patient to survivor.

Over the last 30 years, several surgical techniques have been used
for NAC reconstruction. Each approach has pros and cons, and hence the
choice of method depends both on local anatomical characteristics of pa-
tients and the preferences of surgeons and patients themselves.

Currently, the most popular technique for areola reconstruction is mi-
cropigmentation given the simplicity of the procedure, the lack of scars at
the donor site, and the availability of pigments similar in colour to the nat-
ural colour of the areola. For nipple reconstruction, simple micropigmen-
tation is performed before or after surgical reconstruction through the use
of grafts and local flaps. For women who decline surgical nipple recon-
struction, 3D micropigmentation can be performed, this giving volume and
depth to the NAC and hence creating a more realistic appearance.

NAC micropigmentation consists of a type of tattooing that, unlike
usual tattooing, is performed in the epidermis. Brown and reddish tones
are used to simulate the colour of the areola and efforts are made to blend
with the patient’s natural skin tone.
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Objective

The general objectives of this project were to evaluate the scientific

evidence on NAC micropigmentation regarding safety, costs and patient
satisfaction, as well as to assess patient opinions, the relevant legislation
and whether this technique is available in public hospitals for breast cancer
patients who have undergone mastectomy.

Methodology

24

To evaluate the scientific evidence on safety, costs and patient satisfaction,
we performed a systematic review, starting with a structured search in
databases specialized in systematic reviews, general medical databases
and databases dedicated to economic analysis.

To determine the level of use of this technique across the Spanish regions,
National Institute of Health Management (INGESA), and health insur-
ance plans for civil servants (ISFAS, MUGEJU and MUFACE), we sought
to determine which public hospitals of the Spanish National Health
Service and private centres supported by public funds carry out the NAC
micropigmentation technique through a survey among representatives
of the health system’s Services, Insurance and Financing Committee.

To assess the costs of the NAC micropigmentation technique, we carried
out an economic analysis of the procedure. From the point of view of the
Spanish National Health Service funding body, and for a time horizon of
1 year, we calculated the direct healthcare costs per session for the fol-
lowing: 3D nipple-areola micropigmentation, simple nipple-areola mi-
cropigmentation, touch-up treatment and further micropigmentation due
to fading of the previous micropigmentation. In addition, we estimated
what it would cost the health service to provide micropigmentation to all
women who might request it for a period of 4 years (2017-2020) under
two scenarios: scenario 1, assuming NAC reconstruction was performed
in one breast (unilateral) in 80 % of patients, and in both (bilateral) in
20 % of patients; scenario 2: assuming NAC reconstruction was for per-
formed for one breast (unilateral) in all patients.

To explore the opinions of women concerning the process of NAC mi-
cropigmentation, we carried out a qualitative study (using focus groups)
with members of Basque associations for women who have or have had
breast cancer asking them to define how they would like this technique
to be integrated into the services provided by the Spanish National Health
System and describe their views of micropigmentation as the final phase
of breast reconstruction.
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e To determine the criteria necessary under the current Spanish legislation
to ensure that micropigmentation is carried out by professionals with
appropriate skills, protecting patient safety, we performed a non-struc-
tured search of the websites of the Spanish Micropigmentation Associa-
tion (AEM), the Association for Aesthetic, Paramedical and Oncological
Micropigmentation (AMEPQO) and the Spanish Agency of Medicines and
Medical Devices (AEMPS).

Economic analysis: @ NO Opinion of experts: @ NO

Results

¢ The literature search yielded 15 scientific articles that provided data on
the safety of micropigmentation and patient satisfaction with the tech-
nique, but none assessing the costs of the procedure. The data found
indicated that NAC micropigmentation is a safe technique (only 2.3 %
of women included in the papers reviewed reporting mild adverse effects)
and is associated with a high level of satisfaction (women being highly
satisfied with the general appearance of the reconstruction in 91 % of
cases, with the position in 91 %, with the dimension/size in 90 %, and
with the colour of the areola and nipple respectively in 76 % and 79 %).
Further, 94 % of the women reported that it had had a positive impact
on their lives.

e Representatives of seven autonomous regions, Andalusia, the Balearic
Islands, Castilla-La Mancha, Castilla y Leén, Catalonia, Madrid and
Murcia, stated that NAC micropigmentation is currently offered in pub-
lic hospitals in their region. They provided information on the number
of procedures carried out in the previous 3 years, the healthcare profes-
sionals that performed them and place where they were performed
within the hospital, how they were performed and the estimated number
of women who were offered and agreed to receive micropigmentation.

e The per-session costs were €134 and €155 for unilateral and bilateral 3D
NAC micropigmentation carried out by nurses in the plastic surgery
department (10.9 % and 15.5 % higher, respectively, if performed by a
plastic surgeon), €78 and €91 for the unilateral and bilateral simple pro-
cedure (18.9 % and 21.8 % higher, respectively, if performed by a plastic
surgeon) and €85 for touching up the NAC micropigmentation (10.4 %
higher if carried out by a plastic surgeon). The cost of carrying out further
micropigmentation, due to fading of the colour over time, was the same
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as the aforementioned costs for the initial procedures, for both nurses
and plastic surgeons.

The economic costs of providing NAC micropigmentation by nurses in
plastic surgery consultations to all women who might request were esti-
mated to be: €707,383 for 2017, €709,750 for 2018, €720,179 for 2019
and €1,299,334 for 2020, for scenario 1; and €691,433 for 2017, €693,694
for 2018, €703,835 for 2019 and €1,269,755 for 2020, for scenario 2. If the
initial micropigmentation procedures, touch-ups and further micropig-
mentation treatment due to fading were to be carried out by a plastic
surgeon, the costs would be 11 % higher per year than the aforementioned
values.

Two focus groups were held with a total of 9 women who expressed their
opinions concerning NAC micropigmentation. Participants in the first
focus group were seven members of two associations for women who
have or have had breast cancer: the Bilbao Association for Breast Cancer
(ACAMBI, based in the province of Bizkaia) and the Gipuzkoan Asso-
ciation supporting Women affected by Breast or Gynaecological Cancer
(KATXALIN, based in the province of Gipuzkoa). The second focus
group was held with two representatives of the Araba Association for
Women with Breast or Gynaecological Cancer (ASAMMA, based in the
province of Araba). Most of the participants claimed to be satisfied with
procedure and all requested that the technique be publicly funded in all
regions across Spain, to achieve equality in access to resources and treat-
ments after breast cancer. They also thought that further pigmentation
procedures should be funded, since it is common that the colour achieved
by NAC micropigmentation changes or fades over time.

All 17 Spanish regions have passed legislation setting healthcare standards
that should be met by all centres carrying out tattooing, micropigmenta-
tion and/or piercing, as well as how to establish the basic hygiene and
sanitary measures that should be taken by professionals performing these
procedures. Additionally, special importance is given to the need for
prior training for these professionals and the minimum necessary length
of training, this being 15 hours in the regions of Aragén, Balearic Islands
and Valencia and 40 hours in the Basque Country, Madrid, La Rioja and
Andalusia.
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Conclusions

Safety of the technique

According to the data analysed, NAC micropigmentation is a safe
and simple technique, requires neither general anaesthesia nor hospital-
ization, and can be performed in nursing clinics under local anaesthesia by
nurses with specific training.

Economic implications

The economic analysis indicates that the total cost per session
whether unilateral or bilateral, of 3D and simple nipple-areola micropig-
mentation, touch-up treatment and further micropigmentation (due to fad-
ing of the previous treatment) depends on staff costs, the time required,
the number and cost of the pigments employed, and the cost of needles
used.

The analysis estimating the economic implications for the Spanish
Health Service of providing NAC micropigmentation to all women re-
questing it, for the period 2017-2020 under the two scenarios studied, in-
dicates that it depends on the costs of the technique used, the number of
women that request touch-up treatment and the need for further micropig-
mentation sessions due to fading.

Regarding the training required to ensure that professionals carry out
the technique effectively and safely, this should be involve practice as well
as theory.

Women’s satisfaction

According to studies assessing satisfaction, women are highly satis-
fied with the general appearance of the reconstruction, position, and di-
mension/size of the NAC, though slightly less satisfied with the colour of
the nipple and/or areola. For most patients, NAC micropigmentation has a
positive impact on their lives.

In the focus groups, the majority of participants were highly satisfied
with the outcomes of the micropigmentation and thought that treatment
should be ongoing due to the need for further micropigmentation.

Implications for clinical practice

Given the differences observed between the responses given by the
seven Spanish regions in which public hospitals offer this procedure, and
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the variability between the regions in the relevant legislation, we sug-
gest a protocol be established for all public hospitals in the health service
network to ensure that the NAC micropigmentation technique is imple-
mented in a homogeneous way across the network.

Future lines of research

There are numerous areas for future work including analysis of how
NAC micropigmentation is implemented; medium/long term follow-up of
the safety of the technique and different approaches; validation and imple-
mentation of a questionnaire to assess satisfaction among women who un-
dergo NAC micropigmentation; creation, validation and implementation
of a questionnaire to assess the impact of this treatment on women’s qua-
lity of life; and the involvement of patients in the drafting of new patient
information leaflets on this procedure.

Additionally, all Spanish regions should adopt common legislation on
healthcare standards for performing NAC micropigmentation.
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I. Introduccion y justificacion

En Espafa se diagnostican unos 25.000 casos de cdncer de mama al
afio, de los que, segtin estimaciones de la Sociedad Espafiola de Cirugia
Pléstica, Reparadora y Estética (SECPRE), algo mas del 64 % acaba en
una mastectomia (unas 16.000 mujeres). S6lo el 28 % de estas mujeres,
unas 4.500, son operadas para la reconstruccion mamaria y, de ellas, tinica-
mente el 40 % (1.800 mujeres), de forma inmediata, es decir, en la misma
intervencién en la que se les extirpa la mama, se realiza la reconstruccién
(Secpre, 2017).

Las técnicas de reconstrucciéon mamaria pueden dividirse en tres
grandes grupos: las que utilizan implantes para recrear la nueva mama,
las que emplean tejido autélogo (tejido de la propia paciente) y las mix-
tas, una combinacién de ambas. Las técnicas aut6logas de reconstruccion
de mama son las més extendidas en los tltimos afios, ya que sus resultados
son muy similares a los de una mama natural. Los tejidos usados proceden,
sobre todo, del abdomen, la espalda, los muslos o los gliuteos. No obstante,
en algunas pacientes, la reconstruccion con implantes resulta mds apro-
piada.

A pesar de que hay una gran satisfaccion entre las pacientes que
completan su reconstruccion mamaria con la remodelacién del pezén y
la areola, se sabe que hay muchas mujeres que declinan realizar la re-
construccion de mama, ya sea por encontrarse en un estadio de cdncer
avanzado o porque presentan una historia de extirpacién del implante
(Weissler et al., 2016).

La reconstruccién del complejo areola-pezén (CAP) es la fase final
del proceso de reconstrucccion de la mama (ECRI Institute, 2017), y un ca-
mino emocionalmente desafiante en la recuperacion después del cancer de
mama. Asimismo, marca el final de la quimioterapia, la cirugia y la incer-
tidumbre, simbolizando para algunas la transicién de paciente a supervi-
viente (DiCenso et al., 2015).

La reconstruccion del CAP es generalmente planeada al menos en-
tre 3 y 6 meses después de la reconstruccién mamaria con implantes o col-
gajos definitivos o después de un procedimiento de simetria contralateral.
De hecho, se deberia retrasar hasta el establecimiento de la mama recons-
truida en la forma y posicién final (De Lorenzi et al., 2013).
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La planificacién del nuevo CAP debe realizarse con la paciente en
posicién vertical, utilizdndose el seno sano opuesto como guia. Esto permi-
tira referenciar puntos anatomicos especificos que ayudardn a determinar
su posicion idénea (De Lorenzi et al., 2013). En el caso de ausencia de una
sola areola, se toma como ejemplo el pecho no intervenido para establecer
los parametros de color y forma, y en el caso de ausencia de las dos areo-
las, en consenso con la mujer, se aplican unos pardmetros de color, forma y
detalles de tamafio los més adecuados a las caracteristicas morfoldgicas de
la paciente, para asi obtener un resultado de naturalidad y simetria (L6pez
Garcia MA et al., 2015).

A lo largo de los tultimos 30 afios se han utilizado diversas técnicas
quirdrgicas para la reconstruccién del CAP. El tejido para el nuevo CAP
puede ser extraido de tejidos locales o distantes aunque también se pueden
utilizar una combinacion de diferentes métodos, como puede ser la combi-
nacion con material alopléstico o inyeccion de relleno. Cada uno de estos
métodos tienen sus ventajas y desventajas por lo que la eleccién entre unos
u otros depende tanto de las condiciones anatomicas locales de la paciente
como de las preferencias de los cirujanos y pacientes. El método de elec-
cién més utilizado hasta la apariciéon de la micropigmentacion fue el injerto
de piel. En la actualidad la técnica de micropigmentacion es mas popular
debido a la simplicidad del procedimiento, la ausencia de cicatrices en el si-
tio donante y la disponibilidad de pigmentos de colores similares al color
natural de la areola. (De Lorenzi et al., 2013).

Para la reconstruccion del pezén existen diferentes métodos:

e Para la reconstruccion del pezén se emplea micropigmentacion simple o
reconstruccion quirtrgica. La utilizacién de micropigmentacién simple
no da proyeccion al pezén por lo que los resultados pueden ser insatis-
factorios. Debido a esto, el método mas utilizado en la actualidad es la
micropigmentacion simple con reconstruccion quirdrgica mediante el uso
de injertos o colgajos locales. Para la reconstruccion del pezén mediante
colgajos se suelen emplear distintas técnicas como son el colgajo cuddru-
ple, en H, en estrella modificado o en flecha modificado con micropig-
mentacién/tatuaje inmediata (De Lorenzi et al., 2013).

e Para aquellas mujeres que no quieran optar a la reconstruccion del pezén
mediante técnica quirdrgica y que consideran que la técnica simple de
micropigmentacién del CAP no ofrece buenos resultados, se puede ofre-
cer la reconstruccion del CAP mediante la técnica de micropigmentacion
en 3D, que consiste en pigmentar la areola y pezén mediante técnicas
que permiten dar volumen y profundidad al CAP para conseguir dimen-
sién y crear una imagen real.
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La técnica de micropigmentacion crea una imagen del CAP usando
una combinacién de pigmentos estériles con el objeto de igualar todo lo
posible al otro pecho no afectado. El pigmento es aplicado con una pe-
quefia maquina de micropigmentacion eléctrica, llamada dermégrafo, a la
que se le incorpora agujas estériles que insertan el color en la piel (Collin-
gridge, 2005).

Cabe destacar que se tiende a confundir la micropigmentacién con
el tatuaje al tratarse de dos procesos que guardan muchas similitudes. Sin
embargo hay que tener en cuenta que entre ellas existen disparidades,
siendo el concepto mds importante que diferencia la micropigmentacion
del tatuaje la capa de piel en la que se depositan los pigmentos. La piel es
un 6rgano que consta de tres capas muy bien diferenciadas: 1) la epidermis,
que es una capa externa formada por capas de células ordenadas por estra-
tos que migran desde la profundidad hacia la superficie (descamacién) re-
generandose cada 2 meses aproximadamente y tiene un espesor de 1 mm,
2) la dermis, es el soporte de la piel, formada por un entramado de fibras
y tiene un espesor de unos 4 mm, y 3) la hipodermis, la capa mas profunda
formada, que estd principalmente constituida por células grasas. Mediante
la técnica de micropigmentacién los pigmentos son introducidos de una
forma muy precisa en la epidermis de la piel, mientras que con la técnica
de tatuaje se introducen en la dermis.

El hecho de que con la micropigmentacion los pigmentos se coloquen
en la epidermis ocasiona por un lado, que ésta se desvanezca por causas
bioldgicas naturales de la piel con el paso del tiempo y por otro, que sea
necesaria retocarla hasta la fijacién del pigmento. Por el contrario que con
el tatuaje el pigmento se coloque en la dermis hace que éste no desapa-
rezca y por lo tanto que permanezca de por vida.

En la actualidad, la micropigmentacion del CAP se realiza solamente
en algunos hospitales de la red asistencial ptblica, en base a la informacion
proporcionada por los/as representantes de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF) del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud (CISNS).

Justificacion

Existen diferencias entre las Comunidades Auténomas (CC.AA.)
a la hora de interpretar si la reconstruccion de la mama tras la mastecto-
mia deberia incluir la micropigmentaciéon del CAP. Esto estd dando lugar
a diversas consultas de las pacientes y esta creando inequidad debido a las
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diferencias que pueden surgir en la atencion sanitaria a las usuarias en los
distintos dmbitos asistenciales.

A raiz de lo anterior, se solicit6 la realizacidon de este estudio de eva-
luacién para analizar la seguridad de la técnica de micropigmentacion del
CAP, su coste y los requisitos legales para su realizacion.

NOTA:

Si bien este proyecto se refiere al uso de la técnica de la micropigmentacion del
CAP en mujeres mastectomizadas, sus resultados pueden ser asimismo extra-
polables a los hombres que hayan sido intervenidos quirtirgicamente por haber
sufrido un cancer de mama, patologia que ocurre también en los hombres con
una frecuencia considerablemente baja.
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I1. Objetivos

I1.1. Objetivo general

El objetivo general de este proyecto fue conocer la evidencia cienti-

fica sobre la micropigmentacion del CAP en relacion a su seguridad, costes
y satisfaccion, asi como conocer la opinién de las pacientes, la legislacion y
situacién actual de la micropigmentacion del CAP en mujeres mastectomi-
zadas y afectadas de cancer de mama.

I1.2. Objetivos especificos

Analizar la evidencia cientifica sobre la micropigmentacién del CAP
teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

— laseguridad de la técnica de micropigmentacién del CAP.
— los costes de la micropigmentacién del CAP.

— el grado de satisfaccion de las mujeres mastectomizadas y afectadas
de cancer de mama con la micropigmentacion del CAP.

Describir el grado de difusion de la micropigmentacion del CAP en todas
las CC.AA., INGESA y mutualidades de funcionarios (ISFAS, MUGE-
JU y MUFACE).

Conocer los costes que podria suponer su realizacion a las usuarias del
SNS.

Conocer las opiniones de las pacientes afectadas de cdncer de mama
sobre el proceso de micropigmentacién del CAP.

Revisar los requisitos exigidos por la normativa vigente en Espafia para
que la micropigmentacién del CAP se realice por profesionales con la
adecuada capacitacion y en condiciones que garanticen la seguridad de
las pacientes.

Describir la formacion necesaria de los profesionales para que la micro-
pigmentacion del CAP se realice adecuadamente.
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ITI. Metodologia

II1.1. Revision sistematica sobre la evidencia cientifica de la
micropigmentacion del complejo areola-pezon

Para el andlisis de la seguridad de la técnica de micropigmentacién y
tatuaje, el coste y la satisfaccion de las pacientes con la micropigmentacion
del CAP, se realizé una revision sistematica de la evidencia cientifica. Su
finalidad fue obtener informacién objetiva que avalara las decisiones en el
cuidado de la salud asi como en las politicas sanitarias.

El proceso consistié en una busqueda estructurada en bases de datos
de literatura cientifica prefijadas, lectura critica de los estudios, sintesis de
los resultados y valoracién de los mismos en relacién al contexto del SNS.

II1.1.1. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Para la seleccidon de los estudios, los criterios de inclusion se definie-
ron segln los siguientes parametros:

¢ Tipos de participantes: se incluyeron estudios originales, realizados en
mujeres mastectomizadas, a las que se les habia extirpado uno o los dos
pechos debido a un cancer de mama.

e Tipos de intervencién: micropigmentacién del CAP.
e Tipos de comparacion: sin comparador.

e Tipos de medidas de resultado: los estudios incluidos debian recoger
informacién de al menos alguno de los siguientes resultados de la inter-
vencidn: a) seguridad de la micropigmentacién o del tatuaje a corto y
largo plazo; b) efectos adversos; ¢) costes directos; o d) satisfaccion de
las pacientes.

¢ Tipos de estudios: revisiones sisteméticas con o sin meta-analisis, ensayos
clinicos, estudios de casos controles, estudios de cohortes, guias de prac-
tica clinica, estudios de series de casos, informes de casos clinicos, infor-
mes de evaluacion de tecnologias sanitarias y estudios de evaluacion
econdmica completa y de costes.
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¢ Idiomas: estudios publicados en espaiiol o inglés.

e Fechas: se definieron para los estudios publicados desde enero de 1995
hasta julio de 2017.

Criterios de exclusion
Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

e Revisiones narrativas, editoriales, notas de prensa, capitulos de libros y
tesis.

e Comunicaciones a congresos, comités de expertos y protocolos de estu-
dios.

e Estudios preclinicos realizados en animales o ex vivos (cadaveres, mani-
quis).
e Estudios que no realizaran un andlisis de la seguridad de estas técnicas.

e Evaluaciones de la satisfaccion de las pacientes realizadas por cirujanos
y resto del personal sanitario.

III.1.2. Fuentes de informacion y estrategia de bisqueda
bibliografica

Para dar respuesta a los objetivos del presente estudio, se llevé a cabo
una busqueda en las siguientes bases de datos de literatura médica:

e Bases de datos especializadas en revisiones sistemdticas: Cochrane Li-
brary (Wiley) y Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Databa-
ses que incluye HTA (Health Technology Assessment), DARE (Data-
base of Abstracts of Reviews of Effectiveness).

e Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID).

La busqueda fue ejecutada en abril de 2017. La estrategia incluia, en-
tre otros, los siguientes términos en lenguaje libre y controlado: nipple o
areola, tattooing o micropigmentation y mastectomy o breast reconstruc-
tion. Los resultados fueron limitados a estudios cuyo lenguaje fuera inglés
o espafiol.

La estrategia de busqueda se adapt6 a cada una de las bases de datos
siguiendo la siguiente estructura:

#1 Search “Nipples”’[Mesh]
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#2 Search (nipple*[Title/Abstract] OR areola*[Title/Abstract] OR
nipple-areola[Title/Abstract] OR breast*[Title/Abstract])

#3 Search #1 or #2

#4 Search “Tattooing”[Mesh]

#5 Search “Pigmentation”[Mesh] OR “Skin Pigmentation”[Mesh]

#6 Search (tattoo*[Title/Abstract] OR pigment*[Title/Abstract] OR
micropigmentation[Title/Abstract] OR micro-pigmentation[Title/
Abstract] OR dermatograph*[Title/Abstract] OR
dermopigmentation[Title/ Abstract])

#7 Search #4 or #5 or #6

#8 Search “Mastectomy”[Mesh]

#9 Search “Mammaplasty”[Mesh]

#10  Search (mastectom* or mammaplast* or mammoplast* or recons-
truct*)

#11  Search #8 or #9 or #10

#12  Search #3 and #7 and #11

También se realizaron busquedas en bases de datos seleccionadas
(Scopus, Web of Science) y en bases de datos de enfermeria (CINAHL).
El proceso de busqueda se completé mediante una busqueda en la agencia
de evaluacion internacional ECRI Institute.

De igual forma, se procedi6 a la revisiéon manual de las referencias de
los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no re-
cuperados en las biisquedas automatizadas.

Finalmente, para las cuestiones relacionadas con la seguridad clinica
y prevencion de efectos adversos de la técnica, asi como la satisfaccion de
las pacientes, se emplearon una serie de términos agregados a la estrategia
de busqueda genérica, con el fin de ayudar en la localizacion de estos as-
pectos.

Para la identificacion de estudios de costes y econdémicos se llevo a
cabo una revision de la literatura en las principales bases de datos de es-
tudios econémicos: NHS EED (NHS Economic Evaluation Database) y
HEED (The Health Economic Evaluations Database), asi como en la pa-
gina de HTA y la Cochrane Library. Asimismo, se buscaron estudios en las
bases de datos Medline y Embase, mediante el empleo de términos y filtros
economicos agregados a la busqueda genérica.

En el Anexo VIII.1 se pueden consultar las estrategias de busqueda.
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II1.1.3. Seguridad de la micropigmentacion del CAP en pacientes
mastectomizadas y afectadas de cancer de mama

I11.1.3.1. Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacion planteada para esta fase se expresd
como: ;La micropigmentacién del CAP es una técnica segura para las pa-
cientes?

Para facilitar la seleccién de los articulos recuperados mediante la es-
trategia de busqueda definida en el apartado III.1.2 y dar respuesta a esta
pregunta, se desagregé en los elementos del formato PICO (poblacién, in-
tervencion, comparacion y resultados). Ver tabla 1.

Tabla 1. Formulacién de pregunta PICO.

¢La micropigmentacion del CAP es una técnica segura

para las pacientes?

Descripcion Alcance

Poblacion Mujeres mastectomizadas y afectadas de cancer de mama.
Intervencion Micropigmentacion del CAP.

Comparacion Sin comparador.

Resultados Seguridad de las pacientes.

Revisiones sistematicas con o sin meta-andlisis, ensayos clinicos, estudios
Diseno de estudios de casos controles, estudios de cohortes, guias de préctica clinica, series de
casos, informes de casos clinicos.

II1.1.4. Satisfaccion de las pacientes mastectomizadas
y afectadas de cancer de mama con la micropigmentacion
del CAP

I11.1.4.1. Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacion planteada para esta fase se expresod
como: ;La micropigmentaciéon del CAP mejora el grado de satisfaccion de
las pacientes en el proceso de reconstruccion mamaria?

Para facilitar la seleccién de los articulos recuperados mediante la es-
trategia de busqueda definida en el apartado 111.1.2 y dar respuesta a esta
pregunta, se desagregé en los elementos del formato PICO (poblacién, in-
tervencion, comparacion y resultados). Ver tabla 2.
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Tabla 2. Formulacién de pregunta PICO.

¢La micropigmentacion del CAP mejora el grado de satisfaccion de las

pacientes en el proceso de reconstruccion mamaria?

Descripcion Alcance

Poblacién Mujeres mastectomizadas y afectadas de cancer de mama.
Intervencion Micropigmentacion del CAP.

Comparacion Sin comparador.

Grado de satisfaccion expresado por las propias pacientes tras la
Resultados micropigmentacion. Se excluyeron las evaluaciones de la satisfaccion realizadas
por cirujanos y resto del personal sanitario.

Revisiones sistematicas con o sin meta-anélisis, ensayos clinicos, estudios
Diseio de estudios de casos controles, estudios de cohortes, guias de practica clinica, series de
casos, informes de casos, estudios cualitativos.

IILI.1.5. Coste de la técnica de micropigmentacion del CAP en
pacientes mastectomizadas y afectadas de cancer de
mama

II1.1.5.1. Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacion planteada para esta fase se expresd
como: ;Cudl es el coste de la técnica de micropigmentacién del CAP?

Para facilitar la seleccién de los articulos recuperados mediante la es-
trategia de busqueda definida en el apartado 111.1.2 y dar respuesta a esta
pregunta, se desagregd en los elementos del formato PICO (poblacién, in-
tervencion, comparacion y resultados). Ver tabla 3.
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Tabla 3. Formulacién de pregunta PICO.

¢Cuadl es el coste de la técnica de micropigmentacion del CAP?

Descripcion Alcance

Poblacién Mujeres mastectomizadas y afectadas de cancer de mama.
Intervencion Micropigmentacion del CAP.

Comparacion Sin comparador.

Resultados Costes directos e indirectos.

Analisis: coste-efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio, minimizacion de

Diseno de estudios
costes o de costes.

I11.1.6. Seleccion de los estudios

De forma independiente, tres investigadores revisaron el titulo y el
resumen de las referencias localizadas en la bisqueda bibliografica. Una
vez seleccionados los articulos potencialmente relevantes, se realizé una
lectura a texto completo de los mismos, excluyéndose aquellos que no
cumplieron con los criterios de inclusion necesarios para formar parte de
la presente revision. En caso de desacuerdo entre los investigadores, los ar-
ticulos se analizaron conjuntamente y se llegd a un consenso.

II1.1.7. Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Se extrajo la informacion relevante sobre las caracteristicas, las inter-
venciones, los resultados y la metodologia de los estudios seleccionados.
La extraccion de datos de los articulos seleccionados se realizé por tres au-
tores y se verific en una reuniéon de consenso. La informacion relevante
se recogié en una tabla de extraccién de datos previamente elaborada a
tal fin. Se extrajeron datos por una parte referidos a las caracteristicas del
estudio y por otra parte se recogieron todas aquellas variables de interés
para la revision.

Para cada estudio se extrajeron al menos las siguientes variables:
e Nombre del autor principal y afio de publicacion.
e Objetivo del estudio.
e Intervencion.
e Metodologia.
e Medidas de resultados.
e Conclusiones.
e (Calidad del estudio.
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I11.1.8. Evaluacion de la calidad

Los estudios fueron evaluados por su calidad metodolégica mediante
la herramienta Fichas de Lectura Critica (FLC 3.0) desarrollada por el Ser-
vicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco, Osteba (L6-
pez de Argumedo M et al., 2016).

II1.2. Cuestionario para obtener informacion a nivel
estatal sobre la técnica de micropigmentacion del
complejo areola-pezon

Para conocer el grado de difusién de la micropigmentacion del CAP
en todas las CC.AA., INGESA y mutualidades de funcionarios (ISFAS,
MUGEJU y MUFACE) se realizé una encuesta dirigida a los/as represen-
tantes de la CPAF del CISNS, con la finalidad de conocer en qué hospita-
les publicos del SNS y en qué centros privados financiados con fondos pu-
blicos se realiza la micropigmentacion del CAP.

I11.2.1. Tipo de estudio

Estudio transversal descriptivo y exploratorio elaborado mediante la
informacién obtenida de la encuesta realizada a los/as representantes de la
CPAF.

I11.2.2. Poblacion objetivo y seleccion de la muestra

Se llevo a cabo un muestreo no probabilistico, estratégico o de conve-
niencia. Se seleccionaron a los/as representantes de la CPAF a juicio pro-
pio del equipo de investigaciéon dado que podia proporcionar la informa-
cién necesaria para cumplir el objetivo propuesto.

II1.2.3. Diseno de la encuesta

La recogida de la informacién se realizé utilizando un cuestiona-
rio elaborado ad hoc por el equipo de investigacion para conocer el grado
de cobertura publica, caracteristicas y costes de la micropigmentacion del
CAP. Se desarrollaron versiones consecutivas del cuestionario que fueron
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revisadas y discutidas previamente a la difusion del cuestionario con el
equipo de investigacion.

Teniendo en cuenta todos los comentarios de esta fase de pilotaje, se
redacto el cuestionario definitivo (Anexo VIIL.2). Ademds, a quienes com-
pletaron el cuestionario indicando que la micropigmentacién se realizaba
en hospitales publicos de su C.A., se les solicité una descripcion de la rea-
lizacion de la técnica y del ndmero de pacientes a quienes se les oferta y
aceptan realizarse la micropigmentacion del CAP.

Para la creacién del cuestionario se empleé la plataforma web “En-
cuesta Facil”, que permite disefiar, difundir y almacenar automaticamente
las respuestas, en una base de datos en formato electrénico, para su poste-
rior andlisis.

La encuesta se proporciond en castellano y se distribuyé por correo
electrénico con una carta de presentacion del proyecto. El cuestionario se
envié mediante un link para que pudiera ser respondido on-line, si bien
también se remitié en formato Word por si alguna persona preferia res-
ponderlo en papel.

II1.2.4. Envio y recepcion de los cuestionarios

El envio online se realizé en el mes de marzo de 2017 y se planificé el
envio de dos recordatorios en el mes de abril de 2017; y en caso de ser ne-
cesario, también se realizaron llamadas telefénicas para recoger una infor-
macién mas completa. Las respuestas se registraron automaticamente en la
plataforma de “Encuesta Fécil” gestionada por una persona del equipo de
la investigacion. La encuesta se cerré el 22 de junio de 2017.

I11.2.5. Analisis estadistico de los datos

Para almacenar y analizar la informacién obtenida a través de la en-
cuesta se cred una base de datos en Microsoft Excel 2010 de Microsoft Cor-
poration. Se obtuvieron distribuciones de frecuencias y porcentajes con
finalidad descriptiva para las variables cuantitativas. En el caso de las va-
riables asociadas de respuesta libre, se realiz6 un anélisis del contenido de
estas respuestas individualmente por los investigadores codificindolas en
categorias. Las discrepancias se resolvieron por consenso.
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II1.3. Métodos para evaluar los costes de la micropig-
mentacion

II1.3.1. Coste de la micropigmentacion por sesion

Con el objeto de conocer la carga econdmica que para el SNS podria
suponer la implantacion de la técnica de micropigmentacién del CAP en
mujeres mastectomizadas y afectadas de cancer de mama se realiz6 una
evaluacién econdmica, en concreto un analisis de costes.

Desde la perspectiva del financiador del SNS se calcularon, en euros
de 2017, los costes directos sanitarios por sesion asociados a la técnica se-
nalada. No se computaron ni los costes indirectos (pérdidas de productivi-
dad, etc.), ni los intangibles (dolor, etc.).

En la evaluacion econdmica se calculé:

e Elcoste de la técnica de micropigmentacién del CAP en 3D, que consis-
te en pigmentar la areola y pezén mediante técnicas que permiten dar
volumen y profundidad al CAP para conseguir dimensién y crear una
imagen real. Esta técnica no incluye reconstruccion del pezon.

e El coste de la técnica de micropigmentacion simple de la areola-pezén,
que consiste en pigmentar el pezén reconstruido quirdrgicamente y la
areola.

¢ Elcoste de retoque de la micropigmentacién del CAP realizada, es decir,
el coste de realizacion de una sesion més de micropigmentacién como
consecuencia de la insatisfaccion de algunas pacientes con el resultado
final, debida a la posicion, al tamafio o al color del CAP micropigmenta-
do.

e El coste del desvanecimiento de la micropigmentaciéon del CAP que se
ocasiona con el paso del tiempo.

Los costes directos sanitarios analizados asociados a la técnica de mi-
cropigmentacién del CAP en 3D, a la técnica de micropigmentacién sim-
ple de la areola-pezén, al retoque y al desvanecimiento fueron: los corres-
pondientes al personal que la realiza (personal de enfermeria especializada
o el cirujano plastico), al intrumental utilizado (dermdgrafo), al material
fungible empleado (agujas, pigmentos, lapiz delineador, vasitos para pig-
mentos, soporte para los vasitos), al material complementario consumido
(gasas, bata, mascarilla, guantes, pafos, etc.), a los medicamentos aplica-
dos (anestesia local) y a los efectos adversos surgidos como consecuencia
del procedimiento (infecciones, descamaciones, erupciones, etc.). Para la
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técnica de micropigmentacién del CAP en 3D, para la técnica de micropig-
mentacién simple de la areola-pezon, asi como para el desvanecimiento,
dichos costes se calcularon tanto para la micropigmentacion unilateral, de
un pecho, como para la bilateral, de los dos. En cuanto al retoque, los cos-
tes sefialados anteriormente no se diferenciaron para micropigmentaciéon
unilateral o bilateral, de acuerdo con la opinién de expertos.

A partir de los costes directos sanitarios sefialados se calcul6 el coste
por sesion al que se sumo el coste de estructura ocasionado por realizar la
técnica de micropigmentacion en una consulta de cirugia pléstica para ob-
tener el coste total por sesion.

El consumo de recursos sanitarios se extrajo de las respuestas obteni-
das del cuestionario remitido a las CC.AA., INGESA y Mutualidades de
funcionarios y de los datos facilitados por personal experto. El precio de
los recursos sanitarios consumidos se obtuvo igualmente del cuestionario
anterior, del personal experto, del Servicio de compras de la OSI Araba
Hospital Universitario y de la Subdirecciéon de Recursos Humanos y No6-
minas de Osakidetza Servicios Centrales. El coste de estructura fue pro-
porcionado por el Hospital Universitario de Cruces de acuerdo con su con-
tabilidad analitica. Los precios anteriores a 2017 fueron actualizados de
acuerdo con la tasa de variacién del Indice de Precios de Consumo (IPC)
indicada en la pagina web del Instituto Nacional de Estadistica (INE).

A la hora de realizar el cdlculo del coste de la micropigmentacion del
CAP se asumi6 que:

e Tanto para la micropigmentacion unilateral como para la bilateral del
CAP mediante la técnica 3D y de acuerdo con la opinién expresada por
personal experto, la cantidad de material fungible empleado fue: tres
agujas (de una, cinco y nueve puntas de un solo uso), tres tipos de tonos
de pigmentos diferentes (bote de 3 ml y de un solo uso), un lapiz delinea-
dor (de un uso) y tres vasitos para pigmentos (de un uso).

e Tanto para la micropigmentacion simple unilateral como para la bilateral
de la areola-pezén y de acuerdo con la opinién de expertos, la cantidad
de material fungible empleado fue: una aguja (de cinco o nueve puntas
de un solo uso), dos tipos de tonos de pigmentos diferentes (bote de 3 ml
y de un solo uso), un lapiz delineador (de un uso) y dos vasitos para
pigmentos (de un uso).

¢ FEl material complementario (gasas, bata, mascarilla, guantes, pafos,
gorro y compresas) utilizado en la micropigmentacion bilateral del CAP
tanto en 3D como en la micropigmentacién simple de la areola-pezén,
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fue el mismo que para la unilateral, excepto para el consumo de gasas,
pafios y compresas que se computo el doble.

En cada centro hospitalario hubo un dermégrafo para la realizacién de
la técnica de micropigmentacion del CAP. El numero de micropigmen-
taciones por afio realizadas con €l fue igual al nimero medio de micro-
pigmentaciones realizadas en el afio 2016 en todos los centros hospitala-
rios publicos que dijeron en la encuesta realizada que llevaban a cabo la
técnica.

Los recursos sanitarios valorados en funcion de los costes senalados en
el cuestionario remitido a las CC.AA, INGESA y Mutualidades, fueron
imputados de acuerdo con sus costes medios. Ademds se asumio que
dichos costes fueron los costes unitarios de los mismos.

Aunque en algunos de los estudios revisados no se consideraba necesario
la utilizacion de anestesia para la realizacion de la micropigmentacion
del CAP, en el andlisis de costes si que se tuvo en cuenta.

La técnica de micropigmentacion se realiz6 en una sala de la consulta de
cirugia pléstica.

Las sesiones de retoque se realizaron dentro de los primeros 30 dias
después de la realizacion de la micropigmentacion. De acuerdo con la
opinién de expertos, independientemente de si la micropigmentacion
retocada fue unilateral o bilateral, el tiempo empleado en la misma fue
de 45 minutos. En dicho tiempo se computo la preparacién de la pacien-
te, la eleccién del nuevo color, de la posicién y forma (en caso de que
sean necesarias), y la realizacion de la técnica. Del tiempo sefialado la
mayor parte del mismo se empled en los dos primeros, siendo el tiempo
de realizacion de la técnica inferior a los anteriores, y similar tanto cuan-
do se retocd un pecho como cuando se retocaron los dos. Ademads el
material fungible empleado fue: una aguja (de cinco o nueve puntas de
un solo uso), dos tipos de tonos de pigmentos diferentes (bote de 3 ml y
de un solo uso), un lapiz delineador (de un uso) y dos vasitos para pig-
mentos (de un uso), y el consumo de material complementario y farma-
cia fue el mismo que el utilizado para la realizacién de la micropigmen-
tacion unilateral. Cuando se retocaron dos pechos el material empleado
fue el mismo que el utilizado cuando se retocé uno.

El desvanecimiento de la micropigmentacién del CAP, independiente-
mente de la técnica empleada y siempre que se utilizasen pigmentos es-
pecificos para micropigmentacion, se produjo a los 3 afios de su realiza-
cion, de acuerdo con opinidn de expertos.
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e Ante la imposibilidad de saber si los costes indicados en el cuestionario
seflalado en los parrafos anteriores eran con o sin IVA, todos los precios
incluidos en el calculo se han considerado sin IVA.

El céalculo de costes se realizé mediante la hoja de calculo Microsoft
Excel 2010 de Microsoft Corporation.

I11.3.2. Analisis de sensibilidad

Para comprobar la robustez y fiabilidad de los resultados obtenidos
se realizd un andlisis de sensibilidad univariante. Se modific6 el valor de
los pardmetros obtenidos con mayor incertidumbre por separado para ver
cémo influyeron en el célculo de costes. Se analiz6 la sensibilidad del re-
sultado a variaciones en: el niimero de micropigmentaciones realizadas al
afo, el tiempo empleado por el personal de enfermeria en la realizacién de
la micropigmentacion para las distintas técnicas, el coste del dermégrafo, el
coste de las agujas y de los pigmentos utilizados y el nimero de pigmentos
utilizados. El valor base de las variables anteriores se modificaron en un
+ 25 %, de acuerdo con la opinién de expertos. Mediante un diagrama de
tornado se identificaron los pardmetros con mayor impacto en la variabili-
dad del resultado obtenido.

II1.3.3. Carga econémica de la micropigmentacion en el SNS

Una vez calculado el coste total por sesién para las dos técnicas eva-
luadas, para el retoque y para el desvanecimiento, se valoré la carga eco-
ndomica que para el SNS supondria la realizacion de la micropigmentacién
del CAP por personal de enfermeria o cirujano plastico en consulta de ci-
rugia plastica, a todas las posibles mujeres solicitantes de la misma en un
periodo de cuatro afios (2017-2020).

El nimero de mujeres solicitantes de la micropigmentacion del CAP
se estim6 para una poblacién de 4.500 mujeres candidatas por afio para
todo el Estado Espafiol, de acuerdo con la valoracién hecha por el SEC-
PRE. A dicha poblacién se le sum6 el nimero de mujeres a las que hubo
que realizar la micropigmentacién del CAP de novo en el periodo anali-
zado como consecuencia del desvanecimiento de micropigmentaciones rea-
lizadas en periodos anteriores o en el periodo evaluado.

El nimero de mujeres micropigmentadas en afios anteriores al 2017
fue proporcionado por los hospitales publicos de las 7 CC.AA. en las que
ya esta implantada dicha técnica. De acuerdo con los mismos, en el afio
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2014 la micropigmentacién del CAP se realizé a 767 mujeres, en el 2015
a 802 y en el 2016 a 897. En base a estos datos y de acuerdo con la asun-
cién de que el desvanecimiento de la micropigmentacién del CAP se pro-
dujo a los 3 afios de su realizacién, la poblacién evaluada para el afio 2017
fue de 5.267 mujeres (4.500 mujeres incorporadas mas 767 mujeres del afio
2014 a las que se hace de nuevo la micropigmentacion por causa de su des-
vanecimiento), para el 2018 de 5.302 (4.500 mujeres incorporadas mas 802
mujeres del afio 2015 a las que se hace de nuevo la micropigmentacién por
causa de su desvanecimiento), para el 2019 de 5.397 (4.500 mujeres incor-
poradas mas 897 mujeres del afio 2016 a las que se hace de nuevo la mi-
cropigmentacion por causa de su desvanecimiento) y para el 2020 de 9.767
(4.500 mujeres incorporadas mas 5.267 mujeres del afio 2017 a las que se
hace de nuevo la micropigmentacion por causa de su desvanecimiento).

En dicho célculo poblacional no se computé el nimero de mujeres fa-
llecidas por cancer de mama al afio, ya que de acuerdo con los datos pro-
porcionados por la Sociedad Espafola de Oncoldgica Médica (SEOM),
para el afo 2014, se estimé una tasa de mortalidad ajustada por 100.000
habitantes (poblacion estdndar europea) de 15,89 fallecimientos afio. Esto
aplicado a nuestra poblacion implic6 la muerte de menos de una mujer por
ano.

Ademads, de acuerdo con la opinidn de expertos, se estimd que en
cada afio del periodo analizado y dentro de los primeros 30 dias después
de la micropigmentacion, al 50 % de las mujeres se les retocé el CAP mi-
cropigmentado. Asi, en el aflo 2017 el nimero de mujeres retocadas fue de
2.633, en el 2018 de 2.651, en el 2019 de 2.698 y en el 2020 de 4.883.

En base a la informacién faciltada por los hospitales publicos donde
se llevan a cabo las dos técnicas de micropigmentacién de CAP analizadas,
se obtuvo la proporcion en la que las mismas se realizaron entre la pobla-
cién objeto de examen. Asi, al observar que la técnica mayoritariamente
empleada en ellos fue la de micropigmentacién simple de areola-pezén, se
estim6 que a un 80 % de las mujeres se les realiz6 la misma y a un 20 % la
micropigmentacién del CAP en 3D.

Para conocer el porcentaje de a cudntas mujeres se les realizé la mi-
cropigmentacién del CAP en un pecho (unilateral) o en los dos (bilateral)
con las técnicas analizadas, se preguntd a personal experto en micropig-
mentacion. Ante la imposibilidad de conocer con certidumbre el mismo, ya
que de acuerdo con éstos lo mds habitual es realizar micropigmentaciones
unilaterales, aunque siempre hay casos en que éstas son bilaterales, se optd
por analizar dos escenarios:
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Escenario uno:

e En el 80 % la reconstruccion del CAP fue en una mama (unilateral) y en
el 20 % en las dos (bilateral).

Escenario dos:
e Enel 100 % la reconstruccion del CAP fue en una mama (unilateral).

Por dltimo se asumié que a cada mujer incluida en el andlisis se le
realiz6 una sesion de micropigmentacion, una sesion de retoque y una se-
sion de micropigmentacion como consecuencia del desvanecimiento de la
ya realizada.

El coste total por sesion calculado para el afio 2017 para las dos técni-
cas de micropigmentacion del CAP unilateral y bilateral, para el retoque y
para el desvanecimiento, vari6 para los afios 2018, 2019 y 2020 de acuerdo
con el valor amortizado del dermégrafo en dichos afios, valor calculado de
acuerdo con su coste anual equivalente, el cual incorpor6 tanto la amorti-
zacién como el coste de oportunidad del coste de capital, analizando la in-
version de capital a la largo de la vida util del activo.

El resto de los costes incorporados en el célculo del coste total por se-
sién para las técnicas de micropigmentacion analizadas, el retoque y el des-
vanecimiento en el afio 2017, se asumieron que permanecieron constantes
durante los afios 2018, 2019 y 2020 ya que se entendi6 que la variaciéon que
pudiera darse en los mismos seria pequefia de acuerdo con las previsiones
de variacién de la inflacién en Espaiia realizada en el directorio ejecutivo
del Fondo Monetario Internacional, conocido como “Articulo IV”, (1,2 %
en 2018, 1,4 % en 2019y 1,6 % en 2020).

I11.4.Grupos focales

Para conocer las opiniones de las mujeres sobre la micropigmentacion
del CAP se realizé un estudio cualitativo con representantes de asociacio-
nes de mujeres afectadas de cancer de mama del Pais Vasco.

Dentro de la metodologia cualitativa, los grupos focales constituyen
una técnica en la que los datos que se recogen no son trasladables a datos
mads objetivos o cuantitativos, ni generalizables o extrapolables a una po-
blacién; pero si se puede obtener una informacién muy valiosa como base
para elaboracion de cuestionarios, el andlisis de servicios, informes para
la mejora continua de servicios y guias de actuacion, etc., y sobre como
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mejorar diferentes aspectos de la practica clinica, asi como de la organiza-
cién del proceso asistencial.

En resumen, los grupos focales conforman un método apropiado
cuando el investigador quiere explorar la importancia que un tema tiene
para las participantes, utilizando su propio lenguaje, generando sus propias
preguntas y estableciendo sus propias prioridades. Esta forma de abordar
la investigacion, responde a preguntas de investigacion cuyo interés se cen-
tra en el conocimiento intenso y profundo, més que extenso y generaliza-
ble del mismo, aportando una perspectiva diferente a la proporcionada por
la bibliografia existente sobre el tema de estudio.

I11.4.1. Objetivos de los grupos focales

Conocer las opiniones de las pacientes afectadas de cancer de mama
sobre la micropigmentacién del CAP, obtener sugerencias de mejora de
esta técnica, asi como definir como les gustaria que esta técnica se concre-
tara en la cartera comun de servicios del SNS explicando su percepcion so-
bre la micropigmentacién como fase final de un proceso de reconstruccién
mamaria.

I11.4.2. Composicion de los grupos focales y procedimiento

Para enfocar la seleccién de las participantes de los grupos focales y
establecer el guidon de temas de las reuniones, se realiz6 una primera entre-
vista con una informante clave, la presidenta de la Asociaciéon de Mujeres
Afectadas de Cancer de Mama y Ginecoldgico de Gipuzkoa (Katxalin). La
entrevista fue abierta con un guién preestablecido en el que se incluyeron
preguntas relacionadas con su experiencia con la micropigmentacion del
CAP; preguntas dirigidas a explorar la pertinencia de incluir en los grupos
focales tanto a mujeres con micropigmentacién del CAP como a mujeres
sin micropigmentacién del CAP; preguntas dirigidas a conocer si las muje-
res se suelen reconstruir el/los pecho/s de forma inmediata tras la mastec-
tomia o de forma diferida, y si llegan a la fase de micropigmentacién del
CAP; preguntas para conocer si es mds habitual que se reconstruyan el pe-
zOn quirdrgicamente y después se lo tatden junto con la areola, o si es mas
habitual el tatuaje plano en 3D; y preguntas para explorar posibles diferen-
cias de opiniones en relacion a la edad de las mujeres o a la fecha en la que
se realizaron la técnica.

Tras esta entrevista, el equipo de investigacion estableci6 los crite-
rios de intervencién en los grupos focales. Se considerd incluir tres mujeres
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por asociacion; dos mujeres con micropigmentacion del CAP y una sin mi-
cropigmentacién del CAP. De esta forma, se explorarian diferentes puntos
de vista por los cuales se realizan o no la micropigmentacién, buscando asi
una heterogeneidad relativa en el grupo, logrando una mayor diversidad
de opiniones. No se planted a priori un rango de edad de las participantes
ni se consideraron explicitamente criterios de exclusion.

Se empled un muestreo por conveniencia, intencionado y razonado,
y se convocd a nueve representantes de las asociaciones de mujeres afec-
tadas de cancer de mama en el Pais Vasco: Asociacién Alavesa de Muje-
res con Cancer de Mama y Ginecolégico (ASAMMA), Asociacion de Can-
cer de Mama de Bizkaia (ACAMBI) y Asociacion de Mujeres Afectadas
de Cancer de Mama y Ginecoldgico de Gipuzkoa (Katxalin). Las personas
que llevaron a cabo el trabajo de campo no conocian personalmente a las
participantes.

Las encargadas del estudio cualitativo en primer lugar realizaron un
contacto directo por teléfono con las tres asociaciones explicdndoles el
proyecto y profundizando en el interés de su participacién en el mismo. Su
participacién fue voluntaria, por invitacion, no contemplandose ninguna
compensacion excepto los costes del desplazamiento al lugar de la reunién.
Una vez aceptada su participacion, se enviaron las invitaciones por email,
adjuntando un breve guién de la reunién. Ademads, se facilité el documento
de consentimiento informado sobre su participacion e informacién sobre
la confidencialidad de los datos. En la documentacién constaba el nimero
de teléfono y email de las investigadoras por si se precisaba resolver alguna
duda (Anexo VIIL.3). Se realizé una llamada telefénica el dia anterior al
encuentro para confirmar la presencia de las participantes.

Los grupos focales fueron moderados por una socidloga del equipo
de investigacion con el apoyo de otra investigadora del proyecto, que parti-
cip6 como observadora.

La dindmica que se siguié en los grupos focales fue la siguiente: a) al
inicio de la reunién se presentaron las investigadoras y participantes; b) se
informé genéricamente sobre el estudio y sobre el objetivo de la reunién
dentro del marco de la investigacion; c) se explicé la dindmica de los gru-
pos focales; d) se les solicité permiso para grabar la reunién en audio ex-
plicando el uso cientifico de los datos recogidos; e) se proporciéoné un do-
cumento de consentimiento informado y confidencialidad de datos para su
firma; f) se dieron instrucciones sobre cémo tenian que proceder para for-
mular sus comentarios, estimulando la interaccidon espontanea de las par-
ticipantes; y, g) se acordé un compromiso de feedback con los resultados
del presente informe. La grabacién se inici6 después de que el grupo se
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hubiera presentado y aceptado participar, por lo que no se recogieron da-
tos personales, garantizando la confidencialidad de las ideas volcadas y res-
petando el sentido de las intervenciones.

I11.4.3. Aspectos éticos

Esta investigacion fue aprobada por el Comité Etico de Investigacién
Clinica de Euskadi (CEIC-E) (Anexo VIII.4). Todas las mujeres partici-
paron de forma voluntaria, leyendo y firmando en cada caso un consen-
timiento informado que incluia los objetivos del estudio y en qué consis-
tia su participacion en relacién a la proteccion de los datos de acuerdo a la
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de protecciéon de datos de ca-
racter personal.

I11.4.4. Guion de los grupos focales

El marco conceptual se establecié en torno a tres ejes principales, de-
jando abierta la posibilidad a que surgieran temas adicionales durante las
reuniones:

1. Informacion actual sobre las opciones actuales sobre micropigmenta-
cion del CAP.

¢ En qué fase del proceso (diagndstico, tratamiento, reconstruccion...) se
informa.

* Quién es el profesional que le informa de las opciones sobre la micropig-
mentacion.

e Qué opciones sobre la micropigmentacion le ofrecen: a) Micropigmen-
tacion del CAP con cirugia-injerto del pezon; b) Micropigmentacién del
CAP sin cirugia-injerto del pezén.

e (Como se informa sobre los beneficios y riesgos de la intervencién y sobre

el tratamiento posterior para poder tomar una decision informada.

2. Satisfaccion general con la micropigmentacion y causas por las que de-
ciden no micropigmentarse el CAP.

3. Cémo les gustaria que se ofreciera la micropigmentacion a las mujeres.

e En qué fase del proceso (diagndstico, tratamiento, reconstruccion...)
le gustaria ser informada.
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¢ Quién es el profesional que le gustaria que le informase de las opcio-
nes sobre la micropigmentacion.

¢ Qué opciones sobre la micropigmentacion prefiere: a) Micropigmen-
tacién del CAP con cirugia-injerto del pezon; b) Micropigmentacién
del CAP sin cirugia-injerto del pezon.

e (Cémo le gustaria que se informara sobre los beneficios y riesgos de la
intervencién y sobre el tratamiento posterior para poder tomar una
decision informada.

I11.4.5. Método utilizado en el analisis de los datos

Una vez finalizados los grupos focales, se realizé una revision del pro-
ceso y se recogieron todas aquellas impresiones, observaciones y primeras
conclusiones de la reunion. La grabacion de audio se transcribié de manera
sistemadtica y anénima por una empresa especializada.

El analisis de la informacion sigui6 los criterios del llamado anélisis
de contenido en la modalidad temadtica. Se realizé el andlisis del contenido
de forma independiente por dos investigadoras (evitando asi el sesgo in-
troducido por las propias opiniones, expectativas e ideas preconcebidas);
velando en todo momento por la correspondencia entre la grabacién y el
texto. Se leyeron las transcripciones de contenido de los grupos focales en
profundidad extrayendo los temas principales y elaborando un esquema
conceptual por categorias a partir de dichos temas para, posteriormente,
codificarlas identificando aquellos temas emergentes que tuvieran relacion
con los objetivos del guion del grupo focal, ademads surgieron otros discur-
sos que fueron agrupados en nuevas temdticas. Una vez terminado el pro-
ceso de codificacion, se compararon y agruparon los codigos en categorias
analiticas siendo esta tarea supervisada por otra investigadora. Posterior-
mente, las dos investigadoras se reunieron para poner en comun el anélisis
realizado. No se utiliz6 ninguin software especifico para realizar el analisis
de contenido.

Finalmente, se elaboré un primer arbol categorial basado en el guién
de los grupos focales. Los grupos focales permitieron analizar la interac-
cién y las ideas opuestas o compartidas en el transcurso de las sesiones.

IIL.5. Legislacion sobre la micropigmentacion

Se realiz6 una busqueda no estructurada en las paginas web de la
Asociacion Espaiiola de Micropigmentaciéon (AEM), de la Asociacién de
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Micropigmentacién Estética, Paramédica y Oncoldgica (AMEPO) y de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
para conocer los requisitos exigidos por la normativa vigente en Espaiia,
para que la micropigmentacidn se realice por profesionales con la ade-
cuada capacitacion y en condiciones que garanticen la seguridad de las pa-
cientes.
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IV. RESULTADOS

IV.1.Resultados de la busqueda bibliografica

La diferentes busquedas realizadas se unificaron en una unica base de
datos que incluyé 583 estudios como potencialmente relevantes, una vez
eliminados los duplicados. Excluidos aquellos que no cumplieron con los
criterios de tipo de estudio e idioma, se seleccionaron 401 referencias para
su lectura por titulo y resumen. Tras una lectura detallada de los mismos,
se identificaron 41 estudios para su lectura a texto completo. Finalmente se
seleccionaron 15 que cumplieron con los requisitos de inclusion y exclusion
para su analisis y valoracién de la calidad (Figura 1).

n=1.294

( Medline= 279; Embase= 337; Cochrane=1 8; Cinahl= 19; Scopus= 461; WoS= 180

-

Referencias duplicadas

n=711 )
v
Total de estudios identificados como potencialmente relevantes
n= 583 )
Estudios excluidos n= 182
127 por tipo de estudio
55 por idioma )
v
( Estudios incluidos para su lectura por titulo y resumen
n= 401 )
Estudios excluidos tras lectura
de titulo y resumen n= 360
y,
A4
Estudios incluidos para su lectura a texto completo
n= 41
Estudios excluidos tras lectura
a texto completo n= 26
v
Estudios incluidos para su andlisis y valoracion de la calidad
n=15 )

Figura 1: Diagrama de flujo
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En el Anexo VIILS. se presenta una relacién de los articulos exclui-
dos en el cribado a texto completo y las razones principales para su exclu-
sion.

IV.1.1. Descripcion de los estudios incluidos

Se identificaron 15 estudios de series de casos retrospectivos (Spear
et al., 1995; Bhatty and Berry, 1997; Vandeweyer, 2003; El-Ali et al., 2006;
Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Valdatta et al., 2009; Murphy et
al., 2010; Goh et al., 2011; Pessoa SGP et al., 2012; Borsen-Koch et al.,
2013; Liliav et al., 2014; Levites et al., 2014; Aslam et al., 2015; Komiya et
al., 2017).

En todos los estudios revisados, la intervencion analizada fue el ta-
tuaje del CAP. En ellos el implante de pigmentos a nivel epidérmico se de-
nomind como tatuaje (tattoo, en inglés), tatuaje intradermal (intradermal
tattoo, en inglés) o tatuaje médico (medical tattoo, en inglés), no como mi-
cropigmentacién (micropigmentation). Excepto en los casos en los que se
nombr¢ el tatuaje como intradermal, en el resto no se pudo diferenciar si
con tatuaje los autores se referian a micropigmentacién o no. Por tanto no
ha sido posible realizar una diferenciacion de resultados sobre la seguridad
entre ambas técnicas (micropigmentacion y tatuaje).

A grosso modo las intervenciones descritas en los estudios fueron:

e Tatuaje del CAP (Spear et al., 1995; Clarkson et al., 2006; Levites et al.,
2014).

e Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y al cabo de unos
meses tatuaje de la areola (El-Ali et al., 2006; Valdatta et al., 2009; Mur-
phy et al., 2010; Pessoa SGP et al., 2012; Aslam et al., 2015).

e Reconstruccion quirtrgica del pezén mediante colgajo y tatuaje inme-
diato de la areola, todo ello en una etapa (Vandeweyer et al., 2003;
Borsen-Koch et al., 2013; Liliav et al., 2014; Komiya et al., 2017).

e Tatuaje del CAP en 3D o reconstruccién quirtrgica del pezon mediante
colgajo y al cabo de unos meses tatuaje de la areola (Potter et al., 2007,
Goh et al., 2011).

e Tatuaje de la areola y al cabo de unos meses reconstruccion quirtrgica
del pezén (Bhatty and Berry, 1997).

En los 15 estudios de series de casos participaron un total de 817 pa-
cientes. Los autores indicaron que a 172 se les realizé tatuaje intradermal
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a 68 tatuaje médico y a 577 tatuaje, sin sefalar si fue micropigmentacion,
dermopigmentacion, tatuaje, etc.

Una breve descripcion de los articulos incluidos se presenta en la ta-

bla 4.

Tabla 4. Descripcion por tipo de intervenciéon y nimero de pacientes.

N° de
pacientes

Referencias

Spear et al., 1995

Bhatty and Berry, 1997

Vandeweyer, 2003

El-Ali et al., 2006

Clarkson et al., 2006

Potter et al., 2007

Valdatta et al., 2009

Murphy et al., 2010

Goh et al., 2011

Pessoa SGP et al., 2012

Borsen-Koch et al., 2013

Liliav et al., 2014

Levites et al., 2014

Aslam et al., 2015

Komiya et al., 2017

Tipo de intervenciéon

Tatuaje del CAP.

Tatuaje intradermal de la areola y al cabo de unos
meses reconstruccion del pezén mediante la técnica de
preservacion del pezon.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y
tatuaje médico de la areola, todo en un solo paso.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y al
cabo de unos meses tatuaje del CAP.

Tatuaje del CAP.

Tatuaje del CAP en 3D o reconstruccioén quirdrgica del
pezén mediante colgajo y al cabo de unos meses tatuaje de
la areola.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y al
cabo de unos meses tatuaje intradermal de la areola.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y al
cabo de unos meses tatuaje dérmico de la areola.

Tatuaje del CAP en 3D o reconstruccion quirdrgica del
pezén mediante colgajo y al cabo de unos meses tatuaje de
la areola.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y al
cabo de unos meses tatuaje de la areola.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y
tatuaje intradermal inmediato de la areola, en una etapa.

Reconstruccion quirdrgica del pezén mediante colgajo y
tatuaje médico inmediato de la areola, en una etapa.

Tatuaje del CAP.

Reconstruccién quirtrgica del pezén mediante colgajo y al
cabo de unos meses tatuaje de la areola.

Reconstruccién quirirgica del pezén mediante colgajo y
tatuaje intradermal inmediato de la areola, en una etapa.

31

50

40

40

29

26

110

22

39

173

64

En el Anexo VIIL.6. se presenta un resumen de los 15 articulos inclui-

dos.
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IV.1.3. Evaluacion de la calidad de la evidencia

Al tratarse de estudios de casos, para la valoracion de la calidad de
los mismos, se utilizé el checklist correspondiente de las FLC 3.0 (Lépez
de Argumedo et al., 2016), teniendo en cuenta las potenciales limitaciones
y sesgos de los estudios.

Siguiendo los criterios de evaluacién de la calidad de la evidencia del
instrumento FLC 3.0, de los 15 estudios de casos incluidos en la revision
sistematica, seis fueron valorados con un nivel de calidad alta (EI-Ali et al.,
2006; Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Valdatta et al., 2009, Goh et
al., 2011; Levites et al., 2014), cinco fueron valorados como de calidad me-
dia (Spear et al., 1995; Murphy et al., 2010; Borsen-Koch et al., 2013, Liliav
et al., 2014; Aslam et al., 2015) y cuatro de baja calidad (Bhatty and Berry,
1997; Vandeweyer, 2003; Pessoa SGP et al., 2012; Komiya et al., 2017).

En la tabla 5 se resumen las areas analizadas en los estudios incluidos.

Tabla 5. Evaluacion de la calidad de la evidencia de los estudios con FLC 3.0.

Resultados
Conclusiones
Conflicto de
intereses

=
< o ©
o 'S =
5 S 5
= (9 >
Q 2 @
2@

k2 2 o

c

Validez externa

Spear et al., Parcial-  Parcial- _, Parcial-  Sin infor-

1995 mente mente mente macién Si Media
lark: t al. Parcial- i infor-

Clarkson et al., Tatuaje del CAP. arcia si o s Sin |.n’ o & Am

2006 mente macion

Levites et al., si si si si Sin |'n’for- s e

2014 macion

e
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El-Ali et al.,
2006

Valdatta et al.,
2009

Murphy et al.,
2010

Pessoa SGP
etal.,
2012

Aslam et al.,
2015

Vandeweyer,
2003

Borsen-Koch
etal.,
2013

Liliav et al.,
2014

Komiya et al.,
2017
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intervencion

Reconstruccion
quirtrgica del pe-
z6n mediante col-
gajo y al cabo de
unos meses ta-
tuaje de la areola.

Reconstruccién
quirdrgica del
pezén mediante
colgajo y tatuaje
inmediato de la
areola, todo ello
en una etapa.

Pregunta

Parcial-
mente

Si

Si

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Si

Parcial-
mente

Si

Parcial-
mente

No

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Resultados

Si

Si

Parcial-
mente

Parcial-
mente

(2]

Parcial-
mente

Si

Si

Parcial-
mente

Si

Si

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Si

Parcial-
mente

Parcial-
mente

Conflicto de
intereses
Validez externa

Sin infor-
macion

Sin |.n'for- si
macion

Si Si
Sin |.n'for- si
macién

Si Si

Sin |'n’for- si
macion
Si Si
Sin infor-

in |'n’for si
macion
Si Si

Alta

Alta

Media

Baja

Media

Baja

Media

Media

Baja
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IV.1.4. Resultados de la Evidencia cientifica

1V.1.4.1 Evidencia cientifica sobre seguridad

De los 15 estudios seleccionados para el anélisis, en 11 se evalu6 la se-
guridad de la técnica de reconstruccion del CAP (Spear et al., 1995; Bhatty
and Berry, 1997; Vandeweyer, 2003; El-Ali et al., 2006; Clarkson et al.,
2006; Murphy et al., 2010; Goh et al., 2011; Pessoa SGP et al., 2012; Bor-
sen-Koch et al., 2013; Liliav et al., 2014; Komiya et al., 2017). Los autores
manifestaron en la mayoria de los estudios que la micropigmentacion era
una técnica segura en la que por lo general no se daban complicaciones y
en el caso de que ocurriesen, éstas eran menores y de sencilla resolucién.
En los estudios en los que si se produjo alguna complicacién como conse-
cuencia de la micropigmentacion/tatuaje del CAP, éstas fueron: infeccio-
nes, erupciones o descamaciones.

Para un total de 562 pacientes observadas en los 11 estudios sefia-
lados, el nimero total de infecciones fue de 10 (2 %), de erupciones 2
(0,35 %) y de descamaciones 1 (0,2 %).

IV.1.4.2. Evidencia cientifica sobre costes

La busqueda bibliografica no recuperd ningtin estudio (costes, coste-
efectividad, etc.) que evaluase econdmicamente la técnica de micropig-
mentacién/tatuaje del CAP.

IV.1.4.3 Evidencia cientifica sobre satisfaccion de las pacientes

En 9 de los 15 articulos seleccionados se evalu6 la satisfaccion de las
pacientes con las técnicas de reconstruccion del CAP (Spear et al., 1995;
El-Ali et al., 2006; Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Valdatta et al.,
2009; Murphy et al., 2010; Goh et al., 2011; Liliav et al., 2014; Aslam et al.,
2015).

Para ello, se emplearon cuestionarios elaborados por los propios au-
tores de los estudios a partir de otros previamente publicados. La satis-
faccion se puntud a través de escalas de Likert o mediante escalas visuales
analdgicas.

Independientemente de las técnicas de reconstruccién del CAP utili-
zadas, los articulos revisados indicaron una alta satisfaccion de las pacien-
tes con las mismas y sus resultados. Asi, el nimero total de pacientes que
indicaron estar satisfechas con la apariencia general de la reconstruccion
del CAP, fue del 91 % (501/551) en 8 articulos analizados (Spear et al.,
1995; El-Ali et al., 2006; Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Murphy et
al., 2010; Goh et al., 2011; Liliav et al., 2014; Aslam et al., 2015).
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La satisfaccién con la posicién del CAP reconstruido, analizada en 3
articulos (Murphy et al., 2010; Goh et al., 2011; Liliav et al., 2014), y la di-
mensién/tamafio del mismo, evaluado en 5 articulos (Spear et al., 1995;
Clarkson et al., 2006; Murphy et al., 2010; Goh et al., 2011; Liliav et al.,
2014), fue del 91 % (140/154) y del 90 % (291/394), respectivamente.

Con respecto a la satisfaccion con el color de la areola y del pezon,
examinado en 6 y 3 estudios respectivamente (Spear et al., 1995; EI-Ali et
al., 2006; Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Murphy et al., 2010; Goh
et al., 2011, para la areola; Spear et al., 1995; Clarkson et al. 2006; Goh et
al., 2011, para el pezén), el 76 % (273/360) de las pacientes se mostraron
satisfechas con el color de la areola y el 79 % (220/280) con el del pezon.

Por dltimo se preguntd sobre el impacto positivo que la reconstruc-
cién del CAP habia tenido en sus vidas y si se la volverian a realizar si
fuera necesario. Con respecto al impacto sobre sus vidas, analizado en 4
articulos (EI-Ali et al., 2006; Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Goh
et al.,, 2011), el 94 % (188/200) de las pacientes consideraron que fue po-
sitivo. En relacidon a si se volverian a realizar la técnica si fuera necesario,
analizado en 4 articulos (Spear et al., 1995; Clarkson et al., 2006; Goh et al.,
2011; Aslam et al., 2015), el 85 % (386/453) respondieron afirmativamente.

I'V.2. Resultados sobre el cuestionario para obtener
informacion a nivel estatal sobre la técnica de
micropigmentacion del complejo areola-pezon

IV.2.1. Analisis descriptivo

El cuestionario fue respondido por todas las Comunidades Auténo-
mas, INGESA (Ceuta y Melilla) y por las mutualidades de funcionarios
(MUFACE y MUGEJU). No se obtuvo respuesta de ISFAS.

A continuacién se presenta la distribucidén de algunas respuestas a la
encuesta.
IV.2.1.1. Hospitales Publicos del SNS en los que la técnica de micropigmen-

tacion esta financiada

De las 17 CC.AA. que respondieron a la pregunta, fueron siete las
que afirmaron que la micropigmentaciéon del CAP estaba implantada en
los hospitales ptiblicos de su C.A.
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Tabla 6. ¢ Esta la micropigmentacion de la areola mamaria implantada en los
hospitales publicos de su C.A., mutualidad / aseguradora?

Comunidades
Autonomas, INGESA, Financiacion
MUFACE, MUGEFU e Publica
ISFAS

Hospitales

- Hospital Reina Sofia y Complejo
Hospitalario de Jaen (en activo).

- Hospital Virgen de Valme (préxima a
Andalucia Si realizarse).
- Resto de hospitales en preparacion.
- Algunos hospitales con derivacion de
pacientes.

Aragén No

Cantabria No
- Complejo Hospitalario Universitario de
Castilla-La Mancha Si Albacete (CHUA).

- Hospital de Ciudad Real.

- Complejo Asistencial Universitario de

Salamanca.

Castillay Ledn Si - Hospital Universitario de Burgos.

— Complejo Asistencial de Soria.
Catalufa Si - Hospital de Bellvitge.
Comunidad de Madrid Si - Hospital Universitario Ramén y Cajal.
Comunidad Valenciana No
Extremadura No
Galicia No
lles Balears Si — Hospital Universitario Son Espases.
Islas Canarias No
La Rioja No
Navarra No
Pais Vasco No
Principado de Asturias No
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ol

- Hospital Clinico Universitario Virgen de la

Region de Murcia Si Arrixaca.
INGESA* No

ISFAS Sin respuesta

MUFACE No

MUGEJU* No

* Notas: Segtin INGESA, los pacientes de Ceuta y Melilla, los derivan a la C.A. de Andalucia. Segiin MU-
GEJU la técnica esta concertada con la privada.

Cuando se les preguntd sobre qué profesional suele realizar la micro-
pigmentacion, respondieron que el procedimiento lo realiza en algunos ca-
sos una enfermera y en otros, un especialista en cirugia plastica. También
existio variacion en cuanto a la sala del hospital donde indicaron que se
realiza la intervencion.

Tabla 7. Profesional que realiza la micropigmentacion y sala del hospital
donde se realiza.

Comunidad
Auténoma

Profesional sanitario

. P En un hospital en quiréfano y en dos
Especialista en cirugia plastica y/o 2 , Y

Andalucia : ) hospitales en consulta con medios
profesional de enfermeria. .
higiénicos adecuados.
. L Gabinete de enfermeria de Consulta de
Baleares Enfermera gabinete cirugia plastica.

Curas de Cirugia Plastica.
— Hospital de Ciudad Real: Quiréfano.

Especialista en cirugia plastica y - Complejo Hospitalario Universitario de
cirujano general. Albacete: Quiréfano bien de CMA o de
cirugia menor.

Castilla-La Mancha

— Hospital Universitario de Burgos:

Consulta de Curas de Cirujia Plastica.
Enfermera de cirugia plastica (Burgos). !

- Complejo Asistencial Universitario de
Salamanca: Consulta de Curas de
patologia mamaria (mafanas), Consulta
n°5 Cirugia General (tardes).

Cirugia general y enfermera de
Castillay Leén la unidad de patologia mamaria
(Salamanca).

Cirugi | (Soria).
irugia general (Soria) — Complejo Asistencial de Soria: Quiréfano
de Cirugia General.

Catalufa Enfermera de cirugia plastica. Consulta de enfermeria de CEX.
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Comunidad
Auténoma

Profesional sanitario

Area especificamente dedicada:

Comunidad de - Despacho.
) Enfermera.
Madrid — Sala de espera.

- Sala de micropigmentacion.
Regién de Murcia Especialista en cirugia plastica. Quiréfano Hospital de Dia.

* CMA: Cirugia Mayor Ambulatoria. CEX: Consulta externa.

En relacién al nimero de micropigmentaciones realizadas en los tres
dltimos afios, éste presenta un amplio rango de variaciéon entre una C.A.
y otra, que puede ser debido al tamafio de la poblacion, la incidencia del
cancer de mama o a si las mujeres quieren o pueden realizarse la micropig-
mentacion.

Tabla 8. Nimero de micropigmentaciones por C.A. realizadas en los tres
ultimos afos.

Comunidad Ano 2014 | Aho 2015 | Aho 2016 | Total
Auténoma (N) (N) (N) (N)
36 11 51

H. Reina Sofia

Andaluci 143

naaucia Complejo Hospitalario
. 15 15 15

de Jaén

Baleares Hospital Universitario 95 93 9% 284
Son Espases
Hospital de Ciudad Real 12 10 12

Castilla-La Mancha  Complejo Hospitalario 35
Universitario de 0 0 1
Albacete
Hospital Universitario 39 81 111
de Burgos
Complejo Asistencial

Castillay Ledn Universitario de 0 0 6 254
Salamanca
Compl.ejo Asistencial 5 6 6
de Soria
Hospital Clinico

Regién de Murcia Universitario Virgen de 30 35 28 93
la Arrixaca

Numero total de micropigmentaciones en las siete CC.AA. durante 2014-2016 2.466
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En relacién al tiempo que estimaban necesario para realizar la inter-
vencion, éste variaba en funcién de si se realizaba solamente en una mama
(unilateral), dos mamas (bilateral) o se trataba de una repigmentacion.

Tabla 9. Tiempo (minutos) de realizacion de una micropigmentacion
unilateral.

Micropigmentacion Unilateral

Andalucia Entre 60-90 min.
Baleares 30 min.

— Hospital de Ciudad Real: 20 min.
Castilla-La Mancha
- Complejo Hospitalario Universitario de Albacete: Entre 30 y 50 min.

- Hospital Universitario de Burgos: +/- 30 min.
Castillay Ledn - Complejo Asistencial Universitario de Salamanca: +/- 60 min.

- Complejo Asistencial de Soria. +/- 30 min.

Catalufia 75 min.
Comunidad de Madrid 45 min.
Regién de Murcia 60 min.

Analisis de preguntas abiertas

Cuando preguntamos a las 7 CC.AA. en las que actualmente se rea-
liza la micropigmentacion sobre la descripcion de la técnica, todas hicieron
hincapié en la necesidad de retocar la micropigmentacién realizada (por
falta de absorcion o por ajuste de tono) hasta la obtencion de un resultado
optimo. Asimismo, y dado que a medio plazo la despigmentacién areo-
lar es también frecuente, son necesarias sesiones de repigmentacion con el
paso del tiempo, que variaran en funcion del tipo de piel de cada paciente.
Ademads nos detallaron cémo se realiza la técnica en sus centros hospitala-
rios (Anexo VIIL7).

IV.2.1.2. Centros privados en los que la técnica de micropigmentacion esta
financiada puablicamente

En el caso de la respuesta de MUGEJU afirmaron que la micropig-
mentacion se realiza en centros privados gracias a financiacién publica.
Desconocian el dato del niimero de micropigmentaciones realizadas en los
3 dltimos afios, asi como los costes, y afirmaban que “en el concierto que
tiene MUGEJU con las Compaiiias Aseguradoras de Seguro Médico, estd
incluida la micropigmentacion del CAP en los casos de reconstruccién ma-
maria por causa oncologica”.
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IV.3. Resultados de la evaluacion economica

De los datos proporcionados por las siete CC.AA. que respondieron
al cuestionario remitido a las 17 CC.AA., INGESA y Mutualidades de fun-
cionarios diciendo que la técnica de micropigmentacion del CAP estaba
implantada en los hospitales publicos de su C.A. (Tabla 10), se obtuvieron:
el nimero medio de micropigmentaciones realizadas al afio, el coste medio
del dermégrafo, parte del coste material fungible (agujas, vasitos portapig-
mentos y soporte vasitos portapigmentos) y del material complementario
(gasas, guantes y pafo), y el coste de la anestesia (Tabla 11).

Tabla 10. Datos proporcionados por las siete CC.AA. en las que la técnica
de micropigmentacion del CAP estaba implantada en hospitales publicos.

Comunidades Autéonomas

Variables

Andalucia
Baleares
Castilla-la Mancha
Castilla-Le6on
Cataluna
Comunidad de Madrid

NUmero micropigmentaciones

(a0 2016) 66 96 13 123 220 351 28
Coste dermografo 2.050,00 3.006,58 2.934,25 2.200,00 3.360,95 -- -
Coste agujas 11,50 - 12,45 16,00 - 5,00 -
Coste vasito portapigmentos 0,35 0,50 - 0,02 - - -
Cososoporte vastos R L
Coste anestesia - 1,85 - = 1,70 == —
Coste gasas - 2,16 -- 2,85 - - -
Coste guantes -- 0,26 -- 0,30 - - -
Coste pafo - 0,72 - 0,54 - = -

Tabla 11. Numero medio de micropigmentaciones por afno y costes medios
obtenidos de los datos proporcionados por las siete CC.AA. en las que la
técnica de micropigmentaciéon del CAP estaba implantada en hospitales
publicos.

I R N

Numero micropigmentaciones (afio 2016) 102 111,27

Coste dermoégrafo 2.710,36 560,73
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I R N

Coste agujas 11,24 4,59
Coste vasito portapigmentos 0,87 0,25
Coste soporte vasitos portapigmentos 15,00 -

Coste gasas 2,50 0,49
Coste guantes 0,28 0,03
Coste pafio 0,63 0,13
Coste anestesia 1,78 0,11

De acuerdo con las asunciones realizadas en el apartado I11.3.1., el
numero de micropigmentaciones por afio realizadas con un dermégrafo fue
de 102. El consumo del resto de los recursos sanitarios y los precios unita-
rios a partir de los cuales se calcul6 tanto el coste total por sesion para la
micropigmentacién del CAP en 3D como para la micropigmentacion sim-
ple de la areola-pezon, quedan recogidos en la tabla 12 y 13, respectiva-
mente.

Tabla 12. Consumo de recursos sanitarios.
Consumo de recursos

Variables Micropigmentacio Ll el
simple areola-pezén | Retoque
Bilateral m Bilateral

Tiempo realizacion (min.) 60 90 30 Opinién expertos

Material fungible

N° agujas (de una, cinco

SR IS ) 3 3 1 1 1 Opinién expertos
:\:;;iégrr;entos 8 mi 3 3 2 2 2 Opinién expertos
Z;:g;jes defineadores 1 1 1 1 1 Opinién expertos
o
:;lor\t/:;li;or:entos T 8 8 2 2 2 Opinién expertos
Material complementario
N° gasas (sesién) 1 2 1 2 1 Opinién expertos
N° batas (sesion) 1 1 1 1 1 Opinién expertos
N° mascarillas (sesién) 1 1 1 1 1 Opinién expertos
N° guantes (sesion) 1 1 1 1 1 Opinién expertos
N° pafos (sesion) 1 2 1 2 1 Opinién expertos
N° gorros (sesion) 1 1 1 1 1 Opinién expertos
N° compresas (sesion) 1 2 1 2 1 Opinién expertos
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Tabla 13. Costes unitarios de los recursos sanitarios.

: Coste unitario
Variabl
k) (€ del 2017)
Dermégrafo 2.710,36 Cuestionario

Material fungible

Agujas 11,24 Cuestionario
Pigmentos (3 ml) 15,30 Opinién expertos
Lapiz delineador 0,46 Opinion expertos
Vasitos portapigmentos 0,87 Cuestionario
Soporte vasitos portapigmentos 15,00 Cuestionario

Material complementario

Gasas (paquete de cuatro) 2,50 Cuestionario
Bata 2,64 Servicio de compras OSI* Araba
Mascarilla 0,03 Servicio de compras OSI* Araba
Guantes 0,28 Cuestionario
Pafio 0,63 Cuestionario
Gorro 0,02 Servicio de compras OSI* Araba
Compresa 1,15 Cuestionario
Farmacia
Anestésico (Lidocaina 2 %) 1,78 Cuestionario

Personal sanitario

Subdireccién de Recursos Humanos

P | de enf fa (€/min. 0,44 - .
ersonal de enfermeria (€/min.) W ilER e @ aEeE

Subdireccién de Recursos Humanos

Ciruj lastico (€/ mi 0,66 - .
irujano plastico (&/ min) y Néminas de Osakidetza

* Organizacion Sanitaria Integrada

No se tuvieron en cuenta los costes correspondientes a los efectos ad-
versos (infecciones, descamaciones, erupciones, etc.) ocasionados por la
micropigmentacion del CAP, ya que, de acuerdo con la literatura revisada,
en la mayoria de los estudios no se sefialaron dichos eventos adversos y en
aquellos en los que si, la proporcion fue muy pequeiia (2,3 %) lo que oca-
siond que sus costes fuesen minimos y por lo tanto insignificantes para el
calculo.

IV.3.1. Coste total por sesion de la micropigmentacion del CAP
en 3D

El coste total por sesiéon de la micropigmentacién unilateral y bila-
teral del CAP en 3D realizado por personal de enfermeria en consulta de
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cirugia plastica (tabla 15), igual a 133,916 € para la primera y a 154,754 €
para la segunda, se calcul6 en base a:

e El coste del personal de enfermeria que lo realizd, 26,24 € para la micro-
pigmentacién unilateral y 39,35 € para la bilateral, se calculé como el
sueldo del mismo por minuto (0,44 €) por el tiempo de realizacion de la
micropigmentacion (60 minutos si es unilateral y 90 si es bilateral). El
sueldo del personal de enfermeria se obtuvo en funcién de su salario
anual (30.610,14 €), complemento de hospitalizacion anual (1.224,41 €),
cuota anual de la seguridad social a cargo de la empresa (9.932,38 €) y
nimero de horas anuales trabajadas (1.592).

e EIl coste del dermdgrafo, 5,07 €, se obtuvo a partir de su coste anual
equivalente (tabla 14) para el afio 1 del mismo (518 €) entre el nimero
medio de micropigmentaciones realizadas al afio (102) con un dermégra-
fo. El coste anual equivalente se calcul6 para un precio de adquisicién
de 2.710,36 €, un periodo de amortizacién de seis afios (de acuerdo con
la Instrucciéon N° 3 de 13 de junio de 2003 de la Direcciéon General de
Osakidetza: aspectos relacionados con el inmovilizado material, inmate-
rial y gastos de establecimiento) y un tipo de descuento del 3 %.

Tabla 14. Coste anual equivalente del dermoégrafo.

Tlempo ainos (n) 1 2 3 4 5 6

Amortizacion (A) 452 452 452 452 452 452
K sin amortizacion al inicio del periodo 2.710 2.259 1.807 1.355 903 452
Coste de oportunidad (CO) 81 68 54 M 27 14
A+ CO 533 519 506 492 479 465
Valor actual (VA) 518 490 463 437 413 390

Valor actual neto del coste del dermégrafo = 2.710,36 €

K=2.710,36 € (A) = Amortizacion anual = K/n

n=6 (CO)° = Coste de oportunidad =1 * S _
n=1

r=0,03 (VA)® = Valor actual = A+ CO (1 + 1)
n=1

El coste del material fungible empleado fue de 82,86 € tanto para la
micropigmentacion unilateral como para la bilateral. El mismo se calculé
como la suma del coste de las agujas (33,72 €), pigmentos (45,90 €), lapices
delineadores (0,46 €), vasitos portapigmentos (2,62 €) y soporte de vasitos
portapigmentos (0,15 €) utilizados.
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e El coste del material complementario utilizado fue de 7,25 € para la mi-

cropigmentacion unilateral y 11,53 € para la bilateral. Dicho coste se
calcul6 como la suma del coste de las gasas (2,50 € para la unilateral y 5 €
para la bilateral), bata (2,64 € para ambas), mascarillas (0,03 €, para
ambas), guantes (0,28 € para ambas), paiio (0,63 € para la unilateral y
1,26 € para la bilateral), gorro (0,02 € para ambas) y compresas utilizados
(1,15 €, para la unilateral y 2,30 € para la bilateral).

El coste del anestésico aplicado (Lidocaina 2 %) fue de 1,78 € para la
micropigmentacion unilateral y 3,56 € para la bilateral.

El coste de estructura que implica la realizacion de la micropigmentacion
del CAP en una consulta de cirugia pldstica de un hospital terciario fue
el 8,70 % (dato proporcionado por el Hospital Universitario de Cruces)
del coste por sesion calculado, esto es, 10,72 € para la unilateral y de
12,39 € para la bilateral.

Tabla 15: El coste total por sesiéon de la micropigmentacién unilateral y
bilateral del CAP en 3D.

Coste Micropigmentacion del CAP
Variable 3D (€ de 2017)

__Unilateral __| _Bilateral

Personal de enfermeria 26,24 39,35
Dermégrafo 5,07 5,07
Material fungible 82,86 82,86
Agujas 33,72 33,72
Pigmentos (3 ml) 45,90 45,90
Lapiz delineador 0,46 0,46
Vasitos portapigmentos 2,62 2,62
Soporte vasitos portapigmentos 0,15 0,15
Material complementario 7,25 11,53
Gasas 2,50 5,00
Bata 2,64 2,64
Mascarilla 0,03 0,03
Guantes 0,28 0,28
Pafio 0,63 1,26
Gorro 0,02 0,02
Compresa 1,15 2,30
Farmacia 1,78 3,56
Anestésico (Lidocaina 2 %) 1,78 3,56
Coste / sesion 123,20 142,37
Coste de estructura (8,70 %) 10,72 12,39
Coste total / sesion 133,92 154,75
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En el caso de que la micropigmentacién la realizase el cirujano plas-
tico, el coste total por sesion de la micropigmentacion unilateral y bilateral
del CAP en 3D seria de 148,61 €y 176,81 € respectivamente.

El coste del cirujano pléstico incluido en el coste total por sesiéon de
la micropigmentacion unilateral y bilateral del CAP en 3D, seria de 39,76 €
para la micropigmentacién unilateral y 59,64 € para la bilateral. Estas ci-
fras se han obtenido en base al sueldo del mismo por minuto (0,66€) por el
tiempo de realizacion de la micropigmentacién (60 minutos si es unilate-
ral y 90 si es bilateral). El sueldo del cirujano plastico se obtuvo en funcién
de su salario anual (37.043,73 €), complemento de hospitalizacién anual
(1.451,75 €), complemento de productividad (10.754,87 €), cuota anual de
la seguridad social a cargo de la empresa (14.044,49 €) y ntimero de horas
anuales trabajadas (1.592).

IV.3.2. Coste total por sesion de la micropigmentacion simple
areola-pezon

El coste total por sesion de la micropigmentacion simple unilate-
ral y bilateral de la areola-pezon realizado por personal de enfermeria en
consulta de cirugia plastica (tabla 16), igual a 77,64 € para la primera y a
91,35 € para la segunda, se calcul6 en base a:

e El coste del personal de enfermeria que lo realizd, 13,12 € para la micro-
pigmentacién unilateral y 19,68 € para la bilateral, se calculé como el
sueldo del mismo por minuto (0,44 €) por el tiempo de realizacion de la
micropigmentacion (30 minutos si es unilateral y 45 si es bilateral). El
sueldo del personal de enfermeria se obtuvo en funcién de su salario
anual (30.610,14 €), complemento de hospitalizacion anual (1.224,41 €),
cuota anual de la seguridad social a cargo de la empresa (9.932,38 €) y
numero de horas anuales trabajadas (1.592).

e El coste del dermdgrafo, 5,07 €, fue obtenido a partir de su coste anual
equivalente (tabla 14) para el afio 1 del mismo (518 €) entre el nimero
de micropigmentaciones realizadas al ailo (102) con un dermégrafo. El
coste anual equivalente se calculé para un precio de adquisiciéon de
2.710,36 €, un periodo de amortizacién de seis afios (de acuerdo con la
Instrucciéon N° 3 de 13 de junio de 2003 de la Direccién General de Osa-
kidetza: aspectos relacionados con el inmovilizado material, inmaterial
y gastos de establecimiento) y un tipo de descuento del 3 %.

¢ FEl coste del material fungible empleado fue de 44,20 € tanto para la mi-
cropigmentacion unilateral como para la bilateral. El mismo se calcul6
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como la suma del coste de las agujas (11,24 €), pigmentos (30,6 €), ldpices
delineadores (0,46 €) vasitos portapigmentos (1,75 €) y soporte de vasitos
portapigmentos (0,15 €) utilizados.

e FEl coste del material complementario utilizado fue de 7,25 € para la mi-
cropigmentacion unilateral y 11,53 € para la bilateral. Dicho coste se
calculé como la suma del coste de las gasas (2,5 € para la unilateral y 5 €
para la bilateral), bata (2,64 € para ambas), mascarillas (0,03 €, para
ambas), guantes (0,28 € para ambas), pafio (0,63 € para la unilateral y
1,26 € para la bilateral), gorro (0,02 € para ambas) y compresas utilizados
(1,15 €, para la unilateral y 2,30 € para la bilateral).

e El coste del anestésico aplicado (Lidocaina 2 %) fue de 1,78 € para la
micropigmentacion unilateral y 3,56 € para la bilateral.

e Elcoste de estructura que implica la realizacioén de la micropigmentacién
del CAP en una consulta de cirugia plastica de un hospital terciario fue
el 8,70 % (dato proporcionado por el Hospital Universitario de Cruces)
del coste por sesion calculado, esto es, 6,21 € para la unilateral y de 7,31 €
para la bilateral.

Tabla 16. El coste total por sesion de la micropigmentacion simple unilateral
y bilateral de la areola-pezoén.

Coste Micropigmentacién simple
Variables areola-pezoén (€ de 2017)

___Unilateral __|__Bilateral

Personal de enfermeria 13,12 19,68
Dermégrafo 5,07 5,07
Material fungible 44,20 44,20
Agujas 11,24 11,24
Pigmentos (3 ml) 30,60 30,60
Lapiz delineador 0,46 0,46
Vasitos portapigmentos 1,75 1,75
Soporte vasitos portapigmentos 0,15 0,15
Material complementario 7,25 11,53
Gasas 2,50 5,00
Bata 2,64 2,64
Mascarilla 0,03 0,03
Guantes 0,28 0,28
Pafio 0,63 1,26
Gorro 0,02 0,02
Compresa 1,15 2,30
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Coste Micropigmentacion simple
Variables areola-pezén (€ de 2017)

___Unilateral ___| __Bilateral

Farmacia 1,78 3,56
Anestésico (Lidocaina 2 %) 1,78 3,56
Coste / sesion 71,42 84,04
Coste de estructura (8,70 %) 6,21 7,31
Coste total / sesion 77,64 91,35

En el caso de que la micropigmentacién la realizase el cirujano plas-
tico, el coste total por sesién de la micropigmentacién simple unilateral y
bilateral de la areola- pezdn seria de 84,98 € y 102,38 € respectivamente.

El coste del cirujano pléstico incluido en el coste total por sesion de la
micropigmentacion simple unilateral y bilateral de la areola-pezdn seria de
19,88 € para la micropigmentacion unilateral y 29,82 € para la bilateral. Es-
tas cifras se han obtenido en base al sueldo del mismo por minuto (0,66 €)
por el tiempo de realizacién de la micropigmentacién (30 minutos si es uni-
lateral y 45 minutos si es bilateral). El sueldo del cirujano pléstico se ob-
tuvo en funcién de su salario anual (37.043,73 €), complemento de hospi-
talizacion anual (1.451,75 €), complemento de productividad (10.754,87 €),
cuota anual de la seguridad social a cargo de la empresa (14.044,49 €) y nd-
mero de horas anuales trabajadas (1.592).

IV.3.3. Coste retoque de la micropigmentacion del CAP

De acuerdo con la literatura revisada, seis articulos (Spear et al.,
1995; Clarkson et al., 2006; Potter et al., 2007; Murphy et al., 2010; Liliav et
al., 2014; Aslam et al., 2015) sefalaron la necesidad de retocar la micropig-
mentacion realizada para alcanzar el resultado deseado. De un total de 422
pacientes analizadas en estos estudios, el 21 % (88 mujeres) precisaron de
una segunda sesion para quedar satisfechas con el resultado final, si bien
el numero de pacientes retocadas podria llegar a ser del 50 %, de acuerdo
con la opinién de expertos. En base a la opinién de expertos, estas sesiones
de retoque se produjeron en los primeros 30 dias después de la realizacion
de la micropigmentacion.

Para el célculo del coste total que una sesion de retoque ocasiond, se
asumié que el consumo de recursos sanitarios y sus costes unitarios fueron
los mismos que los utilizados para el cdlculo del coste total por sesién para
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la micropigmentacion simple unilateral de la areola-pezoén, excepto para el
tiempo utilizado para su realizacidn, el cual de acuerdo con la opinién de
expertos, fue de 45 minutos. Por lo tanto, el coste total de una sesién de re-
toque realizado por personal de enfermeria en consulta de cirugia plastica,
fue igual a 84,77 € (Tabla 17).

Tabla 17. Coste total de una sesion de retoque.

. Coste retoque micropigmentacion

Personal de enfermeria 19,68
Dermégrafo 5,07
Material fungible 44,20
Agujas 11,24
Pigmentos (3 ml) 30,60
Lapiz delineador 0,46
Vasitos portapigmentos 1,75
Soporte vasitos portapigmentos 0,15
Material complementario 7,25
Gasas 2,50
Bata 2,64
Mascarilla 0,03
Guantes 0,28
Pafo 0,63
Gorro 0,02
Compresa 1,15
Farmacia 1,78
Anestésico (Lidocaina 2 %) 1,78
Coste / sesion 77,98
Coste de estructura (8,70 %) 6,78
Coste total / sesion 84,77

En el caso de que el retoque lo realizase el cirujano plastico, el coste
total de dicha sesion, independientemente de la técnica empleada, seria
igual a 95,79 €.
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El coste del cirujano plastico incluido en el coste de retoque seria
de 29,82 €. Esta cifra se ha obtenido en base al sueldo del mismo por mi-
nuto (0,66 €) por el tiempo de realizacién de la micropigmentacion (45 mi-
nutos). El sueldo del cirujano pléstico se obtuvo en funcién de su salario
anual (37.043,73 €), complemento de hospitalizacion anual (1.451,75 €),
complemento de productividad (10.754,87 €), cuota anual de la seguridad
social a cargo de la empresa (14.044,49 €) y nimero de horas anuales traba-
jadas (1.592).

IV.3.4. Coste del desvanecimiento de la micropigmentacion del
CAP

En la mayoria de los articulos incluidos para su analisis, los auto-
res seflalaron al desvanecimiento de la micropigmentacién a lo largo del
tiempo como el principal problema de la misma. Como se indica en el es-
tudio de El-Ali (El-Ali et al.,2006) el desvanecimiento es reconocido como
inevitable por la mayoria de los autores. De acuerdo con el mismo autor,
el desvanecimiento temprano puede ser atribuido a errores técnicos, como
la colocacién del pigmento superficialmente en la epidermis, que luego se
pierde como consecuencia de la descamacion de la piel, mientras que el
desvanecimiento a largo plazo es un proceso bioldgico natural referido a la
curacién y maduracién del tatuaje.

De los articulos incluidos en la revision, en siete (Spear et al., 1995;
Bhatty and Berry 1997; Vandeweyer, 2003; El-Ali et al., 2006; Goh et al.,
2011; Borsen-Koch et al., 2013; Aslam et al., 2015), los autores indicaron
que en parte de sus pacientes se produjo desvanecimiento de la micropig-
mentacion. El nimero sefalado en ellos varié entre el 92 % (EI-Ali et al.,
2006) y el 6 % (Vandeweyer, 2003), debido principalmente a que el pe-
riodo de seguimiento entre ellos fue muy diferente. En total, e indepen-
dientemente del tiempo de seguimiento, para las 577 pacientes partici-
pantes en estos siete estudios, en el 35 % (202) se indicé que se produjo
desvanecimiento de la micropigmentacion.

De los articulos revisados no se pudo extraer al cabo de cudnto
tiempo se produjo el desvanecimiento del color ya que el tiempo de se-
guimiento de cada uno de ellos fue diferente. Preguntado al personal ex-
perto en micropigmentacion sobre esta cuestion, se obtuvo como respuesta
que, de media, al cabo de tres afios todas las mujeres con micropigmen-
tacion del CAP deberian realizarse otra vez todo el proceso de micropig-
mentacién como si fuese de novo. Ahora bien, dependiendo del tipo de
piel de las pacientes, de la habilidad del que realizé la técnica y del tipo de
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pigmentos utilizados, el desvanecimiento del color podria producirse antes
o después al tiempo sefialado.

Por todo lo anterior, el desvanecimiento de la micropigmentacién del
CAP, implica un coste total igual al coste que supone realizar de nuevo,
por personal de enfermeria en consulta de cirugia plastica, todo el proce-
dimiento de micropigmentacion; es decir, el coste total por sesién para una
micropigmentacion unilateral y bilateral del CAP en 3D desvanecida se-
ria igual a 133,92 € para la primera y a 154,75 € para la segunda (ver tabla
15), mientras que el coste total por sesién de la micropigmentacion simple
unilateral y bilateral la areola-pezén desvanecida seria de 77,64 €y 91,35 €,
respectivamente (ver tabla 16).

En el caso de que la micropigmentacion fuese realizada por el ciru-
jano pléstico, el coste total por sesién de la micropigmentacién unilateral y
bilateral del CAP en 3D seria de 148,61 €y 176,81 €, respectivamente. Asi-
mismo, el coste total por sesion de la micropigmentacién unilateral y bila-
teral de la areola- pezon seria de 84,98 € y 102,38 €, respectivamente.

IV.3.5. Analisis de sensibilidad

La modificacién que la variacion del + 25 % en las variables obteni-
das con mayor incertidumbre (nimero de micropigmentaciones realizadas
al afio, el tiempo empleado por el personal sanitario en la realizacion de la
micropigmentacion para las distintas técnicas, el coste del dermégrafo, el
coste de las agujas y de los pigmentos utilizados y el nimero de pigmentos
utilizados) ocasiono en el coste total por sesion de la micropigmentacién
unilateral y bilateral del CAP en 3D, asi como en la micropigmentacion
simple unilateral y bilateral de la areola-pezén, queda reflejada en las ta-
blas 18: A, B, Cy D.

Tabla 18. Andlisis de sensibilidad. Variables de incertidumbre.
A: Micropigmentacion unilateral del CAP en 3D

B S N 7S N

N° micropigmentaciones/aio 133,92
Min 77 135,75
Max 128 132,76
Tiempo realizacion 60 133,92
Min 45 126,79
Max 75 141,04
Coste dermagrafo 2.710,36 133,92
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Coste agujas

Coste pigmentos

N° pigmentos utilizados

B: Micropigmentacion bilateral del CAP en 3D

Max

Min
Max

Min

Max

Min
Max

2.032,77
3.387,95
11,24
8,43
14,05
15,30
11,48
19,13
3
2
4

132,55
135,30
133,92
124,75
143,08
133,92
121,46
146,41
133,92
117,28
150,55

e L L Coses

N° micropigmentaciones/afo

Tiempo realizacion

Coste dermagrafo

Coste agujas

Coste pigmentos

N° pigmentos utilizados
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Min

Max

Min

Max

Min

77
128
20
68
113
2.710,36
2.032,77
3.387,95
11,24
8,43
14,05
15,30
11,48
19,13
3

2

154,75
156,59
153,60
154,75
144,30
165,69
154,75
158,38
156,13
154,75
145,59
163,92
154,75
142,30
167,24
154,75
138,12

171,38

75



C: Micropigmentacion simple unilateral de la areola-pezén.

I S O O

N° micropigmentaciones/ano 77,64
Min 7 79,47
Max 128 76,48
Tiempo realizacion 30 77,64
Min 23 74,31
Max 38 81,44
Coste dermagrafo 2.710,36 77,64
Min 2.032,77 76,27
Max 3.387,95 79,02
Coste agujas 11,24 77,64
Min 8,43 74,58
Max 14,05 80,69
Coste pigmentos 15,30 77,64
Min 11,48 69,33
Max 19,13 85,96
N° pigmentos utilizados 2 77,64
Min 1 60,05
Max 3 95,22

D: Micropigmentacic')n simple bilateral de la areola-pezén

_

N° micropigmentaciones/ano 91,35
Min 77 93,19
Max 128 90,20
Tiempo realizaciéon 45 91,35
Min 34 86,13
Max 56 96,58
Coste dermagrafo 2.710,36 91,35
Min 2.032,77 89,98
Max 3.387,95 92,73
Coste agujas 11,24 91,35
Min 8,43 88,30
Max 14,05 94,41
Coste pigmentos 15,30 91,35
Min 11,48 83,05
Max 19,13 99,68
N° pigmentos utilizados 2 91,35
Min 1 73,77
Max 3 108,94
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Los resultados del analisis de sensibilidad, sefialados en las tablas an-
teriores, se representaron graficamente mediante un diagrama de tornado

(Figura 2)

Figura 2: Diagrama de tornado
A: Micropigmentacion unilateral del CAP en 3D

Diagrama de Tornado
N° pigmentos utilizados
Coste pigmentos
Coste agujas
Tiempo realizacion ( 3D unilateral)
N° micropigmentaciones/afio

Coste dermégrafo

I L L } 4

100 € 120 € 140 € 160 € 180 €

B: Micropigmentacion bilateral del CAP en 3D

Diagrama de Tornado
N° pigmentos utilizados
Coste pigmentos
Tiempo realizacién ( 3D bilateral)
Coste agujas
N° micropigmentaciones/afio

Coste dermégrafo

200 €

100 € 120 € 140 € 160 €
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C: Micropigmentacion simple unilateral de la areola-pezén

Diagrama de Tornado
N° pigmentos utilizados
Coste pigmentos
Tiempo realizacion ( areola-pezon unilateral)
Coste agujas
N° micropigmentaciones/afio

Coste dermdgrafo

50 € 70€ 90 € 110€ 130 € 150 €

D: Micropigmentacién simple bilateral de la areola-pezon

Diagrama de Tornado
N° pigmentos utilizados
Coste pigmentos
Tiempo realizacién ( areola-pezon bilateral)
Coste agujas
N° micropigmentaciones/afio

Coste dermégrafo

I | | | | |

50 € 70€ 90 € 110 € 130 € 150 €
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Los diagramas de tornado muestran que los valores de las variables
que presentan mayor incertidumbre en el cédlculo del coste total por sesion
tanto de la micropigmentacion unilateral y bilateral 3D como de la micro-
pigmentacion simple unilateral y bilateral de areola-pezén son: el nimero
de pigmentos utilizados, el coste de los pigmentos, el tiempo de realizacion
por personal sanitario de las técnicas y el coste de las agujas. Asi, por ejem-
plo, un aumento del 25 % en el nimero de pigmentos utilizados por sesion,
variable con mayor incertidumbre, incrementé el coste total de la micro-
pigmentacion por sesion hasta: los 150,55 € para la micropigmentacion uni-
lateral 3D, los 171,38 € para la micropigmentacién bilateral 3D, los 95,22 €
para la micropigmentacion simple unilateral de areola-pezén y los 108,94 €
para la micropigmentacién simple bilateral de areola-pezén. Por otro lado,
una disminucién en la misma cantidad, produjo un decremento en el coste
total de la micropigmentacion por sesion hasta: los 117,28 € para la mi-
cropigmentacién uniilateral 3D, los 138,12 € para la micropigmentacion
bilateral 3D, los 60,05 € para la micropigmentacion simple unilateral de
areola-pezon y los 73,77 € para la micropigmentacion simple bilateral de
areola-pezon.

IV.3.6. Carga econémica de la micropigmentacion para SNS

IV. 3.6.1. Escenario 1

De acuerdo con el nimero de sesiones de micropigmentacion reali-
zadas en los afios 2014, 2015 y 2016 y estimadas para el periodo 2017-2020
(tabla 19), en funcién de la poblacién evaluada y con las asunciones reali-
zadas, ambas sefialadas en el apartado I11.3.3., se calcul6 la carga econd-
mica que para el SNS supondria la realizacién de la micropigmentacion del
CAP, por personal de enfermeria o cirujano plastico en consulta de cirugia
pléstica, a todas las posibles mujeres solicitantes de la misma en un periodo
de cuatro afios, del ano 2017 al 2020.

Para el afio 2017, 2018, 2019 y 2020, micropigmentar el CAP en mu-
jeres mastectomizadas y afectadas de cdncer de mama supondria un coste
total de 707.383 €, 709.750 €, 720.179 € y 1.299.334 €, respectivamente (ta-
bla 20).
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Tabla 19. Sesiones realizadas periodo 2017-2020.

Variables E

Bilateral
Bilateral
Bilateral
Bilateral

Micropigmentaciones iniciales

Técnica 3D 720 180 720 180 720 180 720 180
Técnica simple areola-pezén 2880 720 2.880 720 2.880 720 2.880 720
Retoque 2107 527 2121 530 2.159 540 3.907 977

Desvanecimiento
Técnica 3D 123 31 128 32 143 36 843 211
Técnica simple areola-pezén 491 123 513 128 574 143  3.371 843

Tabla 20. Carga econémica periodo 2017-2020.

Ano 2017 | Ano 2018 | Ano 2019 | Ano 2020

Técnica 3D 96.420 27.856 96.208 27.803 96.005 27.752 95.809 27.703

Bilateral
Bilateral
Bilateral
Bilateral

Variables E

Micropigmentaciones iniciales

Técnica simple areola-pezén 223.594 65.775 22.749 65.564 221.935 65.360 221.152 65.165
Retoque 178.588 44.647 179.152 44.788 181.752 45.438 327.857 81.964
Desvanecimiento

Técnica 3D 16.434 4748 17.146 4.955 19.137 5.532 112.139 32.425

Técnica simple areola-pezén 38.110 11.211 39.699 11.685 44.239 13.028 258.846 76.272
Coste escenario 1 553.146 154.237 554.955 154.795 563.068 157.111 1.015.804 283.529
Carga econémica 707.383 709.750 720.179 1.299.334

En el caso de que el proceso de micropigmentacion del CAP fuera
realizado por el cirujano pléstico, la carga econdémica para el afio 2017,
2018, 2019 y 2020 seria de 787.529 €, 790.399 €, 802.273 € y 1.447.900 €, res-
pectivamente.

IV. 3.6.2. Escenario 2

De acuerdo con el nimero de sesiones de micropigmentacion reali-
zadas en los afios 2014, 2015 y 2016 y estimadas para el periodo 2017-2020
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(tabla 21), en funcién de la poblacién evaluada y con las asunciones reali-
zadas, ambas sefialadas en el apartado I11.3.3., se calcul6 la carga econd-
mica que para el SNS supondria la realizacién de la micropigmentacion del
CAP, por personal de enfermeria o cirujano plastico en consulta de cirugia
pléstica, a todas las posibles mujeres solicitantes de la misma en un periodo
de cuatro afios, del ano 2017 al 2020.

Para el afio 2017, 2018, 2019 y 2020, micropigmentar el CAP en mu-
jeres mastectomizadas y afectadas de cdncer de mama supondria un coste
total de 691.433 €, 693.694 €, 703.835 € y 1.269.755 €, respectivamente (ta-
bla 22).

Tabla 21. Sesiones realizadas periodo 2017-2020.

Aho 2017 | Aho 2018 | Ano 2019 | Aho 2020
rerenes mmm-
Unilateral

Micropigmentaciones iniciales

Técnica 3D 900 900 900 900
Técnica simple areola-pezén 3.600 3.600 3.600 3.600
Retoque 2.633 2.651 2.698 4.883

Desvanecimiento
Técnica 3D 153 160 179 1.053
Técnica simple areola-pezén 614 642 718 4.214

Tabla 22. Carga econémica periodo 2017-2020.

_ Afio 2017 | Afo 2018 | Afo 2019 | Afio 2020
e | | |
Unilateral

Micropigmentaciones iniciales
Técnica simple areola-pezén 279.492 278.436 277.418 176.440
Retoque 223.235 223.941 227.190 409.822

Desvanecimiento

Técnica 3D 20.543 21.433 23.921 140.174
Técnica simple areola-pezén 47.638 49.623 55.299 323.558
Coste escenario 2 691.433 693.694 703.835 1.269.755
Carga econémica 691.433 693.694 703.835 1.269.755
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En el caso de que el proceso de micropigmentacion del CAP fuera
realizado por el cirujano pléstico, la carga econdémica para el afio 2017,
2018, 2019 y 2020 seria de 766.932 €, 769.665 €, 781.168 € y 1.409.705 €, res-

pectivamente.

IV.4. Resultados sobre los grupos focales

Se realizaron dos grupos focales en junio 2017 con un total de nueve
mujeres que aportaron su opinion sobre la micropigmentacién del CAP. El
primer grupo focal se realizé el 12 de junio con siete representantes de dos
asociaciones de mujeres afectadas de cidncer de mama y estuvo formado
por cuatro participantes de ACAMBI, Asociacién de Cancer de Mama
de Bizkaia y por tres participantes de KATXALIN, Asociacién de Muje-
res Afectadas de Cancer de Mama y Ginecoldgico de Gipuzkoa. La reu-
nién se realizé en la Delegacion Territorial de Salud de Bizkaia (Bilbao).
El segundo grupo focal se realizé el 13 de junio en la sede principal del Go-
bierno Vasco en Lakua (Vitoria) con dos representantes de ASAMMA,
Asociacion Alavesa de Mujeres con Cancer de Mama y Ginecoldgico.

En el primer grupo participaron siete mujeres, y acudieron de cada
asociacion, como se les solicité, dos mujeres que se habian realizado la mi-
cropigmentacion y una que no se la habia realizado. A la primera reunidn,
acudi6 la presidenta de ACAMBI como observadora. En el segundo grupo
focal participaron dos mujeres dado que la tercera mujer convocada a la
reunion no pudo acudir a la sesién por problemas de agenda. Ninguna de
las dos participantes se habia realizado la micropigmentacion.

La sesién del primer grupo focal del 12 de junio fue aproximada-
mente de 120 minutos y el segundo grupo focal del 13 de junio tuvo una
duracién de unos 60 minutos. En todos los grupos participd la presidenta
de cada una de las asociaciones provinciales.

A continuacién se presentan los resultados relativos a los dos grupos
focales y en el Anexo VIILS. se expone una seleccion de las citas textuales
mas representativas de las participantes.

IV.4.1. En qué momento del proceso (diagnostico, tratamiento,
reconstruccion...) les gustaria recibir informacion sobre
la micropigmentacion del CAP

Durante la etapa de diagndstico a la mayoria de las mujeres no
les interesaba recibir mayor informaciéon que su diagndstico preciso y

82 EVALUACION SOBRE LA MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON


http://katxalin.org/inicio/
https://asammavitoria.wordpress.com/

tratamiento. No obstante, se pudo apreciar en algunos discursos cémo a
medida que se desarrolla el tratamiento, el impacto psicoldgico del diag-
nostico se reduce y aumenta la voluntad de obtener informacién de otras
fases de su proceso.

IV.4.2. Quién es el profesional que les informa y quién les
gustaria que les informara de las opciones sobre la
micropigmentacion

En la actualidad, el cirujano plastico les ofrece el contacto de una ta-
tuadora para que si asi lo desean se realicen la micropigmentacion, pero no
se les ofrece mas informacién durante las opciones de reconstruccion post-
tratamiento. Mucha de la informacién sobre la micropigmentacion la reci-
ben gracias a las asociaciones de mujeres afectadas de cancer de mama. Se-
glin una de las participantes y apoyada su reflexion por el resto de mujeres,
les gustaria que hubiera una persona de referencia como por ejemplo un/a
psico-oncélogo/a que guiara a la mujer en todo el proceso de reconstruc-
cién mamaria proporcionando la informacién que precise en cada etapa.

IV.4.3. Como se informa sobre los beneficios y riesgos de la
intervencion y sobre el tratamiento posterior para poder
tomar una decision informada

Las mujeres preferirian que toda la informacion se ofreciera dentro
del hospital y los retoques de la micropigmentacion se realizaran en el ser-
vicio de consultas externas. El proceso de informacion a la paciente se pre-
senta con deficiencias en cantidad y calidad de la informacién. Solicitan la
infomacién tanto verbalmente como en papel haciendo constar los bene-
ficios y riesgos de la micropigmentacién para que puedan tomar una deci-
sion informada.

IV.4.4. Opciones sobre la micropigmentacion: a) Micropigmen-
tacion del CAP con cirugia-injerto del pezén; b) Micro-
pigmentacion del CAP sin cirugia-injerto del pezén

En los grupos focales, participaron mujeres que se habian recons-
truido el pezén quirtrgicamente con posterior micropigmentacion, y otras

que solamente se habian micropigmentado el pezon y la areola sin ciru-
gia del pezén. A una mujer, el nuevo pezoén reconstruido le habia dado
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problemas de reabsorcion y no permanecia el volumen deseado. Para mu-
chas mujeres que no quieren volver a pasar por quiréfano, la micropigmen-
tacion sin reconstruccion del pezén se presenta como la mejor opcion.

IV.4.5. Formacion e investigacion

Respecto a las preferencias en relacion a la formacién (cirujano, en-
fermera) o el sexo (hombre, mujer) del profesional de la salud mas ade-
cuado para realizar la técnica, no fue una cuestion relevante la preferencia
sobre el sexo, y si lo fue el hecho de que preferirian que fuera especia-
lista en cirugia pléstica, si bien afadieron que el profesional deberia tener
la formacién y las habilidades que se requieren para realizar un buen tra-
bajo. A algunas mujeres les sabe a poco esta iniciativa de incluir la micro-
pigmentacion financiada en el SNS y abogan por mantener el propio pezén
y la areola de la mujer en los casos que sea posible salvarlo. Todas solici-
taron mayor investigacion en torno a las opciones de reconstruccion inclu-
yendo la micropigmentacion del CAP y asimismo dotar de mayor voz a las
pacientes.

IV.4.6. Micropigmentacion versus tatuaje

El mayor problema que encuentran las mujeres sobre la micropig-
mentacion del CAP en comparacion con el tatuaje del CAP es la durabili-
dad del pigmento en la piel, que en el caso de la micropigmentacion tiende
a desvanecerse y requiere de retoques periddicos.

IV.4.7. Numero de sesiones y repigmentaciones

En relacién al nimero de sesiones para realizarse la micropigmen-
tacion, las participantes relacionaban la técnica con al menos tres sesio-
nes. La primera sesion para realizar una prueba de alergias y definir el di-
sefio acorde con las preferencias de la mujer en cuanto a color, simetria,
posicion. En la segunda sesion, se realizaria la micropigmentacién y en la
tercera sesion, se realizarian los retoques oportunos. En algunos casos,
también se retoca la otra mama para homogeneizar el color entre ambas.
Todas las mujeres estaban de acuerdo en que uno de los mayores proble-
mas de la micropigmentacién era la tendencia al desvanecimiento o cam-
bio del color del pigmento en la piel, por lo que solicitaban que se inclu-
yeran retoques periddicos o repigmentaciones. Todas coincidieron que se
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deberia ofrecer a las mujeres una continuidad en el tratamiento en caso de
desvanecimiento o cambio del color.

IV.4.8. Cumplimiento de expectativas y satisfaccion general con
la micropigmentacion

La mayoria de las mujeres que se habian realizado la micropigmenta-
cién del CAP se encontraron altamente satisfechas con el resultado de su
pecho tatuado, y en uno de los casos el resultado no fue tan satisfactorio
debido al cambio del color del CAP micropigmentado.

IV.4.9. Autoestima

Tras la micropigmentacién del CAP, el aumento de la autoestima de
las mujeres estd directamente relacionado con su satisfaccién por el resul-
tado y es clave en la mejora de su estado psicoldgico

Se refieren a la micropigmentacion del CAP como la guinda del pas-
tel y como un punto final a todo su proceso, como un trabajo acabado.

IV.4.10. Razones por las que no se realizan la micropigmentacion

Las razones por las que no se habian realizado la micropigmentacién
estaban relacionadas mayormente con los costes, muchas pacientes no pue-
den permitirse asumir los costes de una micropigmentacién y subsiguien-
tes repigmentaciones. Segiin manifestaron en los grupos, algunas mujeres
no podian acceder a la micropigmentacion por criterios clinicos en funcién
del tratamiento recibido por el cancer de mama. Si bien, una de las muje-
res que aun no se habia micropigmentado, se cuestionaba si seria mejor
realizarse una micropigmentacién o un tatuaje debido a la mayor perma-
nencia del color en la piel. Otra razén primordial por la que una mujer no
accede a realizarse la micropigmentacion en la actualidad es la falta de in-
formacion sobre la técnica. Esta falta de informacién fue mas acusada en
ASAMMA, razén por la que no pudieron localizar entre sus asociadas a
una mujer con micropigmentacién del CAP para participar en el grupo fo-
cal.
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IV.4.11. Equidad

Si en algunas CC.AA. ya estd financiada publicamente la técnica, ven
fundamental para lograr la equidad en acceso a los tratamientos de todas
las mujeres afectadas por cancer de mama, que se incluyera la micropig-
mentacién en todas las CC.AA. en condiciones de igualdad.

Gracias a los resultados de la bisqueda bibliografica en relacion a la
satisfaccion de las mujeres y a los resultados del grupo focal, se elabord
una propuesta de cuestionario (Anexo VIII.9) para evaluar el grado de sa-
tisfaccion de las pacientes a medio y largo plazo que se micropigmenten el
CAP, con el objetivo de mejorar la atencién a las mujeres que pasan por
este proceso final de reconstruccion mamaria. Asimismo, como resultado
del grupo focal, donde se solicitaba informar adecuadamente a las pacien-
tes sobre la micropigmentacion, se ofrecen diferentes folletos de informa-
cion a pacientes sobre la técnica en el Anexo VIIIL.10.

IV.5. Resultados sobre la legislacion

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), en una nota informativa de 16 julio del 2008 sobre productos
para el maquillaje permanente (micropigmentacion) y tatuaje, en el apar-
tado de requisitos legales, comenta que el Consejo Interterritorial del SNS
establecid en el afio 2003 las directrices generales sobre requisitos y condi-
ciones minimas de los establecimientos donde se realizan las técnicas de ta-
tuado y maquillaje permanente.

Asimismo, se dice que las CC.AA. han desarrollado estas directrices
regulando las condiciones que tienen que reunir estos establecimientos, asi
como el control y supervision de dichas actividades. Finalmente se habla
de la cualificacion de los profesionales asi como de la formacién minima
que deben poseer las personas que llevan a cabo estas practicas. En este
sentido, la legislacién educativa contempla el Titulo de Técnico Superior
de Estética Integral y Bienestar, asi como la cualificacién de maquillaje in-
tegral, entre cuyos moédulos formativos y unidades de competencia se en-
cuentra el de tatuaje y el de micropigmentacion.

De la pédgina web de la Asociacién Espafiola de Micropigmentacion
(AEM) y de la Asociacién de Micropigmentacion Estética Paramédica y
Oncoldgica (AMEPO) se ha extraido la normativa relacionada con la téc-

nica de la micropigmentacion en las diferentes CC.AA.
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Legislacion Autonomica

Todas las CC.AA. han desarrollado decretos y érdenes que tienen
como objeto establecer las normas sanitarias que deben cumplir los esta-
blecimientos que se dedican a practicas de tatuaje, micropigmentacién o
piercing, asi como implantar las medidas higiénico-sanitarias bdsicas que
deberan observar los profesionales que las realice. En estas normativas se
refieren a la micropigmentacién en general y en las CC.AA. de Euskadi,
Galicia y Extremadura se describen normas sobre la micropigmentacion,
en concreto, en labios, cejas y contorno de ojos.

En dichas normas se da especial importancia al requisito de forma-
cién de los aplicadores, a cuyo efecto les impone la obligacion de superar
un curso de formacién que tiene como finalidad la adquisicion de conoci-
mientos en materia de proteccion sanitaria tanto hacia si mismo como ha-
cia los usuarios. Quedan exentos de esta obligacion quienes estén en pose-
sion de titulaciones o formaciones de caracter profesional cuyos curriculos
incluyan, como parte de su contenido, las materias sobre las que gira la for-
macion prevista en dichos decretos.

Por ejemplo, tomando como referencia el Decreto 285/2005 de 11 de
octubre, del Pais Vasco, sobre requisitos técnicos y normas higiénico-sani-
tarias aplicables a los establecimientos en los que se realicen précticas de
tatuaje, micropigmentacion y perforacion corporal (“piercing”) u otras téc-
nicas similares, se reconoce que tienen los aplicadores los conocimientos
suficientes para llevar a cabo estas practicas si estdn en posesion de alguna
de las titulaciones o cualificaciones siguientes: Licenciatura en Medicina y
Cirugia, Licenciatura en Farmacia, Diplomatura en Enfermeria, Técnico
superior en Estética o Cualificacién Profesional de Maquillaje Integral. En
el caso de no estar en posicién de alguna de estas titulaciones o cualifica-
ciones, deberian de realizar el correspondiente curso de formacién minimo
de 40 horas.

La duracién minima de los cursos de formacion varia de unas comu-
nidades a otras, siendo la duracién minima de 15 horas en las CC.AA. de
Aragon, Baleares y Valencia y la maxima de 40 horas en las CC.AA. del
Pais Vasco, Madrid, La Rioja y Andalucia.

Asimismo, el contenido bésico del programa de formacién también
varia entre CC.AA. (Anexo VIIIL.11).

Un resumen de las caracteristicas de la normativa de cada C.A. en re-
lacién con la formacién de los profesionales que realizan esta técnica de
micropigmentacion se plasma en la tabla 23.
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Tabla 23. Normativa sobre Micropigmentacion en las diferentes CC.AA.:
Formacion de los profesionales.

Duracién
Titulaciéon/cualifi ion exent minima
CC.AA. | Decreto/Orden ulacion/c cacion exenta
del curso formacion curso de
formacion (h)
Principado  Decreto 141/2010 Técnico/a superior en Estética, diplomatura 25
de Asturias o licenciatura en ciencias de la salud u otra

titulacion académica oficial en cuyo programa
de estudios se incluyan los contenidos
formativos recogidos en el anexo VIIl.11.1.

Cataluna Decreto 90/2008 Licenciatura en Medicina y Cirugia; licenciatura 35
en Farmacia; licenciatura en Biologia;
licenciatura en Odontologia; diplomatura
en Enfermeria; diplomatura en Podologia;
titulo de formacion profesional de técnico/a
superior en Estética; titulo de formacion
profesional de técnico/a en Cuidados
Auxiliares de Enfermeria. La acreditacion de la
competencia correspondiente de las unidades
de competencia de “realizar y supervisar
procesos de micropigmentacion” y de “realizar
y supervisar técnicas de tatuaje artistico”,
ambas vinculadas a la calificacion profesional
de Magquillaje integral, de la familia profesional
de imagen personal.

Los contenidos formativos se recogen en el
anexo VIIIl.11.2.

Cantabria Decreto 72/2006 Técnicos superiores en Estética, de acuerdo 25
con lo dispuesto en la legislacién basica
del Estado, diplomatura o licenciatura
universitaria en ciencias de la salud, asi como
los aplicadores que estén en posesion de
titulacion académica en cuyo programa de
estudios se incluyan los contenidos formativos
recogidos en el anexo VIII.11.3.

Pais Vasco  Decreto 285/2005 Licenciatura en Medicina y Cirugia, 40
licenciatura en Farmacia, diplomatura en
Enfermeria, técnico superior en Estética,
cualificacién Profesional de Maquillaje Integral,
asi como todas aquellas titulaciones o
cualificaciones profesionales que acrediten la
adquisicion de conocimientos en las materias
segun anexo VIII.11.4.

Madrid Decreto 35/2005 Licenciados en Medicina y diplomados en 40 (se incluyen
Enfermeria, titulacién superior en Estética 5 horas de
o cualificacién profesional de Maquillaje practicas)
Integral.

Los contenidos formativos se recogen en el
anexo VIII.11.5.
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V. Discusion

La micropigmentacién del CAP se considera el paso final en la ciru-
gia de reconstruccion mamaria y, para las pacientes con cancer de mama
mastectomizadas, tiene un alto impacto estético y psicoldgico en las mis-
mas. Como se describe a lo largo de este informe, existen distintas técnicas
para la reconstrucciéon del CAP, que van desde la reconstruccién quirdr-
gica del pezén mediante colgajo y micropigmentacion de la areola, hasta la
micropigmentacién del CAP en 3D.

El empleo de la técnica de micropigmentacién para la reconstruccion
del CAP no es un procedimiento nuevo. La reconstruccién de la areola
mediante micropigmentacion, antes o después de la reconstruccién quirdr-
gica del pezén mediante colgajo, ya fue utilizada en 1986 por Becker (Bec-
ker, 1986). Por otro lado, en 1995, Spear (Spear et al., 1995) reconstruyé
en algunas de sus pacientes el CAP utilizando solo micropigmentacién sin
injertos locales o colgajos de piel. Por dltimo, en 2006 Potter (Potter et al.,
2006) emple6 la técnica de micropigmentacion en tres dimensiones del
CAP, adoptando los principios artisticos de luz y sombra, lo que mejoré los
resultados de la cirugia reconstructiva dando profundidad a una superficie
de dos dimensiones (Halvorson et al., 2014).

La ventaja de la micropigmentacién es la simplicidad del procedi-
miento, el cual no requiere estancia hospitalaria, ni anestesia general y
puede ser realizado en consulta de enfermeria bajo anestesia local por per-
sonal de enfermeria con formacién especifica en micropigmentacién del
CAP. El riesgo de que surjan complicaciones (alergias, descamaciones, in-
fecciones, etc.) como consecuencia de dicha técnica, es bajo. Tal y como
se indica en el apartado de resultados de este informe, sobre la seguridad
de la técnica de micropigmentacién para un nimero de 562 pacientes eva-
luados en los 11 articulos en los que se analizd, el riesgo de que surgiesen
complicaciones relacionadas con ésta fue del 2,3 %. Ademds estas com-
plicaciones se consideraron como menores y de fécil resolucién, no pro-
duciéndose la pérdida del implante mamario en ninguno de los casos. Por
otro lado, cuando se habla de micropigmentacion cosmética y médica en
general, Setlur (Setlur, 2007) indica en su estudio la existencia de reac-
ciones a los pigmentos, que a menudo ocurren cuando la micropigmenta-
cién se realiza en condiciones poco controladas, y de complicaciones alér-
gicas, sobre todo al pigmento rojo. Farhadi (Farhadi et al., 2006) sefala
que las reacciones a los pigmentos dependen del origen quimico de los mis-
mos, ya que la literatura reporta alta sensibilidad cutdnea a los pigmentos
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con mercurio, cadmio, aluminio y cobalto, pero una baja incidencia a las
reacciones de la piel al pigmento de diéxido de titanio. Con respecto a las
complicaciones relacionadas con el tatuaje, Boulart (Boulart et al., 2016)
indica que de acuerdo con la literatura entre el 2 % y el 20 % de los indi-
viduos tatuados padecen complicaciones de diversa etiologia relacionadas
con su tatuaje, aunque son menos frecuentes, apenas existentes, cuando se
realizan por cuestiones médicas en condiciones asépticas. Entre las compli-
caciones destaca el predominio de reacciones alérgicas (al pigmento rojo),
mientras que las complicaciones infecciosas raramente aparecen y su pre-
valencia deberia ser subestimada ya que estan relacionadas con la asepsis.

El principal inconveniente que presenta la micropigmentacién es
que con el tiempo se desvanece, lo que requiriere la realizaciéon del pro-
cedimento de nuevo al cabo de unos afios. Como ya se ha comentado en
apartados anteriores, el desvanecimiento es un proceso biolégico normal.
Estudios histolégicos (Vadodaria SJ et al., 1989; Lea PJ et al., 1987) han re-
velado que los pigmentos utilizados se depositan en la epidermis y en va-
rios niveles de la dermis. Normalmente, después de unos dias, la epidermis
se desprende quedando sélo los pigmentos en la dermis. Los pigmentos
que estan en la dermis profunda son absorbidos por los linfaticos. Este pro-
cedimiento es el responsable del desvanecimiento temprano de la micro-
pigmentacion. Después de 7 a 10 dias desde la micropigmentacion, la piel
ya se ha curado, residiendo los pigmentos restantes en la dermis, acumu-
landose en los espacios perivasculares, en los macréfagos y en la matriz ex-
tracelular dentro de los haces de coldgeno. En esta etapa, la micropigmen-
tacion sigue siendo oscura y visible. A lo largo de los meses, las particulas
de pigmento sufren fagocitosis por los macréfagos, lo que da lugar a un
desvanecimiento lento de los colores y los margenes nebulosos. Después
de varios meses, las particulas de pigmento residen finalmente en la der-
mis superior y s6lo dentro de las membranas celulares de los fibroblastos.
En este momento, no se encuentra pigmento en macréfagos, melanocitos
o en el espacio intercelular. Todo esto demuestra que el color final de una
micropigmentacién se estabiliza después de varios meses y estd determi-
nada por los restos de pigmento incrustado en fibroblastos (Farhadi et al.,
2006; Pessoa et al., 2012). Ademads, el desvanecimiento se puede acelerar
en aquellas pacientes tratadas con radioterapia previamente a la recons-
truccién del CAP. Aslam (Aslam et al., 2015) sefiala que en los tres me-
ses de seguimiento de su estudio, el 70 % de las pacientes que previamente
fueron tratadas con radioteraparia notaron que el color de su CAP recons-
truido se desvanecio.

Para retrasar el desvanecimiento, algunos autores (Spear et al., 1995;
Bhatty and Berry, 1997; El-Ali et al., 2006; Clarkson et al., 2006; Potter et

92 EVALUACION SOBRE LA MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON



al., 2007; Valdatta et al., 2009; Liliav et al., 2014; Levites et al., 2014; Ko-
miya et al., 2017) recomiendan utilizar tonos mas oscuros que los de la
areola normal o que los deseados por la paciente. Spear (Spear et al., 1995)
recomienda utilizar el color oscuro como color inicial. EI-Ali (El-Ali et al.,
2006) indica que la micropigmentacion debe ser un tercio mas oscura que
el del lado normal. Valdatta (Valdatta et al., 2009) dice que la micropig-
mentaciéon debe ser de una intensidad +17 % mas oscura que la del lado
normal. Liliav (Liliav et al., 2014) recomienda utilizar un pigmento dos o
tres tonos mas oscuro que el color original de la areola-pezén o del color
final deseado. Levites (Levites et al., 2014) dice que el color seleccionado
debe ser aproximadamente un 16 % mads oscuro que el color que la pa-
ciente y el clinico desean.

Como consecuencia de todo esto, antes de la realizacién de la micro-
pigmentacion del CAP, habria que avisar a las pacientes de que al cabo de
un tiempo la micropigmentacién se desvanece y que habria que volver a
realizar de nuevo todo el procedimiento.

Para obtener unos resultados 6ptimos en cuanto al tamafo, posicion,
color, etc., del CAP micropigmentado, se requiere que el personal que lo
realiza posea una experiencia y entrenamiento suficiente que le permita la
adquisicion de las habilidades necesarias para poder ofrecer unos resulta-
dos de calidad. La profundidad a la que se introduce el pigmento en la piel
es de suma importancia, porque los pigmentos colocados superficialmente
se pueden perder con la descamacion de la epidermis, conduciendo al des-
vanecimiento de la micropigmentacion (Farhadi et al., 2006). DiCenso
(DiCenso et al., 2015) sefiala que cuando la micropigmentacion es reali-
zada por personal sanitario (médicos, enfermeras, asistentes médicos), ésta
puede presentar deficiencias como puede ser una pobre retencién del pig-
mento, la no concordancia con la areola-pez6n original en color, la falta de
dimension, etc. Indican que esto principalmente es debido a la falta de en-
trenamiento y a una técnica deficiente del personal que la realiza, ya que
éstos, por lo general, aprenden a micropigmentar a través de cursos breves
ofertados por establecimientos de tatuajes médicos o por las empresas que
manufacturan los pigmentos. En ellos, al personal sanitario se le ensefia lo
bésico en cuanto a contaminacion cruzada y cémo manejarse con el dermo-
grafo, pero carecen de los principios artisticos bdsicos sobre como conse-
guir dimensién y crear una imagen real. Ante estas carencias, proponen in-
corporar en el grupo de trabajo de los cuidados en salud de las mujeres con
reconstruccion mamaria a tatuadores artisticos, ya que su trabajo puede ser
de una calidad superior debido a su mayor entrenamiento y compresién de
los principios artisticos.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 93



La evaluacién econémica indica que el coste total por sesion, reali-
zada por personal de enfermeria en consulta de cirugia plastica, para la téc-
nica de micropigmentacién del CAP unilateral o bilateral 3D es de 133,92 €
y de 154,75 €, respectivamente, y para la técnica de micropigmentacion
simple del CAP, unilateral o bilateral, de la areola-pezén es de 77,64 € y
de 91,35 €, respectivamente. Si las técnicas fueran realizadas por un ciru-
jano plastico el coste sefialado anteriormente se incrementaria un 10,9 %
y un 15,5 % para la técnica de micropigmentacién del CAP 3D unilateral
y bilateral y un 18,9 % y un 21,8 % para la técnica de micropigmentacion
del CAP de areola-pezon unilateral y bilateral. Asi mismo, el andlisis eco-
némico sefiala que el coste por sesién por retocar el CAP micropigmen-
tado es de 84,77 €, si es realizada por personal de enfermeria en consulta
de cirugia pléstica, siendo un 10,4 % mayor si lo realiza un cirujano plas-
tico. Ademads en la evaluacién econdémica también se muestra el coste que
surge de la necesidad de que al cabo de un periodo de tiempo determinado
(en nuestro estudio se asumid que de 3 afios), se deba volver a realizar de
novo las micropigmentaciones del CAP realizadas en afios anteriores como
consecuencia de su desvanecimiento. Dicho coste es igual al seflalado mas
arriba para las técnicas de micropigmentacién 3D y simple areola-pezon.

El analisis de sensiblidad sefiala que las variables con incertidumbre
que mas pueden influir en dichos costes son las relacionadas con el coste
del material fungible: nimero de pigmentos utilizados, coste de los pig-
mentos y coste de las agujas; asi como el tiempo empleado en la realizacién
del procedimiento. Asi, un incremento o reduccion del 25 % en el nimero
de pigmentos utilizados implicé un aumento o disminucion en el coste to-
tal de la micropigmentacién por sesion del 10,7 % para la micropigmenta-
cién bilateral 3D, del 12,4 % para la micropigmentacién unilateral 3D, del
19,2 % para la micropigmentacién simple bilateral de areola-pezén y del
22,6 % para la micropigmentacion simple unilateral de areola-pezén. Y la
misma variacién en el coste de los pigmentos supuso una modificacién del
8 % para la micropigmentacion bilateral 3D, del 9,1 % para la micropig-
mentaciéon simple bilateral de areola-pezén, del 9,3 % para la micropig-
mentacién unilateral 3D y del 10,7 % para la micropigmentacién simple
unilateral de areola-pezén.

La carga econémica que para el SNS supondria la realizacién, por
personal de enfermeria o cirujano pléstico en consulta de cirugia plastica,
de la micropigmentaciéon del CAP a todas las posibles mujeres solicitan-
tes de la misma, se evalud para un perido de cuatro afos (del afio 2017 al
2020). La misma se calculd para dos escenarios diferenciados tnicamente
por la proporciéon de mujeres a las que se realiza las técnicas de micropig-
mentacion del CAP en un pecho (unilateral) o en los dos (bilateral). Para

94 EVALUACION SOBRE LA MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON



el escenario 1 en el que, independiente de las técnicas empleadas, al 80 %
de las mujeres se les realiza una micropigmentacion unilateral y al 20 % bi-
lateral, la carga econémica estimada para el afio 2017, 2018, 2019 y 2020 es
de 707.383 €, 709.750 €, 720.179 € y 1.299.334 €, respectivamente. Para el
escenario 2, en el que, independientemente de las técnicas empleadas, al
100 % de las mujeres se realiza una micropigmentacién unilateral, la carga
econdmica para los mismos afios es de 691.433 €, 693.694 €, 703.835 € y
1.269.755 €, respectivamente. Si las técnicas de micropigmentacion fueran
realizadas por un cirujano plastico, para el escenario 1 y el escenario 2 el
incremento de la carga econdmica seria del 11 %, cada afio.

Como queda patente en el apartado de resultados del informe, la pro-
porcién de pacientes satisfechas con la apariencia general de la reconstruc-
cién es alta (91 %), asi como con la posicién y dimensién/tamaiio del CAP
(91 % y 90%, respectivamente), siendo un poco més baja su satisfaccion
con respecto al color de la areola o pezén (76 % y 79 %, respectivamente).
Esto implica que para el 94 % de las pacientes, la reconstruccién del CAP
tenga un impacto positivo en sus vidas. De acuerdo con personal experto
en la micropigmentacion, una satisfaccion alta con la técnica repercute de
manera decisiva en el estado psicoldgico de la paciente, produciendo efec-
tos beneficiosos y liberadores, ya que le permite recuperar en cierta me-
dida la normalidad, disminuyendo su nivel de ansiedad y aumentando el de
autoestima, y favorece la reconciliaciéon con su nueva imagen y la recupe-
racién de rutinas posiblemente olvidadas tras la mastectomia (ducharse en
publico, relaciones intimas, etc.).

En relacién a la formacién que los profesionales deben de tener para
llevar a buen término esta técnica y dar seguridad a sus pacientes, como ya
se ha comentado anteriormente en el apartado de legislacién, dependiendo
de las CC.AA. los cursos van de un minimo de 15 horas a 40 horas, no in-
cluyendo en todas CC.AA. la realizacion de précticas.

En relacion a la diferenciacion entre las técnicas de micropigmenta-
cioén y tatuaje del CAP, los/as autores/as del presente informe consideraron
la necesidad de generar mayor evidencia cientifica (sobre seguridad, costes
y satisfaccion de las pacientes) a través de estudios prospectivos controla-
dos, deseablemente aleatorizados.

Limitaciones

Por nuestra parte, consideramos las siguientes limitaciones en la me-
todologia empleada en este estudio y resultados sobre la micropigmenta-
cion del CAP:
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La calidad de la evidencia cientifica de los articulos incluidos es media
(seis de calidad alta, cinco de calidad media y cuatro de calidad baja).
Todos los articulos seleccionados son series de casos, esto ya de por si
implica una baja calidad de la evidencia, por el tipo de disefio epidemio-
légico.

La terminologia utilizada en los articulos en inglés no permite la diferen-
ciacion precisa sobre la técnica del tatuaje y sobre la técnica de micro-
pigmentacion, no habiendo sido posible diferenciar los resultados sobre
seguridad entre ambas técnicas. Todos los estudios estan redactados en
inglés y en general usan el término “tattoo” dentro de escenarios clinicos.

Los articulos cientificos incluidos refieren en total un volumen pequefio
de pacientes, 817 pacientes.

Las técnicas analizadas en los diferentes articulos son heterogéneas, y
por tanto ha sido dificil extraer los resultados tinicamente sobre micro-
pigmentacién del CAP.

El consumo de recursos y los costes unitarios en una parte se han obte-
nido de opinién de expertos por lo que éstos pueden ser diferentes a los
utilizados en la préctica habitual.

En relacion a los grupos focales destacar que todas las participantes
pertenecen a asociaciones de pacientes, a pesar de que su participacion
fue a titulo individual. Seleccionar solamente a este sector de mujeres
puede ofrecer informacion incompleta o sesgada sobre el tema en cues-
tién, porque se asume que las mujeres asociadas disponen de mayor in-
formacion. Estas asociaciones participantes solamente representan a la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco que atn no tiene la técnica finan-
ciada en sus hospitales publicos, con un nimero limitado de personas, en
la que las opiniones que se recogen pueden no ser extrapolables a todas
las poblaciones de mujeres candidatas a micropigmentacién del CAP.

EVALUACION SOBRE LA MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON



VI. Conclusiones

Seguridad de la técnica

Segin la evidencia analizada, la micropigmentacién es un procedi-
miento seguro, ya que el riesgo de que surjan complicaciones (alergias,
descamaciones, infecciones, etc.) como consecuencia de dicha técnica, es
bajo. Ademas, se presenta como una técnica simple, la cual no requiere es-
tancia hospitalaria, ni anestesia general y puede ser realizado en consulta
de enfermeria bajo anestesia local por personal de enfermeria con forma-
cion especifica en micropigmentacion del CAP.

Implicaciones econémicas

La evaluacion econémica sefiala que el coste total por sesidn, unila-
teral o bilateral, de la técnica de micropigmentacién del CAP en 3D, de la
técnica de micropigmentacion simple de la areola-pezon, de los retoques y
de la realizacion de nuevas micropigmentaciones por el desvanecimiento
de las ya hechas, depende en gran medida del coste del personal sanitario
que las lleva a cabo. Que la micropigmentacion sea realizada por un ciru-
jano pléstico en lugar de por personal de enfermeria hace que el coste to-
tal por sesién aumente entre un 10,4 % y un 21,8 %, dependiendo de qué
técnica se utilice y de si se micropigmenta una o las dos mamas. En menor
medida, dependerd del tiempo que el personal sanitario encargado de su
realizacion emplee en las mismas, del nimero de pigmentos utilizados
y de su coste, y del coste de agujas empleadas, como queda reflejado en el
andlisis de sensibilidad.

El andlisis realizado para estimar la carga econdémica que para el SNS
supondria la realizacién de la micropigmentacién del CAP a todas las po-
sibles mujeres solicitantes de la misma para el periodo 2017-2020 y para
los dos escenarios evaluados, indica que la misma no sélo es consecuencia
del coste de las técnicas empleadas en su realizacidn, sino que también de-
pende en gran medida del nimero de mujeres a las que se retoca el CAP
micropigmentado a los 30 dias y de la necesidad de llevar a cabo, a los tres
afios de su realizacién, una nueva sesién de micropigmentacion como con-
secuencia del desvanecimiento del CAP micropigmentado.

En relacién a la formacién que los profesionales deben de tener para
llevar a buen término esta técnica y dar seguridad a sus pacientes, se les de-
beria dotar de una formacién tedrica-practica.
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Satisfaccion de las mujeres

De acuerdo con los articulos que median la satisfaccion, las mujeres
se encuentran altamente satisfechas con la apariencia general de la recons-
truccidn, asi como con la posicién y dimensién/tamafio del CAP, siendo un
poco mas baja su satisfaccion con respecto al color de la areola o pezén.
Esto implica que para la mayoria de las pacientes la micropigmentacién del
CAP tenga un impacto positivo en sus vidas.

Segtn las opiniones de las mujeres que participaron en los grupos fo-
cales, la mayoria muestran un alto grado de satisfaccion con los resultados
de la micropigmentacion y solicitaron la inclusién de la técnica financiada
en todas las CC.AA. en condiciones de igualdad, asi como una continuidad
en el tratamiento debido a la necesidad de repigmentaciones.

Implicaciones para la practica clinica

Dadas las diferencias observadas en los resultados del cuestionario
enviado a las CC.AA., INGESA y Mutualidades de funcionarios con res-
pecto al tipo de profesionales de la salud que realizan la micropigmenacién
del CAP y al lugar en donde se lleva a cabo, asi como la variablidad exis-
tente en la legislacién de la misma entre las distintas CC.AA., se sugiere
realizar un protocolo aplicable a todos los hospitales publicos de la red
asistencial para que la técnica de micropigmentacion del CAP sea adap-
tada de manera homogénea en todos ellos.

Ademds, no hay que olvidar la necesidad de retocar las micropig-
mentacidnes realizadas en un determinado nimero de mujeres y que con
el paso del tiempo todas las micropigmentaciones del CAP llevadas a cabo
con anterioridad se tendrdn que realizar de novo como consecuencia del
desvanecimiento de las mismas, desvanecimiento que se producird mas
tempranamente en aquellas pacientes sometidas a radioterapia.

Lineas futuras de actuacion

Analizar la implementacién de la micropigmentacion del CAP, hacer
un seguimiento a medio-largo plazo de la inocuidad de la técnica y su abor-
daje, validar e implementar un cuestionario para determinar el grado de
satisfaccién de las mujeres tratadas con micropigmentacién del CAP, ela-
borar, validar e implementar un cuestionario para determinar el impacto
en la calidad de vida de las mujeres tratadas con esta técnica y asegurar la
participacion de las pacientes en la elaboracion de folletos de informacion
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re lacionada con la técnica. Asimismo, se deberian unificar los criterios le-
gislativos a las normas sanitarias en la aplicacién de esta técnica en todas
las CC.AA.
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The Necessity of the Nipple: Redefining Completeness in Breast Recon-
struction. Ann Plast Surg. 2017 Jun;78(6):646-50.
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VIII. Anexos

Anexo VIIL 1. Estrategias de bisqueda

Cochrane Library
Fecha de biisqueda, mayo 2017

#1
#2

#3
#4
#5
#6
#7

#8
#9
#10
#11

#12
#13

MeSH descriptor: [Nipples] explode all trees

nipple* or areola* or nipple-areola* or breast*:ti,ab,kw
(Word variations have been searched)

#1 or #2

MeSH descriptor: [Tattooing] explode all trees

MeSH descriptor: [Pigmentation] explode all trees
MeSH descriptor: [Skin Pigmentation] explode all trees

tattoo® or pigment* or micropigmentation or micro-pigmentation
or dermatograph* or dermopigmentation:ti,ab,kw
(Word variations have been searched)

#4 or #5 or #6 or #7
MeSH descriptor: [Mastectomy| explode all trees
MeSH descriptor: [Mammaplasty] explode all trees

mastectom* or mammaplast* or reconstruct®:ti,ab,kw
(Word variations have been searched)

#9 or #10 or #11
#3 and #8 and #12 18

Medline, via Pubmed
Fecha de biisqueda, mayo 2017

#1
#2

#3
#4
45

Search “Nipples”[Mesh]

Search (nipple*[Title/Abstract] OR areola*|Title/Abstract] OR
nipple-areola[Title/Abstract] OR breast*[Title/Abstract])

Search #1 or #2
Search “Tattooing”[Mesh]
Search “Pigmentation”[Mesh] OR “Skin Pigmentation”[Mesh]

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 103



#6 Search (tattoo*[Title/Abstract] OR pigment*[Title/ Abstract]
OR micropigmentation|[Title/Abstract] OR micro-
pigmentation|[Title/Abstract] OR dermatograph*[Title/ Abstract]
OR dermopigmentation|Title/Abstract])

#7 Search #4 or #5 or #6

#8 Search “Mastectomy”[Mesh]

#9 Search “Mammaplasty”[Mesh]

#10  Search (mastectom* or mammaplast* or mammoplast* or
reconstruct®)

#11  Search #8 or #9 or #10

#12  Search #3 and #7 and #11 279

Embase, via OvidWeb

Fecha de biisqueda, mayo 2017

1 nipple/ or breast areola/

2 (nipple* or areola* or nipple-areola or breast*).ab,kwti.

3 lor2

4 tattooing/

5 pigmentation/ or skin pigmentation/

6 (tattoo* or pigment* or micropigmentation or micro-pigmentation

or dermatograph* or dermopigmentation).ab,kw,ti.

7 4orS5or6

8 mastectomy/

9 breast reconstruction/

10 (mastectom* or mammaplast* or mammoplast* or reconstruct®).
ab,kw,ti.

11 8or9or10

12 3and 7 and 11 337

Cinahl, via EbscoHost

Fecha de bisqueda, mayo 2017

S1 (MH “Nipples”)

S2 nipple* OR areola* OR nipple-areola OR breast*

S3 S1 OR S2

S4 (MH “Tattooing”)

S5 (MH “Pigmentation”) OR (MH “Skin Pigmentation”)
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S6 tattoo* OR pigment* OR micropigmentation OR micro-
pigmentation OR dermatograph* OR dermopigmentation

S7 S4 OR S5 OR S6

S8 (MH “Mastectomy”)

S9 (MH “Breast Reconstruction”)

S10  mastectom® or mammaplast* or mammoplast* or reconstruct*

S11 S8 OR S9 OR S10

S12 S3 AND S7 AND S11 19

Scopus
Fecha de bisqueda, mayo 2017

1 TITLE-ABS-KEY (nipple* OR areola* OR nipple-areola OR
breast*)

2 TITLE-ABS-KEY (tattoo* OR pigment* OR micropigmentation
OR micro-pigmentation OR dermatograph* OR
dermopigmentation)

3 TITLE-ABS-KEY (mastectom* OR mammaplast* OR
mammoplast* OR reconstruct*)

4 1 AND 2 AND 3 461

Web of Knowledge
Fecha de bisqueda, mayo 2017

#1 TOPIC: (nipple* or areola* or nipple-areola or breast*)

#2 TOPIC: (tattoo* or pigment* or micropigmentation or micro-
pigmentation or dermatograph* or dermopigmentation)

#3 TOPIC: (mastectom* or mammaplast* or mammoplast* or
reconstruct®)

#4 #1 AND #2 AND #3 180

Estrategia de bisqueda (agregada a la biusqueda genérica) para la
identificacion de estudios sobre seguridad y efectos adversos

Cochrane Library, Pubmed, Embase, Cinahl, Scopus, WoK
Fecha de biisqueda, mayo 2017

#1 Search “Safety”[MeSH Terms]
#2 Search safe*[Title/ Abstract]
#3 Search “adverse effects” [Subheading]
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#4 Search ((adverse[Title/Abstract] OR side[Title/Abstract]
OR undesirable[Title/Abstract] OR injurious[Title/Abstract]))
AND (effect*[Title/Abstract] OR reaction*|Title/Abstract] OR
event*[Title/Abstract] OR outcome*|Title/Abstract])

Estrategia de bisqueda (agregada a la biusqueda genérica) para la
identificacion de estudios sobre satisfaccion de pacientes

Cochrane Library, Pubmed, Embase, Cinahl, Scopus, WoK
Fecha de bisqueda, mayo 2017

#1 Search “Patient Satisfaction”[Mesh]

#2 Search (satisf*[Title/Abstract] OR preferenc*|Title/Abstract] OR
perspectiv¥[Title/Abstract] OR opinion*[Title/Abstract])

Estrategia de biisqueda para la identificacion de estudios econémicos

CRD Databases (NHS EED - HTA), HEED y Cochrane
Fecha de biisqueda, mayo 2017

1 MeSH DESCRIPTOR Nipples EXPLODE ALL TREES

2 (nipple* or areola* or nipple-areola* or breast*)

3 #1 OR #2

4 MeSH DESCRIPTOR Pigmentation EXPLODE ALL TREES

5 MeSH DESCRIPTOR Skin Pigmentation EXPLODE ALL
TREES

6 (tattoo* or pigment* or micropigmentation or micro-pigmentation

or dermatograph* or dermopigmentation)
#4 OR #5 OR #6
MeSH DESCRIPTOR Mastectomy EXPLODE ALL TREES
9 MeSH DESCRIPTOR Mammaplasty EXPLODE ALL TREES
10 (mastectom* or mammaplast* or reconstruct*)
11 #8 OR #9 OR #10
12 #3 AND #7 AND #11
13 #12 * IN NHSEED, HTA 0
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Pubmed, Embase
Fecha de biisqueda, mayo 2017

#1
#2
#3

#4
#5

Search “Economics”[Mesh]
Search “economics” [Subheading]

Search “Costs and Cost Analysis”[Mesh] OR “Cost-Benefit
Analysis”[Mesh]

Search (cost*[Title/Abstract] OR economic*[Title/Abstract])
Search #1 OR #2 OR #3 OR #4
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Anexo VIIL2. Cuestionario para obtener informacion
a nivel estatal sobre la técnica de micropigmentacion
de la areola mamaria financiada publicamente

Osteba, Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Depar-
tamento de Salud del Gobierno Vasco, ha recibido encargo de la Direc-
cién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para
evaluar la técnica de micropigmentacion de la areola mamaria en mujeres
mastectomizadas. Para ello, necesitamos saber como se esta prestando este
procedimiento en las diferentes Comunidades Auténomas, el grado de co-
bertura publica, caracteristicas y costes de esta técnica.

Le agradeceriamos que respondiera al siguiente cuestionario antes
del 27 de marzo. Asimismo, si tiene cualquier sugerencia o comentario, no
dude en ponerse en contacto con Asun Gutiérrez Iglesias a través del si-
guiente correo electrénico: ma-gutierreziglesias@euskadi.eus

Muchas gracias por su colaboracion.

Preg.1.- Comunidad Auténoma (C.A.), mutualidad/aseguradora:

Andalucia

Aragén

Asturias

Baleares

Canarias

Cantabria
Castilla-La Mancha
Castillay Le6n
Catalufia
Comunidad Valenciana
Extremadura
Galicia

La Rioja

Madrid

Murcia

Quaoaaoaaaogaagaoaaoaaaq
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O Navarra
0 Pais Vasco
O ISFAS
O MUFACE
O MUGEJU

Preg.2.- ;Esta la micropigmentacion de la areola mamaria implantada en
los hospitales puiblicos de su C.A.?

O Si
O No

SINO SE REALIZA EN HOSPITALES PUBLICOS

En caso de respuesta negativa, ;se realiza en centros privados?
O Si

O No

En caso de realizarse en centros privados, ;se financia con fondos
publicos?

O Si
O No
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Durante los iltimos 3 aios (2014-2016), ;cuantas micropigmentaciones
anuales se han realizado en los centros privados de su C.A.? Por favor, in-
dique niimero y centro:

Micropigmentaciones 2014:

Micropigmentaciones 2015:

Micropigmentaciones 2016:

(Cual es el coste medio de una micropigmentacion?

Para finalizar, anada cualquier comentario sobre la micropigmentacion de

la areola mamaria que considere de interés y no se haya mencionado ante-
riormente:

El cuestionario ha finalizado.

Muchas gracias por su colaboracion.

110 EVALUACION SOBRE LA MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON



SISE REALIZA EN HOSPITALES PUBLICOS

En caso de respuesta afirmativa a la pregunta 2:

Preg.3.- ; En qué hospitales piiblicos? Citelos:

Preg.4.- ;Quién realiza dicho procedimiento?
O Especialista en ginecologia
O Especialista en cirugia pléstica

3 Otro/a profesional (Por favor especifique)

Preg.5.- Durante los ultimos 3 aiios (2014-2016), ;cuantas micropigmen-
taciones anuales se han realizado en los hospitales de su C.A.? Por favor,
indique nimero y hospital:

Micropigmentaciones 2014:
Micropigmentaciones 2015:

Micropigmentaciones 2016:

Preg.6.- Dentro del hospital, explique si se realiza dicho procedimiento
en alguna sala concreta:

Preg.7.- Indique el tiempo (minutos) de realizacion de una micropigmenta-
cion:
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Preg.8.- Especifique el tipo/modelo de maquina de micropigmentacion y su
coste:

Preg.9.- Enumere el material fungible utilizado (pigmentos, material dese-
chable...) y su coste:

Preg.10.- Enumere otros costes: mantenimiento anual de la maquina de
micropigmentacion, pruebas de alergia a los pigmentos, medicamentos uti-
lizados (especifique cuales), etc.

Preg.11.- Para finalizar, afiada cualquier comentario sobre la micropigmen-
tacion de la areola mamaria que considere de interés y no se haya mencio-
nado anteriormente:

El cuestionario ha finalizado.

Muchas gracias por su colaboracion.
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Anexo VIIL3. Informacion enviada a las participantes
en los grupos focales

INFORMACION PARA LA PARTICIPANTE

Titulo de la investigacion:
Evaluacion de la evidencia cientifica sobre la micropigmentacion del com-
plejo areola-pezon, requisitos para su adecuada realizacion y costes.

En primer lugar, quisiéramos agradecerle su colaboracion en la reali-
zacion de este estudio, del cual le detallamos la siguiente informacion:

e Se trata de un estudio cualitativo promovido por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, y que ha designado para su realizacién a
OSTEBA, Servicio de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Pais
Vasco, bajo la direccién del Departamento de Salud del Gobierno Vasco.

e El motivo de este estudio es conocer cudles son las experiencias y nece-
sidades de las mujeres afectadas de cancer de mama con relacion a la
informacion que reciben en sus diferentes procesos asistenciales sobre la
técnica de la micropigmentacion del complejo areola-pezén.

¢ En el estudio participaran mujeres a quienes se ha realizado reconstruc-
cién mamaria con micropigmentacién y mujeres sin micropigmentacion.

e Para obtener los datos necesarios, el estudio contempla la realizaciéon de
un grupo focal de pacientes del cudl usted forma parte. En cumplimien-
to de la ley Orgdnica 15/1999 de Proteccion de Datos de caracter perso-
nal, todos los datos obtenidos y la informacién aportada por usted en la
celebracion del grupo focal es de caracter confidencial y de uso exclusivo
para este estudio. Sus respuestas seran codificadas usando un nimero de
identificacién y por lo tanto, serdn anénimas. Toda la informacién serd
tratada de forma anénima.

e Su participacién es voluntaria, y en cualquier momento, aunque usted
haya firmado el consentimiento informado o bien durante la reunién del
grupo focal, puede retirarse del estudio sin tener que dar ninguna expli-
cacion o justificacion.

¢ Se puede pedir informacion sobre los resultados de este estudio cuando
éste haya concluido.
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e Este estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion.

Le agradecemos su colaboracion.

En el caso de tener preguntas sobre su participacién en este estu-
dio, puede contactar con Eva Reviriego, Socidloga de OSTEBA que
sera la moderadora del grupo focal. Email: ereviriego@euskadi.eus (tel.
944032429)

Atentamente,

Asun Gutiérrez Iglesias — Investigadora principal del proyecto.
(OSTEBA)

Direccién de Planificacion, Ordenacién y Evaluacion Sanitarias

Departamento de Salud - Gobierno Vasco
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Sra

(Nombre, apellidos y DNI de la participante en el estudio)

He sido informada del contenido y finalidad del estudio “Evaluacion
de la evidencia cientifica sobre la micropigmentacion del complejo areola-
pezon, requisitos para su adecuada realizacion y costes”.

He podido leer y se me ha explicado con claridad el objetivo de este
estudio y he podido hacer preguntas y/o aclarar mis dudas.

Mi participacién es voluntaria y puedo negarme en cualquier mo-
mento a continuar en el estudio sin tener que dar explicaciones y sin nin-
gun otro efecto.

Mis datos personales y la informacion aportada son confidenciales, en
cumplimiento de la Ley Orgénica 15/1999 de Proteccién de Datos de carédc-
ter personal, y su uso serd exclusivo para este estudio.

Firmado:
Sra. Investigadora:
(Firma de la participante) (Firma de la investigadora)
En ,a de de 2017
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COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Sra

(Nombre, apellidos y DNI de la participante en el estudio)

He aceptado participar voluntariamente en el estudio “Evaluacion de
la evidencia cientifica sobre la micropigmentacion del complejo areola-pe-
z6n, requisitos para su adecuada realizacion y costes”.

Participaré en un grupo focal en el estudio junto a otras personas. Me
comprometo a guardar confidencialidad de todo cuanto se exprese durante
la reunidn del grupo, sin revelar la identidad de las personas, ni relacionar
bajo ningtin concepto nada de lo que se diga con ninguna de las participan-
tes.

Firmado:

Sra.

(Firma de la participante)

En ,a de de 2017
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Anexo VIIL.4. Aprobacion por el CEIC de Euskadi

EUSKO JAURLARITZA

| 4 4 GOBIERNO vASCO
-~ E = o amin
it " DEPARTAMENTO DE SALUD

Iciar Alfonso Famos
Vicepresidenta del CEIC Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)

Que este Comité, de acuerdo a la ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, Principios éticos de la declaracién
de Helsinki, y resto de principlos éticos aplicables, ha evaluado el proyecto de investigacién, titulado

cién de la seguridad de la micropig i6n del Complejo Areola Pezén mamaria,
requisitos para su adecuada realizacién y costes, Cédigo interno: P12017092

Versién del Protocolo: Mayo 2017
Versién de la HIP: Versién 1 fecha 17 de jullo de 2017

Y que este Comité reunido el dia 19/07/2017 (recogido en acta Acta 07) ha decidido emitir informe favorable
a que dicho proyecto sea realizado por el siguiente personal investigador:

e Asun Gutiérrez Iglesias, Direccién de Planificacion, O in y Evaluacion Sanitaria de
OSTEBA, en el Departamento de Salud del Gobierno Vasco.

Lo que firmo en Vitoria, a 20 de julio de 2017

g OSASUN SAILA

DEPAMTAMENTO DE SALUD

m——— 2017 335 20

. Fuskadiks Ikerketa Klinikostaraks Batzorde Eiikos
5 " >

- |

el

Iciar Alfonso Famds
Vicepresidenta del CEIC Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)

Nota: Una vez comenzade & estudio, se recuerda 3 obligaddn de erviar un informe de seguimiento anual y ¢l informe final que
incluya ks resultades del estudio (sl & estudio dura mencs de un afio, con o informe final serd suficiente). Mas informacidn en 1a pagina
web del CEIC-E:
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EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI
(CEIC-E)

Arantza Hernandez Gil
Secretaria del CEIC Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comité de acuerdo a la ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, principios éticos de la
declaracioén de Helsinki y resto de principios éticos aplicables, en su reunion del dia 07/08/2017, Acta 08,
ha evaluado la propuesta del promotor para que se realice la modificacién del titulo del informe a
posteriori en el estudio:

Titulo: luacién de la evidencia cientifica sobre la micropig tacion del complejo areola-
pezon, requisitos para su adecuada realizacion y costes

Cédigo Promotor:  Cddigo Interno: P12017092
Version Protocolo evaluada: Mayo 2017
Version Hoja Informacion al Paciente evaluada: GENERAL / Version 1 fecha 17 de julio de 2017

Y que este Comité ha decidido emitir INFORME FAVORABLE A LA REALIZACION DE DICHA ENMIENDA
para que sea realizada en los siguientes centros por el siguiente personal investigador:

Asun Gutiérrez Iglesias OSTEBA

Lo que firmo en Vitoria, a 07 de agosto de 2017

SAl

SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

2017 283 07

- z . Euskadiko Ikerketa Klinikoetarako Batzorde Etikoa
Arahtza Hernéndez Gil Gamité Eice de Investigacion Clnica do Euskadi (CEIC-E)
Secretaria del CEIC Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)y——

Nota: Una vez comenzado el estudio, se recuerda la obligacion de enviar un informe de seguimiento anual e informe final que
incluya los resultados del estudio (si el estudio dura menos de un afio, con el informe final sera suficiente). Mas informacién en la
pégina web del CEIC-E:

http://www.osaki .euskadi.eus/i ion/proyectos-de-i igacion/r85-pkfarm03/es/

EVALUACION SOBRE LA MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON



Anexo VIILS. Estudios excluidos

En la siguiente tabla se muestran los estudios excluidos y la razén

para su exclusion.

Tabla 24. Estudios excluidos y razones para su exclusion.

Referencias Razoén para exclusion

Ainslie NB, Ojeda-Fournier H. Creating a realistic breast: the nipple-
areola reconstruction. Plast Surg Nurs. 1996;16(3): 156-61.

Allen D. Moving the Needle on Recovery From Breast Cancer:
The Healing Role of Postmastectomy Tattoos. JAMA. 2017 Feb
21;317(7):672-4.

Bernal-Martinez AJ, Yuste-Benavente V, Rodrigo-Palacios J, Lopez-
Cabrera P. Pigmented adenopathy by tattoo ink as an accidental
finding in breast surgery. Case report. Cir Plast Ibero-Latinoam.
2015;41(2):179-82.

Bogue DP, Mungara AK, Thompson M, Cederna PS. Modified
technique for nipple-areolar reconstruction: a case series. Plast
Reconstr Surg. 2003 Oct;112(5):1274-8.

Bordea C, Latifaj B, Jaffe W. Delayed presentation of tattoo
lymphadenopathy mimicking malignant melanoma lymphadenopathy.
J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2009 Aug;62(8):e283-e285.

Boulart L, Mimoun M, Noel W, Malca N, Chaouat M, Boccara D.
Dealing with tattoos in plastic surgery. Complications and medical
use. Annales de Chirurgie Plastique Esthetique. 2017;62(2):E23-E29.

Bowey D. Breast care: the shape of things to come. Nurs Stand.
2001 Dec 5;16(12):20-1.

Bykowski MR, Emelife PI, Emelife NN, Chen WD, Panetta NJ, de la
Cruz C. Nipple-areola complex reconstruction improves psychosocial
and sexual well-being in women treated for breast cancer. Journal of
Plastic Reconstructive and Aesthetic Surgery. 2017;70(2):209-14.

Carney MJ, Weissler JM, Sauler M, Serletti JM. Looking Beyond
the Knife: Establishing a Framework for Micropigmentation
Following Breast Reconstruction. Plast Reconstr Surg. 2017 Jul;
140(1):243e-244e.

Chen SG, Chiu TF, Su WF, Chou TD, Chen TM, Wang HJ. Nipple-
areola complex reconstruction using badge flap and intradermal
tattooing. Br J Surg. 2005 Apr;92(4):435-7.

Collingridge K, Calcluth J. Micro-pigmentation: implications for
patients and professionals. Br J Nurs. 2005 Aug 11;14(15):818-22.

Costa MP, Ferreira MC. Aesthetic quality of the nipple-areola
complex in breast reconstruction with a new local graft technique.
Aesthetic Plast Surg. 2009 Sep;33(5):774-9.
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No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

No cumple criterios tipo de estudio

No cumple criterio de tipo de
intervencion

e
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Dean NR, Neild T, Haynes J, Goddard C, Cooter RD. Fading
of nipple-areolar reconstructions: the last hurdle in breast
reconstruction? Br J Plast Surg. 2002 Oct;55(7):574-81.

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

DiCenso D, Fischer-Cartlidge E. Nipple-Areola Tattoos: Making the No cumple criterio tipo de medidas
Right Referral. Oncol Nurs Forum. 2015 Nov;42(6):E376-81. de resultado

Farhadi J, Maksvytyte GK, Schaefer DJ, Pierer G, Scheufler O.
Reconstruction of the nipple-areola complex: an update. J Plast No cumple criterios tipo de estudio
Reconstr Aesthet Surg. 2006;59(1):40-53.

Goossens A, Verhamme B. Contact allergy to permanent colorants
used for tattooing a nipple after breast reconstruction. Contact
Dermatitis. 2002 Oct;47(4):250.

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

Halvorson EG, Cormican M, West ME, Myers V. Three-dimensional
nipple-areola tattooing: a new technique with superior results. Plast ~ No cumple criterios tipo de estudio
Reconstr Surg. 2014 May;133(5):1073-5.

Henseler H, Cheong V, Weiler-Mithoff EM, MacKay IR, Webster MH.
The use of Munsell colour charts in nipple-areola tattooing. Br J Plast
Surg. 2001 Jun;54(4):338-40.

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

Hoffman S, Mikell A. Nipple-areola tattooing as part of breast

No cumple criterios tipo de estudi
reconstruction. Plast Surg Nurs. 2004 Oct;24(4):155-7. cumpie criterios fipo de estudlo

Nimboriboonporn A, Chuthapisith S. Nipple-areola complex

No cumple criterios tipo de estudio
reconstruction. Gland Surg. 2014 Feb;3(1):35-42. umpie eriterios tip Ul

Sepehripour S, Ridha H, Malata CM. An unexpected outcome of
radiotherapy planning in implant-based breast reconstruction: A case
series. Journal of Radiotherapy in Practice. 2012 Jun;11(2):116-9.

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

Setlur J. Cosmetic and reconstructive medical tattooing. Curr Opin

N le criterios i tudi
Otolaryngol Head Neck Surg. 2007;15(4):253-7. 0 cumple criterios tipo de estudio

Sisti A, Grimaldi L, Tassinari J, Cuomo R, Fortezza L, Bocchiotti MA,
et al. Nipple-areola complex reconstruction techniques: A literature
review. Eur J Surg Oncol. 2016 Apr;42(4):441-65.

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

Soran A, Kanbour-Shakir A, Bas O, Bonaventura M. A
tattoo pigmented node and breast cancer. Bratis| Lek Listy.
2014;115(5):311-2.

No cumple criterio tipo de medidas
de resultado

Tyrone JW, Losken A, Hester TR. Nipple areola reconstruction.

Breast Disease. 2002:16:117-22. No cumple criterios tipo de estudio

Weissler EH, Schnur JB, Lamelas AM, Cornejo M, Horesh E, Taub
PJ. The Necessity of the Nipple: Redefining Completeness in Breast
Reconstruction. Ann Plast Surg. 2017 Jun;78(6):646-50.

No cumple criterio de tipo de
intervencion

Anexo VIIL.6. Tablas resumen de los estudios incluidos

A continuacién se pueden consultar las tablas con una sintesis de la
informacion incluida en los 15 estudios seleccionados:
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Anexo VIIL7. Descripcion de la técnica por parte de
los Hospitales.

Comunidad )

Andalucia

Baleares

136

1. Breve descripcion de la realizacién de la técnica:

En el Complejo Hospitalario de Jaén se reconstruye el pezén con volumen (tejido de
la propia paciente) y se pigmenta a continuacién tanto areola como pezén.

El procedimiento se ha realizado a unas 15 pacientes al afio; por el momento no
tienen retoque de afos anteriores, pero consideran que es posible que en unos
afios, pacientes con micropigmentacion deseen ser retocadas para recuperar el
color. No obstante creen que este acumulado no sera muy importante porque no
todas las sefioras solicitaran este retoque aunque pudieran necesitarlo.

En este hospital el procedimiento se realiza por enfermeria en consulta de
enfermeria, pero el responsable del procedimiento es el cirujano plastico. Este
responsable considera que Cirugia Plastica debe conocer y saber realizar el
procedimiento y que en un hospital donde se realice formacion de residentes de
Cirugia Plastica se puede realizar el procedimiento en este contexto. Sin embargo,
debido a la carga de trabajo de las Unidades de Cirugia Plastica, cree mas eficiente
que el procedimiento de micropigmentacion se realice en consulta de enfermeria;
se da la circunstancia de que cuando no se dispone de la técnica y se recomienda
a una paciente que se realice una micropigmentacion, la sefiora se dirige a un
establecimiento comercial, en el que no hay cirujanos plasticos, como mucho hay
un enfermero conocedor de la técnica de tatuaje, y con frecuencia una persona con
formacién profesional.

No disponemos por el momento de informacion del Hospital Reina Sofia.

Andalucia publicé en 2016 la Orden sobre garantia de plazo de respuesta de
procedimientos de reconstruccion mamaria, que incluye la micropigmentacion, por
esta razon los centros estan en fase de implantacion.

http://juntadeandalucia.es/boja/2016/211/27
2. Informacion respecto al nimero de pacientes a las que se les ofrece la técnica:

La oferta se realiza a todas las pacientes en las que pudiera estar indicada la técnica
de micropigmentacion y la respuesta no esta cuantificada, pero estiman que acepta
el procedimiento un 70 % de las pacientes.

1. Breve descripcion de la realizacion de la técnica:

Se procede a plastia local para reconstruir el pezén y posterior tatuaje de la areola.
No realizamos tatuaje 3 D. Dado el pigmento que tenemos que utilizar es frecuente
la necesidad de varias sesiones por caso (2-3).

A medio plazo la despigmentacion areolar es también frecuente.
2. Informacién respecto al nimero de pacientes a las que se les ofrece la técnica:

Se ofrece la reconstruccion areolar al 100 % de nuestras pacientes y el 95 % se la
hacen.

ol
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Util para las paciente con mastectomia que no quieren o no pueden ser sometidas a

astilla-la Mancha
Cast un colgajo de CAP.

1. Breve descripcion de la realizacion de la técnica:

Habitualmente se realiza micropigmentacién 3D, pero también hay un porcentaje

que se reconstruye el pezén con tejido de la paciente, biparticion o colgajo y micro-

pigmentacion posteriormente.

La técnica de micropigmentacion de areola es ofertada a pacientes con mastectomia

ahorradora de piel y reconstruccion inmediata, bien con proétesis o tejido autélogo,

en las que ha sido necesario extirpar el complejo areola-pezén o han presentado

algun tipo de despigmentacion de éste con las técnicas quirdrgicas oncolégicas

en las que se conserva. Puede realizarse la reconstruccion del pezén con la propia

piel de la paciente cuando desean proyeccion y posteriormente se llevaria a cabo la

micropigmentacion del pezoén y la areola.

Se trata de finalizar el proceso oncolégico en las pacientes anteriormente descritas
Castilla'y Leén mediante el uso de distintos pigmentos aplicados con la técnica de luces y sombras,

dando la apariencia tridimensioinal (3D).

La técnica se lleva a cabo después de haberlo indicado su cirujano reconstructivo.

El proceso se inicia con el disefio de la nueva areola (forma y simetrizacion, si es

unilateral) mediante lapicero dérmico. Una vez marcado es necesario aplicar crema

anestésica en dicha zona sobre la que posteriormente se introducira color o mezcla

de colores con una maquina eléctrica (Permanent Make-Up. Euro-Touch Diamant).

Esta maquina dispone de unas pequefias agujas que penetran en la piel e inyectan el

pigmento seleccionado.

En el Complejo Asistencial de Soria afirman que como la micropigmentacion precisa

de varios retoques, en el momento actual se esta valorando el tatuaje.

2. Informacién respecto al nimero de pacientes a las que se les ofrece la técnica:

Se oferta a todas las pacientes con mastectomia y reconstruccién.

1. Breve descripcion de la realizacion de la técnica:
Procedimiento micro pigmentacion areolas mamarias:
 Desinfeccion piel
 Realizacion foto
* Redefinir los bordes de la areola con lapiz de maquillaje en posicion sentada o de
pie. Buscar la simetria aparente y estética dibujandola con el mismo diametro y la
misma forma que la areola contra lateral.
® Escoger de 1 a 3 tonos que mezclaremos en proporciones diversas.
¢ Sélo la confeccion extemporanea de tales mezclas permite ajustar
progresivamente al color exacto evitando un aspecto monocromatico que seria
artificial.
® Se comprobara la mezcla sobre la piel cerca de la areola.

Cataluiia Técnica micro pigmentacion areola mamarias:
* No debe ser lesiva, ya que el tejido esta afectado por una dificil cicatrizaciéon
 Copiar el contorno de la areola y el arco de definicién del pezén con punteado
suave
 Rellenar irregularmente areola: dividir en cuatro cuartos
* Posiblemente pigmentar un poco la areola contra lateral
® Tapar con gasa estéril de 3 a 5 dias con producto cicatrizante
* Reajustes cromaticos en otras sesiones.
Se reconstruye el pezén con volumen (tejido de la propia paciente) y se pigmenta a
continuacion tanto areola como pezén.
2. Informacion respecto al nimero de pacientes a las que se les ofrece la técnica:
Se ofrece a todas las mujeres mastectomizadas se les ofrece la micro pigmentacién
de areola y pezén.

ol
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Madrid

Regién de Murcia
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1. Breve descripcion de la realizacién de la técnica:

La Micropigmentacion es una técnica cuyo objetivo es implantar el pigmento
inorganico en la epidermis.

Después de verificar que la paciente no es alérgica a los pigmentos, se le disefia
la areola/pezén, con la finalidad de simetrizar lo mas posible el resultado de su
reconstruccion mamaria.

Una vez consensuado el disefio con la paciente, se realiza la técnica propiamente
dicha (La paciente llega a consulta con un anestésico tépico que ella misma se
aplica en la zona a micropigmentar, 2 horas antes, ayudado por un apésito plastico).
Lo habitual es realizar la micropigmentacion después de que haya sido realizada la
reconstruccion del pezén por parte del cirujano plastico.

Con ayuda del material necesario se implanta el pigmento en la epidermis, a través
de distintas técnicas, para igualar el aspecto de la areola contralateral, en caso

de mastectomia unilateral. Si es bilateral la reconstruccion, se calcula la posicion
de las nuevas areolas conforme a la posicién mas natural respecto a las mamas
reconstruidas.

2. Informacion respecto al nimero de pacientes a las que se les ofrece la técnica:

La técnica de Micropigmentacion se ofrece a todas las pacientes reconstruidas,
salvo que esté contraindicada por otros motivos.

1. Breve descripcion de la realizacion de la técnica:

En una primera intervencion en el hospital de dia se reconstruye el pezén. Esta
intervencion se realiza la mayoria de la veces sin anestesia. Sélo se usa anestesia
local si la reconstruccion fue con expansor y prétesis de mama. Secundariamente
en otro procedimiento se realiza el tatuaje de la areola también en hospital de dia.
Algunas mujeres se reconstruyen la areola con injerto cutaneo tomado del pliegue
inguinal que se pigmenta espontaneamente, pero esta es una situacién marginal. No
tienen experiencia en tatuaje 3 D.

Algunas pacientes prefieren el tatuaje estético fuera de la seguridad social.

La micropigmentacion de areola se ofrece en el Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca a toda paciente con mama reconstruida.

En reconstrucciéon de mama asumen todas las areas menos Cartagena y Mar Menor.
2. Informacion respecto al nimero de pacientes a las que se les ofrece la técnica:

Estimamos unas 45 pacientes a tatuar en un afio. Es una proyeccion de los 18 casos
que se han realizado en los 4 primeros meses del afio 2017.
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Anexo VIIL8. Citas textuales de las participantes
en los grupos focales

En qué momento del proceso (diagnostico, tratamiento, reconstruccion...) les gustaria recibir

informacién sobre la micropigmentacion del CAP

“Yo dejé pasar el tiempo porque estaba harta de quiréfanos, médicos y no queria saber nada, luego me
animé a realizar la reconstruccion porque para mi era un rollo estar con la prdtesis todo el dia, que se
movia, que si se me ve... me hice la reconstruccion, al principio igual ni te planteas la micropigmentacion
pero luego con el tiempo dices... esto es un bulto, le falta algo, entonces te micropigmentas, y cuando te
pones delante de un espejo y te ves ya algo que se parece a tu pecho de antes dices, pues si ahora ya es
un pecho, no para ensenfar, sino para ti.”

“Al principio estds tan obnubilada que no piensas en la micropigmentacion, tu estas pensando que te
quieres curar, la informacidn igual es mucho mejor cuando ya has pasado gran parte del proceso, te has
asentado, has visto que de esta salgo, y dices venga ahora explicame lo de la micropigmentacion. Que te
den toda la informacidn el primer dia que te dicen que tienes un cancer de mama es como...”

“Desde que me diagnostican, me gustaria que me dijeran todas las opciones, y una vez que me
reconstruyen que me digan como me van a hacer la micropigmentacion, que es lo mejor para mi, pros y
contras que no lo suelen hacer”

Quién es el profesional que les gustaria que les informara de las opciones sobre la
micropigmentacion

“Yo algo que me gustaria solicitar es mds atencion desde la psicooncologia y darte la seguridad
necesaria para saber qué es lo que necesitas, si necesitas reconstruir, o una micropigmentacion. Dar mas
importancia a que en el momento de informarte tiene que haber una figura que te pueda explicar todo el
proceso, toda la parte médica y como vamos a tratar cosas que no son tan clinicas; porque si realmente
nos informa quien nos va a tatuar volvemos a tener esa escasez de informacion, tiene que haber una
persona, desde el médico o la enfermera del médico, que te abra todo el abanico de posibilidades, para
que seas consciente, y ellos tienen que saber en qué momento estas tU para poderte asesorar y para eso
tiene que ser alguien, mas vinculado a la psicooncologia”.

Coémo se informa sobre los beneficios y riesgos de la intervencion y sobre el tratamiento
posterior para poder tomar una decision informada

“Que los clinicos proporcionen informacion en papel, que si quieres hacer te lo haces y si no quieres no te
lo haces, pero que te den en mano la informacion”.

Opciones sobre la micropigmentacion: A) Micropigmentacion del CAP con cirugia-injerto del

pezon; B) Micropigmentacién del CAP sin cirugia-injerto del pezén

“Me hicieron el pezdn en la misma operacion y se me reabsorbid con el tiempo, me someti a otra
operacion de pezon y se me volvio a reabsorber, yo pensaba hacerme el pezdn y tatuarme para que
quedara muy mono, y como no ha podido ser pues llevo lo que es el tatuaje, ¢ qué pasa?, que las pieles
radiadas se comen el color del tatuaje, en 3 o0 4 meses notas como de repente se ha difuminado, aparte
que cambia de color el tatuaje, en un mes ha cambiado totalmente, a mi se me quedé morado”

“Una amiga me decia que ha ingresado para quitarse un cacho de la ingle para hacerse un injerto, otra vez
los drenajes, no, yo por ahi no paso, prefiero estar sin nada, yo no me meto otra vez en hospitales, paso,

Y mira se me abri6 la otra via de la micropigmentacion y a mi me ha ido bien, porque no quiero entrar otra
vez en un quiréfano”

e
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“Yo estuve a punto de hacérmelo, tuve muy mala suerte con las reconstrucciones, porque me hicieron dos,
y en la tercera tuve problemas con la protesis pero al final se me asentd, me comentaron que habia una
clinica que hacia la pigmentacion muy bien, pero les dije de qué me sirve tener el pecho tatuado si luego
me pongo una prenda ajustada el pezdn con el frio se te queda hacia afuera y en el otro se me va a notar,
en lo sujetadores llevan como un protector y en el que tengo la protesis me lo quito y en el que no llevo me
lo pongo para disimular para que no se note el pezdn, porque la solucion era hacer injerto para moldear un
pezén pero es meterme en otra intervencion y como llevo tantas, 8, pues no, estaba cansada”

Formacion e investigacion

“Me parece poco ambicioso por parte de la Administracion, en una intervencion que he conocido

en la privada, le han guardado su pezdn y areola para ser injertado, y me da la sensacion de que la
micropigmentacion esta muy bien como decision personal, yo la defiendo y defiendo lo que he vivido y

me gusta y lo recomiendo, pero por parte de la Administracion sinceramente hoy me parece muy poco
ambicioso. En cuanto al tatuaje, la gente se hace cosas increibles, incluso se implantan cositas para hacer
relieve, ahora estamos hablando de esto (la micropigmentacidn) pero esto estaba muy bien hace 5 afios,
yo creo que llega tarde, que es poca cosa, creo que hay que avanzar un poco mas. Hay gente que se pone
cosas debajo de la piel, mi cirujano pldstico esta en ello, estd mirando que tipo de material puedo usar, me
parece interesante, y después de eso se tatua”.

Micropigmentacion versus tatuaje

“Yo no he tenido informacion de la diferencia entre tatuaje y micropigmentacidn, yo lo he definido como un
tatuaje clinico”.

“Te acuerdas que iba a venir Vinnie Myers de Estados Unidos, yo flipaba porque es un hombre que lo

hace todo en un solo dia... pero como puede ser... lo que pasa que usa un pigmento que aqui no esta
homologado ... que también es una pigmentacidn pero que debe de durar bastante mas... y no ha podido
venir porque no ha podido traer sus pigmentos aqui... no le dejan... son pigmentos naturales también pero
no se difuminan... también es una cosa muy interesante pero ¢;por qué no se permiten esos pigmentos?,
¢por qué no se difumina? Pues igual esta ahi la cuestion”

“Pero ahi tiene que entrar el oncdlogo, porque el tatuaje artistico pasa a la segunda capa de la piel, las que
tenemos protesis puestas, a las que nos han quitado el cancer justo en la zona del pezdn, cuidado ahi ya...
El tatuaje se mete mucho mas adentro...”

“La que tiene la Ultima en maquinas es Sara Ortuzar, eso lo he visto yo, son Alemanas, saca como 3 0 4
puntas y no penetran en el fondo de la piel, es mds, cuando me tuve que operar el cirujano pldstico se tuvo
que poner de acuerdo con el oncdlogo porque una cicatriz no se puede tocar tan facil, hay mucho peligro
en las cicatrices donde estdn las células cancerigenas que muchas veces no se ven, es una cosa que habia
que hablarlo mucho pero seria una pasada el tatuaje que te lo ponen y se ha acabado el tema”

NUmero de sesiones y repigmentaciones

“Una media de tres visitas, la primera para el tema de las alergias, luego el disefio buscar el color, la
simetria, la altura y luego otra de mas de finalizacidn, y luego ya los retoques que ya cada uno vaya
necesitando”

“Yo he ido a cuatro para dar con la tonalidad a tu gusto, y encima haciéndome en el otro para que los dos
quedaran del mismo tono, yo llevo dos arios y no me lo he tocado”

“Yo me lo hice y en un ario y algo lo estoy retocando porque me queda difuminado, es para darle un poco
mds de vida, es una sesidn de 5 minutos, borran por aqui, ponen por alld, para que el efecto siga siendo un
aspecto sano”

e
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“La micropigmentacidn puede ser interesante, puede ser necesaria para muchas personas, pero

a ver como se ofrece, si se ofrece con una continuidad de la primera micropigmentacion porque

luego se necesita una segunda, una tercera, una cuarta... porque luego pierde el color, es decir, la
micropigmentacion no es permanente, si tiene continuidad puede ser interesante para muchas personas

”

Cumplimiento de expectativas y satisfaccién general con la micropigmentacion del CAP
“Me hicieron el pezon en la misma operacidn y se me reabsorbid con el tiempo, me someti a otra
operacion de pezdn y se me volvié a reabsorber, yo pensaba hacerme el pezdn y tatuarme para que
quedara muy mono, y como no ha podido ser pues llevo lo que es el tatuaje, ;qué pasa?, que las pieles
radiadas se comen el color del tatuaje, en 3 0 4 meses notas como de repente se ha difuminado, aparte
que cambia de color el tatuaje, en un mes ha cambiado totalmente, a mi se me quedé morado”

“A mi hicieron la reconstruccion de la mama, y tengo intencion de hacerme micropigmentacion e incluso
tatuaje, porque me considero una mujer joven, porque para mi cuerpo y mi mente lo necesito, no puedo
dejar un pecho a medias, yo no tengo pareja, pero si la tuviese me apetece sentirme mas cémoda con los
pechos bien”

“Una chica me decia que ahora tenia pareja y al principio no queria hacer nada con luz, yo apagaba la
luz, yo me he desnudado con la luz apagada, no queria que me viera... vivir asi es muy fuerte... ahora ya
lo tengo reconstruido y ahora mi pareja sabe cémo soy, yo no sé si al principio le iba a afectar o no, al
principio me veia tan mona y luego... ;qué pensaria?... ante no tener nada, mejor que oferten algo”

“Una amiga tiene una nieta y dice muy claramente: mi abuela tiene una teta, no tiene dos, tiene una,
porque no le ve el pezén”

“Hay muchas mujeres se siguen mirando en el espejo y no tienen ni areola ni pezoén y psicolégicamente
nos afecta”

“A mi me ha cambiado la vida psicolégicamente, y estoy tan feliz que hago “top-less” en la playa. Ahora
te vas a la playa, te quitas, te pones el traje de bafio, venga ya estd, es una tonteria y no es una tonteria,
cuando no la tenias la tapabas porque era evidente que ahi faltaba algo y no querias que nadie se diera
cuenta y ahora lo tienes y dices ya esta, he terminado, y puedo ensefarla, hombre, si viene alguien a
mirarte asl, pues dice que es de pega pero nadie viene a mirarte asi”

Razones por las que no se realizan la micropigmentacion

“No todo el mundo se puede gastar 300-400 euros en un tatuaje y luego la crema, la otra crema... es un
coste alto. Y no es decir, yo te hago un tatuaje, vale esto, y se ha terminado, tu tienes que aportar cada vez
que vas y hay lista de espera para las repigmentaciones”.

“Entre un pecho radiado y otro no radiado las posibilidades varian, asi como la sensibilidad de la piel o la
permanencia del color”.

“Yo estoy entre micropigmentacion o el tatuaje, por el tema de que la micropigmentacion hay que repetirla
con el tiempo y el tatuaje es mds definitivo, el tatuaje de pezdn, yo hablo de pezdn”

“¢Como puede ser que a unas mujeres se les ofrezca y a otras mujeres no? En el mismo sitio. Yo conozco
gente que no se le ha ofrecido nada. Ni decirte lo del tatuaje, hay gente que no tiene ni idea de nada, de
nada de nada, que no se le informa, he hablado con muchas mujeres y no les han informado de nada, a mi
tampoco me han informado yo busqué informacién por mi cuenta”.

Equidad

“Cuando una mujer empieza un proceso de cancer de mama, desde la aceptacion, desde asumir el
proceso de tratamiento que es largo a veces, después te quitan la mama y te la tengan que volver a
reconstruir... todo esto es machacante psicoldgicamente, lo asumes porque no tienes mas narices y tienes
que sobrevivir, pero por lo menos ya tengo la guinda del pastel, ya he acabado, y te lo ensefan ‘mira qué
bonito, ya tengo mi teta’. Que no sea un trabajo inacabado y que sea para todas igual, para Sevilla, para
Valencia y para Bilbao”
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Anexo VIILY. Propuesta de cuestionario sobre satis-
faccion de pacientes con la micropigmentacion del
CAP

Esta propuesta de cuestionario ha sido elaborado sobre las siguien-
tes publicaciones (Aslam et al., 2015; Clarkson et al., 2005; Goh et al., 2010
y BREAST-Q™ (Memorial Sloan-Kettering Cancer Center and The Uni-
versity of British Columbia)), que incluyen encuestas validadas de satisfac-
cién de pacientes con la micropigmentacion del CAP. Este cuestionario no
ha sido sometido a un proceso de validacién, es una propuesta adaptada y
traducida al castellano por el equipo de investigacion, que deberia ser utili-
zada con cierta cautela y en un futuro podria ser validada en el SNS.

MICROPIGMENTACION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON
CUESTIONARIO DE SATISFACCION DE LA PACIENTE

Las siguientes preguntas son acerca de la micropigmentacién del
complejo areola-pezén. Después de leer cada pregunta, por favor marca la
opcién que mejor describa tu situacion. Si no estds segura de como contes-
tar una pregunta, elije la respuesta que mas se acerque a codmo te sientes.
Por favor contesta todas las preguntas posibles.

item Respuestas

¢ Te has micropigmentado el complejo
areola-pezon tras la reconstruccion de | Sil No 3
la mama?

Si la respuesta es ‘No’ por favor no completes més preguntas, pero envia el cuestionario en el sobre que
se le adjunta.

¢Cuando te has realizado la
micropigmentacion del complejo Fecha:
areola-pezon?

¢En que pecho te realizaste la

micropigmentacion? Pecho Izquierdo @ Pecho Derecho @3  Ambos pechos (1

¢ Qué profesional te realiz6 la

) ) . Enfermero/a™  Cirujano/a  Otro/a
micropigmentacion?

¢ Te has reconstruido el pezén? Sid No O

En caso afirmativo, ;te
micropigmentaste la areola antes Antes 7
o después de la reconstruccion de
pezén?

Después
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item Respuestas

¢ Se realiz6 la micropigmentacién con
anestesia local?

En caso afirmativo, especifica qué tipo
de anestesia

Sia No O

Inyeccion Cremad

¢ Es correcto el tamafio de la areola?

La areola es el drea pigmentada de
la piel que rodea el pezon y debe ser
comparable con el lado normal.

Demasiado pequefa O
Demasiado grande 1
Esta bien O

¢Es correcto el color de la areola?

Demasiado clara 3
Demasiado oscura O
Esta bien O

¢ El color del tatuaje se ha
desvanecido?

En caso afirmativo, especifica
cuanto tiempo después de la
micropigmentacion, has notado el
desvanecimiento del color:

Sia No 3

¢ Cuanto tiempo ha tardado en desvanecerse el color?

¢ Tuviste que repetirte el tatuaje?

En caso afirmativo, especifica cuantas
veces se ha repigmentado:

Si No

¢ Cuéntas veces?

¢ Tuviste alguna complicacion?

En caso afirmativo, especifica:

Si No

[ Enrojecimiento

[ Reaccién a los apositos
3 Sangrado

1 Exudado

3 Infeccién

1 Otra - Especifica por favor:

¢ Se tuvieron en cuenta tus opiniones
sobre el tamafio, la forma y color del
pecho micropigmentado?

Sid No O
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item Respuestas

Muy
insatisfecha

Algo
insatisfecha

Algo
satisfecha

Muy
satisfecha

a. La forma de tu
pezon y areola 1
micropigmentadas

b. El color de tu
pezén y areola 1
micropigmentadas

¢ Qué tan satisfecha o insatisfecha has

- c. El tamafio de
estado con lo siguiente?

tu pezén y areola 1
micropigmentadas

d. Lo natural

que se ven tu
pezén y areola
micropigmentadas

e. El aspecto general
de la areola pezén 1
micropigmentada

Muy
insatisfecha

Algo
insatisfecha

Algo
satisfecha

Muy
satisfecha

Tu cirujano plastico 1

A . . . Personal médico
¢Qué tan satisfecha o insatisfecha aparte del cirujano

has estado con la informacién que (por ej., enfermeros
recibiste de/del y otros médicos que 1
la atendieron en el
hospital cuando te
micropigmentaste

Personal
administrativo
cuando te
micropigmentaste

0 5 (Resultado excelente)
. . ., O 4 (Resultado bueno)
¢ Cudl es tu satisfaccion general con la K X
K . tacion? O 3 (Resultado satisfactorio)
micropigmentacion?
Pig O 2 (Resultado decepcionante)

3 1 (Resultado muy malo)

Me realizaria la micropigmentacion de ;

Sid No 3 NS/NC O

nuevo en caso de ser necesario.

Proporcione por favor cualquier otro
comentario que seria Util a otras

pacientes:

Muchas gracias por tu colaboracion.
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Anexo VIIL.10. Propuesta de hoja de informacion
a pacientes

A raiz de los resultados de los grupos focales, se detectd la necesidad
de informar por escrito a las pacientes incluyendo beneficios y riesgos de la
micropigmentacion, descripcion del procedimiento, tratamiento posterior y
otros aspectos relevantes para las mujeres.

A continuacién se puede acceder a algunas hojas de informacién a
pacientes seleccionadas para su valoracion:

e A guide to Nipple areola micro-pigmentation (Tattooing). West Hertfordshire
Hospitals NHS Trust

® Areola micropigmentation Information for patients. Oxford University Hos-
pitals NHS
e Nipple Areolar Micro-Pigmentation (Tattooing). North Bristol NHS Trust

e Nipple and Areola Micro-Pigmentation. Queen Victoria Hospital NHS

e Patient Information Sheet for Nipple-Areola Micro-pigmentation (Tattooing).
Gateshead Trust NHS
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http://www.westhertshospitals.nhs.uk/patientinformation/documents/oncology/00122_4-17v02%20Nipple%20Areola%20Micro-Pigmentation%20Patient%20Information%20Leaflet%20FINAL.pdf
http://www.westhertshospitals.nhs.uk/patientinformation/documents/oncology/00122_4-17v02%20Nipple%20Areola%20Micro-Pigmentation%20Patient%20Information%20Leaflet%20FINAL.pdf
http://www.ouh.nhs.uk/patient-guide/leaflets/files/12545Pareola.pdf
http://www.ouh.nhs.uk/patient-guide/leaflets/files/12545Pareola.pdf
https://www.nbt.nhs.uk/sites/default/files/attachments/Nipple%20Areolar%20Micro-Pigmentation%20%28Tattooing%29_NBT002992.pdf
http://www.qvh.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/09/Nipple-and-Areola-Micro-Pigmentation-Rvw-Oct-17.pdf
https://www.qegateshead.nhs.uk/sites/default/files/users/user1/leaflets/IL88v3%20Patient%20information%20sheet%20for%20nipple-areola%20micropigmentation.pdf
https://www.qegateshead.nhs.uk/sites/default/files/users/user1/leaflets/IL88v3%20Patient%20information%20sheet%20for%20nipple-areola%20micropigmentation.pdf

Anexo VIIL11.: Contenidos basicos de los Programas
de formacion higiénico-sanitaria para profesionales que
realicen actividades de tatuaje, micropigmentacion,
perforacion u otras técnicas similares de decoracion
corporal en las diferentes CC.AA.

Anexo VIIL.11.1. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en el Principado de Asturias

1. Anatomia y fisiologia de la piel y mucosas aplicadas a las actividades de
tatuaje, micropigmentacion, perforacion u otras técnicas similares

a.

b.

146

Anatomia y fisiologia basica de piel y mucosas.

Caracteristicas anatémicas y fisiol6gicas de algunas zonas de la piel
y mucosas y su relacion con los procesos de tatuaje, micropigmen-
tacion, perforacién u otras técnicas similares (labios, lengua, cejas,
péarpado,areola mamaria, pabellon auditivo, zona pubica, genitales
externos, etc.).

Lesiones elementales de la piel y mucosas.

Alteraciones mas frecuentes de la piel y mucosas que afecten a los
procesos de tatuaje, micropigmentacion, perforacién u otras técni-
cas similares.

. Alteraciones mads frecuentes de la piel y mucosas que supongan una

contraindicacion relativa o absoluta para la realizacion de procesos
de tatuaje, micropigmentacion, perforacion u otras técnicas simila-
res.

Reacciones irritativas y alérgicas.
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2. Higiene, desinfeccion y esterilizacion aplicadas a los procesos de tatuaje,
micropigmentacion, perforacion u otras técnicas similares

a.

b.

Clasificacion de los microorganismos. Contagio y prevencion.

Infecciones que se pueden transmitir por la préctica de estos proce-
SOS.

Tipos de contaminantes.
Conceptos de higiene, desinfeccion y esterilizacion.

M¢étodos y productos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion apli-
cados a los ttiles y materiales.

Aparatos para desinfectar y esterilizar los materiales. Utilizacién y
almacenamiento del material esterilizado.

3. Medidas de seguridad

a.

Medidas de seguridad a aplicar, segtin la normativa vigente, en pro-
cesos de tatuaje, micropigmentacion, perforacion u otras técnicas si-
milares en los establecimientos, instalaciones, mobiliario, aparatos,
accesorios, utiles, pigmentos, cosméticos especificos y productos
medicamentosos tépicos.

Medidas de proteccion de la persona usuaria necesarias para la pre-
vencién de riesgos para la salud en la realizacion de procesos de ta-
tuaje, micropigmentacion, perforacion u otras técnicas similares.

Primeros auxilios en los procesos de tatuaje, micropigmentacion,
perforacién u otras técnicas similares.

Medidas de proteccion del profesional en el contexto de la norma-
tiva vigente sobre prevencién de riesgos laborales.

4. Gestion de residuos

a.

Tipos de residuos generados en un establecimiento donde se reali-
zan técnicas de tatuaje, micropigmentacion, perforacion u otras téc-
nicas similares.

Eliminacién y gestion de los residuos afectos a la actividad.
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Anexo VIIL.11.2. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Cataluiia

Contenido basico
1. Conceptos anatomicos y fisiologia basica de la piel y las mucosas (2 h).
2. Microbiologia basica (2 h).
3. Enfermedades de transmisiéon hematica y cutinea-mucosa (2 h).

4. Conceptos de asepsia, desinfeccion y esterilizacion (3 h).

Métodos de desinfeccion y de esterilizacion

5. Seguridad y salud en el trabajo: riesgos especiicos de la actividad y su
prevencion (2 h).
Aspectos generales de seguridad y salud laboral relacionados con las
instalaciones y el mobiliario.
Riesgos derivados del contacto con los agentes bioldgicos y su preven-
cién (lavados de manos, proteccion de heridas y lesiones de la piel y
vacunas).
Riesgos en relacién con los productos y materiales utilizados y con los
equipos de trabajo e instrumental.

6. Locales e instalaciones (1.30 h).
Condiciones higiénico-sanitarias.
Instalaciones y productos necesarios.
Limpieza y desinfeccién de los locales.

7. Utensilios y material de uso (2.30 h).
Para técnicas de piercing.
Para técnicas de tatuaje y micropigmentacion. Eliminacién y gestion de
los residuos afectos a la actividad.

8. Medidas preventivas (2 h).
Cuidados pre y postaplicaciones.
Indicaciones y contraindicaciones.

9. Informacion a las personas usuarias (2 h).

10. Residuos: Concepto, tipologia y gestion (1 h).

11. Régimen de responsabilidad civil: Nociones bésicas (1 h).
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12. Marco legal: Normativa de aplicacién en los establecimientos de ta-
tuaje, piercing y micropigmentacién (2 h).

13. Asistencia sanitaria inmediata: (3 h).
Nociones bésicas.
Activacion del sistema de emergencias de Catalufia.

14. Précticas: (8 h).
Higiene de los utensilios.
Practicas higiénicas de aplicacion.
Habilidades comunicativas para la informacién de la persona usuaria.
Pricticas de asistencia sanitaria inmediata.

15. Evaluacion objetiva individual (1 h).

Caracteristicas del médulo de ampliacion
Contenido basico
1. Medidas preventivas (2 h).

Cuidados pre y postaplicaciones.
Indicaciones y contraindicaciones.

2. Informacién a las personas usuarias (1 h).
3. Régimen de responsabilidad civil: Nociones bdsicas (1 h).

4. Marco legal: Normativa de aplicaciéon de los establecimientos de ta-
tuaje/piercing y micropigmentacion (1 h).

5. Asistencia sanitaria inmediata: (2 h).
Nociones bdsicas.
Activacion del sistema de emergencias de Catalufia.

6. Practicas: (2 h).
Habilidades comunicativas para la informacion a la persona usuaria.
Practicas de asistencia sanitaria inmediata.

7. Evaluacion objetiva individual (1 h).

Caracteristicas del moédulo de actualizacion
Duracién: 10 horas, incluyendo las précticas y la evaluacion.

Contenido basico
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1. Innovaciones en las técnicas de aplicacion.

2. Innovaciones en materia de seguridad y salud y prevencién de riesgos
laborales.

3. Innovaciones legales.

4. Evaluacién objetiva individual.

Anexo VIIL.11.3. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Cantabria

1. Anatomia y fisiologia de la piel y mucosas aplicadas a las actividades de
tatuaje, micropigmentacion, anillado o perforado

a.

b.

Anatomia y fisiologia basica de piel y mucosas.

Caracteristicas anatdmicas y fisioldgicas de algunas zonas de la piel
y mucosas y su relacion con los procesos de tatuaje, micropigmen-
tacion, anillado o perforado (labios, lengua, cejas, parpado, areola
mamaria, pabellon auditivo, zona pubica, genitales externos, etc.).

Lesiones elementales de la piel y mucosas.

Alteraciones mds frecuentes de la piel y mucosas que afecten a los
procesos de tatuaje, micropigmentacion, anillado o perforado.

Alteraciones mads frecuentes de la piel y mucosas que supongan una
contraindicacién relativa o absoluta para la realizacién de procesos
de tatuaje, micropigmentacion, anillado o perforado.

Reacciones irritativas y alérgicas.

2. Higiene, desinfeccion y esteriilizacion aplicadas a los procesos de tatuaje,
micropigmentacion, anillado o perforado

a.

b.

150

Clasificacién de los microorganismos. Contagio y prevencion.

Infecciones que se pueden transmitir por la préctica de procesos de
tatuaje, micropigmentacion, anillado o perforacion.

Tipos de contaminantes.

Conceptos de higiene, desinfeccion y esterilizacion.
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e. Métodos y productos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion apli-
cados a los ttiles y materiales de tatuaje, micropigmentacion, ani-
llado y perforacién.

f. Aparatos para desinfectar y esterilizar los materiales. Utilizacién y
almacenamiento del material esterilizado.

3. Medidas de seguridad

a. Medidas de seguridad a aplicar, segiin la normativa vigente, en pro-
cesos de tatuaje, micropigmentacion, anillado y perforacién en los
establecimientos, instalaciones, mobiliario, aparatos, accesorios, Uti-
les, pigmentos, cosméticos especificos y productos medicamentosos
topicos.

b. Medidas de proteccion del cliente necesarias para la prevencién de
riesgos para la salud en la realizacién de procesos de tatuaje, micro-
pigmentacion, anillado y perforacion.

c. Primeros auxilios en los procesos de tatuaje, micropigmentacion,
anillado y perforacion.

d. Medidas de proteccion del profesional en el contexto de la norma-
tiva vigente sobre prevencién de riesgos laborales.

4. Gestion de residuos

a. Tipos de residuos generados en un establecimiento donde se reali-
zan técnicas de tatuaje, micropigmentacion, anillado y perforacion.

b. Eliminacién y gestion de los residuos afectos a la actividad.

Anexo VIII.11.4. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en el Pais Vasco

1. Anatomia y fisiologia de la piel y de las mucosas

2. Patologia de la piel y de las mucosas
— Lesiones elementales de la piel.
— Riesgos derivados de los productos y de las técnicas utilizadas.

3. Enfermedades transmisibles
— Epidemiologia.
— Microbiologia bésica.
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4. Conceptos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
5. Higiene de los procedimientos. Precauciones estandar

6. Locales e instalaciones
— Condiciones higiénico-sanitarias.
— Limpieza y desinfeccién de los locales.

7. Gestion de residuos

8. Prevencion y proteccion personal
— Limpieza de manos.
— Proteccidn de heridas y lesiones de la piel.
— Vacunas.
— Seguridad en el trabajo.

9. Primeros auxilios y resucitacion cardio-pulmonar basica

10. Conceptos legales: responsabilidad civil, consentimiento informado y
normativas sanitarias

El programa incluird la realizaciéon de supuestos practicos en los que
se apliquen los conocimientos relativos a la higiene de los procedimientos,
a las técnicas de higiene, desinfeccion y esterilizacion y a primeros auxilios.

Anexo VIIL.11.5. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Madrid
Parte General (tendra una duracion minima de veinticinco horas)

1. Régimen de responsabilidad civil: Nociones bdsicas.

2. Primeros auxilios: Nociones bésicas.

3. Residuos: Concepto, tipologia y gestion.

4. Marco legal: Normativa de Aplicaciéon de los Establecimientos de Ta-
tuaje y/o "Piercing”.

5. Microbiologia bésica: Concepto de infeccion. Tipos de microorganis-
mos.

6. Desinfeccion y asepsia: Conceptos basicos.
7. Enfermedades de transmision hemdtica: Hepatitis, Sida, tétanos...

8. Condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos donde se rea-
lizan estas practicas.
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9. Practicas higiénicas de los aplicadores de estas técnicas.
10. Prevencioén y proteccion personal.

11. Métodos de desinfeccién y esterilizacion.

B.1. Parte especifica tatuajes y micropigmentacion (tendra una duracion
minima de diez horas)

1. Piel y mucosas: Anatomia y fisiologia bdsica de la piel y mucosas. En-
fermedades de la piel.

2. Nociones bésicas y medidas preventivas en la realizacién de tatuajes y
micropigmentacion. Métodos

de eliminacion.
3. Riesgos derivados de estas précticas. Cuidados especiales.

4. Utensilios y materiales de uso en la realizacién de tatuajes y micropig-
mentacion.

C. Practicas (tendra una duracion minima de cinco horas)
1. Higiene de los utensilios y utilizacion adecuada de los mismos.

2. Précticas higiénicas de aplicacion.

Anexo VIII.11.6. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Canarias

Contenido basico

1. Conceptos basicos de Anatomia y Fisiologia
— Vasos.
— Nervios.
— Musculos.
— Organos.
— Composicién y funcion de los tejidos.

2. Microbiologia basica
— Concepto de infeccion.
— Microorganismos patégenos y oportunistas.
— Microorganismos de transmision hematica.
— Microorganismos de transmision cutdnea.
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Enfermedades de transmision hematica
— Hepatitis.
— Sida.

Locales e instalaciones
— Condiciones higiénico sanitarias.
— Limpieza y desinfeccién de los locales.

Utensilios y material de uso
— Rasurado y afeitado.
— Limpieza y desinfeccion de los utensilios.

Medidas de higiene y seguridad
— Recomendaciones generales.
— Vestuario e higiene personal.
— Limpieza de manos.
— Guantes.
— Proteccién de heridas y lesiones de la piel.
— Vacunas.
— Seguridad en el trabajo.

Desinfeccion y esterilizacion
— Métodos de desinfeccion.
— Métodos de esterilizacion.

Residuos
— Concepto.
— Tipologia.
— Gestion.

Régimen Juridico de la actividad de tatuaje, micropigmentacion o per-
forado corporal(* piercing”)

Anexo VIIL.11.7. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Castilla La Mancha

1.

2.
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Piel y mucosas

a. Anatomia y fisiologia basica de piel y mucosas.
b. Enfermedades de la piel: contraindicaciones.

c. Sensibilidad a productos.

d. Efectos de las radiaciones sobre la piel .

Microbiologia
a. Introduccién.
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"o e o

Concepto de infeccion.

Microorganismos patdgenos, oportunistas.
Flora habitual.

Flora transeunte.

Flora residente.

Epidemiologia

a.

Reservorios y fuentes de infeccion.

b. Mecanimso de transmision.

o a0

Vias de eliminacion.
Vehiculos de transmision, instrumental.
Susceptibles: puertas de entrada.

Principales enfermedades

a.
b.

C.

Transmision parenteral: SIDA, hepatitis.
Transmision cutanea.
Otras.

Esterilizacion-Desinfeccion

a.

b
c.
d

Concepto.

. Instrumental y utensilios.

Métodos de esterilizacion.

. Métodos de desinfeccién.

Asepsia

a.
b.

C.

Antisépticos.
Asepsia de piel y mucosas.
Cura de heridas.

Precauciones estandar

o

b
c.
d

Lavado de manos.

Uso de guantes.

Barreras para el cliente .
Barreras para el profesional.

Seguridad en el trabajo

a.
b.

C.

Uso de batas, delantales.
Proteccién de la piel, heridas, etc..
Vacunaciones.

Locales e instalaciones

a.
b.

Condiciones higienico sanitarias.
Limpieza y desinfeccion de los locales.
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10. Residuos
a. Concepto,
b. Clasificacion.
c. Gestion.
d. Marco Legal.

11. Normas sanitarias
a. Contenido de las mismas.

Anexo VIII.11.8. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Extremadura

1. Piel y mucosas

e Anatomia y fisiologia basica de la piel y mucosas.

2. Microbiologia basica
e Concepto de infeccidn.
e Microorganismos patégenos y oportunistas.

® Microorganismos de transmision hematica.

3. Conceptos de desinfeccion y asepsia
e Desinfeccion de piel y mucosas.

e Campos quiridrgicos.

4. Enfermedades de transmision hematica
e Hepatitis.
¢ Sida.

5. Prevencion y proteccion personal
e Recomendaciones generales.
e Limpieza de manos.
e Proteccién de heridas y lesiones de la piel.

e Vacunacion.

Seguridad en el trabajo.

6. Medidas preventivas en las practicas de decoracion corporal

e Normativas sanitarias.

7. Locales e instalaciones
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¢ Condiciones higiénico-sanitarias.

e Limpieza y desinfeccion de los locales.

8. Utensilios y material de uso

Pistolas.

e Agujas y jeringas.

Rasurado y afeitado.

e Limpieza y desinfeccion de los utensilios.

9. Residuos
e Concepto.
¢ Tipologia.

e Gestion.

10. Esterilizacion y desinfeccion
e Métodos de esterilizacion.

e M¢étodos de desinfeccion.
11. Técnicas de primeros auxilios y su aplicacion
12. Responsabilidad civil: Nociones basicas. Informacion al usuario

13. Sesiones Practicas: Higiene de los utensilios y utilizacion adecuada de
los mismos para cada técnica de decoraciéon corporal

14. Pruebas de Evaluacion anterior y posterior a la realizacion del curso

Anexo VIIL.11.9. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Galicia

1. Piel y mucosas
e Anatomia y fisiologia basica de la piel y las mucosas.

2. Microbiologia basica
e Concepto de infeccidn.
e Microorganismos patégenos y oportunistas.
e Microorganismos de transmisién hematica.

e Microorganismos de transmision cutdnea.
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3. Conceptos de desinfeccion y asepsia
¢ Desinfeccion de piel y mucosas.

e Campos quirdrgicos.

4. Enfermedades de transmision hematica
e Hepatitis.
e SIDA.

5. Riesgos de estos procedimientos

6. Prevencion y proteccion personal
e Recomendaciones generales.
e Limpieza de manos.
e Proteccién de heridas y lesiones de la piel.
® Vacunas.

Seguridad en el trabajo.

7. Medidas preventivas en la aplicacion de tatuajes, micropigmentacion y
piercing
e Normas sanitarias.

e Pautas de actuacién ante posibles complicaciones: vomitos, ahoga-
miento, sincope, etc.

e Soporte vital bésico.

8. Locales e instalaciones
e Condiciones higiénico-sanitarias.
e Limpieza y desinfeccion de los locales.

9. Utensilios y material de uso
e Pistolas.
e Agujasy jeringas.
e Rasurado y afeitado.
e Limpieza y desinfeccién de los utensilios.

10. Residuos
e Concepto.
¢ Tipologia.
e Gestion.
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11. Esterilizacion y desinfeccion.
e M¢étodos de esterilizacion.

e M¢étodos de desinfeccion.

Anexo VIIIL.11.10 Contenidos basicos de los Programas de
formacion en La Rioja

1. Piel y mucosas
e Anatomia y fisiologia basica de la piel y mucosas.

¢ Enfermedades de la piel.

Sensibilidad a productos.

Efectos de las radiaciones sobre la piel.

2. Microbiologia
e Concepto de infeccidn.
e Microorganismos patégenos y oportunistas.
® Microorganismos de transmision hematica.

e Microorganismos de transmision cutdnea.

3. Epidemiologia
e Reservorios y fuentes de infeccion.
e Mecanismos de transmision.

e Vias de eliminacién.

Vehiculos de transmision.

Susceptibles: puertas de entrada.

4. Principales enfermedades
e Transmision hemadtica: SIDA, hepatitis.
e Transmision cutdnea.
e Otras.

5. Esterilizacion-desinfeccion
e Concepto.

e Instrumental y utensilios.

Métodos de esterilizacion.

Métodos de desinfeccién.
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6. Asepsia
e Antisépticos.
e Asepsia de piel y mucosas.
e Cura de heridas.

e Campos quirdrgicos.

7. Precauciones estandar
e Lavado de manos.
e Uso de guantes.
e Barreras para el cliente.

e Barreras para el profesional.

8. Prevencion y proteccion personal

Uso de batas, delantales.
e Proteccién de la piel, heridas, etcétera.

e Vacunaciones.

Seguridad en el trabajo.

9. Locales e instalaciones
e Condiciones higiénico-sanitarias.

e Limpieza y desinfeccion de los locales.

10. Utensilios y material de uso
e Pistolas.
e Agujas y jeringas.
e Rasurado y afeitado.
e Otros: limpieza y desinfeccion de los utensilios.

11. Residuos
e Concepto.
e (lasificacion.
e Gestion.
e Marco legal.

12. Normas sanitarias
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e Descripcion de las mismas, dmbito de aplicacion: Ley General de
Sanidad, Ley de Salud de La Rioja, normativa de residuos en La Rio-
ja; contenido del presente Decreto.

Anexo VIIL.11.11 Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Baleares

1. Piel y mucosas

¢ Anatomia y fisiologia bésica de la piel y las mucosas.

2. Microbiologia basica
e Concepto de infeccion.
e Microorganismos patdgenos y oportunistas.
e Microorganismos de transmision hematica.

e Microorganismos de transmision cutdnea.

3. Conceptos de desinfeccion y asepsia
e Desinfeccion de la piel y mucosas.

e Campos quirdrgicos.

4. Enfermedades de transmision hematica
e Hepatitis.
¢ Sida.

e Tétanos.

5. Prevencion y proteccion personal
e Recomendaciones generales.
e Lavado de manos.
e Proteccién de heridas y lesiones de la piel.
* Vacunas.
e Seguridad en el Trabajo.

6. Medidas preventivas en la aplicacion de tatuajes y/o piercing

7. Normas sanitarias
e [ ocales e instalaciones.
¢ Condiciones higiénico-sanitarias.

e Limpieza y desinfeccion de los locales.
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Utensilios y material de uso.

e Agujas y jeringuillas.

e Rasurado y afeitado.

e Limpieza y desinfeccién de los locales.

8. Residuos
e Concepto.
¢ Tipologia.
e Gestion.

9. Esterilizacion y desinfeccion
e Métodos de esterilizacion.

e M¢étodos de desinfeccion.

Anexo VIIL.11.12 Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Castilla y Le6n

1. Piel y mucosas
* Anatomia y fisiologia basica de la piel y las mucosas.
e Enfermedades de la piel.

2. Microbiologia basica
e Concepto de infeccién
e Microorganismos patégenos y oportunistas.
e Microorganismos de transmisién hematica.

e Microorganismos de transmision cutdnea.

3. Conceptos de desinfeccion y asepsia
e Antisépticos.
e Desinfeccion de la piel y mucosas.

e Campos quiridrgicos.

4. Enfermedades de transmision hematica
e Hepatitis.
e Tétanos.
e Sida.

Enfermedades de transmision cutanea.
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5. Prevencion y proteccion personal
e Recomendaciones generales.
e Limpieza de manos.
¢ Proteccion de heridas y lesiones de la piel.
® Vacunas.

e Seguridad en el trabajo.

6. Nociones basicas sobre la técnica de tatuaje y anillado o perforado
(«piercing»)
e Medidas preventivas en la aplicacion de tatuajes y/o anillado o perfo-
rado («piercing»).

e Normas sanitarias.

7. Locales e instalaciones
¢ Condiciones higiénico-sanitarias.

e Limpieza y desinfeccion de los locales.

8. Utensilios y materiales de uso

Pistolas.
e Agujas y jeringuillas.
e Rasurado y afeitado.

e Limpieza y desinfeccion de los utensilios.

9. Residuos
¢ Concepto.
¢ Tipologia.

e Gestion.

10. Esterilizacion y desinfeccion
e M¢étodos de esterilizacion.

e M¢étodos de desinfeccion.

11.Marco legal
e Conocimientos del contenido en este Decreto.

e Conocimientos del R.D. 664/1997 sobre proteccién contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes biologicos durante el trabajo.
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Anexo VIIIL.11.13 Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Murcia

1. Microbiologia basica Concepto de infeccion
e Microorganismos patdgenos y oportunistas.
e Microorganismos de transmisién hematica.

e Microorganismos de transmision cutdnea.
2. Enfermedades de transmision hematica Hepatitis
3. SIDA
4. Locales e instalaciones Condiciones higiénico sanitarias
5. Limpieza y desinfeccion de los locales
6. Utensilios y material de uso Rasurado y afeitado
7. Limpieza y desinfeccion de los utensilios

8. Medidas de higiene y seguridad Recomendaciones generales
e Vestuario e higiene personal.
e Limpieza de manos.
¢ Guantes.
e Proteccién de heridas y lesiones de la piel.
® Vacunas.
e Seguridad en el trabajo.
e Alergias.
e Primeros auxilios.

e Transporte urgente.

9. Desinfeccion y esterilizacion Métodos de desinfeccion

e M¢étodos de esterilizacion.

10. Residuos Concepto
¢ Tipologia.

e Gestion.

11. Resucitacion Cardio-Pulmonar Basica
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Anexo VIIL.11.14. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Aragon

1. Piel y mucosas

e Anatomia y fisiologia basica de la piel y las mucosas.

2. Microbiologia basica
e Concepto de infeccidn.
e Microorganismos patégenos y oportunistas.
e Microorganismo de transmisién hematica.

e Microorganismos de transmision cutdnea.

3. Conceptos de desinfeccion y asepsia
e Desinfeccion de piel y mucosas.

e Campos quirdrgicos.

4. Enfermedades de transmision hematica
e Hepatitis.
e Sida.

5. Prevencion y proteccion personal
e Recomendaciones generales.
e Limpieza de manos.
e Proteccion de heridas y lesiones de la piel.
® Vacunas.

e Seguridad en el trabajo.

6. Medidas preventivas en la aplicacion de tatuajes o «piercing»

e Normas sanitarias.

7. Locales e instalaciones
¢ Condiciones higiénico-sanitarias.

e Limpieza y desinfeccion de los locales.

8. Utensilios y material de uso
e Pistolas.
e Agujas y jeringas.

e Rasurado y afeitado.
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e Limpieza y desinfeccién de los utensilios.

9. Residuos
¢ Concepto.
¢ Tipologia.

e Gestion.

10. Esterilizacion y desinfeccion
* M¢étodos de esterilizacion.

e Métodos de desinfeccion.

Anexo VIIL.11.15. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Valencia

1. Piel y mucosas
* Anatomia y fisiologia bésica de piel y mucosas.
e Enfermedades de la piel: contraindicaciones.

¢ Sensibilidad a productos.

Efectos de las radiaciones sobre la piel.

2. Microbiologia
¢ Introduccion.
e Concepto de infeccion.
e Microorganismos patdgenos, oportunistas.
¢ Flora habitual.
¢ Flora transeunte.

e Flora residente.

3. Epidemiologia
e Reservorios y fuentes de infeccion.
e Mecanismos de transmision.
e Vias de eliminacién.
e Vehiculos de transmision, instrumental.

e Susceptibles: puertas de entrada.
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4. Principales enfermedades
e Transmision hemadtica: sida, hepatitis
e Transmision cutdnea.
e Otras.

5. Esterilizacion — desinfeccion
¢ Concepto.

¢ Instrumental y utensilios.

Métodos de esterilizacion.

Métodos de desinfeccion.

6. Asepsia
e Antisépticos.
e Asepsia de piel y mucosas.

e (Cura de heridas.

7. Precauciones estandar
e [avado de manos.
e Uso de guantes.
e Barreras para el cliente.

e Barreras para el profesional.

8. Seguridad en el trabajo
e Uso de batas, delantales.
e Proteccién de la piel, heridas, etc.

e Vacunaciones.

9. Locales e instalaciones
¢ Condiciones higiénico sanitarias.

e Limpieza y desinfeccion de los locales.

10. Residuos

e Concepto.

Clasificacion.

e Gestion.

Marco legal.
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11. Normas sanitarias

e Descripcion de la misma, ambito de aplicacion.

Anexo VIII.11.16. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Andalucia

1. Temario comiin: Tendra una duracion de 20 horas, con el siguiente con-
tenido minimo

a.

b.

Régimen de responsabilidad civil: Nociones bésicas.
Técnicas de relajacion y manejo del estrés: ideas fundamentales.

Ideas fundamentales sobre anatom.a y fisiolog.a bésicas; enferme-
dades transmisibles.

Primeros auxilios, generalidades:

Desvanecimiento del cliente (Hipoglucemia, hipotension, estrés,...).
Protocolos de actuacién del aplicador.

Higiene de los procedimientos:

Limpieza, desinfeccion y asepsia, conceptos diferenciales.
Esterilizacion y desinfeccion: conceptos y métodos.

Protocolo de aplicacién de tatuaje y perforacidn cutanea (piercing):
Limpieza y proteccién del aplicador.

Gestion de residuos.

2. Temario especifico para tatuaje: Tendra una duracién de 15 horas teé-
ricas y 5 practicas con el signiente contenido minimo

a.

b.
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Anatomia de la piel.
Medidas preventivas; normas sanitarias.

Higiene de los utensilios y utilizaciéon adecuada de los mismos
(précticas).

. Efectividad de las recomendaciones de cuidado y proteccion de los

tatuajes: Como informar e implicar al cliente en el cuidado de su ta-
tuaje.
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Anexo VIIL.11.17. Contenidos basicos de los Programas de
formacion en Navarra

La Comunidad Foral de Navarra en su Decrero Foral L 132/2002, de
17 de junio, por el que se establecen las condiciones higiénico-sanitarias
que han de cumplir los establecimientos no sanitarios en los que se realicen
practicas de tatuaje y/o piercing., no dice nada en relacion a la fomaciéon
minima que deben de tener los profesionales que aplican esta técnica. No
obstante, en el articulo 8 se dice unicamente en relacion a la informacién y
educacion sanitaria que “el Departamento de Salud promovera las activi-
dades necesarias para la informacién y educacién sanitaria de los profesio-
nales del sector, para facilitar el cuamplimiento de las condiciones estableci-
das en el presente Decreto Foral”.
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