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RESUMO

Objetivo: Os implantes Motiva SmoothSilk® sao a primeira geracao de
implantes que incorporam um dispositivo de identificacdo por
radiofrequéncia (RFID), o qual potencialmente causa artefatos de
susceptibilidade magnética durante o exame de ressonancia magnética
(RM). Embora seu uso seja considerado seguro, ainda ndo se sabe como o
tamanho do artefato de auséncia de sinal varia nas imagens de RM.
Portanto, o objetivo deste estudo foi avaliar o padréo de artefato de imagem
causado pelo dispositivo destes implantes, bem como seu potencial impacto
na qualidade de imagem de RM em uma coorte de pacientes com
reconstrucdo mamaria.

Métodos: Entre 2018 e 2019, 29 pacientes foram submetidas a
reconstrucdo mamaria com os implantes Motiva® (total de 56 implantes).
Todos os pacientes foram submetidos a RM de 1,5T com protocolo sem
injecdo de contraste endovenoso 6 meses apos a reconstrugao. Trés
radiologistas especializados em mama avaliaram a presenca e padrédo do
artefato, posicdo do implante e possivel envolvimento dos tecidos
adjacentes.

Resultados: A idade média foi de 41,5 anos. Em 17/29 (58,6%) pacientes,
as mastectomias eram unilaterais e em 12/29 (41,4%), eram bilaterais.
Nenhum paciente relatou desconforto durante o exame de RM. Todos os
implantes apresentaram artefato relacionado ao RFID com volume meédio
estimado de 61,3 cm3. A razdo média entre o artefato e o volume do implante
foi de cerca de 20%. Em nosso grupo, houve rotacdo menor do que 45° em
5/56 (8,9%) casos, com extensao de tecido mamario em 2/56 (3,6%), a
maioria em implantes com volume inferior a 250 cm3.

Conclusédo: Os resultados demonstraram que o0s implantes Motiva
SmoothSilk® com tecnologia RFID sdo compativeis com RM. A extenséo
do artefato para estruturas adjacentes ocorreu em todos 0s casos, estando
restrito a parede toracica anterior nos casos em que nhao havia
deslocamento do implante ou rotacao inferior a 45°.
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1. INTRODUCAO

A reconstrucdo mamaria pés-mastectomia é reconhecida como opc¢ao
segura para a maioria das mulheres com cancer de mama e possui grande
importancia no tratamento desta doenca (1,2). De acordo com a Sociedade
Americana de Cirurgides Plasticos (ASPS), mais de 100.000 procedimentos
de reconstrucdo mamaria foram realizados apenas em 2018, e o implante
mamario continua sendo a técnica mais frequentemente indicada,
representando quase 70% de todos os procedimentos (1). Dado o impacto
psicossocial da mastectomia e o subsequente processo de reabilitacéo,
esforcos significativos de pesquisa sdo dedicados a otimizacdo da
reconstrucao mamaria.

Nesse contexto, o implante Motiva SmoothSilk® foi introduzido em
2011 na Europa, chegando no Brasil em 2017, com intuito de melhorar os
resultados estéticos e aprimorar a seguranca do paciente. Através do uso
de uma superficie de baixissima rugosidade e da tecnologia de seguranca
“Q inside” que consiste em um dispositivo eletronico de radiofrequéncia
(RFID) € promovida a reducéo da taxa de complicacdes pos-operatorias e a
rastreabilidade de dados importantes como data de fabricacdo, numero de
série, volume e tamanho dos implantes (3,4,5).

Apesar dos nitidos beneficios em termos de seguranca e
rastreabilidade, este sistema é um corpo estranho metalico constituido por
um circuito integrado e nudcleo de ferrita. O ndcleo de ferrita determina
artefatos de suscetibilidade do campo magnético local nas imagens de
ressonancia magnética (RM), resultando em potencial prejuizo no

diagnéstico por imagem (6,7,15).



Sendo assim, na medida em que a RM se tornou uma ferramenta
essencial no rastreamento de alto risco, estadiamento, avaliacdo da
resposta ao tratamento e recorréncia do cancer de mama, a presenca deste
artefato e seus potenciais prejuizos durante a avaliagcdo por imagem
também ganham destaque (8). Além disso, a RM é o padréao-ouro para obter
informacbes sobre os implantes como integridade, deslocamento e
complicacbes pos-operatorias (9) - fatores que também podem ter sua
avaliacao prejudicada nesse contexto.

Embora ja tenha sido demonstrado que a RM pode ser realizada com
seguranca em implantes contendo RFID (10,11), existem poucos estudos
na literatura que avaliam a qualidade da imagem em mamas submetidas a
reconstrucao com estes implantes, bem como os padrdes dos artefatos de
imagem e sua extensao no tecido mamario adjacente.

Uma revisdo do nosso corpo atual de literatura sobre a triagem por
RM nesse cenério levanta mais davidas do que respostas. Na presente
série, a RM foi utilizada para avaliar o efeito do RFID nos implantes
mamarios e no tecido mamario adjacente em relagdo a potencial reducao

da qualidade das imagens.

1.1 Objetivos
- Avaliar a quantitativamente o volume dos artefatos na RM causados
pelo RFID nos implantes Motiva SmoothSilk®.
- Avaliar a extenséo do artefato para estruturas anatdmicas adjacentes

e seu potencial impacto na qualidade da imagem de RM das mamas.

1.1.2 Objetivos secundarios

- Avaliar deslocamento/rotacdo dos implantes mamarios.
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2. METODOLOGIA

2.1 Desenho do estudo

Estudo prospectivo transversal, de centro Unico, incluindo 29
pacientes do sexo feminino que foram submetidas a reconstrucoes
mamarias entre 2018 e 2019 com uso de implantes Motiva SmoothSilk®
(Establishment Labs Alajuela, Costa Rica) contendo RFID. As pacientes
realizaram RM de mamas com 2 a 6 meses de pés-operatoério no laboratério

Fleury / Sao Paulo, Brasil.

2.2 Caracterizagao da amostra

Vinte e nove pacientes com diagnostico de cancer de mama foram
submetidas a reconstru¢do mamaria com mastectomia parcial ou total como
tratamento  cirdrgico, com um  total de 56 implantes.

A idade média foi de 41,5 anos (variacao de 27 a 53 anos). A maioria
das pacientes apresentava cancer de mama clinico em estagio | (51%),
seguido pelo estagio Il (33%) e estagio Il (16%). Em 17/29 pacientes
(58,6%), as mastectomias eram unilaterais e em 12/29 (41,4%), bilaterais.

Antes da RM, os pacientes assinaram um termo de consentimento
informado, explicando o objetivo do procedimento radiolégico. O conselho
de revisao institucional aprovou a revisao retrospectiva dos registros clinicos

desses pacientes.

2.3 Implantes mamarios e tecnologia de seguranca "Q Inside" - RFID
Todos os implantes Motiva SmoothSilk® apresentam a tecnologia de
seguranca “Q Inside”, um sistema de dispositivo de identificagdo por
radiofrequéncia com revestimento de vidro, medindo 2,1 mm x 9 mm (JAMM
11



Technologies, Minneapolis, USA) (Fig. 1). O RFID apresenta um circuito
integrado especifico e uma antena de nucleo de ferrita, localizado na
superficie interna posterior do implante, contido em um tubo de vidro

biocompativel.

¢ mm
21on | ()

Fig. 1: Exemplo do implante SmoothSilk Motiva® e o RFID.

2.4 Equipamento e protocolo das imagens de Ressonancia Magnética

O exame de RM foi realizado com o paciente em decubito ventral,
utilizando uma unidade de 1,5 T (Optima MR450w GE Medical Systems,
Milwaukee) com uma bobina mamaéria de oito canais.

O protocolo incluiu: a. Sequéncia fast spin eco ponderada em T2 com
supressao do sinal da agua nos planos axial e sagital (tamanho da matriz
288 x 256; espessura o corte de 3,0 mm; espacamento de 0,3 mm); b.
Sequéncia inversion recovery ponderada em T2 com supressao do sinal da
agua no plano axial (tamanho da matriz 288 x 256; espessura do corte de
3,0 mm; espacamento de 0,3 mm); c. Sequéncia gradiente eco ponderada
em T1 (alta resolucdo, 3D) com supressao de gordura nos planos axial e
sagital (tamanho da matriz 352 x 352; espessura do corte 1-2 mm; sem
espacamento). Muitos parametros variaram dependendo das caracteristicas

do paciente e foram configurados para maximizar a resolucéo espacial. O
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campo de viséo (field of view - FOV) foi ajustado para cobrir adequadamente

as mamas.

2.5 Andlise dos exames de imagem

Os exames foram revisados em uma estacéo de trabalho (Advantage
workstation GE aw 4.1 - 4.2) por trés radiologistas especializados em
diagnéstico por imagem da mama (com pelo menos 10 anos de
experiéncia), de forma independente, cegos para os dados clinicos do
paciente.

Os critérios analisados incluiram seguranca do paciente, presenca e
extensao de artefatos, integridade e deslocamento/rotacdo do implante. A
presenca e extensdo dos artefatos produzidos pelo RFID foi quantificada
por:

a) Volume estimado (Fig. 2) atraveés da formula da elipse (V =L x AP X T x
0,5233; onde V = volume; L = diametro latero-lateral, AP = diametro
anteroposterior, T = diametro transversal);

b) Razao do volume do artefato em relacdo ao o volume do implante (Vart
/ Vimp; onde Vart = volume do artefato e Vimp = volume do implante);

c) Envolvimento de estruturas adjacentes (tecido mamario, pele, parede

toracica - musculo peitoral e costelas, pulméo e coracao).

13



Fig. 2: Volume estimado do artefato nos planos axial e sagital da RM.

Para analisar o deslocamento/rotacéo do implante, os angulos foram
medidos do RFID em relacdo a porcéo central do implante (0°, < 45°, 45 -
90°, 90 - 180°) (Fig. 3).

Fig. 3: Parametros dos angulos para avaliacdo do deslocamento / rotacdo do implante.
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Os seguintes pontos de referéncia foram padronizados (Fig. 4):
- Linha média esternal: MSL;
- Linhas médias mamarias direita e esquerda: MBL;
- Linhas direita e esquerda do elastbmero: EL.

Para identificar qualquer alteracao na posicéo e simetria do implante,
foram utilizadas as seguintes medidas (Fig. 4):
- Distancia entre linha esternal média e linhas mamarias médias direita e
esquerda: D-MBL-MSL.
- Distancia entre o artefato para elastdbmero lateral e para elastbmero medial:
D-ALE e D-AME.

Fig. 4: Distancias padronizadas dos pontos de referéncias.

2.6 Andlise estatistica

As analises foram realizadas utilizando o software JASP (JASP Verséo
0.10.2, 2019). Os dados coletados foram analisados por parametros
descritivos, utilizando medidas sumarias como média, intervalo e desvio

padrdo com seus respectivos ICs de 95%. O teste T de Student foi usado
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para correspondéncia de amostras e para calcular a significancia estatistica.
Valores de p abaixo de 0,01 foram considerados estatisticamente

significativos.
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3. RESULTADOS

Nenhuma das pacientes relatou calor ou desconforto local durante o
exame de RM. Nao havia sinais de rupturas intra ou extracapsulares,
contraturas ou colecdes liquidas relevantes em relacdo aos implantes.

Os volumes do implante variaram de 375 a 540 cm3 (média, 415 cm?)

e 185 a 295 cm3 (média, 215 cm3) na mama reconstruida e na mama
contralateral (simetrizada), respectivamente.

O artefato relacionado ao RFID esteve presente em todos os implantes
e apresentou volume médio estimado em T1 de 45.1 cm? (variacdo de 26.2 a
74 cm3; DP £ 10.31 e IC 95%, 42.43 - 47.95) e em T2 de 55.6 cm?3 (variacao
de 21.4 a 97.2 cm3; DP + 17,5 e IC 95%, 50.37 - 59.74), como mostrado na
Tabela 1. A razdo média entre o volume estimado de artefato e o volume do
implante foi de 14,75% (IC 95%, 13.14 - 16.36) em T1 e 18,25% (IC 95%,
15.87 - 20.63) em T2. O volume de artefato em T1 é estatisticamente menor
que T2 com p < 0,001 (Fig. 5). O coeficiente de correlacdo de Pearson (r =
0,075) indica que nado ha relacéo linear entre os volumes médios estimados

em T1 e T2, conforme mostrado na Tabela 2.

Tabela 1. Volume estimado do artefato nas sequéncias T1 e T2 de RM

Volume Média Min-max
estimadodo N DP (cm3) IC 95% p
artefato (VEA) (cm?) (cm?)
T1 56 45.19 26.2-74 10.31 42.43-47.95 <0.001
T2 56 55.06 21.4-97.2 17.50 50.37-59.74 <0.001
Razéo N Média (%) Min-max (%) DP (%) IC 95% p
T1 56 14.75 5.9-304 6.0 13.14-16.36 <0.001
T2 56 18.25 4.8 -41 8.88 15.87 - 20.63 <0.001

Razé&o: Volume estimado do artefato / volume do implante. DP: desvio-padréo.
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Fig. 5: Grafico de dispersao mostra distribuicdo de VEA nas sequéncias T1 e T2.

Tabela 2: Coeficiente de correlacdo de Pearson entre EVAem Tl e T2

Coeficiente de IC 95% IC 95%
p VS-MPR*
Pearson (r) minimo maximo
T1 - T2 0.075 0.583 1.000 -0.192 0.331

* Vovk-Sellke Maximum p -Ratio: com base no valor p, as chances maximas
possiveis a favor de H; sobre H, séo iguais a 1/(-e p log( p )), em que log é o
logaritmo natural e "e" € sua base constante (Sellke, Bayarri, & Berger, 2001).

Os resultados da RM foram divididos por grupos de indicacéo
cirdrgica: a. Grupo A (41/56) incluiu mastectomias, adenomastectomias
terapéuticas ou de reducéo de risco, e quadrantectomias; b. Grupo B (15/56)
incluiu apenas simetrizacdes mamarias.

A média do volume de artefato no grupo A foi de 46.34 cm3 (IC 95%,
43.01 - 49.67) e no grupo B foi de 42.04 cm3 (IC 95%, 36.93 - 47.15) na

sequéncia T1. A média do volume de artefato no grupo A foi de 57.39 cm3

18



(IC 95%, 52.25 - 62.53) e no grupo B foi de 48.68 cm? (IC 95%, 37.80 -

59.56) na sequéncia T2.

Nao houve diferencas estatisticamente

significativas entre o volume dos artefatos nos grupos A e B, como mostrado

na tabela 3.

Todos 0s casos apresentaram envolvimento da parede toracica

anterior e apenas dois (2/56; 3,5%) se estenderam ao parénquima mamario

devido ao pequeno volume do implante (185 cm?) somado ao deslocamento

inferior minimo do mesmo. Houve 5/56 (8,9%) casos de rotacdo do implante

(3/5 no Grupo A e 2/5 no grupo B), sendo todo eles com rotacdo angular

menor que 45° (1 medial, 2 lateral e 2 inferior) (Fig. 6).

Tabela 3: Volume estimado do artefato de acordo com a indicagéo cirargica

Volume

estimadodo N MédiaT1 IC95%  MédiaT2  IC95%
artefato (VEA) (cm?) (cm?)
Grupo A 41 46.34 43.01 - 49.67 57.39 52.25 - 62.53
Grupo B 15 42.04 36.93-47.15 48.68 37.80-59.56
p 0.515 0.209
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Fig. 6: Deslocamento do implante - A) Medial; B) Lateral; C) e D) Inferior.

No total, ocorreram 4/5 (80%) deslocamentos em implantes com
volume abaixo de 250 cm? e 1/5 (20%) em implantes acima de 350 cms3. Os
implantes com volume abaixo de 250 cm?3® apresentaram associacao

estatisticamente significativa com deslocamento / rotacao (tabelas 4 e 5).

Tabela 4: Numero de casos distribuidos pelo volume e deslocamento do implante

VOLUME DO
IMPLANTE
DESLOCAMENTO
DOIMPLANTE < 250mI 250 - 350m >350m| TOTAL
SIM 4 0 1 >
NAO 8 23 20 o1
TOTAL 12 23 21 56

Tabela de contingéncia 3x2 - teste exato de Fisher com base no valor-p.
Andlise: O teste exato de Fisher é 0,0279. O resultado é significativo p <0,05 - variaveis

independentes, portanto, o volume do implante esta associado ao deslocamento do
implante.
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Tabela 5: NUmero de casos distribuidos pelo volume e deslocamento do implante

VOLUME DO IMPLANTE

DESLOCAMENTO
DO IMPLANTE
< 250ml >250m| TOTAL
SIM 4 1 5
NAO 8 43 51
TOTAL 12 44 56

Tabela de contingéncia 3x2 - teste exato de Fisher com base no valor-p.

Analise: O teste exato de Fisher é 0,0425. O resultado é significativo p <0,05 - variaveis

dependentes, portanto, pequenos implantes (<250 ml) estdo associados ao
deslocamento do implante.

A distancia dos pontos de referéncia foi medida nas sequéncias T2 e

resumida na tabela 6. A analise pareada das distancias dos pontos de

referéncia ndo mostrou diferencas significativas entre os grupos A e B, bem

como nos casos de rotacdo/deslocamento comparados aos implantes

topicos.

Tabela 6: Distancias de referéncia padronizadas em relacdo a indicacao cirtrgica

Distancias Grupo A Variagh DP GrupoB Variacao DP

dos pontos de o 0 (cm) o (cm)
referéncia Media Media
(DPR) (cm) (cm)
MBL-MSL 9.68 7.8-12.3 1.42 9.02 7.0-13.0 1.60 0.496
AME 4.37 3.2-5.7 0.63 4.10 2.9-6.4 0.91 0.364

ALE 4.30 3.0-5.7 0.67 4.02 1,2-5.6 1.02 0.096




4. DISCUSSAO

O presente estudo, em concordancia a literatura, demonstrou que o
RFID contido nos implantes Motiva SmoothSilk® é seguro para o paciente
durante o exame de RM. Em nossa série, 29 pacientes foram submetidas a
exames na RM 1,5 T (Optima MR450w GE Medical Systems, Milwaukee) e
em nenhum caso houve queixa com relacao a desconforto ou aquecimento
durante o exame, assim como no estudo de Sina Meisamy, o qual utilizou
aparelho de 3,0 T.

Na presente amostra, o artefato de susceptibilidade magnética
produzido pelo dispositivo esta presente em 100% dos casos e ocorre em
todas as sequéncias de imagem de RM. Este artefato é caracterizado por
auséncia de sinal em formato de borboleta envolto por borda de alta
intensidade de sinal determinando distorcao da imagem.

Apesar do potencial prejuizo na imagem diagndstica, até o presente
momento poucos estudos avaliaram o impacto do artefato na qualidade da
imagem. Em revisdo de literatura identifica-se apenas um trabalho que
avalia a limitacao da visualizacéo do tecido mamario nos exames de RM em
implantes que contém o RFID (11).

O volume do artefato possui extensdo maior do que 0 proprio
dispositivo. Em T1 ele foi estatisticamente menor do que nas sequéncias
ponderadas em T2, com volume médio estimado em 45.1 cm?3 e 55.6 cm3,
respectivamente. Para avaliagdo do impacto do artefato nas imagens de
RM, Nelson et. al mensurou a area do artefato (1,5 cm radialmente x 5,0 cm
longitudinalmente), a qual foi estimada em 14,98 cm2. Devido a essa

diferenca de metodologia, o confrontamento de dados com nossos achados
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torna-se limitado. Nesse sentido, acreditamos que o calculo do volume é
uma analise mais fidedigna da realidade, permitindo uma melhor correlacéo
com o volume do implante - dado clinico amplamente utilizado na pratica
médica em comparacédo a area de implantes mamarios.

As indicacdes cirargicas nao apresentaram diferenca estatisticamente
significativa em relacéo ao volume do artefato, representadas neste estudo
pelos grupos A (mamas reconstruidas por neoplasia de mama) e B (mamas
submetidas a simetrizagao).

Na atual amostra o artefato ocupou entre cerca de 13% e 20% do
volume do implante, dado obtido através da razao entre o volume estimado
de artefato e o volume do implante. Esta razdo € bastante variavel
independente da sequéncia de imagem e esta relacionada principalmente
ao volume do implante. Dessa forma, assim como demonstrado por Nelson
et. al, existe uma relacéo inversamente proporcional entre as dimensdes do
artefato e do implante.

Por fim, a extensao do artefato para as estruturas adjacente ocorreu
em todos dos casos, estando restrita a parede toracica anterior nos casos
em gque nao havia deslocamento ou havia rotacao inferior a 45° do implante.
Tal fato € esperado devido a localizacdo do RFID na superficie interna
posterior do implante. Portanto, infere-se que alteracbes do implante
restritas as suas porcdes posteriores podem ser subdiagnosticadas.

Houve associacéo estatisticamente significativa entre implantes com
volume inferior a 250 cm3 e rotacéo inferior a 45°, ocorrendo em 8,9% da
amostra total. Em analise da literatura apenas Sina Meisamy avalia o
acometimento do artefato sobre o parénquima maméario, ndo tendo
encontrado acometimento do mesmo. No entanto, sua casuistica € de

apenas 5 casos, 0s quais nédo incluiam proteses deslocadas. Ja& em nossa
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amostra houve 3.5% de acometimento do parénquima mamario, o que torna
preocupante a possibilidade de perda de lesGes e consequente prejuizo no
diagnéstico do cancer de mama, especialmente em pacientes com
deslocamento da protese e com préteses de volume inferior a 250 cms.

Séo limitagOes deste estudo a auséncia de sequéncias pos-contraste
direcionadas a avaliacdo do cancer de mama, bem como andlise unicéntrica
com um unico aparelho de RM. Tendo em vista o objetivo de avaliar a
presenca e padrao do artefato, posicao do implante e possivel envolvimento
dos tecidos adjacentes foi optado por protocolos direcionados sem utilizacéo
do meio de contraste. Novos estudos direcionados a busca de neoplasias
em pacientes que possuem o implante Motiva® poderdo determinar seu
Impacto na acuracia diagnostica do meétodo.

Permanece como lacuna de conhecimento, ndo abordada por nosso
estudo, a aplicacdo de técnicas que visam minimizar o artefato de
suscetibilidade criado ao redor do dispositivo. E sabido que menor campo
magnético (1,5 T), menor espessura do corte e substituicdo da sequéncia
inversion recovery para supressao de gordura por Dixon de eco duplo [8],

podem amenizar tal artefato [6] [7] [8] 10.
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5. CONCLUSAO

Frente ao crescente numero de reconstru¢cbes mamarias, incluindo
reconstrucdes com uso de implantes com RFID, torna-se fundamental a
garantia de seguranca na realizacdo de exames de RM bem como a analise
detalhada dos artefatos e seus potenciais prejuizos na imagem diagnostica.

Todas as proteses com o dispositivo determinam artefato de
susceptibilidade magnética, o qual em nossa amostra atinge até cerca de
20% do volume das préteses mamarias e acomete a parede toracica anterior
em todos os casos. Conclui-se que ha um potencial prejuizo na analise do
parénquima mamario, notadamente em proteses deslocadas e de volume
inferior a 250 cms.

Novos estudos poderao reforcar tais achados, testar sequéncias com
reducao de artefatos de susceptibilidade magnética, bem como demonstrar

o real impacto no diagnoéstico do cancer de mama.
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